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コラテジェン（HGF 遺伝子治療薬）の長期成績について報告 

－ 重症閉塞性動脈硬化症を対象とした国内第Ⅲ相試験 － 

 

大阪で開催中の第 18 回日本血管生物医学会学術集会（2010 年 12 月 1－3 日）において、

本日、コラテジェン（HGF 遺伝子治療薬）の重症閉塞性動脈硬化症を対象とした国内第Ⅲ

相試験の長期成績が大阪大学の研究グループから報告されましたのでお知らせいたします。 

 

重症虚血肢を有する閉塞性動脈硬化症患者を対象としたプラセボ対照無作為化二重盲検

比較試験（以下、本試験）は、2004 年から多施設共同治験として開始され、その結果、プ

ライマリーエンドポイントである初回遺伝子導入 3 ヵ月後の虚血性潰瘍あるいは安静時疼

痛の改善において、コラテジェン群のプラセボ群に対する優越性が確認され、かつ安全性

においても問題がないことは既に報告されております（Shigematsu H et al, Gene Therapy 

2010:17:1152-61)。 

 

本試験では遺伝子導入から 3 年後までの長期フォローアップが行なわれました。その結

果、一般的には重症虚血肢患者の 1 年後の下肢切断率は約 30%といわれていますが、コラ

テジェン投与後の下肢切断率は、1 年後：5.4%、2 年後：5.4%、3 年後：9.2%と非常に低

い結果が得られました。また、死亡率においても 1 年後：5.1%、2 年後：15.7%、3 年後：

26.6%と良好な結果が得られています。一方、安全性については遺伝子治療との関連が強く

疑われる重大な有害事象の発生は認められませんでした。 

以上のことから、血行再建術が困難でかつ内科的治療で改善がみられない重症虚血肢に

対し、コラテジェンは長期的にも良好な効果が期待できると考えられます。 
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