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再生医療講演会報告

自己治癒力を増幅するステミラック注
2018年末、世界で初めて脊髄損傷の再生医療薬として製造・市販が認められたス

テミラック注。この開発に携わった本望修教授（札幌医科大学フロンティア医学研

究所）の講演会を、11月23日（土）に京王プラザホテル札幌にて、全国脊髄損傷者

連合会札幌支部との共催で開きました。（事務局まとめ）

1990年代のはじめから骨髄由来の間菓系幹細胞の研

究をしてきました。動物を用いた非臨床試験で早くから 神

経再生における有効性が確かめられ、2013年に脊髄損傷

で医師主導治験を開始しました。

研究をベースに、ニプロ株式会社と共同開発したのがス

テミラック注です。2018年末に条件付き期限付きの早期

承認制度にのっとり製造販売承認を得て、今年2月から急

性期脊髄損傷で保険 が適用されています（薬価は約 1,500万

円：弊誌no.80参照）。製造拠点が札幌に限られているため、現

在ステミラック注を用いた治療ができるのは札幌医科大

学だけなのですが、7月に第1例目投与して以来、順調に患

者さんの受け入れが進んでいます。

市販後に投与した患者さん全例について、安全性、有効

性等の報告をし、そのデータに基づいて7年後に本承認と

なるかどうかが決まります。
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いまのところ保険適用になるのは、外傷性脊髄損傷のみ、

ASIAのA、Bまたは Cのみ。受傷から1か月以内に骨髄を採

取しなければなりません。また培養に用いる末梢血の採取

も4回に分けておこないます。したがって、受傷後約2週間

のうちに札幌医科大学に人院、または転院する必要があり

ます。年齢制限はありませんが、末梢血の採取量が多いこと

から、体重40kg未満の患者さんはなかなか難しいです。

ステミラック注は、患者さん自身の細胞で治療するので

安全性という点で秀でているのが最大の特徴です。患者さ

ん自身の身休にある自己治癒力を、修復にあたる細胞を増

やして体内に戻すことによって増幅してあげるというのが

この薬のコンセプトです。具体的には、患者さんの骨髄液

を採取し、その中に1000分の1の割合で存在している間

葉系幹細胞を、これもやはり患者さんから 採取した末梢血

で培養して約1億個まで増やします。そしてできあがった

40mLほどのステミラック注を静脈から投与します。

間葉系幹細胞には全身をめぐって損傷した部分の修復に

あたる性質があり、投与されたステミラック注は脊髄の損傷

部に集まることがわかっています。そこでいろいろなタンパク

質を分泌し、血管新生、抗炎症作用、神経の修復を助けます。

そして最近、新しい画像技術などによってだんだんと詳

しくわかってきたのが、ヒトの身体はどこかを損偽すると別

の部分が代償的な働きをするようになるということです。

脊髄の右側を損傷すると左側が代償役割を担うだけでな

く、同じ中枢神経である脳でも、神経の線維が増える、伸び

るといった代償的な変化が起こることが知られるように

なってきました。ステミラック注は、静脈から全身に拡散す

ることによってこうした人間の身体に備わった代償的な働

きを促す性質ももっているのではないかと考えられます。

多くの患者さんが待っている慢性期の脊髄損傷に向け

ても研究開発を進めています。

http://www.jscf.org/pdf/k80.pdf
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