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潰瘍性大腸炎・クローン病治療剤「ペンタサ®」 

潰瘍性大腸炎活動期の用法・用量追加の承認を取得 

 
株式会社キョーリンの子会社である杏林製薬株式会社（本社：東京都千代田区、社長：古城格）は、

１２月２２日、潰瘍性大腸炎・クローン病治療剤「ペンタサ®錠２５０」「ペンタサ®錠５００」（一般名：メサ

ラジン）について、潰瘍性大腸炎の活動期における用法・用量追加（１日４,０００ｍｇを２回に分けて投

与）の承認を取得致しました。 

潰瘍性大腸炎は、下痢や下血を頻回に生じ、社会生活に支障をきたす難治性炎症性腸疾患です。

その病因は特定されていないため根本的治療法が無く、ペンタサなどのメサラジン製剤やステロイド

製剤等により、活動期症状を抑え、緩解導入及び緩解状態の維持が治療目標となっています。 

本剤の潰瘍性大腸炎（重症を除く）の用法・用量は通常、成人には１日１,５００ｍｇを１日３回に分け

て食後経口投与し、上限は１日２,２５０ｍｇ投与となっておりました。一方、海外では本剤の１日４,０００

ｍｇ投与での有効性が確認されていることから、杏林製薬（株）は従来の上限用量で症状のコントロー

ルが困難で、ステロイド剤等の治療法に移行せざるを得なかった活動期の患者さんに対する新たな

緩解導入療法の提供と患者さんの利便性の向上を図るため、この度の用法・用量の開発に至りまし

た。 

国内における成人の潰瘍性大腸炎（活動期）を対象とした用量比較試験では、主要評価項目のＵ

Ｃ－ＤＡＩスコア＊の改善度において４,０００ｍｇ投与群は２,２５０ｍｇ投与群と比べて有意差が認められ

ました。 

杏林製薬（株）は、今回の追加承認の取得により、潰瘍性大腸炎の患者さんの治療に更に貢献し、

「ペンタサ®」の臨床的価値を一層高めてまいります。 

 

以  上 
 

＊ＵＣ－ＤＡＩスコア   

ＵＣ    ：ulcerative colitis  潰瘍性大腸炎 

 ＤＡＩスコア：disease activity index score 排便回数、血便、内視鏡検査による粘膜所見、医師に 

よる全般的評価の各項目を０～３の４段階でスコア付けし、合計したスコア（０～１２） 

 

 

こ の 件 に 関 す る お 問 合 せ 先

株式会社キョーリン 経営企画部

T E L : 0 3 － 3 2 9 3 － 3 4 1 4

F A X ： 0 3 - 3 2 9 3 - 3 4 5 4

 

 

 

 



＜製品概要＞ 

１．製品名 ペンタサ®錠２５０ 

（PENTASA® Tablets ２５０） 

ペンタサ®錠５００ 

（PENTASA® Tablets ５００） 

２．一般名 メサラジン（Mesalazine） 

３．効能・効果 潰瘍性大腸炎（重症を除く）、クローン病 

４．用法・用量 

（下線部が今回

の追加部分） 

潰瘍性大腸炎 

通常、成人にはメサラジンとして１日１,５００ｍｇを３回に分けて食後経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、１日２,２５０ｍｇを上限とする。 

ただし、活動期には、必要に応じて１日４,０００ｍｇを２回に分けて投与することが

できる。 

通常、小児にはメサラジンとして１日３０～６０ｍｇ/ｋｇを３回に分けて食後経口投与

する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、１日２,２５０ｍｇを上限とする。 

 

クローン病 

通常、成人にはメサラジンとして１日１,５００ｍｇ～３,０００ｍｇを３回に分けて食後経

口投与する。なお、年齢、症状により適宜減量する。 

通常、小児にはメサラジンとして１日４０～６０ｍｇ/ｋｇを３回に分けて食後経口投与

する。なお、年齢、症状により適宜増減する。 

 

 

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞ 

１．１日４,０００ｍｇへの増量は、再燃緩解型で中等症の潰瘍性大腸炎患者 

（直腸炎型を除く）に対して行うよう考慮すること。 

２．１日４,０００ｍｇを、８週間を超えて投与した際の有効性及び安全性は 

確立していないため、患者の病態を十分観察し、漫然と１日４,０００ｍｇの 

投与を継続しないこと。 

 

５．薬価 １錠 ５９．４０円 １錠 １１８．８０円 

６．包装 ＰＴＰ包装 １００錠、５００錠  ＰＴＰ包装 １００錠 

 

ご参考 

１．製品名 ペンタサ®注腸１ｇ 

（PENTASA® Enema １ｇ） 

２．効能・効果 潰瘍性大腸炎（重症を除く） 

３．用法・用量 通常、成人には１日１個（メサラジンとして１ｇ）を、直腸内注入する。なお、年齢、

症状により適宜減量する。 

４．薬価 １ｇ１個 ８７２．９０円 

５．包装 １００ｍＬ×７ 

 

 
 




