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ご質問・ご意見に対する回答 
（2022 年 8月 29日号） 

 

弊社 web サイト等よりお寄せいただきました主なご質問・ご意見に対し、以下のとおり回答を公開させ

ていただきます。 

なお、以下の回答は、お寄せいただきましたご質問・ご意見の中から回答を公開すべきと弊社が判断をし

たものであり、お寄せいただきましたすべてのご質問・ご意見に対するものではありませんので、あらか

じめご了承ください。 

 

Q1 現在進行中のMN-001 の NAFLDに関するフェーズ 2治験について教えてください。 

対象となる疾患は、NAFLD、2型糖尿病、高中性脂肪血症と説明されていますが、これらの 3つの疾

患のどれか 1つでも当てはまる患者さんが対象なのでしょうか？それとも、3つの疾患すべてを併せ

持つ患者さんが対象なのでしょうか？ 

A1 まず、7 月 26 日公表の適時開示に関しまして、当社からの説明が一部不明瞭な表現になっていたこ

とをお詫びさせていただきます。 

7 月 26日の適時開示にてお知らせさせていただきましたMN-001 のフェーズ 2スタディは、4月 11

日公表の適時開示「MN-001（タイペルカスト）のNAFLD・2型糖尿病・高中性脂肪血症を併発する

患者を対象とするフェーズ 2 臨床治験計画に関するお知らせ」にてご説明させていただきました通

り、「NAFLD・2型糖尿病・高中性脂肪血症を併発する」患者さんを対象としています。つまりNAFLD

かつ 2 型糖尿病かつ高中性脂肪症を呈する患者さんという意味で、この 3 つの疾患全てに当てはま

る方が対象です。 

この 3つの疾患名を羅列すると肝臓疾患（NAFLD）、内分泌疾患（2型糖尿病）、代謝性疾患（脂質異

常・高中性脂肪症）という 3つの異なる病気をたまたま併せ持つ患者さんのように思われるかもしれ

ませんが、これらは個々に独立して存在する疾患ではなく、基礎疾患として 2型糖尿病があり、二次

的に高中性脂肪血症を呈する“糖尿病性脂質異常症”であり、さらに血中だけでなく、肝臓に中性脂肪

が蓄積し、脂肪肝になっている状態という説明が一番分かりやすいかもしれません。 

今後は、「NAFLD・2型糖尿病・高中性脂肪血症を併発する患者を対象とするフェーズ 2臨床治験」

という表現を改め、「糖尿病性脂質異常症により NAFLD を呈する患者を対象とするフェーズ 2 臨床

治験」という表現に統一することといたします。 
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