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分担研究報告書 

 
タイトル 免疫難病に対する先駆的治療薬開発－生物製剤を中心とした早期臨床試験拠点の医・薬集学的整 

  備によるFIMの実施とPOCの確立 
― 日本人クローン病患者を対象としたE6011の反復静脈内投与による臨床第1/2相試験― 

 
  研究分担者 金井 隆典 慶應義塾大学医学部消化器内科 教授 
  研究分担者 長沼 誠  慶應義塾大学医学部内視鏡センター 専任講師 
  
研究要旨：E6011 は，日本のカン研究所で開発されたヒト化抗フラクタルカインモノクローナル抗体である。

フラクタルカインは白血球の炎症部位への遊走・接着に関与しているケモカインである。本試験は,日本人ク

ローン病患者を対象に E6011 を反復静脈内投与した際の安全性・忍容性を評価するFirst in Patient (FIP)
の第 1/2 相試験である。投与量により登録患者を 3 つのコホートに分けており、現在第 2 コホートを施行中

である。平成 27 年 12 月までに試験終了を目指している。 
 
A.研究目的 

 クローン病は炎症性腸疾患の 1 つであり、小腸

及び大腸に縦走潰瘍が生じ、腹痛、下 痢、発熱、

下血及び体重減少を伴う。本疾患は再燃を繰り返

しながら、消化管の組織破壊が進行し、最終的に

切除手術に至ることもある。現時点ではクローン

病を完治させる根本治療は確立しておらず、治療

の目的は再燃を抑えて疾患活動をコントロールし、

臨床的寛解を維持することとされている。抗 
TNFα 抗体製剤はステロイド及び免疫調節薬等

の既存治療薬では十分な効果が得られないクロー

ン病患者に対しても有効性を示し，治療体系を大

きく変えた。しかし、抗 TNFα 抗体製剤に奏功

しない患者もおり、また、長期間、抗 TNFα 抗
体製剤を使用し続けることにより、抗 TNFα 抗
体製剤に対する抗体の出現とともに効果が減弱し

たりアレルギー反応等の出現により継続投与がで

きない患者もいる。現在、このような患者に対す

る治療が課題となっている。 
 E6011 は，日本のカン研究所で開発されたヒト

化抗フラクタルカインモノクローナル抗体である。

フラクタルカインは白血球の炎症部位への遊走・

接着に関与しているケモカインである。 
 これまで我々はクローン病患者に対する

E6011 を反復静脈内投与した際の安全性、忍容性、

薬物動態及び 免疫原性を評価するとともに、有効

性及び薬力学的バイオマーカーについても探索的

に検討する治験を計画し、プロトコールを作成し

てきた。昨年度までにすでに患者エントリーを開

始しており、今年度はさらに症例登録を進め、試 

 
験終了を目指すことを目的としている。 
 
B.研究方法 

 本試験は投与量による 3つのコホート群を設定

し、1コホート 6症例とし、コホート終了後次の

コホート研究をおこなうように設定した。 

 

（倫理面への配慮） 

 本研究における個人情報の匿名化は施設内で行

い、かつ個人識別情報は施設内において管理し、

本試験に関わる研究者は個人情報保護のために最

大限の努力を払う。 

 

C.研究結果 

 すでに第１コホートは終了、現在第 2コホート

が行われている。平成 27 年 3月の段階で第 2コホ

ートの5例目まで（合計11例）が登録されている。

平成27年12月までに18例の登録を予定している。 

 

D.考察 

 研究当初は登録基準が厳格であったため症例登

録が困難であり、研究の進行が緩徐であったが、

その後数回のプロトコール修正により登録状況に

改善が認められた。 

 

E.結論 

 現在まで比較的順調に試験が遂行されている。

本薬剤のクローン病への有効性が示せれば、新た

な治療選択肢として、新薬に裨益する機会の乏し

い免疫難病の予後改善に直結する。また現在難治
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例に使用されている抗 TNFa 抗体製剤に代わる薬

剤として医療費削減にもつながる。 

 

F.健康危険情報 

  特になし 
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 H.知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

  1.特許取得  

  特になし 

 

  2.実用新案登録 

  特になし 

 

  3.その他 

  特になし 


