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ドルダビプロン塩酸塩（国内開発番号：OP-10） 
製造販売承認申請のお知らせ 

 
⼤原薬品⼯業株式会社（本社：滋賀県甲賀市、代表取締役 CEO：⼤原誠司、以下「当社」）

は、本⽇、ドルダビプロン塩酸塩（国内開発番号：OP-10、以下「本剤」）について「H3 K27M
変異を有するびまん性正中膠腫」を予定される効能・効果として、国内での製造販売承認  
申請を⾏いましたのでお知らせします。 

 
本剤は、ミトコンドリアプロテアーゼの ClpP（Caseinolytic protease P）の活性化及び  

ドパミン D2 受容体に対するアンタゴニスト作用により、腫瘍細胞における代謝障害、   
ミトコンドリアの損傷、統合的ストレス応答経路の活性化を通じ、腫瘍細胞をアポトーシス
に導くと考えられています 1)。 

 
米国では、2025年 8月に Jazz Pharmaceuticals plc（NASAQ:JAZZ、以下「Jazz 社」）

が「成人及び 1歳以上の小児患者において、前治療後に進行が認められた H3 K27M変異を
有するびまん性正中膠腫の治療」を本剤の効能・効果として迅速承認を取得しています
（米国販売名：MODEYSO）。当社は、2019年に国内における本剤の開発・販売に関する
ライセンスを Oncoceutics, Inc.（後に Jazz社が買収）から取得して、国内での開発を進めて
まいりました。 
 
この度、びまん性正中膠腫患者等に対する複数の国内外の臨床試験の成績に基づき、   

製造販売承認申請を行いました。 
 
当社は、⼀⽇でも早く本剤を患者さんにお届けできるよう、これからもより⼀層の努⼒を

続けてまいります。  
 
 

◆本件に対するお問い合わせ先◆ 
⼤原薬品⼯業株式会社 お客様相談室 

TEL︓0120-419-363  
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【H3 K27M変異を有するびまん性正中膠腫について】 
びまん性正中膠腫は、正中線近傍［間脳（視床、視床下部）、脳幹（中脳、橋、延髄）、     

脊髄等］に発生する浸潤性の神経膠腫（グリオーマ）の総称です。大多数に H3 K27M 変異
（ヒストン H3.3 又は H3.1 遺伝子の N 末端から 27 番目のアミノ酸であるリジンが    
メチオニンに置換）が見られ、2016年のWHO中枢神経系腫瘍分類で「びまん性正中膠腫、
H3 K27M変異」は悪性度が最も高い Grade IVと定義されました 2)。 

H3 K27M 変異を有するびまん性正中膠腫に対する治療は、可能な限り腫瘍を摘出した後
に放射線療法を行うことが基本です。しかし、腫瘍部位によっては手術により症状が悪化  
することがあるため摘出術が行われず、放射線療法の効果は一時的で腫瘍は再増大します 3)4)。
なお、国内で H3 K27M 変異を有するびまん性正中膠腫に対する治療薬は承認されていませ
ん。 
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【大原薬品工業株式会社について】 
 当社は、オーファンドラッグ（希少疾病用医薬品）を中心とする新薬事業、ジェネリック
医薬品事業、そしてアフリカをはじめとするグローバル事業の３つを柱とする製薬企業です。 
「すべては患者さんの立場から 医療の未来のために 信頼の医薬品を」をミッションに 

掲げ、治療成績の向上や医療環境の変化に対応しながら、治療のみならず、予防・診断・   
アフターケアにおいてもイノベーションを追求しています。 
私たちは医療の質を高めるために Total Healthcare Solutionを提供できる企業を目指し、

世界中の患者さんに信頼される医薬品とサービスを届けてまいります。 


