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 研究要旨：アドレノメデュリン（AM）は本研究開発代表者等が発見した強力な降圧作用を有した循環

調節に重要な生理活性ペプチドである（BBRC 192, 553-560, 1993）。加えて、炎症性腸疾患では AMの

産生が増加し、AMが抗炎症・組織修復因子として作用していることを見出した。AMの有効性は炎症性

腸疾患モデル動物だけでなく、難治性潰瘍性大腸炎患者や生物学的製剤に二次無効の患者に対しても探

索的臨床研究で示されている。我々は AM 製剤による難治性炎症性腸疾患を対象とした医師主導治験を

推進している。 
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A. 研究目的 

 アドレノメデュリン（AM）は炎症性腸疾患

治療薬として有望である。AM の有効性は難治

性潰瘍性大腸炎患者や生物学的製剤に二次無

効のクローン病患者に対しても探索的臨床研

究で示されている。AM の炎症性腸疾患治療薬

としての POC を確立するため、AM 製剤による

難治性炎症性腸疾患を対象とした医師主導治

験を推進する。 

 

B. 研究方法 

 難治性潰瘍性大腸炎に関しては対象疾患ス

テロイドは抵抗性潰瘍性大腸炎であり、主要

評価項目は治験薬投与開始後2週のDAI score

の治療前からの変化量として、プラセボ対照

二重盲検試験として推進している。生物学的

製剤に二次無効のクローン病患者に対しても、

同様に医師主導治験として実施するための準

備を進めている。 

（倫理面への配慮） 

 人を対象とする医学系研究に関する倫理指

針と省令 GCP に準拠して医師主導治験を推進

している。 

 

C. 研究結果 

 難治性潰瘍性大腸炎患者を対象とした

Phase Ⅱa試験を開始しており、14 症例（目

標症例数 32 症例）の登録が完了している。ク

ローン病に関しては平成 29 年 12 月に対面助

言を済ませ、治験届けを平成 30 年 3 月に出す

予定である。 

 

D. 考察 

 難治性潰瘍性大腸炎患者を対象とした

Phase Ⅱa試験については当初の予定より少

し遅れているが、平成 30年の夏には登録が終

了し秋には POC が得られる予定である。クロ

ーン病に関しても治験が開始できる目処が立

っている。 
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E. 結論 

 AMの炎症性腸疾患の治療薬としての POC を

確立するための医師主導治験を推進中である。 
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H. 知的財産権の出願・登録状況 

新規特許はなないが、関連特許として次のも

のがある。 

1. 出願番号：特願 2016-069864 

発明の名称：アドレノメデュリン凍結乾燥製

剤の製造方法 

出願日（優先日）：2016 年 3月 31 日 

出願人（特許権者）：国立大学法人宮崎大学 

2. 出願番号：PCT/JP2012/051010 

       US13/979,048 

発明の名称：難治性炎症性腸疾患の予防又は

治療方法 

出願日（優先日）：2012 年 1月 12 日 

出願人（特許権者）：国立大学法人宮崎大学 

3. 出願番号：特願 2005-111889  

発明の名称：非細菌性の炎症性疾患の予防又

は治療剤 

出願日（優先日）：2005 年 4月 8 日 

出願人（特許権者）：国立大学法人宮崎大学 

 


