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統合失調症治療剤「LATUDAⓇ(ルラシドン塩酸塩)」の 

第Ⅲ相試験(PEARL 3 試験)結果について 

 

大日本住友製薬株式会社（本社：大阪市、社長：多田 正世）は、「LATUDAⓇ(一般名：ル

ラシドン塩酸塩)」の 3 本目の第Ⅲ相比較試験（PEARL 3 試験）において、良好な結果を得

ましたことを、速報としてお知らせいたします。 

 

LATUDAⓇ投与群の 2 用量のいずれも、主要評価項目の PANSS (Positive and Negative 

Syndrome scale)の総合点および副次的評価項目の CGI-S (Clinical Global Impressions 

Severity scale)において、プラセボ投与群に比較して有意に高い有効性を示し、統合失調

症の症状改善に有効であることが示されました。安全性に関しては、これまでの臨床試験と

一致する良好な結果を得ました。 

 

PEARL 3試験の詳細は、2010年12月に開催される米国の学会において発表する予定です。 

 

 

（ご参考） 

【LATUDAⓇ（一般名：ルラシドン塩酸塩）について】 

LATUDAⓇは、2010 年 10 月 28 日（米国時間）に米国食品医薬品局（FDA）より統合失調

症に対する承認を取得した非定型抗精神病薬です。 

 

【PEARL 3 試験について】 

PEARL 3 試験は、全世界で約 2,900 人の被験者に参加いただいた PEARL(Program to 

Evaluate the Antipsychotic Response to Lurasidone)と名づけた統合失調症に関する臨

床試験プログラムの一つです。本試験は、世界の 64 施設で実施した 488 人の統合失調症患
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者を対象とした 6 週間投与のプラセボ対照二重盲検比較試験であり、LATUDAⓇの 2 つの固定

用量および試験精度を確認するための参照薬としてフマル酸クエチアピン徐放錠の１用量

が含まれています。主要評価項目は PANSS の総合点で、副次評価項目は CGI-S です。6 週間

の投与期間中における LATUDAⓇ投与群で認められた主な有害事象(発現率が 5％以上で、プ

ラセボ投与群の 2 倍以上認められたもの)は、アカシジア、悪心、パーキンソン様症状、め

まい、眠気でした。 

（注）フマル酸クエチアピン徐放錠はアストラゼネカ社の製品です。 

 

なお、1 本目の試験（PEARL 1 試験）の結果については 2009 年 5 月 21 日に、2 本目の試

験（PEARL 2 試験）の結果については 2009 年 8 月 26 日に開示しています。これらの試験結

果は、LATUDAⓇの FDA への新薬承認申請資料に含めていますが、PEARL 3 試験については、

新薬承認申請資料には含めていません。 

 

以上 

 


