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2025年 9月 3 日 

会 社 名  塩野義製薬株式会社 

代表者名 代表取締役会長兼社長 CEO 手代木  功 

（コード番号 4507 東証プライム）
問合せ先 コーポレートコミュニケーション部長 京川  吉正 

TEL. 06-6209-7885 

新型コロナウイルス感染症（COVID-19）治療薬 エンシトレルビル フマル酸の 
COVID-19 予防における米国 FDA による新薬承認申請受理について 

• 本新薬承認申請は、グローバル第 3相曝露後発症予防試験（SCORPIO-PEP 試験）の良好な結果 1, 2に
基づくものである

• 承認されれば、COVID-19 予防として使用可能な世界初かつ唯一の経口抗ウイルス薬となる

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」）

は、COVID-19 治療薬エンシトレルビル フマル酸（日本での製品名：ゾコーバ®、以下「エンシトレルビル」）

について、当社の米国グループ会社である Shionogi Inc.（ニュージャージー州）が、COVID-19 の曝露後予防*

を適応症として米国食品医薬品局 （FDA）に新薬承認申請を行い、受理されましたので、お知らせいたしま

す。なお、FDA の審査終了目標日（PDUFA date）は 2026 年 6 月 16 日です。 

* 曝露後予防：新型コロナウイルス感染者との接触などウイルスに感染した可能性が生じた際に、発症前に治療薬を投与す
ることで感染症の発症を防ぐ治療行為

本薬の新薬承認申請は、グローバル第 3 相曝露後発症予防試験（SCORPIO-PEP 試験）の良好な結果 1, 2 に

基づいて行われています。このたびの COVID-19 の曝露後予防の適応での申請が承認されれば、エンシトレ

ルビルは曝露後予防での初めてかつ唯一の経口抗ウイルス薬になることが期待されます 3, 4。

新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）は依然として高い感染力を持ち、感染者と同居する人の最大約半数が

COVID-19 に罹患する可能性があります 5, 6。このウイルスは常に変異を繰り返しており、新たな症状も報告

されています 7, 8。COVID-19 は、生活の質を著しく低下させ、仕事への影響、罹患後症状、そして重症化を

引き起こすリスクも存在します 9-14 。軽症であっても、既存の慢性疾患が悪化するケースも見られます 15-19。 

COVID-19による深刻で長期間にわたる罹患後症状を防ぐには、ウイルスの複製を阻害し、感染の成立を阻

止することが最も重要です 3, 4。現在、SARS-CoV-2 感染者への曝露後の COVID-19 予防を適応とした承認済

https://clinicaltrials.gov/study/NCT05897541?term=shionogi&page=4&rank=38
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の経口抗ウイルス薬は存在していません 3, 4, 20。ワクチン接種は COVID-19 の曝露前に接種されるものであり、

ウイルスの複製を阻害するものではありません 21, 22。他の抗ウイルス薬は、曝露後に COVID-19 と診断され

た後に投与されるもので、既にウイルスの複製が進行し、疾患として確立された段階で使用されます 23。 
 
Shionogi Inc.社長である Nathan McCutcheon, MBAは次のように述べています。 

「SHIONOGI は、感染症の治療と予防において長年にわたりイノベーションを創出してきました。この分

野への私たちの取り組みは、新規抗菌薬や HIV/AIDS、インフルエンザ、COVID-19 などに対する抗ウイルス

薬の開発において重要なブレークスルーを達成してきました。エンシトレルビルは米国において、曝露後予

防で使用できる初めてかつ唯一の経口抗ウイルス薬になることが期待されます。」 
 
塩野義製薬は、取り組むべきマテリアリティ（重要課題）の一つとして「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います。引き続き、社会の安心・安全の回復

に貢献するとともに、新たな変異株の出現や今後の流行状況に合わせ、必要とされる治療薬や予防薬、ワク

チン等を迅速に提供できるよう、COVID-19に対する研究開発を推進してまいります。 
 
なお、本件が 2026年 3月期の連結業績に与える影響は軽微です。 

以 上 
 
 
[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. 

 

【エンシトレルビル フマル酸について】 

COVID-19 治療薬であるエンシトレルビルは、北海道大学と塩野義製薬の共同研究から創製された 3CL

プロテアーゼ阻害薬です。新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）は、3CLプロテアーゼというウイルスの増

殖に必須の酵素を有しており、エンシトレルビルは 3CL プロテアーゼを選択的に阻害することで、SARS-

CoV-2 の増殖を抑制します 24。オミクロン株流行期に、重症化リスク因子の有無やワクチン接種の有無に

かかわらず幅広い軽症/中等症患者を対象に実施した第 2/3相臨床試験の Phase 3 part（SCORPIO-SR試験）

において、オミクロン株に特徴的な COVID-19 の 5 症状に対する改善効果（主要評価項目）が確認されて

います 25-27。これらの結果に基づき、日本において 2022 年 11 月に緊急承認 28され、2024 年 3 月に通常

承認 29されました。また 2025年には、グローバル第 3相曝露後発症予防試験（SCORPIO-PEP試験）の良

好な結果に基づき、日本において COVID-19 感染予防に関する効能・効果追加申請を実施しました 30。さ

らに、小児を対象とした国内第 3相臨床試験 31では、良好な安全性と忍容性を確認し、成人と同様の良好

な薬物動態を確認しました。この結果を基に、現在の 12 歳以上から、6 歳以上かつ体重 20kg 以上に範囲

を拡大する、用法・用量の追加申請を行いました 32。シンガポールにおいては、2023 年 11 月に SAR**

（Special Access Route）申請に基づいた輸入許可を受けたことにより、一部の施設において使用が可能と

https://www.shionogi.com/jp/ja/quest.html#3.
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なっています 33。台湾においては COVID-19 の治療に関して新薬承認申請中です 34。欧州においては、

COVID-19の曝露後予防と治療に関して、欧州医薬品庁（EMA）による審査が進められています。 
** SAR：未承認の治療薬を輸入・供給するためにシンガポールが独自に有する薬事システム、医療機関に所属

する各医師からの申請が必要 
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https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2022/09/20220928.html
https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2023/2/20230222.html
https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2022/11/20221122.html
https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2024/03/20240305.html
https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2025/03/20250327.html


── 5 ── 

31. プレスリリース：2023年 6月 29日 

新型コロナウイルス感染症（COVID-19）治療薬エンシトレルビル フマル酸の国内第 3相臨床試験開始

について ‐ 6歳以上 12歳未満の小児を対象とした臨床試験を開始 ‐ 

32. プレスリリース：2025年 6月 30日 

新型コロナウイルス感染症（COVID-19）治療薬 エンシトレルビル フマル酸の日本における 6歳以上か

つ体重 20kg 以上の小児に対する用法・用量の追加申請について 

33. プレスリリース：2023年 12月 19日 

シンガポールにおける新型コロナウイルス感染症（COVID-19）治療薬エンシトレルビル フマル酸の平

安塩野義香港と Juniper社のサブライセンス契約の締結および SAR承認取得について 

34. プレスリリース：2025年 1月 22日 

新型コロナウイルス感染症治療薬エンシトレルビル フマル酸の台湾における新薬承認申請の受理および

政府備蓄について 

https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2023/6/20230629.html
https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2025/06/20250630.html
https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2023/12/20231219.html
https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2025/01/20250122_2.html

