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我々は何を開発しているか
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BEVS(Baculovirus Expression Vector System )を用いて生産した
組換えヘムアグルチニンを含有する

インフルエンザワクチン

組換えインフルエンザHAワクチン(H5N1)
季節性組換えインフルエンザHAワクチン
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BEVS(Baculovirus Expression Vector System )を用いて生産した
組換えヘムアグルチニンを含有する

インフルエンザワクチン
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孵化鶏卵 細胞培養

インフルエンザワクチン
の製造方法

その他

ウイルス使用 BEVS

MDCK細胞 Vero細胞

EB66細胞 Per.C6細胞

SF9細胞

ウイルス使用
全粒子/成分

ウイルス不使用
組換えたん白

UMN-0501

SF+細胞

米国PSC(Protein Sciences Corporation)より技術導入
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孵化鶏卵

インフルエンザウイルス

感染

細胞 細胞
培養槽での
培養

細
胞
培
養

よ
る
製
造

UMN-0501

ヘムアグルチニン
遺伝子情報

ウイルス弱毒化・
高増殖株の選択

遺伝子組換え
Baculovirus

孵化鶏卵・細胞培養・BEVS
によるワクチン製造の違い

増殖

ワクチン

精製・濃縮

ウイルス
不活化 rHA

細
胞
培
養
に

製
造

ウイルスを用い
ないので、安全

製造工程・
作業は高度
BSLが必要

BEVS
(Baculovirus Expression Vector System)
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BEVSを用いた
新型インフルエンザワクチン製造

新型
インフルエンザ

ウイルス

ウイルス株
遺伝子情報
発表/報告

遺伝子情報を
バキュロウイルス
ベクターへ組込

組換え
バキュロウイルス

の増殖

4週間

SF+細胞を
大容量タンクで

培養増殖

SF+細胞増殖/
目的成分の
大量生産

ワクチン成分
(rHA)の

抽出・精製

製剤化
(バイアル充填)

出荷試験

1週間 1週間 2週間

約8週間
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BEVSによる新型インフルエンザ
ワクチンの製造実績

平成9年
香港での高病原性
鳥インフルエンザ
発生時のワクチン

製造実積

平成9年12月 平成10年2月頭

NIH からPSC へ
ワクチン製造依頼

NIH へ
ワクチンを納入

2箇月弱

平成21年
新型インフルエン
ザ(A/H1N1)パン
デミック時のワク

チン製造実績

平成21年4月27日 平成21年6月上旬

PSCがCDCより
新型インフルエン
ザ(A/H1N1)ウイ

ルス株を入手

GMP適合製造施
設で新型インフル
エンザ(A/H1N1)
ワクチン原薬完成

平成21年7月23日

PSCが提供した
原薬を用い、

オーストラリアで
臨床試験を開始

1箇月強

UMNファーマも日本国内のnon-GMP施設において2週間の培養・精製期間を
経て平成21年9月にPSCと同等のワクチン原薬を試験製造することに成功
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Speedy Safer

BEVSによる新型インフルエンザ
ワクチン製造の特徴

HA遺伝子情報入手から
約8週間で供給可能

安全に製造可能

Scalable

哺乳動物細胞に比べ
スケールアップが容易約8週間で供給可能

 新型インフルエンザウイ
ルス株の入手が不要

 リバース・ジェネティッ
クス(弱毒化)、高増殖株
選択工程が不要

 製造時新型インフルエン
ザウイルスを使用しない

スケールアップが容易

 昆虫細胞の特性から煩雑
な培養パラメータの設定
が不要
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BEVSによる新型インフルエンザ
ワクチンの製造には、

Speedy Safer ScalableSpeedy Safer Scalable

という特徴があります
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何が期待できるか
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第II相臨床試験の結果から、

UMN-0501は、十分な免疫原性を
有し、かつ安全性の高い、H5N1有し、かつ安全性の高い、H5N1
インフルエンザワクチンになる

可能性が示唆されました
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DAY0

45µg
DAY21 DAY42

第II相臨床試験 ブースター試験
(計画)

第II相臨床試験のデザイン
目的
 高用量接種時の安全性及び免疫原性の確認
 次相の至適用量の検討

45µg
接種

45µg 45µg

90µg
接種

135µg
接種

抗体価測定

90µg 90µg 抗体価測定

135µg 135µg 抗体価測定

追加接種

追加接種

追加接種
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UMN-0501の
副反応

90 µg群と135
µg群の比較

既承認ワクチン
との比較

 接種後7日以内の主な
反応は、疼痛、そう痒

 90 µg接種群及び135
µg接種群の有害事象の発

 既に承認されているア
ルミニウムアジュバン

UMN-0501の忍容性は
135 µg接種まで良好でした

反応は、疼痛、そう痒
感、紅斑で、45 µg接
種群に比べて90 µg接
種群、135 µg接種群
で多くみられました。

 接種後7日以内の全身
反応として、頭痛、筋
肉痛、下痢などがみら
れましたが、接種群に
よる明らかな違いはあ
りませんでした。

µg接種群の有害事象の発
現率に用量依存的な明ら
かな差はありませんでし
た。

ルミニウムアジュバン
ト添加全粒子ワクチン、
アジュバント添加スプ
リットワクチンと比較
し、局所及び全身性反
応の発現率及びその程
度は低いものでした。
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良好な
免疫原性

明確な
用量反応性

UMN-0501の良好な
免疫原性が確認されました

抗体陽転率
(SC)

抗体保有率
(SP)

幾何平均抗体価比
(GMR)

 UMN-0501
90 µg接種群、
135 µg接種群
で、HI抗体価及
び中和抗体価と
もにCPMP基準
を満たしました。

 UMN-0501
135 µg接種群
で、HI抗体価及
び中和抗体価と
もにCPMP基準
をほぼ満たしま
した。

 UMN-0501
90 µg 接種群、
135 µg接種群
ともに幾何平均
抗体価比で
CPMP基準を満
たしました。

 135 µg接種群
まで明確な用量
反応性が確認さ
れました。

 いずれの評価項
目においても、
135 µg接種群
の免疫原性が他
群と比較して良
好でした。
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第II相臨床試験の結果から、UMN-0501は
十分な免疫原性を有し、かつ安全性の高い、

H5N1インフルエンザワクチンになる可能性が
示唆されました

安全性 有効性

 孵化鶏卵法や他の細胞培養法より、夾雑
物が少ない(精製組換えたん白を抗原に使
用)

 アジュバントなしでも高い免疫原性
 野生株をワクチン製造株に使用するので、

ワクチン株と流行株で同一抗原性

低い副作用（＝高い安全性）と高い抗原性の期待
安全性を活かして、小児や妊婦、高齢者など幅広い適用の可能性

 無血清培養法を確立済み
 アジュバント未使用

BEVSにより製造されるワクチンは、既に承認
されている
- Cervarix(GSK、100箇国以上)
- Provenge(Dendreon、米国)

ワクチン株と流行株で同一抗原性

Copyright by UMN Pharma Inc.2010
Confidential

162010/9/14



http://www.police.pref.hiroshima.lg.jp
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本ワクチンを早期利用可能と
すべく開発を進めてまいります

• 工場建設
• 各種承認申請データの取得
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秋田市に
原薬工場を建設しています

建設地 秋田新都市工業団地 (秋田市)

工場敷地面積 1.3ha

製造能力 培養槽：600L×3基
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秋田工場2010年9月4日現在
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秋田工場2010年9月4日現在
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どのように実現するか
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強力なパートナーとの提携により
バリューチェーンを完成しました

開発 製剤製造

アステラス製薬 アピ

UMNファーマ

原薬生産 販売

IHI アステラス製薬

市場
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本ワクチンを早期利用可能と
すべく開発を進めてまいります
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ご静聴ありがとうございました
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