
株式会社ヘリオス
Company

ARDSを対象とする治験（ONE-BRIDGE試験）
評価項目の結果（速報値）のご説明

（東証マザーズ：4593）
Date

Company



© HEALIOS K.K. All rights reserved.

将来の事象等についての留意事項
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本資料は、株式会社ヘリオス（以下「当社」といいます）の企業情報等の提供のために作成されたものであり､
国内外を問わず、当社の発行する株式その他の有価証券への勧誘を構成するものではありません。

本資料に、当社または当社グループに関連する見通し、計画、目標などの将来に関する記述がなされています。
これらの記述には、「予想」、「予測」、「期待」、「意図」、「計画」、「可能性」やこれらの類義語が含ま
れますが、それらに限られません。これらの記述は、本資料の作成時点において当社が入手できる情報を踏まえ
た、前提および当社の考えに基づくものであり、不確実性等を伴います。その結果、当社の実際の業績または財
政状態等は将来に関する記述と大きく異なる可能性があります。

本資料における記述は、本資料の日付時点で有効な経済、規制、市場その他の条件に基づくものであり、当社は、
その正確性または完全性を保証するものではありません。また、後発する事象により本資料における記述が影響
を受ける可能性がありますが、当社はその記述を更新、改訂または確認する義務も計画も有しておりません。本
資料の内容は、事前の通知なく大幅に変更されることがあります。なお、本資料の全部または一部を書面による
当社の事前承諾なしに公表または第三者に伝達することはできません。

本資料に記載されている当社および当社グループ以外の企業等に関する情報は、公開情報等から引用したもので
あり、かかる情報の正確性・適切性等について当社は何らの検証も行っておらず、また、これを保証するもので
はありません。

また、本資料に記載されている再生医療等製品（開発中のものを含む）に関する情報は、宣伝広告、医学的アド
バイスを目的としているものではありません。



ARDS初の治療薬へ
重症コロナ患者にも希望の光を届ける

Our Mission

「生きる」を増やす。
爆発的に。
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ハイブリッド戦略
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HLCM051 iPSC Platform

脳梗塞急性期
ARDS

(骨髄由来体性幹細胞製品)
製造

（大量培養）
遺伝子編集
×免疫細胞

遺伝子編集
×iPSC

開発：
開発：

新しい製品群の開発

がん免疫
眼科領域
肝臓原基

…
…
…再投資 パイプライン

創出

べンチャーキャピタル運営で、世界中のイノベーションを見逃さない

開発：

有望な企業との関係構築

Saisei Ventures LLC（米国）を通じて日米複数社に対する投資活動を展開
質の高い情報収集 リターンの高い投資

先行するマルチステムの利益を、 iPSC Platformに再投資し、「生きる」を増やす。爆発的に。
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ヘリオス開発パイプライン
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炎症
/Inflammatory 

Conditions

開発
対象疾患 地域

前臨床
治験（再生医療等製品）

承認申請 申請
上市

コード 試験 準備中 /承認

HLCM051

脳梗塞急性期 日本

急性呼吸窮迫 日本症候群

*1) NK細胞：ナチュラルキラー細胞 *2) Wet AMD: 滲出型加齢黄斑変性 *3) Dry AMD: 萎縮型加齢黄斑変性

Phase2

Phase2/3

進捗状況

患者組み入れ完了に向け対応中

申請準備中

進捗状況

遺伝子編集NK細胞(*１)を
自社で研究開発

国立がん研究センターと
共同研究

進捗状況

大日本住友製薬と共同開発

横浜市立大学と共同研究

希少疾病用再生
医療等製品指定

先駆け審査指定

がん免疫
/Immuno-
Oncology

開発
対象疾患 地域

前臨床 第I相 第Ⅱ相 第Ⅲ相 申請 申請
上市

コード 試験 試験 試験 試験 準備中 /承認

HLCN061 固形がん 日本
欧米

細胞置換
/Replacement 

Therapies

開発
対象疾患 地域

前臨床 第I相 第Ⅱ相 第Ⅲ相 申請 申請
上市

コード 試験 試験 試験 試験 準備中 /承認

HLCR011 Wet AMD(*2) 日本

HLCR012 Dry AMD(*3) 欧米

HLCL041 代謝性肝疾患 日本
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HLCM051 ARDS治験結果（速報）について
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対象疾患：急性呼吸窮迫症候群（ARDS）とは
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極めて予後不良の疾患で、生命予後を改善できる新規の治療法が望まれている
日本国内でのARDS発症患者数は、およそ7,000～12,000人と推定*1

生命予後を直接改善できる薬物療法は無く、人工呼吸管理による呼吸不全の対処療法のみ

ARDSとは*2

現在の治療法

急性呼吸窮迫症候群（ARDS：Acute Respiratory Distress Syndrome）とは、
様々な重症患者に突然起こる呼吸不全の総称

発症後の死亡率は全体の30～58％*２、
新型コロナウイルス感染症の重症患者においても併発することが確認されている

（出所）Athersys社提供資料

（出所)
*1 日本のARDS患者数は、疫学データの発症率と人口統計の日本総人口を基に当社推定
*2 ARDS診断ガイドライン2016
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COVID-19
検査

陽性 Cohort2： COVID-19由来ARDSを対象

5例

ランダム化

HLCM051群

2:

1

陰性

Cohort1：肺炎由来ARDSを対象

20例

10例

HLCM051 ARDS ONE-BRIDGE試験

肺炎を原因疾患とするARDS患者を対象にHLCM051の有効性及び安全性を検討する第Ⅱ相試験

ONE-BRIDGE試験 Cohort概略

挿管人工呼吸器を
使用中のARDS患者

7

標準治療群

HLCM051投与

COVID-19肺炎由来症例の患者組み入れ(Cohort2)は、従来実施してきた治験の投与群(Cohort1)とは区別して実施

有効性および安全性評価
2019年4月～2021年3月

安全性評価
2020年4月～2020年8月
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ONE-BRIDGE試験 結果（速報）
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Cohort 1

HLCM051投与群 標準治療群

主要評価項目

VFD（投与後28日間のうち、
人工呼吸器を装着しなかった日数） 20日 11日

副次評価項目

死亡率（投与後90日以内） 26.3% 42.9%

Cohort 2

HLCM051投与

主要評価項目

安全性 安全性に問題は
認められず

副次評価項目

VFD 25日

死亡率（投与後90日以内） 0%

＊上記データは現時点での結果をもとにした速報値であり、全患者の経過観察期間（180日）後、最終データとして確定します。

Cohort 1

Cohort 2

HLCM051投与群において、安全性に問題は認められず、
標準治療群と比べ、VFDで9日（中央値）、死亡率で約39%（減少率）の改善が示された。
安全性に問題は認められず。死亡例を一例も出すことなく、
投与後に５名全員が28日以内に人工呼吸器から離脱。うち３名は３日以内の早期に離脱を確認。
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HLCM051 ARDS 治験概況
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ONE-BRIDGE試験概況

2019年4月
組み入れ開始

＊希少疾患用再生医療等製品に指定

2021年３月
組み入れ完了

承認／上市申請

2021年８月
データ公表（速報）

患者データの解析・評価継続中
申請に向けて規制当局との相談を継続中

本製品は、厚生労働省よりARDSで希少疾患用再生医療等製品指定（脳梗塞急性期では先駆け
審査指定）を受けており、早期の承認を目指し関係当局と相談を進めて参ります。

2021年４Q～2022年1Q目標

患者組み入れ 申請準備中
データ解析
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ARDS疾患およびHLCM051製品の説明
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急性呼吸窮迫症候群（ARDS）とは
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きわめて死亡率（30～58％）が高く予後不良で、生命予後を改善できる新規の治療法が切望されている疾患
重症患者（主な原因は重症肺炎・敗血症・外傷等）に突然起こる呼吸不全の総称。活性化された炎症性細胞が暴走し肺を攻撃。

ARDSの生命予後を直接改善できる薬物療法は無く、人工呼吸管理による呼吸不全の対処療法しかない。
重症化した場合にはECMO（体外式膜式人工肺）が使用されているが、長期化すると患者予後が悪くなることが知られている。

Ichikado K BMJ Open. 2012 Mar 1;2(2):e000545

人工呼吸器管理

ECMO

ARDSにおけるCT画像経時変化

• 1960年代ベトナム戦争において，外傷した患者の中で，胸に損傷を受けていないにもかかわらず、急性の肺水腫から呼吸不全にいたる例が頻発し、
軍医の間でベトナム戦争の激戦地にちなみ DaNang Lung と呼ばれていた。

• 近年、世界的に流行している新型コロナウイルス肺炎においても、重症化した場合にARDSの発症が見られる。
COVID-19の初期症例群に関して発表されたデータでは、死亡した患者群では54～93％でARDSの合併を確認*1*2

（出所)
*1 Zh o u F , et al. L an c et. 2020 Mar 11. S 0140 -6736(2 0) 30 5 66 -3
*2 Wu C , et al. J AMA I n ter n Med . 2020 Mar 13. 10. 1001
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骨髄由来間葉系幹細胞 HLCM051 に期待される効果
・炎症の軽減、免疫機能の調節
・血管新生の促進
・傷害を受けた細胞及び組織の保護・修復の促進
・肺組織や呼吸機能の改善

治験製品の概要 HLCM051細胞療法

• 基礎疾患(肺炎など)
• 外傷 (交通事故等)

人工呼吸器の早期脱却、
死亡率の低下が期待できる

静脈投与により、肺に集積

炎症性細胞が肺を攻撃する
その結果、低酸素状態になり
重度の呼吸不全におちいる

組織がダメージを受けると
炎症性細胞が大量に放出される

炎症性細胞が大量放出 炎症性細胞が肺を攻撃 HLCM051投与 肺機能が改善

• 肺における過剰炎症を抑制
• 組織の保護、修復の促進
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2014 Nov 1;3(1):19. doi: 10.1186/2047-1440-3-19. eCollection 2014

非臨床データについて（Ex-vivo 肺モデル）

Figure 4 : Representative photomicrographs from lung 1 demonstrate (A) alveolar septal thickening, edema, and perivascular 
and peri-bronchial inflammatory cell infiltrates in the control-treated RLL vs (B) minimal to no significant inflammation in MAPC-
treated LLL. Original Mag 200 × .

•.

Figure 3 Semi-quantitative scoring demonstrates significant decrease in overall 
inflammation in the MAPC-treated LLL compared to the vehicle-treated RLL in 
three out of four lungs and in aggregate. Means ± SD of pooled observations from 
three blinded observers are depicted.

13
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HLCM051 ARDS治療薬としての期待
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患者への貢献 ⇒ 医療への貢献 ⇒ 医療従事者・病院負担軽減

• 患者救命率、QOLの向上
• 治療期間の短縮（ICU使用や入院の日数等）

• ECMOを含む人工呼吸器の効率的使用
• 患者一人あたりの医療資源の抑制

HLCM051は薬物治療のないARDS初の再生医療製品となり得る可能性
• 現在は人工呼吸器およびECMOによる呼吸不全への対処療法のみ。
• ECMOは重症呼吸不全に対する究極の対処療法ではあるが、血栓予防に抗凝固薬が必須であり、出血リスクを伴う。
また特別な技能をもつ複数の医療従事者が必要で管理コストも高い。

ONE-BRIDGE試験治験医師 済生会熊本病院呼吸器内科部長 一門和哉先生
新型コロナウイルス(COVID-19)感染症のパンデミック以降、肺炎ARDSは世界的な医療
の課題になっています。これまでにARDSの死亡率や人工呼吸器装着日数を低下させた
薬物治療はありません。

今回の結果は、予後不良病態への今後の治療オプションとして期待されるものです。
本治験薬が承認され、さらに市販後調査の中での有効性・安全性が確認されることは、
ARDS患者さんにとって福音になると考えます

新たな治療の提供
死亡率、QOLの改善
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まとめ
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極めて予後不良で薬物療法がないARDSに対し、HLCM051の有効性及び安全性の良好な結果が示された

HLCM051投与群において、安全性に問題は認められず。
標準治療群と比べ、VFDで9日（中央値）、死亡率で約39%（減少率）の改善が示された

安全性に問題は認められず。
死亡例を一例も出さず、５名全員が投与後28日以内に人工呼吸器から離脱。
うち３名は、３日以内の早期に離脱を確認。

肺炎を原因疾患とするARDS

COVID-19肺炎由来ARDS

治験結果（速報値）



「生きる」を増やす。爆発的に。

＜お問い合わせ先＞
株式会社ヘリオス
コーポレートコミュニケーション室

報道関係者の方:pr@healios.jp
投資家の方:ir@healios.jp
https://www.healios.co.jp/contact/

https://www.healios.co.jp/contact/
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