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ブリンシドホビル（BCV）、承認申請を英国 MHRA と合意 
 

シンバイオ製薬株式会社（本社：東京都港区、代表取締役社長兼CEO：吉田 文紀、以下

「シンバイオ製薬」）は、造血幹細胞移植後のアデノウイルス感染症を対象としたブリン

シドホビル（以下「BCV」）の適応症について、英国医薬品・医療製品規制庁（Medicines 

& Healthcare products Regulatory Agency、以下「MHRA」）との間で、製造販売承認取

得の承認申請を進めることで合意したことをお知らせいたします。 

 

10月20日、MHRAとの対面助言会議において、シンバイオ製薬はMHRAの承認申請審査を受け

るために必要なデータ等の確認を経て、今般、2027年１月中に承認申請書を正式に提出す

べく準備を開始しました。 

 

英国当局での承認申請の手続は、造血幹細胞移植後のアデノウイルス感染症において既に

完了した第Ⅱ相臨床試験のデータとこれまでに実施した人道的支援プログラム（CUP）の

データを合わせて集積されたデータを中心に申請をすることで合意しました。これは重篤

かつ治療選択肢が極めて限定的な疾患領域においてBCVが重要な治療選択であるとの認識

が深まったことを意味します。生命を脅かす疾患に対する革新的な医薬品を対象に、包括

的な臨床データが揃う前段階であっても、現時点で確認されているベネフィットがリスク

を上回ると判断される場合に、早期承認を含めて検討がなされることになります。 

 

関連情報：当社ホームぺージ「ブリンシドホビル 英国承認関連トピックス」 

https://www.symbiopharma.com/pipeline/brincidofovir-uk-news/ 

 

主要開発パイプライン 

 
シンバイオ製薬は、承認に向けたプロセスを最速で完遂させることに注力いたします。 

開発品 適応症 前臨床試験 第Ⅰ相 第Ⅱ相 第Ⅲ相 申請 承認

造血幹細胞移植後
アデノウイルス感染症（英国）

造血幹細胞移植後
アデノウイルス感染症（EU・米国）

進行性多巣性白質脳症（PML）

悪性脳腫瘍（膠芽腫/GBM）

SyB V-1901
注射剤

ブリンシドホビル

 

前臨床試験終了/第Ⅱ相試験準備中

製造販売承認申請準備中

グローバル第Ⅲ相試験中

第Ⅱ相試験中
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代表取締役社長兼CEOの吉田 文紀のコメントです。「各国の主要臨床医および規制当局と

緊密に連携し、未充足の治療領域において患者さんが治療薬を切望していることを強く認

識し、一刻も早く世界中の医療現場へ革新的な治療選択肢を届けることに全力を尽くしま

す。」 

 

本件による2026年12月期の連結業績見通しへの影響はありません。 

 

 

英国医薬品・医療製品規制庁 

イギリス保健省配下のエージェンシー（英: Executive agency）。医薬品およ

び医療機器の認可および安全性に責務を持つ執行機関。 

 

（注１） 英国における製造販売承認制度 

英国医薬品・医療製品規制庁（MHRA）へ、包括的な臨床データがまだ揃ってい

ないものの、近い将来に提出される見込みがある新薬として、今回のBCVの承

認申請可能となりました。 

 

（注２） 造血幹細胞移植後のアデノウイルス感染症の臨床試験 

臨床試験は現在米国および欧州でグローバル第Ⅲ相臨床試験を実施中。2026年

10月末時点の登録症例は45と、予定通りで着実な患者登録が進んでおります。 

グローバル第Ⅱ相臨床試験については、2024年10月23日に公表しましたとお

り、ID Week 2024（米国感染症学会週間：2024年10月16日～19日）において、

第Ⅱa相臨床試験の臨床的有効性を示すデータを発表しました。  

 

2024年10月23日プレスリリース： 

アデノウイルス感染症状に対する臨床的有効性を示すデータの公表 注射剤ブ

リンシドホビルのアデノウイルス感染症第Ⅱa相臨床試験  

 

シンバイオ製薬について：３本の治療領域を柱としたBCVの事業戦略 

シンバイオ製薬は 2019年９月、ブリンシドホビル（BCV）のグローバルライセンスを取得し

て以来、３つの治療領域（二本鎖 DNAウイルス感染症、固形がん、神経変性疾患）におい

て、そのポテンシャルを掘り起こすことを目的として各治療領域の世界最高峰の研究機関と

共同研究を進めてきました。それぞれ、造血幹細胞移植後アデノウイルス感染症、進行性多

巣性白質脳症（PML）、悪性脳腫瘍（グリオブラストーマ）、頭頸部がん、EBV関連胃がんを中

心に経営資源を集中して開発を進め、グローバルに事業展開をすることにより BCVの事業価

値の最大化を目指しています。 

https://contents.xj-storage.jp/xcontents/AS70963/2e2986f6/ebf7/48a9/b783/49b8bfe6ed3a/140120241023501286.pdf
https://contents.xj-storage.jp/xcontents/AS70963/2e2986f6/ebf7/48a9/b783/49b8bfe6ed3a/140120241023501286.pdf
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