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上海ジェノミクス社の F351 の対人 第 1 相臨床試験結果について 

 

本日、当社の中国 100%子会社である上海ジェノミクス社が肝線維症治療薬 F351 の第 1 相臨

床試験を北京にて終了し、F351 が安全性ならびに認容性において優れた特性を持つという分

析結果が、すべての投与において示された事を発表しましたので、お知らせいたします。 
 
2007年12月に開始された本第1相臨床試験は、安全性、認容性ならびにF351の薬物動態パラ

メータの評価を行う為に無作為、二重盲験、プラセボ対照、漸増用量試験i

 

を行いました。合

計101名の健常な志願者・男女に対し、100～800mgのF351またはプラセボを経口投与したと

ころ、全投与において安全かつ十分な認容性が認められ且つ重篤な有害事象は認められませ

んでした。1日に800mgを投与されたグループにおいて、目まい、頭痛、便秘、吐き気、膨満、

胸やけ、発疹、脂質異常症ならびに異常肝機能などが認められましたが、これらの殆どは軽

度であり、自然治癒されました。 

F351の薬物動態性の分析結果は投与から1時間以内に血漿濃度が最高値を示すこと、ならび

に投与によって曝露ii

 

が比例的に増加することを証明しました。血漿中濃度半減期は特発性肺

線維症への抗肺線維症薬として開発中のF647と比較すると約3倍の長さです。 

中国では現在、B型肝炎に感染している人は推定約9,300万人いて、肝炎患者は約3,000万人と

言われています。慢性肝炎は肝線維症に進み、更に重篤な段階においては肝硬変を引き起こ

します。加えて、中国の経済成長に伴い、アルコール依存症や脂肪肝が増加し、これが肝線

維症に繋がっています。中国だけで、毎年約1,800万人の患者が肝線維症治療を求めていると

推定されますが（http://hbv.39.net/hbv/szjd/222666.html）、現在のところ漢方薬以外、実績

のある薬は存在しておりません。 
 
当社グループの社長兼 CEO の Dr. Ying Luo は「本第 1 相臨床試験の結果は F351 が人体に対

して優れた安全性と認容性を持つという当社の開発前提を強く裏付けるものであり、F351 の

良好な薬物動態性は肝線維症のような慢性疾患に適している事を示しています。前回の前臨

床試験（動物実験）及びこの第 1 相臨床試験の結果は、第 2 相臨床試験を進めるにあたり、

確固たる根拠を与えるものです。当社は国家食品薬品監督管理局に対しこの秋以降の第 2 相

臨床試験開始許可を求める予定です。」と述べています。 
                         
i 有効性を証明するために広く用いられている試験デザインで、目的とする結果が得られるまで、被検薬

の用量を次第に上げていきながら結果を評価する方法。 
ii
ある要因にさらされること。 
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