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JX10 (TMS-007) 臨床開発の展望
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教授

蓮見惠司
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JX10 （TMS-007）： 新規化合物群 SMTP のひとつ

臨床開発

Phase 1: 2014−2015
Phase 2a: 2017−2021

ティムス

JX10 として開発中

Biogen

CORXEL

TMS-007

JX10 (TMS-007）
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脳梗塞

血栓などが原因で脳の血管が詰まり、血流が悪くなることが原因

血栓形成

虚血領域を救う方法
（１） 血栓を除去する ＝ 血栓溶解療法・血栓回収療法
（２） 神経細胞の壊死を抑える ＝ 炎症を抑えるなど

救える脳

時間と共に救えない脳が拡大
脳や血管も脆弱に

救えない脳
が拡大救えない脳

Created in BioRender. Hasumi, K. (2025) https://BioRender.com/v63y551

⇒ 厳しい時間制限
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JX10 (TMS-007） の作用

生化学的試験と動物試験で得られた
作用のまとめ
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新妻邦泰先生の紹介

✓ 東北大学大学院医工学研究科・神経再建医工
学分野 / 東北大学大学院医学系研究科・神経
病態制御学分野 教授

✓脳神経外科医

✓ JX10 (TMS-007) の非臨床開発から臨床開発に
関わる

✓医学的観点から JX10 (TMS-007) の特性を熟知

✓ JX10 (TMS-007) 前期第２相臨床試験の東北大
学病院での治験責任医師 
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対談の内容

✓前期第２相臨床試験の結果

✓後期第２相臨床試験・第３相臨床試験の概要

✓今後の展望
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対談の内容

✓前期第２相臨床試験の結果

✓後期第２相臨床試験・第３相臨床試験の概要

✓今後の展望
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前期第２相臨床試験の論文

アメリカ心臓学会・脳卒中学会の
機関紙 Stroke の表紙を飾りました
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前期第２相臨床試験の概要

概要
✓ 単回投与プラセボ対照無作為化試験

✓ 発症後 12 時間までの脳梗塞患者（病型を問わない）

✓ 安全性と有効性を探索的に評価

✓ 用量： 体重 1 kg あたり １、３、６ mg

t-PA治療
（およそ30%以下）

発症 4.5 時間 12 時間

血栓回収療法 ※一定以上の太さの血管が詰まった場合

（およそ30% 以下）

心原性

アテローム性

ラクナ梗塞

その他

保存療法
（およそ 70%）
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前期第２相臨床試験の結果

有効性 mRS機能自立度を評価する指標

症候なし

症候あっても明らか
な障害なし

軽度障害

中等度障害

重度障害 死亡

プラセボ

JX10
（TMS-007）

Niizuma et al. (2024) Stroke
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前期第２相臨床試験の結果

有効性

Niizuma et al. (2024) Stroke

投与前

投与後

再
開

通
率

（
%

）

再開通率

閉塞血管の再開通

JX10
(TMS-007)

プラセボ
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脳梗塞

血栓などが原因で脳の血管が詰まり、血流が悪くなることが原因

血栓形成

虚血領域を救う方法
（１） 血栓を除去する ＝ 血栓溶解療法・血栓回収療法
（２） 神経細胞の壊死を抑える ＝ 炎症を抑えるなど

救える脳

時間と共に救えない脳が拡大
脳や血管も脆弱に

出血や
むくみ

救えない
脳が拡大

救えない脳

Created in BioRender. Hasumi, K. (2025) https://BioRender.com/v63y551

⇒ 厳しい時間制限 血液の流れが再開
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前期第２相臨床試験の結果

安全性

投与24時間以内の

頭蓋内出血
その他の有害事象

(%) (%)
重篤な

有害事象

JX10
(TMS-007)

プラセボ

有害事象
全体

頭蓋内出血
全体

重篤な
頭蓋内出

発
生

頻
度

（
%

）

発
生

頻
度

（
%

）

Niizuma et al. (2024) Stroke

JX10
(TMS-007)

プラセボ JX10
(TMS-007)

プラセボ JX10
(TMS-007)

プラセボ
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前期第２相臨床試験の結果

まとめ

✓有効性：

（１） 障害の程度を抑える

（２） 閉塞した血管を再開通させる

✓安全性：

（１） 頭蓋内出血などの懸念すべき有害事象の
発生頻度を上げない

（２） その他の有害事象の発生頻度を上げない
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対談の内容

✓前期第２相臨床試験の結果

✓後期第２相臨床試験・第３相臨床試験の概要

✓今後の展望
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後期第２相臨床試験・第３相臨床試験の概要

概要

✓CORXEL が実施する、製造承認を得るためのグ
ローバル臨床試験

✓ティムスが日本での試験を実施する

✓単回投与プラセボ対照無作為化試験

✓発症後 4.5 から 24 時間までの、明確な脳血管の
閉塞を認める患者を組み入る

✓機能自立度（mRS）を指標として評価

✓後期第２相試験（用量設定） 240人、第３相試験
（有効性検証） 500人を対象
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対談の内容

✓前期第２相臨床試験の結果

✓後期第２相臨床試験・第３相臨床試験の概要

✓今後の展望
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ありがとうございました
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