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上記品目に係る競合品目、競合企業及びその選定理由は以下のとおりです。 

 

 販売名/一般名 競合企業名 

競合品目 1 該当なし  

競合品目 2 該当なし  

競合品目 3 該当なし  

 

競合品目を選定した理由 

国内の急性・慢性心不全診療ガイドラインでは、心不全の薬物治療法として、

アンジオテンシン変換酵素阻害薬（又はアンジオテンシン受容体拮抗薬）に加

えβ遮断薬を導入し、状態に応じて利尿薬、抗アルドステロン薬を追加するこ

とが推奨されている。本品目の臨床的位置づけは、これら既存治療下にあって

も尚、安静時心拍数が 75 回／分以上の患者への上乗せであり、本品目と直接

市場を競合する品目はないと考える。 

また、上記国内ガイドライン策定以降、本品目に加えて、アンジオテンシン受

容体ネプリライシン阻害薬（ARNI、販売名エンレスト錠）及び選択的 SGLT2 阻

害薬（販売名フォシーガ錠）が心不全治療薬として承認を取得している。しか

し、いずれの品目も本品目の様な心拍数減少作用はないことから、本品目の競

合品目には該当しないと考える。なお、本品目と ARNI との使い分けについて

は欧州心臓病学会（ESC）及び米国心臓病学会（ACC）／米国心臓協会（AHA）

／米国心不全協会（HFSA）による海外ガイドラインにおいて、心拍数に応じた

使い分けが明確に示されている。 

以上を踏まえ、競合品目は該当なしと判断した。 
 

品 目 コララン®錠 2.5mg／同錠 5mg／同錠 7.5mg 

専門組織 

年 月 日 
令和３年４月２３日 申請者 小野薬品工業株式会社 


