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活性型ビタミン D3 誘導体エルデカルシトールの 
製造販売承認申請について 

 

中外製薬株式会社［本社：東京都中央区／社長：永山 治］（以下、中外製薬）および大正製薬

株式会社［本社：東京都豊島区／社長：上原 明］（以下、大正製薬）は本日、中外製薬が創製

し両社で骨粗鬆症を予定適応症として共同開発を行ってきた活性型ビタミン D3 誘導体（一般名：

エルデカルシトール、中外製薬開発コード「ED-71」、大正製薬開発コード「CT-081」）について、

中外製薬が製造販売承認申請を厚生労働省に行いましたのでお知らせします。 

 

骨粗鬆症の国内患者数は現在約 1,200 万人と推定されています。骨粗鬆症に起因する骨折は寝た

きりなどの QOL の低下につながり死亡リスクも高めることから、骨密度を改善し骨折の発生を

抑制する治療が必要となります。エルデカルシトールは、骨粗鬆症患者さんの骨およびカルシウ

ムの代謝を改善するとともに、骨密度を増加させ、骨折を抑制することが、臨床試験で確認され

ており、患者さんの QOL 向上に大きく貢献できるものと期待しています。 

 

中外製薬と大正製薬は活性型ビタミンD3製剤の骨に対する作用を高めた新たな薬剤として期待

されるエルデカルシトールを患者さんならびに医療従事者へいち早く提供できるよう、早期承認

を目指して取り組んでまいります。 

以上 

ご参考：国内第Ⅲ相臨床試験の概要 

国内で実施された第Ⅲ相臨床試験では、骨粗鬆症患者さんを対象としてエルデカルシトールの有

効性および安全性を、アルファカルシドール*を対照薬とした無作為化二重盲検群間比較試験にて

検討しました。1,087 名の患者さんを無作為にエルデカルシトールもしくはアルファカルシドー

ルを投与する群に割付け、３年間での新たな椎体骨折の発生頻度を観察しました。その結果、エ

ルデカルシトールを投与された患者さんでは、アルファカルシドールを投与された患者さんと比

較して骨折発生頻度は統計学的に有意に低下し、骨折予防効果に関する優越性が証明されました。

なお、本剤の安全性はアルファカルシドールと同様であり、特有の問題は認められませんでした。 

 

＊ アルファカルシドールとは現在骨粗鬆症治療薬として使用されている活性型ビタミン D3 製剤（中外製薬製

品名：「アルファロール
®
」）です。 


