
承認品目一覧（新医薬品：2026年5月)

分野 承認日 No.
販　　売　　名

(　会　社　名、　法　人　番　号)
承認

成  分  名
(下線:新有効成分)

効能・効果等

ワク
チン

2026.5.11 1 ミムリット皮下注用
(第一三共㈱、1010001095640)

承　認 弱毒生麻しんウイルス
（ＡＩＫ－Ｃ株）、弱
毒生ムンプスウイルス
（ＲＩＴ４３８５
株）、弱毒生風しんウ
イルス（高橋株）

麻しん、おたふくかぜ及び風しんの予防を効能・効
果とする新有効成分含有医薬品及び新医療用配合剤

第６
の２

2026.5.18 2 ゼップバウンド皮下注2.5 mgアテオス
　　　同　　　皮下注5 mgアテオス
　　　同　　　皮下注7.5 mgアテオス
　　　同　　　皮下注10 mgアテオス
　　　同　　　皮下注12.5 mgアテオス
　　　同　　   皮下注15 mgアテオス
(日本イーライリリー㈱、3140001012176)

一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変

チルゼパチド 肥満症
ただし、高血圧、脂質異常症又は耐糖能障害（2型
糖尿病、耐糖能異常等）のいずれかを有し、食事療
法・運動療法を行っても十分な効果が得られず、以
下に該当する場合に限る。

・BMIが27 kg/m2以上であり、2つ以上の肥満に
関連する健康障害を有する

・BMIが35 kg/m2以上
を効能・効果とする新効能医薬品

第６
の２

2026.5.18 3 ゼップバウンド皮下注2.5 mgアテオス
　　　同　　　皮下注5 mgアテオス
　　　同　　　皮下注7.5 mgアテオス
　　　同　　　皮下注10 mgアテオス
　　　同　　　皮下注12.5 mgアテオス
　　　同　　   皮下注15 mgアテオス
(日本イーライリリー㈱、3140001012176)

一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変

チルゼパチド 中等症以上の閉塞性睡眠時無呼吸症候群

ただし、BMIが27 kg/m2以上に該当する場合に限
る。
を効能・効果とする新効能・新用量医薬品

第６
の１

2026.5.18 4 ソーティクツ錠6 mg
(ブリストル・マイヤーズスクイブ㈱、
9011101044273)

一　変 デュークラバシチニブ 既存治療で効果不十分な下記疾患
○乾癬性関節炎
を効能・効果とする新効能医薬品

第６
の１

2026.5.18 5 ジャスケイド錠9 mg
　　同　　　錠18 mg
(日本ベーリンガーインゲルハイム㈱、
1010701019774)

承　認
承　認

ネランドミラスト 特発性肺線維症
進行性肺線維症
を効能・効果とする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

第６
の１

2026.5.18 6 ファセンラ皮下注30 ｍｇシリンジ
　　同　　皮下注30 mgペン
(アストラゼネカ㈱、9120001073652)

一　変
一　変

ベンラリズマブ（遺伝
子組換え）

好酸球増多症候群を効能・効果とする新効能・新用
量医薬品
【希少疾病用医薬品】

ワク
チン

2026.5.18 7 エムネクスパイク筋注シリンジ12歳以上用
(モデルナ・ジャパン㈱、4010401159678)

承　認 SARS-CoV-2のスパ
イクタンパク質のN－
末端部位及び受容体結
合部位をコードする
mRNA

SARS-CoV-2による感染症の予防を効能・効果と
する新有効成分含有医薬品

抗悪 2026.5.18 8 アレセンサカプセル150 mg
(中外製薬㈱、5011501002900)

一　変 アレクチニブ塩酸塩 ALK  融合遺伝子陽性の進行・再発の固形癌を効
能・効果とする新効能・新用量医薬品

ワク
チン

2026.5.18 9 アレックスビー筋注用
(グラクソ・スミスクライン㈱、
2011001026329)

一　変 RSウイルスPreF3抗
原

RSウイルスによる感染症の予防を効能・効果とす
る新用量医薬品

抗悪 2026.5.18 10 マブキャンパス点滴静注30 mg
(サノフィ㈱、7011101037279)

一　変 アレムツズマブ（遺伝
子組換え）

T細胞性前リンパ球性白血病を効能・効果とする新
効能医薬品
【事前評価済公知申請】


