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１．製品開発状況

２．ルラシドン（SM-13496）の概要

３．アンビゾーム（SM-26000)の概要

1



過去半年間の臨床開発の進展

エバステルOD錠 発売 AC-3933 米国：前期第II相開始

ロナセン 申請 SMP-114 欧州：後期第II相開始

トレモード
（ゾニサミド）

申請
(適応症追加：パーキンソン病）

SMP-797 欧州：前期第II相開始

カルセド 申請
（適応症追加：非ホジキンリンパ腫）

SMP-986 欧州：第I相試験開始

AC-5216 第II相準備中

メロペン 第I相試験開始
（適応症追加：発熱性好中球減少症）

ダイドロネル 開発中止
(適応症追加：OPLL)

SM-13496
（ルラシドン）

ライセンス（Merck社）

SMP-948
(ナラトリプタン）

開発中止 カルセド ライセンス（Conforma社）

スミフェロン 開発中止
(適応症追加：肝癌再発予防）

SMP-601 ライセンス(Protez社)

AS-3201
（ranirestat）

ライセンス（エーザイ）

国内開発 海外開発
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臨床開発の現況
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　　ファブリー病治療剤 　　糖尿病合併症治療剤　　　　糖尿病治療剤 　　　　　認知症治療剤

　　

　　　肝細胞癌治療剤　　　　　　糖尿病治療剤 高コレステロール血症治療剤

　

　　　統合失調症治療剤 　　　統合失調症治療剤　　　　不安・うつ病治療剤

 

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 (第 II相準備中）

(パーキンソン病） 　　　　リウマチ治療剤　　　　　　　　　

 （非ホジキンリンパ腫） （胃切除後症候群） （発熱性好中球減少症）

（静脈内投与）

糖尿病合併症治療剤 　　統合失調症治療剤            認知症治療剤 頻尿・尿失禁治療剤

       米国 ・カナダ 　　     欧州 ・米国     　　                米国 　　　　　　　欧州

　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　リウマチ治療剤     高コレステロール血症治療剤

　　　   　　欧州                      　   欧州

（リバビリン併用、
肝硬変）

                 国内開発（新有効成分・新剤型）　　　　　　　　　国内開発（適応症追加等）　　　　　　　　　　海外自社開発

申  請  中 第  III 相  試  験 第  IＩ 相  試  験 第  I 相  試  験

　　深在性真菌症治療剤

ガスモチン

SMP-862
(ﾒﾄﾌｫﾙ ﾐﾝ）

SM -11355
　 （ﾐﾘﾌ ﾟﾗﾁﾝ）

ロナセン
（ﾌﾞﾛﾅﾝｾﾘﾝ）

アンビゾーム

リプラガル SMP-508
（ﾚﾊ ﾟｸ ﾞﾘﾆﾄﾞ）

SMP-114

SM-13496
　 (ﾙﾗｼﾄﾞﾝ）

AS-3201
（ran irestat)

ス ミフェロンカルセド

ヱフェドリン
　「ﾅｶ ﾞヰ 」

トレモード

メロペン

SMP-797

AC-3933

AC-5216

AD-5423
(ﾌ ﾞﾛﾅﾝｾﾘﾝ )

AC-3933

SMP-797SMP-114

SMP-986AS-3201
（ran irestat)



海外臨床開発の現況

臨床試験 臨床試験
（自社 ） （導出 ）

糖  尿  病  合  併  症  治  療  剤 不  安  ・う  つ  病  治  療  剤
米国 ・カナダ /第Ⅲ相試験 [Novartis社 ]

抗  癌  剤
リ  ウ  マ  チ  治  療  剤 [Sunes is社 ]
欧州／後期第Ⅱ相

重  症  感  染  症  治  療  剤
統  合  失  調  症  治  療  剤 [P ro tez社 ]
欧州 ・米国 /第Ⅱ相試験

統  合  失  調  症  治  療  剤  
 [M erck社 ]

認  知  症  治  療  剤
米国 /前期第Ⅱ相試験

抗  癌  剤
高  コ  レ  ス  テ  ロ  ー  ル  血  症  治  療  剤 [Ｃｏｎ ｆｏ ｒｍ ａ社 ]

欧州／前期第Ⅱ相

頻  尿 ・尿  失  禁  治  療  剤
欧州／第Ⅰ相試験

AS-3201
(ran ire s ta t)

AC -5423
(ﾌ ﾞﾛﾅ ﾝｾ ﾘﾝ )

AC -3933

SM P-114

SM P-797

SM P-986

SM -13496
 (ﾙ ﾗｼ ﾄ ﾞﾝ )

AC -5216

SM P-601

AG -7352

カルセド

4



ルラシドン（SM-13496）の概要
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ルラシドン（SM-13496）の概要

一 般 名 ： ルラシドン

製 剤 ： 錠剤

自社・導入 ： 自社開発品

適応症予定 ： 統合失調症

特 性 ： ドーパミンD2、セロトニン5-HT2、5-HT7、
5-HT1A 受容体などに高い親和性を示す

国 内 開 発 ： 第II相臨床試験

海 外 開 発 ： メルク社により臨床開発実施中
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ルラシドン (SM-13496)
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Lullan®, D2/5-HT2 antagonist
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ルラシドン（SM-13496）

米国第II相試験成績
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米国第II相試験概要

● 対象

- 統合失調症
● 試験デザイン

- プラセボ対照二重盲検試験
● 投与期間

- 6週間
● 投与用量

- 前期Ｐ２試験：プラセボ、SM-13496 40mg, SM-13496 120mg 
- 追加Ｐ２試験：プラセボ、SM-13496 80mg

● 評価項目

- BPRS, PANSS合計スコア変化量 他

9



PANSS -合計スコア変化量

SM-13496
120 mg80 mg40 mgプラセボ

　前期第II相試験　　　追加第II相試験

-20.0

-15.0

-10.0

-5.0

0.0

投
与
前
か
ら
の
変
化
量

プラセボ

(n=44)(n=44)(n=45) (n=90) (n=47) (n=90)
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*

* : p<0.05



PANSS -陰性症状サブスケール

　前期第II相試験　　　追加第II相試験

-4.0

-3.5

-3.0

-2.5

-2.0

-1.5

-1.0

-0.5

0.0

投
与
前
か
ら
の
変
化
量

SM-13496
120 mg80 mg40 mgプラセボ プラセボ
(n=44)(n=44)(n=45) (n=90) (n=47) (n=90)
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*

*
* : p<0.05



PANSS -認知機能サブスケール

前期第II相試験 追加第II相試験

-3

-2

-1

0

投
与
前
か
ら
の
変
化
量

SM-13496
120 mg80 mg40 mgプラセボ プラセボ
(n=44)(n=44)(n=45) (n=90) (n=47) (n=89)

*

* : p<0.05
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モントゴメリー・アスベルグ うつ病評価尺度

プラセボ SM-13496 80mg
(n=83) (n=86) 

0
投
与
前
か
ら
の
変
化
量 -1

-2

-3
*

-4

* : p<0.05 追加第II相試験結果
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錐体外路症状スケール

3

SAS BAS AIMS

プラセボ SM-13496

n=138    n=186 n=139 n=187 n=138   n=187

*

2

投
与
前
か
ら
の
変
化
量

1

0

-1
* : p<0.05SAS: Simpson-Angus Rating Scale（錐体外路系副作用評価尺度）

BAS: Barnes Akathisia Scale（アカシジア評価尺度）
AIMS: Abnormal Involuntary Movement Scale（異常不随意運動評価尺度）

前期第II相、追加第II相試験の統合結果
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ルラシドン（SM-13496）- まとめ

● 優れた安全性、幅広い有効性

- 統合失調症に対して有効であることが確認された。

- 錐体外路系副作用は弱く、安全性に優れた非定型

抗精神病薬であることが確認された。

- 情動障害（不安・うつ）、認知障害改善効果を示唆す

る結果が得られた。
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アンビゾーム（SM-26000)の概要
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アンビゾーム(SM-26000)の概要

販 売 名 ： アンビゾーム点滴静注用50mg 

製 剤 ： 静注用凍結乾燥製剤

自社・導入 ： 導入品（Gilead Sciences社）

適応症予定： 深在性真菌症

特 性： 新規なアムホテリシンBリポソーム製剤

開発段階 ： 申請中
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副作用軽減のメカニズム

薬効

血流

正常細胞

正常組織

毛細血管壁

毛細血管壁

感染部位

真
菌

１ ．感染部位への移行

：血管透過性亢進

２ ．薬効発現

(1)真菌表層への結合後、リポソーム
の崩壊

(2)リポソーム化による正常細胞への
反応性低下

(3) Amphotericin Bの親和性

コレステロール＜エルゴステロール

⇒真菌に選択的に作用

１．血漿中でリポソーム型として

安定に存在

２．分布

(1)毛細血管からの漏出の制限

(2)組織細胞への移行の制限

⇒腎毒性軽減

： アンビゾーム ： amphotericin B
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アムホテリシンＢ静注剤との比較試験

不明熱患者対象の試験 (海外）

(11.6%) ＊40(  6.7%)23低K血症 2.5 mM

(33.7%) #116(18.7%)64(クレアチニン )>2.0 倍

(49.4%) #170(29.4%)101腎障害 >1.5倍

(20.3%) ＊70(  7.0%)24発熱

(42.7%) ＊147(10.2%)35さむけ /悪寒

(49.1%)169( 49.9%)171有効

アムホテリシンＢ
静注剤

0.6mg/kg
(n=344)

アンビゾーム

3mg/kg
（n=343)

項目

(11.6%) ＊40(  6.7%)23低K血症 <2.5 mM

(33.7%) #116(18.7%)64(クレアチニン )>2.0 倍

(49.4%) #170(29.4%)101腎障害 >1.5倍

(20.3%) ＊70(  7.0%)24発熱

(42.7%) ＊147(10.2%)35さむけ /悪寒

(169171有効

（
項目

＊ p<0.05 #p<0.001
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アンビゾーム（SM-26000）- まとめ

アンビゾーム（SM-26000) のリポソーム製剤
と しての特性が臨床でも確認された 。

本剤は深在性真菌症に対して優れた有効性
と忍容性を有する 、より強力な治療剤として
期待される。
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将来予測に関する注意事項

この資料に含まれる将来の予測に関する各数値
は、発表日現在において入手可能な情報による
当社の仮定および判断に基づくものであり、既知
または未知のリスクおよび不確実性が内在して
おります。
したがって、実際の業績は今後さまざまな要因に
よって大きく異なる結果となる可能性があること
をご承知おき願います。


	海外臨床開発の現況
	ルラシドン（SM-13496）の概要
	アンビゾーム（SM-26000)の概要
	アンビゾーム(SM-26000)の概要
	将来予測に関する注意事項

