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免疫抑制剤「プログラフ」の心移植に関する 

米国での承認取得のお知らせ 

 
 
アステラス製薬株式会社（本社：東京、社長：竹中 登一、以下「アステラス製薬」）は、当社の
米国子会社アステラス ファーマ US, Inc.（本社：米国イリノイ州ディアフィールド）が、免疫抑制
剤「プログラフ®」（一般名：タクロリムス）について、米国で「心移植における拒絶反応の抑制」

の追加適応症を米国食品医薬品局（FDA）より 3月 29日（現地時間）に承認取得しましたので、
お知らせします。尚、本件につきましては、アステラス ファーマ US, Inc.が現地時間 3月 31日に
対外発表しています。 

 
タクロリムスはアステラス製薬が創製した免疫抑制剤であり、｢プログラフ®｣の製品名のもとに、

臓器移植における拒絶反応抑制剤として現在世界約 70 ヶ国で発売されています。米国では 1994
年に肝移植について発売、1997 年には腎移植の追加適応症を取得し、現在では「肝移植及び腎移
植における拒絶反応の抑制」に関する第一選択薬として確固たる地位を築いています。米国では昨

年一年間で 2,000 例を超える心臓移植が行なわれました。このたびの追加適応症取得により、｢プ
ログラフ®｣が心移植患者さんの QOLの改善にも貢献できるものと考えております。 
 
尚、日本における心移植での使用につきましては、2001年に承認を取得しております。 
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