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日本ベンチャー学会賞

ノーベルファーマ株式会社

　2003年6月創業。「必要なのに顧みられない医薬品・医療機器の提供を通して、社会に貢献する」ことを会社の使命と
して掲げ、希少疾病用医薬品（オーファンドラッグ）を中心に医療用医薬品の開発を行う創薬ベンチャー。2015年6月に
12周年を迎える。これまでに新薬11品目の製造販売承認を取得、効能追加と剤形追加を含めると13の製造販売承認
を取得するとともに他社から3品目を承継し、製薬企業としての経営基盤を整えた。これらの新薬開発の実績は、バイオ
ベンチャーとしては言うに及ばず、既存の製薬企業にあっても比類のないものであり、創業以来行政の施策に先鞭をつ
けるかたちで「未承認薬適応外薬問題」に取り組んできた成果である。
　患者数が少ない等の理由から期待される売上・利益が小さく既存の製薬企業から顧みられなかったアンメットメディ
カルニーズの分野で、当社は創業10年目の2012年12月期に繰越損失を一掃し、2012年、2013年2期連続で配当を
実施するに至った。
　当社は研究所を持たないことからオープンイノベーションを積極的に推進しており、アカデミアやナショナルセン
ターとの連携を深めつつ、日本発ファーストインヒューマンクラスの医薬品・医療機器の開発にも取り組んでいる。
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希少疾病用医薬品指定数
【2003年6月～2014年6月】

会社名

ノバルティス

グラクソ・スミスクライン

ノーベルファーマ

化血研

ファイザー

ヤンセン

ジェンザイム・ジャパン

藤沢

塩野義

中外

萬有

武田

協和キリン

田辺

日本ロシュ

日本たばこ
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新薬製造販売承認取得数
 【2008年～2014年】

会社名

ファイザー

ノバルティス

グラクソ・スミスクライン

ヤンセン

武田

ノーベルファーマ

第一三共

バイエル

アステラス

中外

大日本住友

サノフィ

塩野義

田辺三菱

日本ベーリンガー
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当社開発品の効能・効果と承認日

効能・効果

ウィルソン病1)

(子宮内膜症に伴う)月経困難症

新生児けいれん1)

てんかん重積状態

てんかん重積状態、
術後てんかん発作発現抑制等

悪性神経膠腫1)

悪性神経膠腫の診断1)

月経困難症

悪性胸水の再発抑制

未熟児無呼吸発作1)

リンパ脈管筋腫症（LAM）1)

膵・消化管神経内分泌腫瘍1)

商品名

ノベルジン

ルナベルLD

ホストイン2)

1） オーファンドラッグ 
2） 未承認薬開発要請品目 

ギリアデル2)

アラベル2)

ルナベルULD

ユニタルク2)

レスピア

ラパリムス

ザノサー2)

ノーベルバール

承認日

2008/1/25

2008/4/16

2008/10/16

2011/7/1

2012/9/28

2013/3/25

2013/6/28

2013/9/20

2014/3/24

2014/7/4

2014/9/26


