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最新プレスリリースに関してのご説明

開発パイプラインとアライアンスの全体像

開発パイプライン進捗報告

アライアンスの進捗報告

今後について

広報からのお知らせ
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最新プレスリリースに関してのご説明



先日（9月8日(火)）、新型コロナワクチン開発関連で

・Brickell Biotech 社との米国での共同開発契約締結のお知らせ

・大阪大学医学部附属病院での第1/2 相臨床試験開始のお知らせ

を発表しました。
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5
/  2020 4

大阪大学医学部附属病院
/

30 

①10 例 2 週間間隔での2 回接種（ Ḳ2.0mg ）

②10 例 4 週間間隔での2 回接種（ Ḳ2.0mg ）

③10 例 2 週間間隔での3 回接種（ Ḳ2.0mg ）

2021 9 30

( 1 52 )

ẑ

2020 4

大阪市立大学医学部附属病院
/

30 

①15 例 2 週間間隔での2 回接種ṕ Ḳ1.0mg Ṗ

②15 例 2 週間間隔での2 回接種ṕ Ḳ2.0mg Ṗ

2021 7 31

( 1 52 )

9 8 /

ワクチンとして最適な接種間隔、接種回数などを検討するために実施

ẑ20206 30 ẑ20209 8

＋

(COVID -19) DNA

9月
START
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ẑ Nature 2020 4 30
ṕVolume 580 Issue7805 Ṗ

ウイルスワクチン ウイルスベクターワクチン タンパク質ベースのワクチン 核酸ワクチン

7

2

ṕDNA RNA Ṗ
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ẑ Nature 2020 4 30
ṕVolume 580 Issue7805 Ṗ

ウイルスワクチン ウイルスベクターワクチン タンパク質ベースのワクチン 核酸ワクチン

7

2

ṕDNA RNA Ṗ
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①プラスミド ②ウイルスベクター ③ゲノム編集

大腸菌などの細菌に存在する環状の

プラスミドDNAに遺伝子を挿入し、

それを大腸菌に導入することによって

大量培養するため、短期間で

大量にプラスミドを作ることが可能。

人に対して病気を起こさせることのない

無害なウイルスをベクターに用いて、

患者の体内に遺伝子を補充する。

＊ベクターとは、

遺伝子を核の中に導入するための道具

生命の設計図である遺伝情報(ゲノム)の

狙った場所を切断し、

正常な遺伝子に書き換える技術。

ウイルスが細胞に感染する機構を利用した遺伝子導入法 標的ゲノムの配列を自在に変える技術を用いる遺伝子組み換え操作のベクターとしてプラスミドを用いる

2019 年製品化 ӹ ◓Ⱶ
ᵦ ˂

2012 年製品化

（まだ製品化されていない）

⁯
ρσϥ

ӹ ◓Ⱶ

ФжІЬЖDNA
Ϭ Μθ
ᵦ ρσϥ
ӹ ◓Ⱶ

HGF
アンジェス株式会社

（日本）

（オランダ）

ễ ẑ
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SS

Y

スパイク

ウイルスイメージ

Ḵ DNA Ḵ

プラスミド

スパイク

DNA

DNA

ワクチンを接種 スパイクを発現 細胞が抗体を作る

抗体

ウイルスが
体内へS

抗体

Ḳ

ウイルスのスパイクと抗体が結合するので、
細胞の受容体と結合ができない
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◆ 新型コロナウイルス感染症向けワクチン開発の特許出願ẑ4 1

◆ 臨床試験の運営・管理を行う医薬品開発支援機関としてEPSグループが参画 ẑ4 7

◆ ペプチド技術を用いた次世代ワクチン開発に向け、ファンペップ社が参画ẑ4 8

◆ WHO( 世界保健機関)が公開するワクチン開発機関一覧に掲載 ẑ4 10

◆ 抗体価測定のためのペプチド合成研究で、ペプチド研究所が参画ẑ4 14

◆ 大阪市立大学医学部附属病院とワクチン開発に係る連携に関する協定書締結ẑ4 14

◆ 非臨床試験でのワクチン安全性検証で、新日本科学が参画ẑ4 21

◆ ワクチン接種後の代謝変動解析で、ヒューマン・メタボローム・テクノロジーズ社が参画
ẑ4 27

◆ ペプチド技術を用いた次世代ワクチン開発に向け、フューチャー社が参画ẑ4 30

◆ スリー・ディー・マトリックス社参画し、抗体検査キットの
国内臨床利用可能性を検討に着手 ẑ5 18

◆ ワクチン製造体制強化に向けて、AGC Biologics 社とCytiva が参画 ẑ5 21

◆ 日本医療研究開発機構(AMED) が公募する
「新型コロナウイルス感染症(COVID -19) に対するワクチン開発」への採択ẑ5 22

◆ 非臨床試験での抗体価上昇を確認 ẑ5 25
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◆ ワクチン製造の中間体の分担製造でシオノギファーマが参画ẑ6 18

◆ 治験届調査完了 ẑ6 22

◆ 新型コロナウイルス感染症DNAワクチン治験審査委員会での承認 ẑ6 25

◆ 第1/2 相臨床試験開始 ẑ6 30

7

◆ 第1/2 相臨床試験低用量の接種完了 ẑ7 22

8

◆ ワクチンの大量生産に向けてKaneka Eurogentec 社が参画 ẑ8 4

◆ 厚生労働省「ワクチン生産体制等緊急整備事業」への採択ẑ8 7

◆ 大阪市立大学医学部附属病院での第1_2 相臨床試験の接種完了および
今後の臨床試験の予定について ※8月18日発表

◆ 大阪大学医学部附属病院でのP1/2 臨床試験概要 ※8月21日発表

◆ 日本医療研究開発機構(AMED) 「新型コロナウイルス感染症（COVID -19）に対する
ワクチン開発」（2次公募）への採択のお知らせ ※8月31日発表

ẑ HP https://www.anges.co.jp/progress/
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◆ 大阪大学とアンジェス社が有するプラスミドDNA製品の開発実績を活用し、共同で
新型コロナウイルス対策のための予防用DNAワクチンの開発に着手ẑ3 5

◆ DNAワクチンの製造は、危険な病原体を一切使用せず、安全かつ短期間で
製造プロセスを確立することが可能ẑ3 5

Ẋ プラスミドDNAの製造はタカラバイオ社が協力ẑ3 5

◆ 細胞内へ薬剤を送達する新規投与デバイス技術で、ダイセル社が参画ẑ3 13

◆ 非臨床試験用（動物向け試験用）プラスミドDNAワクチン原薬完成ẑ3 24

◆ 厚生労働科学研究費補助金に採択 ẑ3 25

◆ 動物への非臨床試験開始 ẑ3 26

9
◆ Brickell Biotech 社との米国での共同開発契約締結のお知らせ※9月8日発表

◆ 大阪大学医学部附属病院での第1/2 相臨床試験開始のお知らせ ※9月8日発表

https://www.anges.co.jp/progress/
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行政 研究開発・製造・非臨床 治験

治験施設



2020 9 ḲBrickell Biotech

2020 9 Ḳ / ṕ Ṗ

2020 6 Ḳ / ṕ Ṗ

2020 3 Ḳ DNA

/
ṕ Ṋ Ṗ

13

2020 3 Ṍ 2020 6 2020 8

/

( )

2021

ワクチン実用化目標

2020

第Ⅲ相臨床試験
開始見込み

/

( )



開発パイプラインとアライアンスの全体像
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10

( )

( )

( )

ṕ Ṗ DNA

HGF
遺伝子
治療用製品

NF-κB
デコイオリゴ

DNA

高血圧
DNAワクチン

新型
コロナウイルス
予防用DNA
ワクチン

ゲノム編集
による
難病治療

診断事業
（抗がん剤）

マイクロ
バイオーム
事業



開発パイプライン進捗報告
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プロジェクト
(一般名)

地域 導出先
開発コード
剤形

適応症状 基礎研究
非臨床
試験

臨床試験（治験）
承認・審査

条件・期限
付き承認

販売
市販後
調査

本承認
第Ⅰ相 第Ⅱ相

HGF
( )

AMG0001

■条件及び期限付き承認制度

プロジェクト 地域 導出先
開発コード
剤形

適応症状 基礎研究
非臨床
試験

臨床試験（治験）
承認・審査 承認

第Ⅰ相 第Ⅱ相 第Ⅲ相

HGF
( )

AMG0001

AMG0001

Kamada

NF-kB DNA
AMG0101

DNA
AMG0201

DNA
(COVID -19)

Tie2
Vasomune

■通常の承認制度

患者投与完了
（2020 年2月）

実施中

後期
実施中

申請
準備中

実施中

実施中
患者投与完了
（2020 年3月）

承認済 販売中 実施中

ẑ ọ

実施中 第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験実施中



HGF

HGF Ṅ

18
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■遺伝子治療
特定の遺伝子を患者の体内に入れて、その遺伝子から作られるタンパク質の働きによって、病気を治す治療法です。

ẌHGF
肝細胞の増殖を促す物質

1984

ṕHepatocyte Growth Factor ḲHGFṖ

Ṅ

■HGFには、血管を新生する能力があることを発見
1995 HGF

( )

HGF

ẑ ( )
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HGF遺伝子治療用製品による血管新生

HGF HGF

アンジェスは、2019 年、世界で初めてプラスミドDNAを用いたHGF遺伝子治療薬を製品化することに成功しました。

コラテジェン®筋注用４mg

【薬価】

611,478 /ể ṕể Ṗ

【効能、効果又は性能】

ṕ Ṗ

【用法及び用量又は使用方法】

ể 0.5mg Ị Ệ

Ễ ṕ1 4mg ú Ễ Ṗ

Ễ Ệ ễ

ể ễmL

ỄmL



承認時期 製品名 対象疾患 開発会社 承認地域

2019 年 コラテジェン
慢性動脈閉塞症
（重症虚血肢）

ṕ Ṗ

2019 Zolgensma ṕ Ṗ ṕ Ṗ

2017

Kymriah ṕ Ṗ ṕ Ṗ

Yescartaṕ Ṗ B ṕ Ṗ

Luxturna ṕ Ṗ
ṕ Ṗ

2016

Strimvelis ṕ Ṗ ADA
ṕ Ṗ

Zalmoxis ṕ Ṗ GVHD ṕ Ṗ

2015 Imlygic ṕ Ṗ ṕ Ṗ ṕ Ṗ

2012 Glyberaṕ Ṗ ṕ Ṗ

ḲN Engl J Med. 2019;381:455, Drug Delivery System. 2019;34:99
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①プラスミド ②ウイルスベクター ③ゲノム編集

大腸菌などの細菌に存在する環状の

プラスミドDNAに遺伝子を挿入し、

それを大腸菌に導入することによって

大量培養するため、短期間で

大量にプラスミドを作ることが可能。

人に対して病気を起こさせることのない

無害なウイルスをベクターに用いて、

患者の体内に遺伝子を補充する。

＊ベクターとは、

遺伝子を核の中に導入するための道具

生命の設計図である遺伝情報(ゲノム)の

狙った場所を切断し、

正常な遺伝子に書き換える技術。

ウイルスが細胞に感染する機構を利用した遺伝子導入法 標的ゲノムの配列を自在に変える技術を用いる遺伝子組み換え操作のベクターとしてプラスミドを用いる

2019 年製品化 2012 年製品化

（まだ製品化されていない）

⁯
ρσϥ

ӹ ◓Ⱶ

HGF
アンジェス株式会社

（日本）

（オランダ）

ễ ẑ

ФжІЬЖDNA
Ϭ Μθ
ᵦ ρσϥ
ӹ ◓Ⱶ

ӹ ◓Ⱶ
ᵦ ˂



⁯ χӹ ◓Ⱶ πΚϥ

ᵦ χФжІЬЖˢDNA ◓ˣ πΚϥ

ᵦ χHGFם ᴟ πΚϥ

ᵦ χ ὬḚϬ βϥⱵ πΚϥ

ᵦ χ ḕṀӺ ӽπχⱵ πΚϥ

23

ẁ2019 3

ẑ ễ
FDAṕ Ṗ
EMAṕ Ṗ

ṕ Ṗ
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プロジェクト
(一般名)

地域 導出先
開発コード
剤形

適応症状 基礎研究
非臨床
試験

臨床試験（治験）
承認・審査

条件・期限
付き承認

販売
市販後
調査

本承認
第Ⅰ相 第Ⅱ相

HGF
( )

AMG0001
潰瘍

■条件及び期限付き承認制度

プロジェクト 地域 導出先
開発コード
剤形

適応症状 基礎研究
非臨床
試験

臨床試験（治験）
承認・審査 承認

第Ⅰ相 第Ⅱ相 第Ⅲ相

HGF
( )

AMG0001
安静時疼痛

AMG0001

■通常の承認制度

実施中

後期
実施中

承認済 販売中 実施中

現在アンジェスでは、HGF遺伝子治療用製品の開発を以下３通り進めています。
①日本国内における、慢性動脈閉塞症の潰瘍(かいよう)

②日本国内における、慢性動脈閉塞症の安静時疼痛(とうつう)

③米国における、慢性動脈閉塞症

①

②

③

このうち、条件及び期限付き承認制度を活用し、

2019 年、世界で初めてプラスミドDNAを用いたHGF遺伝子治療薬が製品化されたのは、

「①日本国内における、慢性動脈閉塞症の潰瘍」を対象としています。



2019 9 Ḳ

2015 Ḳ

2018 1 Ḳ

2019 2 Ḳ

ṕ
ṕ Ṗ Ṗ

2019 9 10
(2020 8 50 )

承認申請

2018 2019 2019

田辺三菱製薬より
販売開始

25



2019 10 Ḳ 2 40

ṕ Ṗ

ṕ2019 10 ṌṖ

2018 2019 2019

26

2015 Ḳ

ẑ

第Ⅲ相試験実施中

2019Ṍ

ẑ



2019 Ḳ ṕ Ṗ
Kamada Kamada

2020 年：米国での後期第Ⅱ相試験を開始。

ṕGlobal Vascular Guideline Ṗ

2012 Ḳ

ṕ2020 2 ṌṖ

2003Ṍ2006

ṕ Ṗ

2005Ṍ2008 2014Ṍ2016

ṕ Ṗ

2019Ṍ

後期第Ⅱ相試験

米国、欧州、南米15か国
下肢切断リスクの高い
500

米国 下肢切断リスクの低い
( 1-2) 60

新たなグローバル
治療指針(GVG*)
公表(6月)

*GVG -Global Vascular Guideline

27

2020Ṍ



NF-ͩB

NF-ͩB

28
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椎間板性腰痛症を対象疾患とした、NF-κBデコイオリゴの開発を進めています。

NF-kB

NF-κBデコイオリゴに関する説明は、次頁以降のイラストを使用して説明いたします。

ẑNF-ͩB

【通常時】

【刺激時】 【デコイ導入時】
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ṕNF-kBṖ ṕ Ṗ

IkB

IkB

IkB
IkB

NF-kB

IkB

NF-kB

IkB

NF-kB

P

P

P

IkB NF-kB

IkB NF-kB

IkB NF-kB

平常時 炎症時

NF-kB

NF-kB

NF-kB

核

NF-kB

NF-kB

NF-kB

核
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ṕṬ Ṗ NF-kB NF-kB

ṕ Ṗ

IkB

NF-kB
IkB

NF-kB

IkB

NF-kB

P

P

P

NF-kBデコイを導入

NF-kB

NF-kB

NF-kB

NF-kB
NF-kB

NF-kB
NF-kB

NF-kB

核

IkB

IkB

IkB
P

P

P

IkB NF-kB

IkB NF-kB

炎症時

NF-kB

NF-kB

NF-kB

核

NF-kB

NF-kB

NF-kB

NF-kB

DNA



ẑ
ẑ

2020 年2月：25例の患者投与が完了。結果公表は、2020 年第4四半期予定
6

6
2018 2 Ḳ

25 ṕ2020 2 Ṗ

2015 2018Ṍ

b

25

32

2020

患者投与完了
(2月)



NF-kBデコイを導入 キメラデコイを導入

33

STATỈ

STAT6

STAT6 NF-kB Ễ

NF-kB

IkB

NF-kB

IkB

NF-kB

IkB

NF-kB

P

P

P

STAT6

STAT6
P P

STAT6

STAT6
P P

STAT6

STAT6
P P

IkB

NF-kB

IkB

NF-kB

IkB

NF-kB

P

P

P

NF-kB

NF-kB
NF-kB

NF-kB

核

Ễ

核

NF-kB

NF-kB

NF-kB
NF-kB

NF-kB

DNA



DNA

Ṅ

34
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Ḵ DNA Ḵ

プラスミド

DNA

ワクチンを接種 細胞が抗体を作る

抗体

Ḳ

抗体

ペプチドを発現
(アンジオテンシンⅡと

別の物質が一体となったもの)

抗体が
(体内に元々ある)アンジオテンシンⅡ

と結合し、
アンジオテンシンⅡの機能を弱める。

( )

ṕ

Ṗ

Y Y



2020 年3月：第Ⅰ/前期第Ⅱ相臨床試験の患者投与完了。結果の公表は2020 年第4四半期予定

6

6

2018 4 Ḳ /

/ (2020 3 )

2015 2018Ṍ

/

24

36

2020

患者投与完了
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アライアンスの進捗報告
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10

( )

( )

( )

Ḳ ṕ Ṗ DNA

HGF
遺伝子
治療用製品

NF-κB
デコイオリゴ

DNA

高血圧
DNAワクチン

新型
コロナウイルス
予防用DNA
ワクチン

ゲノム編集
による
難病治療

診断事業
（抗がん剤）

マイクロ
バイオーム
事業
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①プラスミド ②ウイルスベクター ③ゲノム編集

大腸菌などの細菌に存在する環状の

プラスミドDNAに遺伝子を挿入し、

それを大腸菌に導入することによって

大量培養するため、短期間で

大量にプラスミドを作ることが可能。

人に対して病気を起こさせることのない

無害なウイルスをベクターに用いて、

患者の体内に遺伝子を補充する。

＊ベクターとは、

遺伝子を核の中に導入するための道具

生命の設計図である遺伝情報(ゲノム)の

狙った場所を切断し、

正常な遺伝子に書き換える技術。

ウイルスが細胞に感染する機構を利用した遺伝子導入法 標的ゲノムの配列を自在に変える技術を用いる遺伝子組み換え操作のベクターとしてプラスミドを用いる

2019 年製品化 ӹ ◓Ⱶ
ᵦ ˂

2012 年製品化

（まだ製品化されていない）

⁯
ρσϥ

ӹ ◓Ⱶ

ФжІЬЖDNA
Ϭ Μθ
ᵦ ρσϥ
ӹ ◓Ⱶ

HGF
アンジェス株式会社

（日本）

（オランダ）

ễ ẑ



ゲノム編集とは、

特定の塩基配列（ターゲット配列）のみを切断する

DNA切断酵素（ヌクレアーゼ）を利用して、

思い通りに遺伝子を改変する技術。

41



ễ

★第１世代：ZNF
ṕZinc finger Nuclease)

ẓ1990

★第２世代：TALEN
ṕTranscription activator like effector)

ẓ2010
DNA

標的とするDNA配列ごとに対応したタンパク質を新たに作成する必要があり、
諸々の課題があった… 42



★第３世代 CRISPR -Cas9
ṕClustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats or CRISPR-associatedṖ
ẓ2012

DNA
RNA RNA RNA

RNA
RNA

RNA

世界中で注目されている技術だが、未だ医療で実用化に至っていない理由がある。
それは、狙ったところと違うところを切ってしまう“オフターゲット効果”が課題・・・

43



オフターゲット効果

ẇ

ẇ
44
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400 W 61st St, New York, NY, 10069 USA

CEO David Baram

2015 12

43,789 ṕ2020 3 31 Ṗẑ 46 8542

ゲノム編集で可能なことを拡大するために設立された。

Emendo



オフターゲット効果の回避

ẇ100%

ẇDNA

ẇ
46

Emendo 社のゲノム編集技術の名称は、「OMNI™ nuclease」



Emendo 社では
オフターゲット効果がない、

安全性の高いゲノム編集技術の確立と、
医療への応用を目指している

インテリアセラピューティクス
ṕ Ḳ1,331 Ṗ

ṕ2015 Ṗ

エディタス・メディシン
ṕ Ḳ2,303 Ṗ

ṕ2015 Ṗ

CRISPRセラピューティクス
ṕ Ḳ7,029 Ṗ

ṕ2015 Ṗ

47
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Emendo Biotherapeutics ṕ Ṗ

2020 6 32Ṿ( )

2019 3 2020 12019 12 2020 6

1 2
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50

マイクロバイオームは、
ヒト微生物叢のゲノムとそれが発現する遺伝子群および微生物叢とヒトの相互作用を含む広い概念を表しています。



2020 年1月
EIC Accelerator Pilot の資金援助先に選抜

1 1
MB Select

200

MyBiotics Pharma ṕ Ṗ

2018 7 2020 1

EIC Accelerator Pilot

51
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現在の抗がん剤による、がん治療は・・・

53
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患者への最適な抗がん剤の選択（Barcode 社）

ṕ72 Ṗ

Ṅ



2020 年2月：
診断技術の早期の実用化に向け、公益財団法人がん研究会と共同開発を開始

Barcode
Barcode

ṕ Ṗ

Barcode Diagnostics ṕ Ṗ

Ṅ

2019 8 2020 2 Ṍ

55
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今後について



57

広報IRからのお知らせ



58

ホームページを全面リニューアルいたしました。

プレスリリースをはじめ、パイプラインの進捗、ブログ、ご質問にお答えするFAQなど、

より見やすく分かりやすいホームページを目指して、デザインやページの構成を見直しました。



「遺伝子医薬のグローバルリーダー」を目指す創薬バイオベンチャー

アンジェスホームページ
https://www.anges.co.jp

59



ご参考資料①
新型コロナウイルスワクチン開発関連



61

COVID 19

　ワクチンのマイルストーン（2020年8月14日）

4Q20 1Q21 2Q21 3Q21 4Q21

/Emergent Biosolution 250 275 350 375

25* 25*

ExpreS2ion Biotechnology/AdaptVac/

Bavarian Nordic

Saiba/AGC Biologics 10

/ 50* 100 150

/CSL 50*

MIGAL Galilee Research /MigVax

IMVṕDPX-COVIDṖ

ṕPittCoVaccṖ

EpiVax/ ṕEPV-CoV19Ṗ

Medigen/NIAID/Dynavax

Generex Biotech/EpiVax

Biological E

25 25 25 25

/ /
5 15 15 25 25

Bharat Biotech International 50* 50*

Valneva 25* 25*

Codagenix/

JNJ/Emergent Biosolutions 400 300 300

/Vaccitech/ /

ṕAZD1222Ṗ
650 400 400 400 400

Reithera/Leukocare/Univercells

CanSino BiologicsṕAd5-nCOVṖ 25* 25* 50* 50*

ImmunityBio/NantKwest 50* 50* 50* 50*       

Gamaleya Research Institute

/Emergent Biosolutions/

Kindred Biosciences

AltimmuneṕAdCOVIDṖ

/ ṕmRNA-1273Ṗ 25 50 75 100 125

/ ṕBNT162Ṗ 50 115 115 165 215

150* 150* 150*

Translate Bio/ 10 50 100

CDC/ /

Arcturus/ 50* 50* 100*

/

Beijing Advaccine BiotechnologyṕINO-4800)
0.5 5* 10* 15* 20*

Zydus Cadila 15* 15* 15*

Genexine/BinexṕGX-19Ṗ

Takis Biotech/Applied DNA Sciences/Evvivax

/ /

/FluGen/

Bharat Biotech InternationalṕCoroFluṖ
100* 100*

DNA
ṕ 1

Ṗ

Symvivo

ṕNovel oral probiotic bacterial delivery platformṖ

741M 885M 1.67B 2.1B 2.3B

151M 355M 915M 940M 1.10B

185M 200M 380M 475M 550M

400M 250M 265M 465M 465M

5M 65M 65M 100M 100M

15M 40M 65M 90M

Milestone dates are approximated on the estimated primary completion date as reported on clintrials.gov or our best estimate for when we could see data

clintrials.gov

Q1 Q2
会社（薬品名） 国（地域）

ワクチンの接種回数/四半期 2020 2021 2022

Q1 Q2 Q3 Q4

DNA
ṕ

2

Ṗ

Q1 Q2 Q3 Q4

VLP

mRNA

ṕFLU VECTOR)

合計 

アメリカ 

欧州 

インド 

中国 

日本 

1

1

1

1

1

1

1

1

2

1

1

1

1

1

1

1

1

国別ワクチン累計製造数

1

1

1

1

1/2

31

31

1

1

1

1

31

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2/3

1/2

2/3

1

1

1

https://www.racap.com/covid -19

https://www.racap.com/covid-19
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ẑ Nature 2020 4 30
ṕVolume 580 Issue7805 Ṗ



63

ẑ Nature 2020 4 30
ṕVolume 580 Issue7805 Ṗ



ご参考資料②
医薬品の開発と承認制度



基礎研究

非臨床試験

第Ⅰ相臨床試験

第Ⅱ相臨床試験

第Ⅲ相臨床試験

国への承認申請・審査

医薬品製造承認・販売

臨
床
試
験
（
治
験
）

少数の健康な成人を対象

少数の患者さんを対象

多数の患者さんを対象

ị

17

65



「条件及び期限付承認制度」の導入

ṕ2014 11 Ṗ

遺伝子治療を含む再生
医療等製品が定義される

遺伝子治療薬の早期実用化が可能に

26 66



承認申請と
審査

承認申請と
審査

第Ⅰ相臨床試験

第Ⅱ相臨床試験
第Ⅲ相臨床試験 市販

第Ⅰ相臨床試験

第Ⅱ相臨床試験

承
認

条
件
・
期
限

付
き
承
認

市販後調査
販売
開始

本
承
認

販売
開始

市販

67

市販後調査

２年 40例

▼現在・HGF遺伝子治療用製品の現在地

3～5年 200 例



アメリカ食品医薬品局（Food and Drug Administration ）の略で、

食品などを取り締まるアメリカ合衆国の政府機関。

FDA Ṅ

ṕ Ṗ

基礎研究
<2 ～3年>

非臨床試験
<3 ～5年>

臨床試験(治験)<3 ～7年>
申請と審査
<1 ～2年>

販売

Phase 1 Phase 2 Phase 3

開発ステージ
（アイデア）

市販後調査承認Now

68



ご参考資料③
慢性動脈閉塞症と重症虚血肢の関係



:

:

:

ṕ Ḳ Ṗ

:

Fontaine

。

Fontaine

70



( )TAO

ASO

CLTI

DFU

CLI

β
71



( )

慢性動脈閉塞症／末梢動脈疾患

TAO
（バージャー病）

ASO
（閉塞性動脈硬化症）

CLTI
（包括的高度慢性下肢虚血）

DFU
（糖尿病
足病性潰瘍）

重度あるいは
潰瘍のある
バージャー病

CLI
（重症下肢虚血）

β

W X
Ḋ Ľ ᴙęŗłѻᵊ Ĝᾼ ľ 

Ṁ↑ ᶫͯῑĽCLIGὫῑӒᴖỀHĽ
ĽđŚдἐōĮľ

ĽđŚTAOGƒ:źƥ: Hдἐš
ῨĺĦĵēōĨ!

72

W ḊX
ŲƯ:ƒƭĽ‫ĦēŮŦƋƫŦƵĺ̼Ĳĵ 

CLTIG Ј ᷈ ↑ͮỀӒᴖHĽ
ͮỀ╕ ĽƬŻűĽ ēдἐš Ῠĺ

ᾹỆᴻšỸẴ !

W ḊX
ˀ◗(2016 ḙōĶ)Ľ
ḊĶĽ ɡ ᾹỆᴻľ
Ṁ↑ ᶫͯῑĽ

CLIGὫῑӒᴖỀHĽ
ͮỀ╕ ƬŻűĽ᷈ēдἐš

ῨĺĦĵēōĦĮ!



TAO

ASO

CLTI

DFU

CLI

2014  ᴖшϑΉϹγ

GSVSH ͖ὁᴖшϑΉϹγ

GESVSH ęŗłⅎφᴖш

ϹγGWFVSHěӣ Ħĵ 

ᴖшỶдĽ Ᾱ⁫ ŮŦƋ

ƫŦƵĽ‫ĦēŲƯ:ƒƭ

ŵƵſ:ŹŤƢGVGGGlobal 

Vascular Guidelines Hš

İῲġōĦĮ!

GVGĽᾑѻƙƯźũűƊľ 

↑ ĹấỀšӷĚĨӒᴖ

GCLTIдἐHĽ ͻķш

ĺїĨŚŮŦƋƫŦƵĶ 

CLIĽộ ĺľCLTIĽѐ Ě

Ř ᾑѻῑ ĽдἐšѝŐ

ĵộ ῨķĦộ š

π◘ĦĵēĞ ěđŚķ 

2019 6ᴘĺ‫ĦēŮŦƋƫ

ŦƵķĦĵπ ĤśōĦĮ!

β
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ご参考資料④
会社概要と特徴



75

商号

本社所在地

代表者

設立年月日

資本金

発行済株式数

従業員数

主な事業

7 15

ṕ Ṗ

1999 12 17

19,036 ṕ2020 6 Ṗ

122,994,561 ṕ2020 6 Ṗ

36 ṕ2020 6 Ḳ Ṗ

本社

東京支社

CMC開発センター

湘南研究所(創薬研究)

Ẓ567 -0085 7-7-15

Ẓ108 -0014 4-13 -3 PMO ị

Ẓ210 -0821 25-14 

Ẓ251 -8555 26 1 

AnGes USA. 10411 Motor City Dr., Suite 430, Bethesda, Maryland 20817, USA
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A N G E S

Ṅ

A-N-G-E-S

Aspiration ṕ Ṗ Network ṕ Ṗ Genesisṕ Ṗ Ethicsṕ Ṗ Speedṕ Ṗ

Network （ネットワーク）

Genesis （創生）

Ethics （倫理）

Speed （スピード）

Aspiration （志） Ḳ

Ḳ

Ḳ

Ḳ

Ḳ



アンジェス

製薬企業

ṕ Ṗ

1.
2Ḱ

3Ḱ
4Ḱ

77

ṕ Ṗ

ṕ Ṗ 契約一時金

開発協力金

ṕ Ṗ マイルストーン収入

ロイヤリティ収入
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1999 12

2000 6

2001 1

2001 10 ṕ Ṗ

2002 6 ṕ Ṗ

2002 7 ṕ Ṗ

2002 9

2004 9

2006 12 VI ṕNaglazyme ÚṖ

ṕ Ṗ

2008 4 VI ṕNaglazyme ÚṖ
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2012 10 HGF

2013 1

2015 6 HGF

2016 8 ṕ ḲBrickell Biotech Ṗ

2016 12 DNA ṕ ḲBrickell Biotech Ṗ

2017 7

2018 7 MyBiotics Pharma

2019 3 HGF

Emendo Biotherapeutics

2019 8 Barcode Diagnostics

2019 9 HGF

2020 3 DNA



-

ṕARDSṖ

DNA

ṕCOVID-19Ṗ
DNA

ṕ )

ṕ )

ṕ )

HGF

NF- Bͩ DNA

Ṯ ṕ Ṗṯ

CIN

Ṯ ṯ

ṕ Ṗ

ṕ Ṗ

Ṯ ṯ

ṕ )
ṕVical Ṗ

ṕ )

80

ṕ Ṗ


