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　本学の私達の研究シーズと成果を基に，
2022年 8 月22日に鹿児島大学発のスタート
アップ，鹿児島大学認定ベンチャーとして，
サーブ・バイオファーマ株式会社（https://
www.survbiopharma.co.jp）を創業しました。
最初は代表取締役社長として創業する必要が
ありましたが，2023年 7 月に製薬企業出身の
方に代表取締役社長になって頂き，私は取締
役会長／最高科学責任者になり，本学とサー
ブ社の共同研究を進めています。
　まずベンチャーのこれまでの経緯，現在の
状況と将来像を紹介させて頂きます。私が専
門としている腫瘍溶解性ウイルスは，新モダ
リティの画期的な癌治療薬として，世界的に
も開発が期待されています。よって最近は事
業ならびに科学の両面から，日経新聞系列な
どの中央の報道機関での報道，橋渡し事業拠
点（帝大）や全国や海外での学会などでの招
請講演などの機会が増えております。一方，
その成果を社会貢献に繋げるという責任も強
く感じており，よってライセンスアウトと起
業の両方の社会実装活動を自分自身で進めて
きました。直近 5～ 6年は，海外の製薬企業
にも説明に行くと同時に，複数のベンチャー
キャピタルにも投資のご相談をさせていただ
き，今回，投資契約がまとまったことから，
上記のように昨年 8月に創業しました。2022
年11月に，バイオ企業への投資では最大手の
DCI パートナーズ社と鹿児島銀行関連の鹿

児島ディベロップメント社の 2社と10億円規
模の投資契約を結びました。最初の投資で10
億円規模というのは本邦では珍しいため，日
経新聞などで報道されました。
　とはいっても，この額は実は，米国のス
タートアップへの投資と比べると数分の一に
過ぎないと聞いています。サーブ・バイオ
ファーマ株式会社は2025年度の上場を目指し
ているため，投資金の多くはそれに必要なラ
ンニングコストにも充てる必要があるため，
純粋に研究開発に充てることができる資金は
その数分の一にすぎません。一方で，非臨床
開発（治験で患者さんに投与するまでの製剤
のGMP製造・試験とGLP安全性試験）には，
我々はグローバル基準で進めるために海外の
信頼できる施設で委託実施するため，治験開
始までに一製剤あたり10-15億円の費用を必
要とします。さらに企業治験となると，それ
以上の資金が必要となります。よって「今回
の投資契約で研究開発費は不自由しないよう
になったのでは？」と誤解される方が多いの
ですが，全く開発資金は足りないわけです。
よって今後もAMEDなどの公的競争的研究
費を取り続けながら，早期に（最終的に医薬
品製造販売ができる）製薬企業と最終的なラ
イセンス契約を結ばねばなりません（ただこ
れが一番難しいことです）。それが早期にで
きないと，上場を本当に目指して費用を使っ
て進んでいるベンチャーは，収入がない以上
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は倒産するしかありません。
　大学発ベンチャーを創業して活動する理由
は一つだけです。つまり大学（特に本学）に
は創薬の社会実装活動を専門的にできる組
織・人材がないので，そのために大学発・大
学認定ベンチャーがこの欠けた機能を補完す
る必要があるのです。よって大学発・大学認
定ベンチャーは，本学の発展に必要な味方で
す。一方でベンチャーは投資金以外に収入を
持たず，よって医薬開発に必要な多額の費用
からみると僅かな投資金は，全て開発費用に
当てられるべきものです。そしてベンチャー
が製薬企業にライセンスできた場合のライセ
ンス収入，あるいは上場で市場より得る資金
で，ベンチャーは初めて収入を得ることが
できるので，そこで初めてその収入をベン
チャーと大学で分け合う（プロフィットシェ
ア）というのが，一般常識的な大学と大学発
ベンチャーのスキームです。よってその収入
を得られるまでは，大学は身内で味方の大学
発・大学認定ベンチャーに最大限の配慮をす
る，特に過大な対価を要求しないことが最重
要で，このことは内閣府，文部科学省，経済
産業省が令和 5年 3月29日に発表した「大学
知財ガバナンスガイドライン」でも明確に述
べられています。実際にこのガイドラインに
も，大学が過大な対価を要求してベンチャー
の事業を妨げ，大学の成果の社会還元を大学
が阻害した，酷い大学の事例が載せられて
います。ある学外の専門家の方がわかりや
すく説明されたのを引用させて頂くと，「赤
ちゃん（大学発ベンチャー）がやっと誕生し
て，親（大学）はむしろそれを大事に育てる
義務があるのに，やっと子供が自分で得た生
活費・教育費等（投資金）を，親（大学）が
それを取り上げて（過大なライセンス対価を
ベンチャーに要求して），子供（ベンチャー）

を見殺しにする（大学自身が研究を潰す）こ
とはあってはならない」，ということです。
大学が対価を得るべき相手は，（機能を持た
ない大学の代わりに研究成果の社会還元をし
てくれる）大学発・大学認定ベンチャーでは
なく，最終ライセンスをする製薬企業という
のは，基本中の基本です。本学の契約担当の
先生に中々ご理解頂けなかったことを踏まえ
ると，今後は学外の専門家のセミナーなどを
開催して，本学全体のベンチャーへの理解を
深めることは重要と感じております。
　さて同社の主パイプラインは，私達がウイ
ルス作製のプラットフォーム技術から独自開
発して発明し，新製品も含めて様々な研究開
発を進めてきた腫瘍溶解性ウイルス（腫瘍細
胞でのみ特異的にウイルス増殖して腫瘍細胞
を殺傷する遺伝子組換えウイルス）の一連の
癌治療薬（再生医療等製品）のシーズです。
最も開発が進んでいる第 1世代の腫瘍溶解性
ウイルスである Surv.m-CRA-1（治療遺伝子
を搭載していない Surv.m-CRA（サバイビン
反応性・多因子増殖制御型アデノウイルス））
は，本学の整形外科で First-In-Human（患
者に世界初投与する）医師主導治験を完了
し，現在は悪性骨腫瘍への2025-26年度の早
期承認（悪性骨腫瘍への遺伝子治療／腫瘍溶
解性ウイルスの世界初の承認薬）を目指し，
本学（本院臨床研究管理センター）が治験事
務局となり多施設共同（本院整形外科，国立
がん研究センター中央病院，久留米大学）の
医師主導治験第Ⅱ相を実施中です。また膵臓
がんへの Surv.m-CRA-1 の第Ⅰ／Ⅱ相医師主
導治験も本院消化器内科で進めて頂きまし
た。また悪性軟部腫瘍への第Ⅱ相医師主導治
験の計画も進めております。第 3期中期目標
中に 3件の医師主導治験の実績は，本学と同
規模の地方国立大学の中ではトップの実績と
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のことです。この骨腫瘍への承認と製薬企業
へのライセンス活動は，前述のように本学に
はその組織・機能がないため，サーブ・バイ
オファーマ株式会社に大学発・大学認定ベン
チャーとして進めてもらうことが重要です。
　また当分野では免疫遺伝子を搭載すること
で浸潤・転移癌への治療効果が劇的に増大し
た第 2世代の Surv.m-CRA-2 を複数開発して
おり，最新のものは令和 4年度AMED橋渡
し事業preFに最高点グループで採択されて，
非臨床開発の準備を進めてきました。さらに
令和 6年度AMED橋渡し事業シーズFに鹿
児島大学とサーブ・バイオファーマ株式会社
が一緒になって申請しております。これは令
和 7年度までに非臨床開発を達成し，令和 8
年度より First-In-Human 治験を開始する計
画です。
　当分野では腫瘍溶解性ウイルスの研究以外
に，難治性疾患への新規の遺伝子治療法の開
発，多能性幹細胞やダイレクトリプログラミ
ングなど再生医療の新技術開発という，別に
二つの研究シーズの開発も進めています。最
近，糖尿病への遺伝子治療の研究で面白い成
果が出ているので，サーブ・バイオファーマ
株式会社が新しいパイプラインとして導入し
て製薬企業にライセンス活動をしていきま
す。
　今後は，大学とサーブ・バイオファーマ株
式会社が正しく協力して，上記のシーズ開発
を進め，九州初？の創薬の大学発ベンチャー
の上場，医薬承認・上市による社会貢献をで
きればと思っております。本学の発展にも貢
献できると思いますので，どうか医学部の皆
様のご理解と変わらぬご支援を何卒よろしく
お願いいたします。
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参考：

　最近の報道（その他に20紙で報道）
・	令和 5 年 6 月 1 日（木）　日経サイエンス
「ウイルスをがん治療の味方に」
・	令和 5 年 3 月10日（金）　日本経済新聞　
「がん治療，ウイルスが加勢	米新興が第 2
相治験，免疫薬と併用　難治克服，再発抑
制に道」
・	令和 4 年12月28日（水）　日本経済新聞　
「サーブ・バイオファーマ，大和証券系な
どが10億円出資」
・	令和 4 年 5 月31日（火）　日本経済新聞　
「ウイルス使ったがん治療　脳腫瘍など，
患者に注入で効果」
・	令和 4 年 2 月24日（木）　日経バイオテク
ONLINE:「鹿児島大，悪性骨腫瘍に腫瘍
溶解性アデノウイルスの第 2相医師主導治
験を開始」
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2023年3月10日(金)
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