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【発表のポイント】 

⚫ 網膜中心動脈閉塞症（注 1）は突然発症し、重篤な視力低下を来たし、有効

な治療法がありません。

⚫ 医師主導治験（第Ⅱ相）において、神経保護作用が期待されるカルパイ

ン（注 2）阻害薬 SJP-0008（注 3）の安全性と有効性を評価しました。

⚫ SJP-0008 の内服によって、視力が改善することが示唆されました。

⚫ 現在、網膜中心動脈閉塞症に対する SJP-0008の有効性と安全性を検証す

る第Ⅲ相試験が実施されています。

【概要】 

網膜中心動脈閉塞症は、網膜を栄養する主要な血管である網膜中心動脈が血

栓によって閉塞することで発症します。網膜は視覚に関わる重要な神経である

ため、血流が途絶えると突然見えなくなり、発症後 2〜3 時間で不可逆的な視

力低下に繋がります。まさに、眼の脳梗塞のような疾患です。有効な治療法は

確立されておらず、新しい治療法の開発が望まれています。 

SJP-0008（内服薬）は、網膜の神経細胞を保護し、視機能低下を抑制する神

経保護薬として開発が進められています。東北大学大学院医学系研究科眼科学

分野の中澤 徹教授、津田 聡准教授らの研究グループは、網膜中心動脈閉塞症の

新しい治療法を開発するために、SJP-0008の安全性と有効性を評価するための

医師主導治験（第Ⅱ相）を行いました。本治験では、SJP-0008を 1ヶ月間の内

服した際に、安全性上の大きな問題は認められず、5 段階（注 4）以上の視力改善

が認められました。 

現在、SJP-0008の有効性と安全性を検証するための第Ⅲ相試験が実施され、

新規治療薬として開発が進められています。 

本研究成果は、2025 年 10 月 9 日付でOphthalmology Science 誌に掲載され

ました。

網膜中心動脈閉塞症の新たな治療薬開発へ 
―医師主導治験でカルパイン阻害薬 SJP-0008 の 

安全性と有効性を確認― 



 

 

【詳細な説明】 

研究の背景と経緯 

網膜中心動脈閉塞症（Central Retinal Artery Occlusion；CRAO）は、網膜を

栄養する主要な血管である網膜中心動脈が血栓によって閉塞することで発症し

ます。網膜は視覚に関わる重要な神経細胞で構成されています。血流が途絶え

ると細胞内のカルパインという分子が過剰に活性化し、神経細胞の細胞死を誘

導します。血流障害が継続し、多数の神経細胞で細胞死が生じると、回復不能

で急激な視力低下・視野障害を生じます。これまでに有効な治療法は確立され

ておらず、新しい治療法の開発が望まれていますが、年間、10 万人に数名程度

しか発症しない希少疾患である上に、突然発症し、治療可能な期間が短期間で

あるため、治療法の開発が進んでいませんでした。 

 東北大学の中澤 徹教授らの研究グループは、基礎研究によってカルパイン阻

害作用を持つ SJP-0008 が網膜の神経細胞の細胞死を抑制することを明らかに

してきました。既に健常成人での安全性が確認されていることから、CRAO を

対象として SJP-0008 の安全性と有効性を評価するために医師主導治験を実施

しました。 

 

研究の内容 

 東北大学大学院医学系研究科眼科学分野の中澤 徹（なかざわ とおる）教授、

津田 聡（つだ さとる）准教授、橋本 和軌（はしもと かずき）助教らの研究グ

ループは、2019年 12月より東北大学病院にて、CRAOを発症して 3〜48時間

の患者を対象として、SJP-0008 を 1 ヶ月間内服し、3 ヶ月までの安全性及び有

効性を評価する医師主導治験（第Ⅱ相試験）を実施致しました。治験における

SJP-0008の有効性を比較するために、CRAOの疾病登録研究のデータを対照に

しました。治験では、SJP-0008内服による安全上の大きな問題はなく、視力は

５段階以上の改善が認められました。一方、SJP-0008を内服していない対照群

のデータでは、視力の改善は 2段階に留まりました。そのため、SJP-0008の内

服により視力改善が得られることが示唆されました（p<0.05）（図 1）。 

 

今後の展開 

 本治験における有望な結果と、CRAO が有効な治療法がない希少疾患である

ことから、厚生労働大臣から希少疾病用医薬品（注 5）の指定を受けており、既に、

CRAO に対する SJP-0008 の有効性と安全性を検証する第Ⅲ相試験が実施され

ています。 

  



 

図 1.  ベースラインからの視力変化 

治験に参加した時点からの視力（ETDRS 文字数）の変化量。SJP-0008 100 mg

群と SJP-0008 200mg 群は、対照群と比較して視力改善が大きいことが示され

ている。SJP-0008 200 mg は対照群と比較して、統計学的に有意な視力改善が

得られている（*）。 
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【用語説明】 

注1. 網膜中心動脈閉塞症：網膜中心動脈が閉塞によって発症する。突然の

視力低下を来たす重篤な眼疾患。 

注2. カルパイン：細胞内に存在するタンパク質分解酵素。様々な生体反応

に関与している。細胞に障害が加わると過剰にカルパインが活性化し、細

胞内のタンパク質を次々と分解し、組織を障害する。心筋梗塞・脳梗塞な

どの血流障害、アルツハイマー病・パーキンソン病などの神経変性疾患な

どとも関連性がある。 

注3. SJP-0008：千寿製薬が開発するカルパイン阻害薬。 



注4. 5 段階：視力は治験では Early Treatment Diabetic Retinopathy Study

（ETDRS）と呼ばれる方法により、可読できる文字数で測定される。0

（小数視力 0.02 相当）〜100 文字（小数視力 2.0 相当）の範囲で測定さ

れ、5 文字増加する毎に 1 段階の増加となる。5 段階は 25 文字の増加に

相当する。 

注5. 希少疾病用医薬品：対象患者数が5万人未満であり、医療上特に必要性

が高いもの（疾患の重篤性、疾患に対する有用性）、開発の可能性などの

要件に基づいて指定される。 
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