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PC-SOD 吸入製剤の第Ⅰ相臨床試験開始に関するお知らせ 

 
当社は、本日 9 月 22 日より特発性肺線維症を対象疾患とした PC-SOD 吸入製剤（ミ

ジスマーゼ*1 治験薬コード：PC-SOD NE）の臨床第 I 相試験を開始いたしました

のでお知らせいたします。 
 

記 
 

本製剤の対象疾患である特発性肺線維症は、難治性の疾患として有効な治療手段が

確立されていないことから、画期的な新薬の開発が待ち望まれております。 
 

１．試験の概要 
PC-SOD は、当社グループが世界で初めて開発に成功した SOD の DDS 製剤です。

当社では、これまで静脈内投与による臨床開発を進め、ヒトにおける有効性と安全性

を確認しておりますが、静脈内投与は長期の入院治療を余儀なくされるため、患者様

の一層の QOL（生活の質）向上を目指して投与経路を変更し、ネブライザーによる

吸入投与の臨床開発を進めております。 
この度、動物実験においてネブライザーによる吸入投与の安全性を確認後、8 月 6

日に独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）へ治験届を提出し、初回治験届

に係る 30 日ルール*2 を経て、ファースト・イン・ヒューマン（ヒトに初めて投与す

る）臨床試験を開始し、無事投与が終了したものです。 
 

*1 ミジスマーゼ（遺伝子組換え）は PC-SOD の一般名です。水島裕先生に因んで一般名を決め 2009 年 3 月に 

登録されています。 

*2 30 日調査対応：「新有効成分」、「新投与経路」又は「新医療用配合剤」の初回治験届時には 30 日調査の 

対象となり通常の治験届の承認より長い期間がかかります。ミジスマーゼの場合は新投与経路（ネブライザー 

投与）に当たるため、当該調査の対象となります。 

 
２．今後の見通し 

本日より健常人への単回投与を開始し、11 月末頃終了を目途に試験を進めて参り

ます。また、単回投与終了後に実施予定である健常人への反復投与に係る準備も併せ

て行うなど、第Ⅰ相臨床試験の推進に尽力して参ります。 

LTT バイオファーマは、これからも苦しんでおられる患者様に一日も早く治療薬

をお届けするため、開発を推進し、ライセンスを成功させ「難病の患者様に新しい治



療法を提供する」という創業者水島裕の想いを実現すべく、PC-SOD の医薬品申請を

目差して研究開発に邁進して参ります。 
 

（ご参考）PC-SOD について 
PC-SOD は、多くの疾患の原因となっている活性酸素を除去する SOD の細胞親和

性と血中安定性を高めた DDS 製剤であり、既に注射剤の研究において日本で特発性

間質性肺炎および潰瘍性大腸炎を対象疾患とした第 II 相臨床試験が終了し、中国の

北京泰徳製薬にライセンスアウトを実施しております。今後様々な適応症拡大と高い

市場性が期待される製剤です。 
過去には独立行政法人 医薬基盤研究所の助成のもと潰瘍性大腸炎を対象とした

静脈内投与の研究開発を進め、現在は、独立行政法人新エネルギー・産業技術総合開

発機構（NEDO）の助成のもと特発性肺線維症を対象疾患とした吸入投与の研究開発

を創薬事業におけるメインテーマとして進めております。また、本年 6 月には厚生労

働省より PC-SOD が希少疾病医薬品（オーファンドラッグ）に指定されるなど、難

病に対する有効な治療手段として本製剤の製品化が期待されております。 


