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当社グループが共同開発中の Glufosfamide の 

希少疾病用医薬品（オーファンドラッグ）指定（FDA）のお知らせ 

 

 

このたび、当社グループが共同開発を行っている、主にすい臓がんを対象とした抗がん

剤 Glufosfamide（グルフォスファミド）について、米国にて臨床第Ⅲ相試験を実施してい

る Threshold 社がＦＤＡ（米国食品医薬品局）からすい臓がん治療の候補薬として希少疾

病用医薬品（オーファンドラッグ）の指定を受けた旨を発表しましたのでご報告いたしま

す。 
 
オーファンドラッグ指定制度は米国において２０万人以下の患者数の疾病に対する治療

の研究開発を推進するために設けられています。この制度により Threshold 社に対し、承

認より 7 年間の独占販売権、研究に対する税額控除、研究開発に対する補助金、承認申請

費用の減額、臨床試験のプロトコールの評価に対する補助が与えられます。 
 
なお、当社平成 18 年 12 月期（平成 18 年１月１日～平成 18 年 12 月 31 日）における

当期業績見通しに与える影響については現時点におきましては軽微と考えております。 
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