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エーザイは「患者さまと生活者の皆様の喜怒哀楽

を考え、そのベネフィット向上を第一義とし、世

界のヘルスケアの多様なニーズを充足する」こと

を基本とするヒューマン・ヘルスケア企業を目指

して、その実現に邁進しています。 、
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 エーザイ株式会社  
 
 

制吐剤「ALOXIⓇ カプセル」、米国での承認を取得 

－化学療法に伴う急性悪心・嘔吐（CINV）予防－ 

 
エーザイ株式会社（本社：東京都、社長：内藤晴夫、以下、エーザイ）の

米州統括会社である、エーザイ・コーポレーション・オブ・ノース・アメリ

カ（本社：ニュージャージー州、会長：清水初）、およびそのパートナー社

であるヘルシン・ヘルスケアSA（本社：スイス、ルガーノ、CEO：Riccardo 
Braglia）は、2008 年 8 月 23 日（米国東部時間）、米国食品医薬品局（FDA）

より、がん化学療法に伴う悪心・嘔吐（CINV）の予防薬として、セロトニン

（5-HT 3）受容体拮抗剤「ALOXI ®（一般名：パロノセトロン塩酸塩）」の新

剤形である経口剤（カプセル剤）の承認を取得したと発表しました。  
 
今回承認された「ALOXI ®カプセル 0.5mg」は、「初回および反復的な、中

等度の催吐性を伴う、がん化学療法による急性悪心・嘔吐（CINV）の予防」

を効能・効果としています。「ALOXI ®カプセル 0.5mg」は、がん化学療法を

開始する約 1 時間前に１カプセルを服用します。  
 
なお、米国では 2003 年より「ALOXI ®注射剤 0.25mg」を販売しています。

本注射剤は、「初回および反復的な、中等度の催吐性を伴う、がん化学療法に

よる急性および遅発性の悪心・嘔吐の予防」、ならびに「初回および反復的な、

高度の催吐性を伴う、がん化学療法による急性悪心・嘔吐の予防」を効能・効

果としています。「ALOXI ®注射剤 0.25mg」注射剤は、がん化学療法を開始

する約 30 分前に 0.25mgを静注します。  
 

エーザイは、がん患者様のアンメットメディカルニーズを充足すべく、

抗がん剤を始めとしたがん関連製品の開発を今後も進めてまいります。  
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参考資料 

■用語解説 

１．化学療法に伴う悪心・嘔吐（CINV） 

これまでの調査によると、がん患者様が CINV を治療に伴う最も重篤な副作用と認

識していることがわかっています。化学療法を行う日に制吐剤を予防的に投与しても、

中等度の催吐性を伴うがん化学療法後、約 30～45％の患者様が悪心・嘔吐を起こすか、

救急治療が必要となります。がん化学療法初日に、急性悪心・嘔吐を抑えなければ、

２日目以降も、またその後のがん化学療法サイクルにおいても悪心・嘔吐を起こすリ

スクが高くなります。 

 

２．ALOXIⓇ カプセル剤について（経口剤） 

「ALOXIⓇ（一般名：パロノセトロン塩酸塩）カプセル 0.5mg」は、「初回および反復

的な、中等度の催吐性を伴う、がん化学療法による急性悪心・嘔吐の予防」を効能・効

果としています。「ALOXI ®カプセル 0.5mg」は、がん化学療法を開始する約 1 時間前に

１カプセルを服用します。  
 
３．ALOXIⓇ 注射剤について 

「ALOXIⓇ 注射剤 0.25mg」は、「初回および反復的な、中等度の催吐性を伴う、が

ん化学療法による急性および遅発性の悪心・嘔吐の予防」、ならびに「初回および反復的

な、高度の催吐性を伴う、がん化学療法による急性悪心・嘔吐の予防」の両方の効能・

効果を初めて取得した、唯一のセロトニン（5-HT 3）受容体拮抗剤です。「ALOXIⓇ 注射

剤 0.075mg」は、術後 24 時間までの悪心・嘔吐予防を目的とした、単回静注による

麻酔前投与が承認されています。  
 

エーザイは、ヘルシン・ヘルスケアSAより、北米におけるALOXIⓇ の販売権を供与

されています。  
 

■ヘルシン・ヘルスケア SA について 

 ヘルシン・ヘルスケア SA はスイスに本社を置く製薬グループで、パロノセトロン

のグローバル・ライセンサーです。同社の主力事業は、ニッチ領域の医薬品のライセ

ンシングです。同社の事業戦略は、開発の初期段階にある新規化合物を導入し、前臨

床・臨床試験を実施、CMC（医薬品の製造および品質管理）開発業務を完了させ、欧

米等、戦略的に重要なマーケットでの販売承認を得るというものです。同社製品は最

終的に提携企業に導出され、販売されます。同社医薬品の有効成分及び最終剤形は、

医薬品の製造管理および品質管理に関する基準である cGMP（ current GMP）を満た

すヘルシン社の工場で生産され世界中の顧客に供給されています。  
ヘルシン社についての詳細情報は、同社のウェブサイト www.helsinn.com をご覧く

ださい。  

  


