
 

 

STN1011700 米国での承認申請に対する審査完了通知受領について（プレゼンテーション） 

 

 

鈴木： 皆様、こんにちは。 

企画本部長の鈴木で御座います。本日はご多用の中、本電話会議にご参加頂きまして、誠に有難う御座

います。 

先日、11 月 9 日に実施しました第２四半期の決算説明会の場で 117 に関してお話をさせて頂きました

が、その翌日に当局より審査完了通知を受領いたしました。その後、内容の詳細確認と今後の見通しに

ついて皆様にお伝えできるよう、緊急で準備を進めてまいりました。本日 15 時のリリースでお伝えし

ております通り、委託製造先である第三者が関わる問題であり、その確認に時間を要している関係で、

若干の日数が経過しておりますが、なにとぞご理解お願いいたします。 

リリースで開示させていただきましたとおり、今回は PDUFA のタイミングの問題もあり、審査完了通

知をいったん受けとっておりますが、通知の中で明確にされた GMP 上の課題についてはほぼ特定もで

きております。 

 



 

 

 

鈴木： 次ページお願いします。本日こちらの参加メンバーとなります。 

次 2 ページが注意事項、3 ページが参天の企業理念である「天機に参与する」のスライドとなります。 

それでは、4 ページから、森島と木村より内容についてご説明をさせていただきます。 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

森島： 森島より、審査完了通知での指摘事項を中心に説明させていただきます。 

4 ページをご覧ください。 

昨年 11 月の申請以降、通常通り FDA とコミュニケーションをしていました。今年 11 月 2 日に持った

FDA とのミーティングで、承認に向けて製造委託先の GMP 課題が承認を妨げているとの見解が伝えら

れました。この時点では具体的な内容は示されなかったものの、今回受領した審査完了通知で明らかに

なった点についてお話しさせていただきます。



 

 

 

森島： 5 ページでは、以前にもご紹介させていただいた米国申請におけるピボタル試験の結果を掲載し

ています。既に、ご報告していますように、米国で実施した２つのピボタル試験のうち１つの試験で非

劣性が証明できなかったことが、承認に向けての最大の課題と認識しておりました。アジアで実施した

ピボタル試験を含めた全ての臨床試験のデータを提出し、本製品が再現性のある臨床効果を示すことを

主張しておりました。当社の主張については、FDA により受け入れられたと認識しており、最も大きな

マイルストンは達成されたものと考えております。審査完了通知では、承認に向けた追加ピボタル臨床

試験のデータ提出の要求はありませんでした。 

 



 

 

 

森島： 6 ページです。一方で、承認に向けての必須事項として、製造委託を予定している施設において

GMP 上の問題が指摘されています。こちらは STN1011700 の製造設備及び製造プロセスそのものに直

接起因するものでは無く、他社の製品に関わる査察で指摘された、製造一般に関する項目に未解決事項

があるとのことです。 

その他の確認すべき要件もございますが、承認前要件ではないとの認識であり、再申請に向けて FDA

とコミュニケーションを継続しながら、製造委託先とも連携し早期の再申請を目指してまいります。 

 

 



 

 

木村： 木村より、今後の製造上の課題対応についてご説明します。スライド 7 です。 

森島からもありました通り、製造委託先が FDA の指摘事項に対応することが、STN1011700 承認取得

の必須事項となります。本対応は製造委託先が主体となって実施すべきものであり、Santen が直接コ

ントロールできないものではありますが、委託先と可能な範囲で連携していくこととなります。 

FDA からの情報提供以降、委託先とは継続的に協議を実施していますが、再申請のスケジュールに影響

する内容は、①委託先の FDA 査察における指摘事項への対応状況、②FDA による委託先への査察の有

無、③およびその時期、の 3 点であると認識しております。 

委託先とも継続的にコミュニケーションを図り進捗を確認してまいりますので、2022 年 2 月に実施予

定の第 3 四半期決算説明会の中でアップデートさせていただく予定です。 

 

 

 

谷内： 皆様、ご清聴ありがとうございます。最後に谷内より、コメントさせていただきます。 

ご説明のとおり、製品そのものについて承認取得前に解決すべき指摘はないことから、私どもとして

は、今回の通知により「光」が見えたと認識しております。まずはオペレーション上の課題解決を目指

して全力で取り組んでまいります。今回、自社の製品とは異なるものの査察で、委託先の GMP 課題が

出てきたという点では、当社としては想定外ではございました。また、これにより患者さんに製品をお

届けすることが遅延してしまったことも大変残念ではあります。引き続き、委託先とともに早期の事態

の解決に最大限の努力を行い、一日も早く製品をお届けしたいと存じます。 

また、先日もご説明させていただきましたが、MTP2025 の達成に向けて、私どもは、米国事業の基盤

を強化し、黒字化を目指して取り組んでおります。本製品は米国事業の今後の成長にとって重要な要素



 

 

です。 

承認の遅れは想定されるものの、現段階では全社的視点で見れば、中期計画に影響を及ぼすようなもの

ではないと認識しております。引き続き、米国事業の成長と黒字化、そして中期計画の達成に向けて取

り組んでまいりたいと思います。ぜひご支援のほど、よろしくお願いいたします。 

以上 


