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免疫抑制剤「ＦＫ５０６徐放性製剤」の 

米国での承認申請のお知らせ 
 

 

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」）の米国子会社アステラス ファーマ ＵＳ Inc.（本社：イリノイ州ディア

フィールド、会長＆ＣＥＯ：西村 信）は、免疫抑制剤「ＦＫ５０６徐放性製剤」

（一般名：タクロリムス）を、臓器移植における拒絶反応抑制を目標適応症とし

て米国食品医薬品局（ＦＤＡ）に承認申請いたしましたので、お知らせします。 

 

タクロリムスは当社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。 

この度承認申請した「ＦＫ５０６徐放性製剤」は、「プログラフ」の 1日 1回投

与の徐放性製剤です。本剤は、1日 2回の既存製剤よりも服用回数を減少させるこ

とで、患者さんのコンプライアンスの向上が図れることから、長期にわたる移植

臓器の更なる保護効果が期待できます。また、最高血中濃度を低くすることで既

存製剤と同等以上の安全性が期待できるとともに、血中濃度を参考にして投与量

を調節することが可能です。 

 

なお、「ＦＫ５０６徐放性製剤」は、現在欧州で申請準備中、日本でフェーズⅡ

の段階にあります。 
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