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	インスリンなどの治療用蛋白質の遺伝子を導入した脂肪細胞を用いる

新しい遺伝子治療技術をセルジェンテック社と共同開発することに合意



タカラバイオ株式会社（社長：加藤郁之進）とセルジェンテック株式会社（社長：麻生雅是）は、レトロネクチン®を用いた脂肪細胞への遺伝子導入や自家移植用脂肪細胞の培養・調製に関する技術を共同開発することに、12月20日付けで合意しました。
セルジェンテック社は、千葉大学大学院医学研究院　細胞治療学　齋藤 康　教授（千葉大学附属病院長）の研究成果をもとに、皮下脂肪由来の脂肪細胞を利用した革新的な遺伝子治療技術の開発・事業化を目指す医薬品開発ベンチャーです。
齋藤教授らは、ヒトインスリン遺伝子をレトロウイルスベクターに組み込んで導入したマウス皮下脂肪細胞を、糖尿病発症マウスの皮下に移植し、糖尿病マウスの血糖値を一回の移植で約3ヶ月間有意に低下させることに成功しており、ヒト１型糖尿病患者を対象とした「インスリン補充療法」や難治性疾患の蛋白補充療法への応用の可能性が期待されます。

当社は、造血幹細胞などの血球系の細胞にレトロウイルスベクターを用いて、治療用遺伝子を高効率に導入できるレトロネクチン法に関して、世界各国での権利を保有しています。レトロネクチン法を用いた遺伝子治療の臨床試験はこれまでに世界で39例行なわれており、治療予定を含め、患者総数は３００名を超える予定です。
今般の共同開発では、両社が保有する相補的な技術群（セルジェンテック社：移植用脂肪細胞の培養・調製技術。当社：レトロネクチン法を始めとしたレトロウイルスベクターなどによる遺伝子導入技術及び遺伝子治療用細胞の調製技術）を組み合わせることにより、脂肪細胞を用いた遺伝子治療関連技術の開発を行います。

１型糖尿病の「インスリン補充療法」の仕組みと関連技術の開発
現在、日本での１型糖尿病の患者は30-40万人（世界では約2000万人）程度といわれていますが、患者は毎日インスリンを注射する必要があります。「インスリン補充療法」では、１型糖尿病患者から摘出した自己脂肪細胞に、レトロウイルスベクターを用いてインスリン遺伝子を導入し、インスリンを安定産生する初代脂肪細胞を作り出します。これらの細胞を培養することによってその細胞数を増やしてから、患者の局部に自家移植することを想定しています。インスリンを産生する脂肪細胞を移植することで、食事に依存せず血液中に常時一定量レベルのインスリンを安定供給し、頻回のインスリン注射の不便さから、糖尿病患者を開放できるのではないかと期待されています。

現在、当社が国立がんセンターや三重大学医学部などと進めているがんに対する遺伝子治療は、血液細胞（Ｔ細胞）に治療用遺伝子を導入し、血球系細胞が血流に乗って全身を循環することで治療効果をあげようするものです。これに対し、脂肪細胞は患者の皮下からの摘出や移植が容易で、移植後もその場所に留まり生着する可能性が高いという性質を備えているため、脂肪細胞を遺伝子治療に用いることにより、有用蛋白質を供給する治療法など、これまでにない新しい体外遺伝子治療が可能となり、遺伝子治療の新たなプラットフォームになることが期待されます。
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。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
この資料は、１２月２０日に京都経済記者クラブに配布しています。
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＜参考資料＞
【セルジェンテック株式会社の概要】

代表者 ： 代表取締役　麻生　雅是
本社所在地 ： 東京都千代田区神田駿河台３-５　駿河台三五ビル2F 

設立年月日 ： 2003年10月20日
資本金 ： 66,250千円（2005年12月19日現在）

従業員数 ： 12名（2005年12月19日現在）

事業内容 ：
１．細胞・遺伝子融合型治療技術と医薬開発 

　　－自家移植用『遺伝子導入脂肪細胞』の開発と実用化 

２．Biofactor外用剤による難治性皮膚潰瘍治療薬の医薬品研究開発 

３．無凍結低温温度帯・過冷却研究用検体保存装置プロケプトの販売

【語句説明】

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と呼ばれる分子を改良した組み換えタンパク質です。当社はレトロネクチンに関する日本を含む世界各国における物質特許を保有しています。標的細胞とレトロウイルスの両者に対して特異的相互作用を持つことにより、レトロネクチン®上で、レトロウイ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。このレトロネクチン法によって、従来技術では困難であった、造血幹細胞等の血球系細胞へのレトロウイルスベクターによる高効率遺伝子導入が可能となりました。
レトロウイルスベクター
遺伝子を目的の細胞に導入し、発現させるための運搬体をベクターといいます。自己複製能をもたないように改変されたレトロウイルスをベクターとして用いる手法は、現在幅広く遺伝子治療で使用されています。
糖尿病

　糖尿病は、膵臓から分泌されるインスリンというホルモンの量が減少し、あるいは何らかの要因でインスリンが作用しなくなることにより血液中のブドウ糖濃度（血糖値）が高い状態が持続する病気で、血管障害をはじめとする様々な症状を引き起こします。糖尿病には２つのタイプがあります。１型糖尿病は、膵臓のランゲルハンス島とよばれるインスリンを作り分泌する細胞が破壊されインスリンの分泌量が絶対的に不足することによるもので、小児のうちに発症することが多いのが特徴です。一方、２型糖尿病は中高年に多く、栄養過多や運動不足などの生活習慣により、肝臓や筋肉などの細胞がインスリンの作用を感じにくくなることが主な原因です。２型糖尿病は日本人の糖尿病の約95％を占めているといわれています。
造血幹細胞
生涯にわたって絶え間なく赤血球、白血球、血小板など各種の血液細胞の源となる細胞です。分裂増殖に伴って自己複製するとともに、同時に性質の異なる各種血球系細胞へ分化します。 
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、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。
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