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アドレノメデュリン（AM）の炎症性腸疾患治療薬としての研究開発 
 

研究協力者 北村 和雄 国立大学法人宮崎大学 医学部 内科学講座循環体液制御学分野 教授 

 

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重要な生理活性ペプチドであ

る（BBRC 192, 553-560, 1993）。炎症性腸疾患で AM 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クローン病患者でも示されている（探索的臨床研究）。現在、POC

確立のため AM製剤による炎症性腸疾患を対象とした医師主導治験が順調に進行している。 
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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 

潰瘍性大腸炎：対象はステロイド抵抗性潰

瘍性大腸炎患者で、主要評価項目は治験薬投

与後 2週目の DAI score の変化量として、プ

ラセボ対照二重盲検試験で実施する。 

クローン病：対象は生物学的製剤抵抗性の

クローン病患者で、主要評価項目は治験薬投

与後 8週目の CDAI の変化量として、プラセ

ボ対照二重盲検試験として実施する。 

（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の Phase IIa 試験

は、26 例（目標 32例）の登録をもって、

2019 年 3月に患者登録を終了した。 

生物学的製剤抵抗性クローン病の Phase 

IIa 試験は、2018 年 4 月より治験を開始し、

11 例（目標 24例）の患者登録が終了してお

り、2020 年 3月までに終了予定である。 

 

D. 考察 

潰瘍性大腸炎の Phase IIa 試験は目標症例

数には達しなかったが、優れた治療効果を示

す患者が多くみられ、POC が得られる可能性

がある。クローン病の Phase IIa 試験は順調

に患者登録が進んでおり、期限内に治験が終

了すると考えられる。 

 

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が順調に進行
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している。 

 

F. 健康危険情報 

 特記なし。 
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