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抗凝固剤「エドキサバン」の用法及び用量の追加に係る 

国内における一部変更承認申請について 

第一三共株式会社（本社：東京都中央区、以下「当社」）は、抗凝固剤エドキサバン（一般

名：エドキサバントシル酸塩水和物）について、出血リスクの高い高齢の非弁膜症性心房細動患

者における用法及び用量の追加に係る国内製造販売承認事項一部変更承認申請を行いましたの

で、お知らせいたします。 

本申請は、既存の経口抗凝固剤の承認用法及び用量での投与が困難と判断された、出血リスク

の高い80歳以上の非弁膜症性心房細動患者984名を対象とした国内第3相臨床試験（ELDERCARE-AF

試験）の結果に基づくものです。 

当社は、高齢者の非弁膜症性心房細動における新たな治療の選択肢を提供することで、患者さ

んに貢献できるものと期待しております。 
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