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「クラビットⓇ錠、細粒」及び「レボフロキサシン錠、細粒「DSEP」」の 

国内における効能追加承認申請のお知らせ 

第一三共株式会社（本社：東京都中央区、以下「当社」）と第一三共エスファ株式会社（本

社：東京都中央区、以下「第一三共エスファ」）は、本年 9月 30 日付で広範囲経口抗菌製剤

クラビットⓇ錠 250mg、同錠 500mg、同細粒 10%（一般名：レボフロキサシン水和物）及びレボ

フロキサシン錠 250mg「DSEP」、同錠 500mg「DSEP」、同細粒 10%「DSEP」*1 について、国内に

おける肺結核及びその他の結核症に係る承認申請を行いましたので、お知らせいたします。 

結核は、国内で毎年 2万人程度が新たに登録される感染症です。しかしながら、標準治療と

しての抗結核薬に薬剤耐性を示す場合や副作用のため治療が継続できない場合があり、レボフ

ロキサシンは、他の抗結核薬と併用投与することで、このような難治性結核に対する治療効果

が期待されています。 

今回の申請は、日本結核病学会及び日本呼吸器学会からの要望が「医療上の必要性の高い未

承認薬・適応外薬検討会議*2」で検討され、厚生労働省より本適応症に関する開発が当社に要

請されたことを踏まえたものです。当社は、企業の社会的責任（CSR）の観点から、引き続き

未承認薬・適応外薬の解消に積極的に取り組み、医療に貢献してまいります。 

*1 本年 8月 15 日に第一三共エスファが国内承認取得した「レボフロキサシン錠、細粒「DSEP」」

は、当社が製造販売している「クラビットⓇ錠、細粒」と原薬・添加物・製造方法が同一のオーソ

ライズドジェネリックです。 

*2 厚生労働省が主催し、欧米では使用が認められているが、国内では承認されていない医薬品や適

応症について、製薬企業による未承認薬・適応外薬の開発を促進することを目的として設置された

会議です。 
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