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	三重大学医学部に寄附講座を開設して、共同で
肺がんや食道がんを対象とする

日本初のT細胞受容体(TCR)遺伝子治療の臨床開発を推進します


タカラバイオ株式会社（社長：加藤郁之進）と国立大学法人三重大学（学長：豊田　長康）は、当社バイオ研究所と三重大学医学部 内科学第二講座 珠玖 洋 教授が共同で、肺がん、食道がんや頭頚部がん等の難治性のがんを対象としたT細胞受容体（TCR）遺伝子治療の臨床開発を推進するために、三重大学医学部に寄附講座を設置することに2005年3月14日付けで合意しました。
三重大医学部で実施される第Ⅰ相臨床試験及び早期第Ⅱ相臨床試験を基に、それ以降の臨床試験を当社主導で進める予定です。
TCR遺伝子治療は、がん患者から、末梢血リンパ球（PBL）または腫瘍浸潤リンパ球（TIL）を採取し、当社の開発したレトロネクチン®を用いて、患者のがん細胞にだけ発現しているがん抗原を認識する受容体（TCR）遺伝子を導入します。次に、この遺伝子導入されたリンパ球を大量に培養後がん患者に戻します。これらの遺伝子導入リンパ球の細胞表面には、がん抗原ペプチドを認識するTCRが発現していますので、がん抗原を提示するがん細胞を特異的に認識して、そのがん細胞を消滅させます。
当社は、がん患者のリンパ球を処理するために必要な細胞処理施設を三重大学付属病院近傍に設置し、設置費用や維持費を負担します。
日本における平成13年度の肺、食道、頭頚部などのがんによる死亡者数は、それぞれ約5万5千人、1万1千人、５千人であり、これらのがんに対する根本的な治療法は確立されているとはいえません。これらのがん患者において、TCR遺伝子治療の対象になるのは、MAGE-A4やSAGEと呼ばれるがん抗原を発現している患者であり、その総数は、それぞれ約1万2千人と5千人です。この新しいTCR遺伝子治療は、米国国立がん研究所（National Cancer Institute：NCI）外科部門長のスティーブン・ローゼンバーグ博士(Steven A. Rosenberg)グループによって、当社開発のレトロネクチン®を利用して、転移性の悪性黒色腫患者６０人を対象として臨床試験がすでに実施されています。

上記のがん以外にも、様々ながん抗原、例えば乳がんや、大腸がんの抗原を認識できるTCRの遺伝子をリンパ球に導入して乳がんや大腸がんを治療でき、かつTCR遺伝子治療は様々な種類のがんに対して高い抗腫瘍効果が得られる可能性が高いため、本当の意味での｢がんのテーラーメイド医療｣が行える治療法として期待され、世界的に広まる勢いです。この治療法でも遺伝子導入に当社開発のレトロネクチンが必須です。

TCR遺伝子治療は、通常の遺伝子治療以上に、臨床医師グループと遺伝子工学グループの密接な連携作業が必要です。臨床開発を率いる珠玖教授は、日本のがん免疫治療研究領域の第一人者であり、遺伝子工学分野を得意とするタカラバイオとの連携は、この難病治療分野を大きく前進させるものと期待されます。
【寄附講座の概要】
（１）名称：遺伝子・免疫細胞治療学寄附講座

（2） 設置期間：2005年4月から2010年3月

（３）寄附金総額：3億円（6,000万円 Ｘ ５年）
当資料取り扱い上の注意点
資料中の当社の現在の計画、見通し、戦略、確信などのうち、歴史的事実でないものは、将来の業績に関する見通しであり、これらは現時点において入手可能な情報から得られた当社経営陣の判断に基づくものですが、重大なリスクや不確実性を含んでいる情報から得られた多くの仮定および考えに基づきなされたものであります。実際の業績は、さまざまな要素によりこれら予測とは大きく異なる結果となり得ることをご承知おきください。実際の業績に影響を与える要素には、経済情勢、特に消費動向、為替レートの変動、法律・行政制度の変化、競合会社の価格・製品戦略による圧力、当社の既存製品および新製品の販売力の低下、生産中断、当社の知的所有権に対する侵害、急速な技術革新、重大な訴訟における不利な判決等がありますが、業績に影響を与える要素はこれらに限定されるものではありません。
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＜参考資料＞
【語句説明】
T細胞

　抗体産生の調節と標的細胞の障害の役割を担う重要な細胞で、Tリンパ球とも呼ばれます。免疫系の司令塔的な役割を担っており、末梢リンパ組織の胸腺依存領域に主に分布します。
T細胞受容体 (TCR)
　T細胞に発現される糖タンパク質で、T細胞が抗原を認識する受容体です。

腫瘍浸潤リンパ球 (tumor-infiltrating lymphocyte; TIL)

　腫瘍の周辺部に浸潤しているリンパ球です。このリンパ球を分離してIL-2刺激により培養すると、増殖したリンパ球のなかに、自己の腫瘍細胞とだけ特異的に反応する腫瘍特異的細胞障害性Tリンパ球が含まれていることがあります。
末梢血リンパ球 (peripheral blood lymphocyte)
　体内の血管内を循環し、末梢の各組織を巡っている血液中に含まれるリンパ球です。
レトロネクチン®
　レトロネクチン®は、ヒトフィブロネクチン分子中の細胞結合領域、ヘパリン結合領域（ウィルス結合部位）およびCS-1領域（細胞結合部位）から構成される分子量約63,000の組換えタンパク質です。当社は本物質に関する物質特許を保有しています。標的細胞とレトロウィルスの両者に対して特異的相互作用を持つことにより、シャーレに固定化されたレトロネクチン®上で、レトロウィルスと標的細胞が密接に接触し、遺伝子導入効率が上がると考えられています。

　GMPグレードのレトロネクチン®を用いたレトロネクチン法は、いまやレトロウィルスによる遺伝子治療の臨床研究のスタンダードとなっています。
がん抗原

　正常細胞ががん化するに伴って新たに発現するようになる抗原分子を総称してがん抗原とよびます。

悪性黒色腫

　悪性黒色腫は、皮膚の色素であるメラニンを産生する細胞であるメラノサイト、あるいは母斑細胞（ほくろの細胞）が悪性腫瘍化したもので、単に黒色腫またはメラノーマと呼ばれることもあります。皮膚がんのうちで最も恐ろしいものとされ、全世界で毎年13万人以上が悪性黒色腫の診断を受けています。早期に発見されれば切除することによって治療可能ですが、リンパ節や臓器に転移した場合の5年生存率は2%以下という低さです。
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