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新規シデロフォアセファロスポリン系抗生物質製剤 

「フェトロージャⓇ点滴静注用 1g」の国内における製造販売承認取得について 

 

 

塩野義製薬株式会社（本社：大阪市中央区、代表取締役会長兼社長 CEO：手代木 功、以下「塩野義製薬」

または「当社」）は、新規シデロフォアセファロスポリン系抗生物質製剤「フェトロージャⓇ点滴静注用 1g」

（一般名：注射用セフィデロコルトシル酸塩硫酸塩水和物、以下「フェトロージャ」、または「本薬」）につ

いて、本日付で厚生労働省より製造販売承認を取得したことをお知らせいたします。 

 

 

フェトロージャは、塩野義製薬が創製した新規のシデロフォアセファロスポリン系抗菌薬で、日本における

製造販売承認申請を 2022年 3月 24日に行っていました 1。本薬は、多剤耐性菌を含むグラム陰性菌の外膜を

効果的に通過して抗菌活性を発揮する薬剤で、セフィデロコルに感性の大腸菌、シトロバクター属、肺炎桿菌、

クレブシエラ属、エンテロバクター属、セラチア・マルセスセンス、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、

緑膿菌、バークホルデリア属、ステノトロホモナス・マルトフィリア、アシネトバクター属のうち、カルバペ

ネム系抗菌薬に耐性を示す菌株を適応菌種とする各種感染症を適応症として承認されました。今後、薬剤耐性

菌による感染症で苦しむ日本の患者さまに対する新たな治療選択肢となることが期待されます。また、当社で

は、抗菌薬適正使用推進の一環として、フェトロージャの感受性検査の開発・提供に向け取り組みを進めてい

ます。 

 

薬剤耐性（Antimicrobial resistance、以下「AMR」）、すなわち抗菌薬に対する細菌の耐性獲得は人類が直

面する世界的な公衆衛生上の脅威のひとつであり、緊急に対処が必要な世界規模の重要課題です 2。これまで

の抗菌薬における適正使用の考え方は、新規抗菌薬の使用を限られた事例に絞ることで、新たな耐性菌の出現

を抑えることにありました。しかし、新規抗菌薬の開発には莫大な費用が掛かる一方で、開発に成功してもそ

の使用が制限されることから、新たな抗菌薬の継続的な研究・開発を支える収益体制の維持が困難となり、多
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くの製薬企業が抗菌薬の開発から撤退もしくは規模の縮小を余儀なくされました。このような状況を踏まえ

て、AMR 対策の一環として新規抗菌薬の開発を促進するために、英国などではサブスクリプション型の償還

モデル（国が開発企業に対して抗菌薬の処方量と切り離した固定報酬を支払う代わりに、必要なときに抗菌薬

を受け取ることができる制度）が導入され、フェトロージャも 2020年 12月に採択されています 3。 

日本においても、抗菌薬の販売を手がける製薬企業の収益の一定額を保証する「抗菌薬確保支援事業」の試

行導入が始まっており、2023 年 11 月にフェトロージャが本事業初めての対象薬剤として採択されています。 

 

塩野義製薬は、取り組むべきマテリアリティ（重要課題）として「感染症の脅威からの解放」を特定し、感

染症のトータルケアの実現に向けた取り組みを進めております。当社は、グローバルの課題である COVID-19

や AMRの対策の成功に向け、人々の健康を守るために必要な感染症治療薬を、世界中の患者さまのもとにい

ち早くお届けできるよう、引き続き努力してまいります。 

 

なお、本件が 2024年 3月期連結業績に与える影響は軽微です。 

 

以 上 

当社の AMR問題に対する取り組みについては、こちらをご覧ください。 

 

【抗菌薬確保支援事業について】 

抗菌薬確保支援事業は、厚生労働省が AMR 対策の一環として 2023年度から新たに試行導入を開始した、

抗菌薬の販売を手がける製薬企業の収益の一定額を保証する制度のことです。抗菌薬による治療環境を維持

しつつ、国際保健に関する国際的な議論で日本が主導的な役割を果たすため、企業が国の薬剤耐性対策（販

売量の適正水準維持）に協力することで生じる減収に対して一定額を国が支援すると同時に、抗菌薬の開発

を促す仕組みを作ることで、薬剤耐性対策を推進することを目的としています。 

 

【セフィデロコル（製品名：フェトロージャ）について】 

セフィデロコルは、多剤耐性菌を含むグラム陰性菌の外膜を効果的に通過して抗菌活性を発揮する新規の

シデロフォアセファロスポリン系抗菌薬です。セフィデロコルは細菌のカルバペネムへの耐性獲得に関連す

る 3つの主な機序（βラクタマーゼによる抗菌薬の不活化、ポーリンチャネルの変異による膜透過性低下、

排出ポンプの過剰産生による薬剤の細菌細胞外への排出）による影響を受けにくく、抗菌力を発揮します。

鉄と結合する独自の構造を有することにより、細菌が養分である鉄を取り込むために利用する鉄トランスポ

ーターを介し、細菌内に能動的に運ばれます。その結果、セフィデロコルは細菌のペリプラズム内に取り込

まれ、細胞壁合成を阻害します。セフィデロコルは、欧米において承認を取得し、欧州においては Fetcroja®

の製品名で、米国では Fetroja®の製品名でそれぞれ販売されています。台湾においても承認申請を実施済み

であり 4、現在規制当局による審査が行われています。WHOの必須医薬品リストにも掲載されており、ま

た、多くの低中所得国、高中所得国で本新規抗菌薬を必要とする患者へのアクセスを改善するために、The 

https://www.shionogi.com/jp/ja/sustainability/amr.html
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Global Antibiotic Research and Development Partnership（GARDP）および Clinton Health Access Initiative

（CHAI）との 3者連携契約 5を通じて準備を進めています。 

 

 

 

参考： 

1. プレスリリース：2022年 3月 24日 セフィデロコルの国内における製造販売承認申請について 

2. WHO. Antimicrobial resistance. Who.int. Published October 13, 2020.  

https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-resistance 

3. プレスリリース：2020年 12月 21日 

新規シデロフォアセファロスポリン抗菌薬 FETCROJA®（cefiderocol）の英国におけるサブスクリプショ

ン型償還モデルへの採択について 

4. プレスリリース：2022年 12月 13日 

新規シデロフォアセファロスポリン系抗菌薬セフィデロコルの台湾における新薬承認申請受理について 

5. プレスリリース：2022年 6月 15日 

塩野義製薬、GARDP、CHAIによる細菌感染症治療薬セフィデロコルに関する ライセンス契約ならびに提

携契約の締結について -135ヵ国でセフィデロコルへのアクセスを拡大 

 

[お問合せ先] 

塩野義製薬ウェブサイト お問い合わせフォーム： 

https://www.shionogi.com/jp/ja/quest.html#3. 

 

 

 

https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2022/03/20220324.html
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-resistance
https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2020/12/201221.html
https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2022/12/221213_2.html
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https://www.shionogi.com/jp/ja/quest.html#3

