
   

 
 

  

「もう治らない」と言われた患者に「治る」を届ける 〜幹細胞がかなえる未来の治療〜 

株式会社 RAINBOW  

 

脳梗塞と再生医療 
・ 脳梗塞は脳卒中全体の約７割を占め、脳梗塞の発症率は現在も増加

(約 30 万人/年)している。 

・ 超急性期治療の開発は進みつつあるが、慢性期後遺症治療が Unmet 

medical needs であり、再生医療に期待があつまる。 

 

北海道大学脳神経外科の脳梗塞再生医療 

・ 2001 年から自家骨髄間葉系幹細胞(MSC)による再生医療を研究。 

・ 脳梗塞は細胞ネットワークが広範に障害を受けるため、iPS 細胞による

治療戦略は病態的に不向きであり、MSC が製品開発の中心である。 

・ 亜急性期脳梗塞(発症約 2 ヶ月)に対して自家 MSC 製品 HUNS001 の脳

内直接投与に関する治験を実施した(2017〜21 年)。 

・ 7 名の患者に投与され、有効性が期待できる結果(奏功率 71%)を得た。 

・ HUNS001 は自家 MSC 製品であるため、病変に細胞が長期生着し、治療効果が持続する。 

 

RAINBOW 社の設立 

・ 研究結果を社会実装させるため、北大発ベンチャーとして 2019 年に当社を設立した。 

・ 当社創立メンバーは脳卒中専門医 4 名であり、患者と医師のニーズを熟知している。 

・ 包括的で戦略的な知財管理システムであり、すべての知財は、当社にライセンスアウトされている。 

・ 次相以降は早期慢性期(発症 6 ヶ月〜5 年)が対象である。 

・ 2023 年度中に第 1/2a 相治験(8 症例程度、非対照試験)を開始する。 

・ その後、第 2b相治験(多施設共同、約 40 症例、プラセボ対照試験)に進み、2028 年度の薬事承認を目指す。 

・ 2037 年時点で国内年間約 4500 例、売上高 450億円を見込む。 

 

HUNS001 のビジネスモデル 

・ セントラル CPC でのパーソナルな自動培養製法で、自家製品の産業化

の壁を打ち破る。上市後のスケールアップ、全国展開も容易である。 

・ キムリア(＝ノバルティス社の自家細胞製品)のように、ファースト・イン・ク

ラスとして新規市場を創出し、デファクト・スタンダードを目指す。 

・ 国際共同治験を通じて海外展開を目指す。当社創立メンバーは、

SB623、HLCM051 の国際治験などを通じて、米国治験医師グループと長年の強固なコネクションを有する。 

 

本社所在地 北海道札幌市北区北 21 条西 12 丁目 2 北大ビジネス・スプリング 206 号室 

ホームページ https://www.rainbowinc.co.jp 

本件の連絡先 七戸 秀夫（当社研究開発担当取締役：hshichi@med..hokudai.ac.jp） 

 

脳梗塞治療の現状

• 予防
• 生活習慣病（高血圧、糖尿病、脂質異常症）の治療

• 抗血栓薬

• 超急性期
• 血栓溶解療法（rt-PA静注療法）

• 機械的再開通療法（カテーテルを用いた血管内治療）

• 急性期〜亜急性期
• 脳保護薬 (エダラボン) ？

• リハビリテーション

• 慢性期
• リハビリテーション 4

発 症

後遺症

Unmet Medical Needs !

未 病
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೶伹࠻ͶଲͤΖ࠸ਫ਼ҫྏ౵੣඾͹ڂݜ֋൅ 
ʛҫࢥक಍ݩ࣑ RAINBOWڂݜ͹݃Վๅࠄʛ 

 
ʴϛ΢ϱφʵ 
ʀ ಧષ೶͹݄؇͗٩ΉΖ͞ͳͲ൅঳ͤΖ೶伹࠻Ͳͺɼ͠ं׳ΞͶघଏ͹ຓᙼΏิ্֒ߨ͵ʹ͹ؽ೵্

֒Νਫ਼ͣΖ͞ͳ͗ଡ͏Ͳͤ͗ɼؽ೵Ν௜ંյ෰ͦ͠Ζ༙ް͵ྏ࣑๑ͺ࣎ݳ఼Ͳͺଚ͢ࡑΉͦΞɽ 
ʀ ๼քಕ୉ָබӅ೶ਈ֐ܨՌʤ౽ଞ گײदʥ͹ڂݜήϩʖϕͺɼ೶伹࠻Ͷ͵Εౕ॑͹ຓᙼ͗ਫ਼ͣͪ׳

ं͠ΞͶଲ͢ͱɼ͠ं׳Ξࣙਐ͹ࠐਹ͖Δ੣ଆͪࣙ͢Պࠐਹ࣯ؔࡋ๖ʤBone Marrow Stromal Cellʁ
BMSCʥʤ஭̏ʥ੣඾ʤHUNS001ʥΝ೶಼ͶҢ৪ͤΖҫࢥक಍ݩ࣑Ν͏ߨɼͨ ͹҈સ੓Ώ༙ް੓Ν௒
΄Ήͪ͢ɽ 

ʀ ҈સ੓Ͷؖ͢ͱͺɼHUNS001 ͹೶಼Ң৪͗ݬҾͳ͓ߡΔΗΖ॑୉͵߻ญ঳ͺ͍ΕΉͦΞͲͪ͢ɽ
༙ް੓Ͷؖ͢ͱͺɼݺਕࠫ͗୉͘͏΍͹͹ɼ͠ं׳Ξ͗ࣙྙͲิߨͲ͘ΖΓ͑Ͷ͵Ζྭ΍͍Εɼؽ
೵յ෰͗ਬఈ͠ΗΖ݃ՎͲ͍ͮͪͳ͓ߡͱ͏Ήͤɽ 

ʀ ޛࠕɼຌٗढ़ΝԢ༽͢ɼh ΓΕްՎ͗߶͚ʀఁαηφʱͲྏ࣑Νण͜Ζ͞ͳ͗Ͳ͘ΖΓ͑Ͷɼ๼քಕ
୉ָ൅ϗϱοϡʖʤࣞהճऀ RAINBOWʥ͗कରͳ͵ͮͱ࣏͹ݩ࣑Ͷ਒΋༩ఈͲͤɽ 

 
ʴڂݜ͹ഐܢʵ 

೶ଖ஦ɼಝͶͨ͹୉෨෾ΝઐΌΖ೶伹࠻ͺɼೖຌસࠅͲ 1 ೧ؔͶ༁ 30 ຬਕ͗৿وͶ൅঳͢ɼͨ͹
ଡ͚͗ࢰ๤΍͚͢ͺຓᙼ౵͹ޛҪ঳Ν॑ͤ࢔ಠ͵࣮׳Ͳͤɽ2025 ೧Ͷͺ 520 ຬਕ͹གྷղ͗ंޤਬఈ
͠Ηɼ͠ं׳Ξͺࣙਐ͹ਐରద؇ཀྵɼमۂɼਫ਼׈͹࣯ʤQOLʥ͵ʹͶ୉͘͵ύϱυΡΫϡρϕΝ์͓
Ήͤ͗ɼຓᙼΝ௜ંదͶյ෰ͦ͠Ζ͞ͳ͗Ͳ͘Ζ༙ް͵ྏ࣑๑ͺࠕΉͲͶଚ͢ࡑͱ͏ΉͦΞɽ 
೶ଖ஦͹ࠖ͗ྏ࣑ೋ͵ݬҾ͹Ҳͯͳ͢ͱɼh উ֒͠Ηͪ೶ૌ৭Ν࠸ਫ਼ͦ͠Ζྏ࣑๑ʱཱི֮͗͢ͱ͏

͵͏͞ͳ͗͝ڏΔΗΉͤɽͨ͹ͪΌࡑݳ͹ྏ࣑ͺɼh ্֒ΝՆ೵͵ݸΕౕܲͲͳʹΌΖྏ࣑๑ʱh Ϩύ
ϑϨͶΓΖؽ೵յ෰ʱ͗कରͲͤɽ͖͢͢ɼ೶ଖ஦͹୉ൔΝઐΌΖ೶伹࠻Ͷ͕͏ͱͺɼ݄؇ถ࠻Νਫ਼
ͣͱ͖Δ೶ਈܨૌ৭͗উ֒͠ΗΖΉͲ͹ؔ࣎ʤTherapeutic time windowʥͺඉ৙Ͷ୻͚ɼΉͪϨύϑ
Ϩ͹ްՎ΍ݸఈదͲ͍Ζ͵ʹɼްྏ࣑ՎͺຮଏͲ͘Ζয়ڱͲͺ͵͏͹͗ݳয়Ͳͤɽ 
͞͹Γ͑͵য়ڱ͹஦Ͳɼۛ೧͹ڂݜ͹਒ิͶΓΕɼh Ҳ୶উ֒͠Ηͪ೶ਈܨૌ৭Ν࠸ਫ਼ͦ͠Ζྏ࣑

๑ ɼɦͯΉΕ࠸ਫ਼ҫྏ͗Ն೵ͳ͵Ε͍ͯͯΕΉͤɽͨ͹ࣰݳ͹ͪΌͶͺɼಊ෼ࣰݩ౵ͫ͜Ͳͺ͵͚ɼྡ
জͶ͕͏ͱɼ͠ं׳ΞͶ HUNS001Ν౦༫͢ɼ҈સ੓ͳ༙ް੓Ν֮೟ͤΖ͞ͳ͗චགྷͲͤɽ 

  

ʴڂݜ੔Վ͹֕གྷʵ 
๼քಕ୉ָͲͺ 2001 ೧ΓΕࣙՊ BMSC Ν༽͏ͪڂݜેخΝ਒Όͱ͘Ήͪ͢ɽͨ͢ͱɼ2017 ೧Γ

Εڂݜཱིࠅ֋൅๑ਕೖຌҫྏڂݜ֋൅ߑؽʤAMEDʥ࠸ਫ਼ҫྏࣰ༽Կۂࣆڂݜ͹ࢩԋ͹΍ͳɼ୊ 1૮
ҫࢥक಍ݩ࣑ʰ೶伹ٺ࠻੓ं׳غΝଲেͳͪࣙ͢Պ BMSC ೶಼౦༫ͶΓΖ࠸ਫ਼ྏ࣑͹҈સ੓ٶ;༙
ް੓Νݗ౾ͤΖ୊ᶙ૮ݩࢾ ʤɦRAINBOW ʥʤ஭ڂݜ 2ʥʤڂݜ֋൅େනंʁሡۜ ੜദ ૱ௗʥΝ֋࢟
͢ɼ2021೧ 4݆Ͷͤ΄ͱश྅͢Ήͪ͢ɽ 
ଲেͺɼ೶伹࠻൅঳ޛ 14 ೖ͹఼࣎Ͳ॑঳͹ຓᙼΝ༙ͤΖ͠ं׳Ξ 7 ໌Ͳͤɽ͠ं׳Ξຌਕ͖Δࡀ

खͪ͢ࠐਹࡋ๖Ν๼քಕ୉ָබӅ͹ࡋ๖ϕϫιρεϱή࣪Ͳക཈ʀՅͤ޽Ζ͞ͳͲ HUNS001Ν੣ଆ

奏功率：5/7 = 71.4% 

投与12ヶ月時点のmodified Rankin Scaleの1以上改善、もしくは

Fugl-Meyer Motor Scale 上肢:6点以上、下肢:4点以上、計:9点以上のいずれかの改善
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グローバル大手企業の閉鎖系自動培養装置開発に伴い、製造工程の自動化・機械
化は今後進展する。

出所：各社ウェブサイト、プレスリリースを基にアーサー・ディ・リトル作成

6-2. 自家細胞と他家細胞のコスト比較
培養自動化技術の動向

LONZA（OCTANE） Terumo Hitach

“Cocoon” “Quantum” iACE2

◼ ドナー（患者）からの細胞採取から製品化ま
での工程を全自動化

◼ 自家細胞・他家細胞双方に使用可能
◼ 細胞製品製造に発生する労務費を60%削
減可能

◼ 施設当たりの細胞製品製造能を2倍に増強
可能

◼ 細胞培養に関わる4つのステップについて
自動化を達成

◼ 最大70%の労務費削減が可能
◼ 細胞培養にかかるコストを最大40%削減可
能

◼ GMPグレードのクリーンルームに必要なス
ペースや安全キャビネットを削減可能

◼ iPS細胞培養システム
◼ 完全密閉系による培養が可能
◼ 細胞播種、細胞培養、細胞観察を無菌条件
下で実施可能


