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    虚血性疾患治療剤「コラテジェンⓇ」の小規模臨床試験プロトコールの 

           NIH による RAC レビューの完了について 

         

当社子会社アンジェスインク（米国メリーランド州）は、虚血性疾患治療剤「コラテジ

ェンⓇ」の小規模臨床試験のプロトコールを米国 NIH （国立衛生研究所）の

RAC(Recombinant DNA Advisory Committee)レビューに申請をしておりましたが、この

度、完了通知を受理しましたのでお知らせいたします。小規模臨床試験は「コラテジェンⓇ」

の欧米における重症虚血肢に対するグローバル第Ⅲ相臨床試験を進めるにあたり、総合的

な準備を目的とする試験です。 

 

RACレビューとは、遺伝子治療や遺伝子組み換えを含む研究に関して、科学、医学、安

全、倫理及び社会的な側面から総合的に審査するものです。このレビューを経ることによ

り、臨床試験の意義がNIHにより担保され、当該領域の専門家によって広く認識されるこ

とになります。 

 

当社およびアンジェスインクは、治療法の全く無い重症虚血肢の患者様に一日も早く治療

法を提供できるよう、まずは小規模試験を開始し、本格的なグローバル第Ⅲ相臨床試験の

早期開始を目指して必要な準備を進めて参ります。 

 

本件による本年度業績への影響はありません。 
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