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加齢黄斑変性症治療薬（RBM-007）の米国における治験申請許可のお知らせ 

 

当社が開発し、加齢黄斑変性症治療薬として米国での治験を準備してまいりました

RBM-007（抗 FGF2 アプタマー）について、当社の 100%子会社である RIBOMIC USA Inc.が、

その治験申請（Investigational New Drug Application、IND申請）を、平成 30年 6月 20

日付で審査当局である米国 FDA（Food and Drug Administration）に提出いたしましたが、

FDAによる 30日間の審査が完了し、PI/IIa試験の開始が許可されたことをお知らせいたし

ます。 

 

加齢黄斑変性症は、加齢に伴い網膜の黄斑部に障害がおこる疾患で、欧米では失明原因

の第一位となっています。疾患の要因の一つは異常な血管新生とされており、10 年ほど前

に治療薬として血管新生を阻害する医薬品（VEGF 阻害剤）が開発され、臨床医からは夢の

ような薬と評価されました（既存薬の全世界市場規模は約 1兆円）。しかし、その後の追跡

調査により、臨床上の問題点が明らかになってきました。その一つは、相当数の患者に対

して、有効性が乏しいことです。また、有効とみられた患者も 2～3年程度経過すると薬効

が低下し、再び失明のリスクにさらされます※１。これらの要因として、病変による網膜組

織の瘢痕化（線維化）が関与していると考えられていますが、既存薬には瘢痕化を抑制す

る作用はありません。 

 

RBM-007は、当社独自のアプタマー創薬技術により創製された医薬候補品で、加齢黄斑変

性症の誘因あるいは増悪因子と考えられる FGF2 の機能を、特異的かつ強力に阻害します。

RBM-007は血管新生のみならず瘢痕形成を抑制する作用を持つことが、疾患モデル動物での

薬理試験から明らかになっています。こうした二重作用は既存の製品にはない新規なメカ

ニズムで、既存製品では奏功しない患者に対して新規な治療法を提供できる可能性があり

ます。現在、臨床ステージにある FGF2 阻害剤の報告はなく、当社の RBM-007 が FGF2 を標

的とする世界初の治験となります。なお RBM-007 については、既に当社の物質特許が米国

において成立しております。 

 

今回、FDA より治験実施が認められたことを受けて、当社グループは PI/IIa 試験の速や

かな開始に向け、治験実施機関との調整を進めてまいります。 

 

なお、本件による当事業年度の業績に対する影響はありません。 

以上 

 
※１  Rofagha S, Bhisitkul RB, Boyer DS, Sadda SR, Zhang K. Seven-year outcomes in 
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