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熱傷焼痂除去剤「KMW-1」の国内第Ⅲ相試験、主要評価項目を達成 

―第 47回日本熱傷学会総会・学術集会にて発表― 

科研製薬株式会社（本社：東京都文京区、社長：堀内 裕之、以下「科研製薬」）は、熱

傷焼痂除去剤「KMW-1」の日本人熱傷患者を対象とした国内第Ⅲ相臨床試験の結果が第 47回

日本熱傷学会総会・学術集会（10月 21日-11月 7日、Web開催）で発表されたことをお知ら

せいたします。 

なお、本件に関し、科研製薬の 2022年 3月期連結業績予想に与える影響はございません。 

試験概要 

熱傷面積が全体表面積（TBSA: Total Body Surface Area）の 3～30%の深達性 II度又は III

度熱傷を有する日本人の入院患者 35例（小児を含む）を対象として、多施設共同、非対照、非

盲検試験を実施しました。1 回当たりの最大塗布面積を 15%TBSA として本剤を受傷後 84 時間

以内に熱傷創へ塗布し、4時間後に除去した際の有効性を確認及び安全性を検討しました。 

有効性（主要評価項目） 

 「壊死組織が完全除去※された被験者の割合」は 88.6%（35例中 31例、95%信頼区間：

74.05～95.46）であり、有効性が示されました※※。

有効性（副次的評価項目） 

 「壊死組織除去面積割合」の平均値は96.2%、「壊死組織が完全除去されるまでの期間」

の中央値（Kaplan-Meier法）は、登録時点から1.0日、受傷時点から3.0日でした。

 「壊死組織除去完了までに外科的デブリードマン（壊死組織除去）を実施した被験者の

割合」は5.7%（35例中2例）、「壊死組織除去完了までに外科的デブリードマンを実施し

た面積割合」の平均値は3.7%でした。

 「自家移植を実施した被験者の割合」は68.6%（35例中24例）、「自家移植を実施した面

積割合」の平均値は59.5%でした。



安全性 

 創閉鎖後 3ヵ月までの副作用発現頻度は 20.0%（35例中 7例）であり、適用部位疼痛

11.4%（35例中 4例）、貧血、発熱、血中クレアチンキナーゼ増加 各 2.9%（35例中各

1例）でした。本剤の使用による疼痛は、適切な疼痛管理にて抑制することができま

した。重篤な副作用は認められませんでした。

※完全除去：壊死組織除去面積割合が 95%以上、かつ追加の壊死組織除去が必要なく、創閉鎖
に向けた治療を開始できる状態 

※※有効性：「壊死組織が完全除去された被験者の割合」の 95%信頼区間の下限値が 20%を上
回った際に有効性が示されたと評価 

以上 

（参考資料） 

・熱傷焼痂除去剤「KMW-1」について

KMW-1は、パイナップル（Ananas comosus）の茎から抽出されるタンパク質分解酵素の混

合物を有効成分とする化学的壊死組織除去剤です。本剤を熱傷創へ受傷後早期に塗布するこ

とで、正常組織を傷害せずに焼痂を選択的に除去することが期待できます。欧州等では

「NexoBrid®」の名称で既に熱傷治療に使用されています。本邦では 2021年 2月に希少疾病用

医薬品に指定され、2021年 6月に科研製薬が熱傷焼痂除去の外用剤として製造販売承認申請

を行いました。 

・熱傷焼痂除去について

熱傷部位では焼痂とよばれる壊死組織が生じます。重症熱傷の治療にあたっては、できる

だけ早期に焼痂を除去することが臨床的に重要な第一歩と考えられており、現在の標準的治

療では、外科的に焼痂を除去しています。 

注意事項: 

 このニュースリリースに記載されている当社グループの事業に関する将来の見通し等の記

述は、現時点で入手可能な情報から予測したものであり、今後の様々な要因により実際の結

果とは異なる可能性があります。また、このニュースリリースに含まれている医薬品（開発

中のものを含む）に関する記述は、宣伝、広告等や医学的アドバイスを目的としたものでは

ありません。 


