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当社製品の新製造委託先への生産移管に向けた技術移管 

及び製造所変更の進捗について 

 
当社は、2026 年１月 22 日付「当社製品の新製造委託先への生産移管に向けた技術移管及び製造所変更

の進捗について」にてお知らせしましたとおり、当社製品（ステボロニン®）の新たな製造委託先への生産

移管に向けて、技術移管及び製造所変更に必要な対応を進めております。 

今般、本件に関するその後の進捗につきまして、下記のとおりお知らせいたします。 

 

記 

 

１．進捗状況 

当社は、当初の計画どおり、2025 年 12 月末までにパイロットプラント＊１での試作を完了し、当該

試作品を用いた各種評価試験を実施した結果、2026 年３月末までに当該評価試験を完了しております。 

その後、計画に沿って、2026 年４月にコマーシャルプラント＊２での製造試作を実施し、当該製造試

作に係る評価結果を踏まえ、品質面での適合性を確認いたしました。これを受け、現在、プロセスバ

リデーション＊３に向けた準備を進めております。 

 

２．今後の見通し 

今後は、プロセスバリデーションの実施と並行して安定性試験＊４を含む各種試験を進めたうえで、

2026 年８月に製造所変更に伴う一部変更承認申請を行う予定です。なお、当該申請については、現時

点では 2027 年１月頃の承認取得を見込んでおります。 

当該承認の取得後、本格的な製造開始を目指し、新製造委託先への生産移管に向けた取り組みを引

き続き進めてまいります。また、本件は、市場への安定供給を確保し、製品供給に支障を来すことの

ないよう、ＰＭＤＡ（独立行政法人医薬品医療機器総合機構）との協議を踏まえながら進めておりま

す。 

なお、本件に関する一連の費用につきましては、2025 年 10 月 14 日付「通期業績予想及び中期経営

計画の修正に関するお知らせ」において開示しておりますとおり、2026 年３月期通期業績予想の修正

及び 2027 年３月期中期経営計画目標数値の修正計画に既に織り込んでおります。 

当社は、安定供給体制の再構築を最優先課題として、今後も市場への製品供給維持に向けた取り組

みを継続してまいります。なお、本件に関して今後開示すべき事項が生じた場合には、速やかにお知

らせいたします。 

 
＊1 パイロットプラント 

商用製造を見据え、製造条件の確認および品質評価を目的として使用する試作製造設備 

 

＊2 コマーシャルプラント 

商用生産を行うための本格的な量産設備 

  

＊3 プロセスバリデーション 

医薬品の製造工程が、所定の品質を満たす製品を安定的かつ再現性をもって製造できることを、デー タに基づき検証す

る工程 

 

＊4 安定性試験 

製品が所定の期間にわたり品質を維持できることを確認するための試験 

 以上  


