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新型コロナウイルス感染症（COVID-19）治療薬 S-217622 の 
第 2/3 相臨床試験結果に関する発表について 

 

塩野義製薬株式会社（本社：大阪市中央区、代表取締役社長：手代木 功、以下「塩野義製

薬」）は、新型コロナウイルス感染症（COVID-19）治療薬として開発中の経口抗ウイルス薬

（開発番号：S-217622、以下、「本治療薬」）について、第2/3相臨床試験のうちPhase 2a part
の6日目までの結果を、本日開示の2021年度第3四半期決算1にて発表しましたので、お知らせ

いたします。 

今回の発表では、これまで実施してきた第2/3相臨床試験のうち、Phase 2a partの抗ウイ

ルス効果、および安全性に関する速報について発表しました。本試験は、日本人成人を対象

とした無作為化プラセボ対照二重盲検比較試験であり、本治療薬を1日1回、5日間経口投与し

た際の抗ウイルス効果ならびに安全性を評価します。結果に関する要約は以下のとおりです。 

 プラセボ群と比較してS-217622群で速やかなウイルス減少効果が確認された。 

 プラセボ群と比較してS-217622群で速やかにウイルス力価陽性患者の割合が減少した。 

 本治験において、高度な有害事象も重篤な有害事象も確認されず、忍容性が確認され

た。 

なお、今回発表した結果については、関連通知等2, 3に基づき、すでに独立行政法人医薬品

医療機器総合機構（PMDA）に提出しております。今後、Phase 2a partの解析で得られる追

加結果も順次提出してまいります。今後の申請時期については、引き続き厚生労働省やPMDA
等と協議してまいります。 

塩野義製薬は、取り組むべきマテリアリティ（重要課題）として「感染症の脅威からの解

放」を特定し、感染症のトータルケアの実現に向けた取り組みを進めております。COVID-19
が世界的な脅威として人々の生活に大きな影響を与える中、当社はパンデミックの早期終息

による社会の安心・安全の回復に貢献するために、本治療薬の開発に引き続き注力してまい

ります。今後も状況に変化があり次第、皆さまにお知らせし、企業としての社会的責任を果

してまいります。 
 
なお、本件が 2022 年 3 月期の連結業績予想に与える影響に関しては、今後、状況に応じて

精査いたします。 

 
以 上 
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【S-217622 について】 
 COVID-19 治療薬である S-217622 は、北海道大学と塩野義製薬の共同研究から創製され

た 3CL プロテアーゼ阻害薬です。新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）は 3CL プロテアーゼ

というウイルスの増殖に必須の酵素を有しており、S-217622 は 3CL プロテアーゼを選択的

に阻害することで、SARS-CoV-2 の増殖を抑制します。現在、軽症/中等症の COVID-19 患

者または無症候の SARS-CoV-2 感染者を対象とした第 2/3 相臨床試験の Phase 2b/3 part を
実施中 4, 5です。 

 
参考： 

1. 2021 年度第 3 四半期決算説明会資料 
2. 新型コロナウイルス感染症に対する医薬品等の承認審査上の取扱いについて 
3. 新型コロナウイルス感染症に対する医薬品等の承認審査上の取扱いについて（その 2） 
4. プレスリリース：2021 年 9 月 28 日 

新型コロナウイルス感染症（COVID-19）治療薬 S-217622 の国内第 2/3 相臨床試験の開始

について 
5. プレスリリース：2022 年 1 月 5 日 

新型コロナウイルス感染症に関する取り組みについて  
 
 

COVID-19 に対する当社の取り組みは、当社ホームページでも随時更新しております。ま

た、各機関から発信されているCOVID-19に関する情報も同ページにまとめておりますので、

ご参考までにご確認ください（塩野義製薬ウェブサイト）。 
 

https://www.shionogi.com/content/dam/shionogi/jp/investors/ir-library/presentation-materials/fy2021/2021_3Q_jp.pdf
https://www.shionogi.com/content/dam/shionogi/jp/investors/ir-library/presentation-materials/fy2021/2021_3Q_jp.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000235010.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000241284.pdf
https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2021/09/210928.html
https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2021/09/210928.html
https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2021/09/210928.html
https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2022/1/220105.html
https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2022/1/220105.html
https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2022/1/220105.html
https://www.shionogi.com/jp/ja/sustainability/informations-for-id/covid19-initiative.html
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