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各 位  
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アサシス社が米欧で実施中の脳梗塞急性期の治験に関する中間解析の状況を発表 

 

当社は、日本国内において脳梗塞急性期を対象とした体性幹細胞再生医薬品 HLCM051※1の

有効性及び安全性を検討するプラセボ対照二重盲検第Ⅱ／Ⅲ相試験（治験名称：TREASURE 試

験※2）を実施し、今後のデータの取得・申請方針について、規制当局（PMDA）と協議を続け

ております。 

 

米国 Athersys, Inc.（以下、アサシス社といいます。）は、米国・欧州で同じ薬剤を使用し脳

梗塞急性期のプラセボ対照二重盲検第Ⅲ相試験（治験名称：MASTERS-2 試験）を実施してお

り、この度治験中間段階でのデータの解析を行いました。アサシス社が FDA と新たに合意し

た主要評価項目に関して、独立した治験データ安全性モニタリング委員会（DSMB）が予定

組み入れ患者数300症例の約半数の患者さんの投与後365日の情報を元に解析した結果、安全

性に問題は認められなかったものの、統計学的有意性を満たすためには組み入れ患者数の追加

が必要との結論になりました。この結果に基づき、アサシス社は独立した統計専門家によるさ

らなるデータ解析を行うこととなりましたため、当社もその結果を待ち、今後の対応を検討す

る予定です。 

本件に関するアサシス社からの発表は、同社のプレスリリース（英語）をご覧ください。 

 

本件について、今後開示すべき事項が発生した場合には、速やかにお知らせいたします。 

 

以 上 

 

※１ HLCM051 

HLCM051 は、日本国内における体性幹細胞再生医薬品の開発パイプラインです。当社は

2016 年１月に、米国のバイオベンチャー企業 Athersys, Inc.と、同社の開発する幹細胞製品

MultiStem®を用いた脳梗塞に対する再生医療等製品の国内での開発・販売に関する独占的なラ

イセンス契約を締結し、本パイプラインを導入いたしました。さらに 2018 年６月に同社との

提携を拡大したことにより、日本における急性呼吸窮迫症候群に対する開発・販売ライセンス

を取得し、開発を開始いたしました。 

 

※２ TREASURE 試験 

本試験は、中程度から重度の脳梗塞患者（登録時の神経症状障害度の指標である NIHSS ス

コアが 8から 20）を対象とし、発症後 18時間から 36時間以内にHLCM051またはプラセボの

単回静脈内投与を行いました。本試験は、48の医療機関で実施され、206名の患者が登録され

ました。また、HLCM051投与群とプラセボ投与群の患者背景に偏りはありませんでした。 

なお、これまでに発表されたTREASURE試験の結果をまとめますと、以下となります。 

https://www.athersys.com/investors/press-releases/press-release-details/2023/Athersys-Reports-Interim-Analysis-Results-of-MASTERS-2-Clinical-Study-with-MultiStem-in-Ischemic-Stroke-Signs-Memorandum-of-Understanding-MOU-for-Global-ARDS-License-with-Healios/default.aspx
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⚫ 主要評価項目である投与 90 日後の Excellent Outcomeに有意な差は示せませんでした。 

⚫ 本剤投与後 7 日、30 日、90 日、365 日と時間が経つ程、プラセボ群と比べてより強く薬剤

効果が見られました。特に 1 年後の BI、Global Recovery などで示される、介護を必要とせ

ず、自立生活が出来る患者さんの割合の増加が、統計学的有意性をもって認められました。 

⚫ 被験者の脳梗塞体積の分布でプラセボ群がやや大きい傾向があったものの、脳梗塞体積が

25 mL未満で効果が無かったことに比べて、25、50、75 mLと、より大きくなる程、より強

い薬効を認める傾向にあり、特に 50 mL 以上で統計学的有意性をもって効果が認められま

した。 

⚫ 64歳以下で、本剤の効果がより強く示唆されました。 

 

※３ mRS 

概括障害度（modified Rankin Scale）と表現され、障害の程度を０（まったく症候がない）、

１（症候があっても明らかな障害はない）、２（軽度の障害）、３（中等度の障害）、４（中等

度から重度の障害）、５（重度の障害）、６（死亡）のグレードで判定されます。数字が低い方

が障害の度合いが低くなります。TREASURE 試験では、当該評価項目を副次評価項目として

設定しています。 

 


