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○評価できる点、推進すべき点、研究事業にとって必要である理由 

抗体の効果を動物モデルで確認している。 

ほぼ計画のとおりに実施した。 

targetが明確であり非臨床で効果が認められている。 

進行型 MSについて、前臨床 POCを示しており、有望な抗体と思われる。 

特許も確実に押さえている。 

ヒト型 RGM抗体を開発、MSならびに MNOの画期的な治療薬となる可能性がある。 

ヒト RGM抗体の作成と複数の MSモデルマウスの確立に成功し、さらにヒト RGMモノクローナル抗体の

有効性を明らかにし、今後の臨床試験に繋げつつある。 

当初の目標をクリアし、企業への導出も順調である。 

Phase I試験につながる抗 RGM抗体の開発に成功しており、今後の開発プランも順調に進めることがで

きるのではないかと期待できる。レジストリの構築も進んでいる点も強みであると考える。 

非臨床 POCが得られており、順調に進捗している。 

ステップ０として、非臨床 POCの取得ができている。 

製薬企業との共同開発であり、現時点での目標達成されている他疾患への臨床応用についても検討さ

れている点。 

当初より開発候補品が決まっており、知財も確保され、ステップ１並の開発が行われている。 

ライセンス・アウト済み。企業治験に別疾患日・米で開始している。非臨床 POC取得、製造確保。 

治験へのロードマップが明確で、実現可能性が高いと思われる。 

複数の疾患動物モデルで有効性を示すことができた。企業も付いており、知財権の割合も決まってい

る。 

 

 

○疑問点、改善すべき点、その他助言等 

薬事対応が必要。CMCは早めに企業に任せるべき（特に生産／スケールアップ）。 

in vitroの系があるか判らなかったので、もし、in vitro系がないと、有効濃度の議論や potency 

assay（品質評価のひとつ）が実施できないのではないか？ 

医師主導治験ではなく、オーファンとして企業治験にもっていった方が展開が早いのではないかい。 

安全性試験が十分でないのでは。 

レジストリの登録が思わしくない。本当に治験に利用できるかどうかはかなり疑問がある。 

進行性 MSモデルで、軸索変性が回復したのかどうかのデータは？機能回復したデータはあるが、他の

メカニズムに関するデータが不十分だと思われる。         進行性 MSモデルで人の治験を

行う予定とのことで、このモデルで他の治療薬との比較試験を行ったほうがよいと思われる。 

寛解持続期間について前臨床データがない。 

レジストリが構築済みである点は評価できるが、登録人数がまだ少数にとどまっている。 

他疾患で臨床応用する話との関係性はどうなるのか。 

 

以上

 


