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潰瘍性大腸炎・クローン病治療剤 

「ペンタサ®錠２５０」 小児の適応取得について 
 
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、社長：荻原郁夫）と日清キョ

ーリン製薬株式会社(本社：東京都、社長：松田孝)が販売中の潰瘍性大腸炎・クローン病治療剤「ペ

ンタサ®錠２５０」（一般名：メサラジン）について、２月２９日付で製造販売承認を有する日清キョーリン

製薬（株）が小児の適応を取得しました。 

 

本剤はFerring社（スイス）により開発された薬剤であり、国内においては日清キョーリン製薬（株）が

開発を進め１９９３年１１月に希少疾病用医薬品の指定を受け、１９９６年４月に潰瘍性大腸炎及びクロ

ーン病治療剤として製造販売承認を取得しました。杏林製薬（株）と日清キョーリン製薬（株）は１９９６

年７月より販売し、潰瘍性大腸炎・クローン病の治療に貢献してまいりましたが、今回の小児適応取得

により、炎症性腸疾患の治療ニーズに更にお応えできるものと考えております。 

炎症性腸疾患（潰瘍性大腸炎及びクローン病）は、下痢や下血を頻回に生じ、社会生活に支障を

きたす難治性疾患です。その病因は特定されておらず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、緩解に導入すること及び緩解状態を維持する

ことが治療目標となっています。また、炎症性腸疾患は、小児期においても発症し発育や就学等に

与える影響もあるため、本剤の小児領域での適応拡大が待ち望まれておりました。 

本剤は成人における潰瘍性大腸炎の適応で４３カ国、クローン病の適応で３９カ国において既に承

認され、また小児における炎症性腸疾患に対しては２０カ国で承認されており、海外での豊富な使用

経験を有しております。 

 

「ペンタサ®錠２５０」のプロフィールは、以下の通りです。 

①５－アミノサリチル酸（５－ＡＳＡ）からなる製剤です。 

②エチルセルロースでコーティングした放出調節製剤です。 

 

杏林製薬（株）と日清キョーリン製薬（株）はペンタサ及び炎症性腸疾患に関する最新の情報提供

を継続的に行うことにより、今後も炎症性腸疾患の治療に一層貢献してまいります。 
以  上 
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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
日清キョーリン製薬（株）経営企画室
T E L : 0 3 － 5 2 5 9 － 1 4 6 1

 

 



 

＜製品概要＞ 

１．製品名 ペンタサ®錠２５０ 

（PENTASA® Tablets ２５０） 

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 ＜潰瘍性大腸炎＞ 

通常、成人にはメサラジンとして１日１５００ｍｇ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２２５０ｍｇを上限とする。 

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２２５０ｍｇ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１５００ｍｇ～３０００ｍｇ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。 

５．薬価 １錠 ６１．５０円 

６．包装 ＰＴＰ包装 １００錠、５００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 ９０２．８０円 

５．包装 １００ｍＬ×７ 

 

 

 

 
以  上 

 


