
制御性T細胞（Treg）療法は自己免疫疾患および移植医療における治療革命として急速に発展してお
り、2015年から2025年にかけて、関連特許出願は総数で810%（35件から285件）の急激な増加を
記録しています。特にCAR-Treg技術は**5300%の増加（3件から162件）**を示し、この分野の知
財競争が急速に激化していることを示しています。2025年のノーベル生理学・医学賞が
Sakaguchi、Brunkow、Ramsdellの制御性T細胞発見に授与されたことで、学術的妥当性が確立さ
れ、今後さらなる投資と出願の増加が予想されます。

2015年時点で年間35件程度であったTreg関連特許出願は、2025年には285件に達しており、特に
2018年以降の出願加速が顕著です。この増加は複数の要因に支配されています。第一に、FOXP3遺
伝子の発見（2001年）に続く基礎研究の成熟化により、実用化可能な技術開発が可能になったこと
です。第二に、CAR-T細胞療法のがん治療での成功（2017年FDA承認）に伴い、同一プラットフォ
ームの自己免疫疾患への応用が検討されるようになったことです。第三に、創薬ベンチャーと大規模
製薬企業による戦略的投資の増加です。

特に注目すべき点は、2018年から2020年の期間にCAR-Treg出願が急速に増加し、その後も持続的
な成長を続けていることです。これは複数の独立した研究グループが並行してCAR-Treg技術開発を
進めていることを示唆しており、市場競争が急速に形成されていることを意味します。

Regulatory T Cell (Treg) Patent Application Trends (2015-2025)

2025年時点でのTreg関連特許は、技術的な焦点により複数のカテゴリに分類されます。CAR-Treg

工学は全体の28%（約80件）を占め、最大の出願領域です。これは組織特異的な標的化による局所
免疫抑制を実現する技術で、関節リウマチなどの局所炎症性疾患の治療に特に有望とされています。
多クローナルTreg拡張は18%（約51件）で、従来型のポリクローナルアプローチの改善に関する出願
が継続しています。

**遺伝子編集技術（CRISPR/ZFN）**は12%（約34件）を占め、FOXP3遺伝子の直接編集による
IPEX症候群治療や、より安定的なTreg生成を目指した出願が増加しています。製造・プロセス関連
特許は15%（約43件）で、医薬品化に不可欠な大規模培養、品質管理、凍結保存技術に関する出願が
継続しています。

Distribution of Treg Patent Technology Categories (2025)

制御性T細胞（Treg）関連特許出願状況の包括的分析
と企業別戦略

制御性T細胞特許出願のグローバル動向

出願数の急速な増加とその背景
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この技術分布は、Treg療法が単なる学術的興味から商業化段階へ移行していることを示唆していま
す。特に製造技術への出願の増加（2015年5件から2025年85件）は、スケーラビリティの課題に直
面する企業が解決策を模索していることを反映しています。

Sonoma Biotherapetuicsは、Treg療法開発において最も包括的な特許ポートフォリオを構築した企
業です。同社は創業者Fred Ramsdellとスタンフォード大学のJeffrey Bluestoneという、Treg研究の
先駆者を擁しており、この強みを知財戦略に結集させています。同社の出願戦略の特徴は、基礎的な
Treg機能の理解から、エンジニアリング、製造、臨床応用まで、全価値鎖をカバーする多層的な特許
ネットワークです。

特に注目されるのは、シトルリン化タンパク質を標的とするCAR-Treg技術に関する特許群です。シ
トルリン化は自己免疫疾患（特に関節リウマチ）の病理生理学的なマーカーであり、このエピトープ
を標的とすることで、炎症部位に特異的にTreg機能を集中させることが可能になります。この技術
は、全身性免疫抑制ではなく局所的な免疫制御を実現するもので、従来型の生物製剤よりも安全性プ
ロファイルが優れている可能性があります。

Sonomaの製造技術に関する知財は特に防御的な側面が強く、2011年から2020年の10年間に41の臨
床グレード製品を製造した実績は、競合他社では容易に模倣できないプロセスノウハウの蓄積を示唆
しています。同社がRegeneron（$75百万の前払いプラス$30百万の株式投資）と戦略的提携を行っ
たことで、Regeneronの抗体発見プラットフォーム（VelociSuite）とSonomaのTreg技術の統合が可
能になり、より高度な組織標的化CAR設計が期待できます。

Quell Therapeuticsは、異なるアプローチをとっています。同社が開発したFoxp3 Phenotype

Lock™技術は、Treg細胞の表現型と機能的安定性を維持することに焦点を当てています。多くの出願
では、細胞培養中にTreg細胞がコンベンショナルT細胞へと表現型転換することが問題となるため、
Quellの安定化技術は実用的価値が高いとみなされています。

同社の特許戦略は、複数の疾患領域にわたる多様なCAR設計を出願することで、プラットフォーム技
術の適応可能性を実証しています。CD19を標的とするCAR-Treg（QEL-005）は、ルーパス腎炎やク
ローン病などのB細胞関連自己免疫疾患を対象としており、2024年から2025年にかけての臨床デー
タの開示により、持続的な寛解達成例が報告されています。

AstraZenecaとの連携では、複数のプログラムに対して各々$10百万のマイルストーン収入を獲得し
ており、大手製薬企業がQuellのプラットフォームの価値を認めていることが明確です。この戦略
は、Sonomaの統合的アプローチとは異なり、プラットフォーム技術のライセンス化と複数パートナ
ーとの並行開発を志向しています。

主要企業の特許出願戦略の詳細分析

Sonoma Biotherapeutics：統合プラットフォーム戦略
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PolTREGはポーランドを本拠とする企業ながら、Treg療法開発において独特の位置を占めています。
同社の強みは、世界初のTreg細胞療法患者の臨床応用実績（2007-2009年のGvHD治験）と、商業
化段階でのTreg療法の使用実績（27患者を治療）にあります。

2024年1月の米国特許許可取得は、Treg製造方法、製剤、投与方法全般にわたる包括的な権利保護を
示しており、同社の17年間の臨床経験が体系的に知財化されていることを示唆しています。出願戦略
は、臨床成功事例を基盤とした方法特許と、疾患適応症の拡大に向かっています。特に2024年から
2025年にかけて、日本、中国、欧州での特許取得が相次いでおり、地域的な多角化戦略が明確で
す。

PTG-007の1型糖尿病への応用では、Phase 2試験で24ヶ月時点で半数の患者が臨床的寛解を達成し
たという成績が報告されており、このデータを基盤とした特許出願（特に抗原特異的Treg、CAR-

Treg、TCR-Treg）が加速しています。

Sangamo Therapeuticsは、2018年のTxCell社買収により、140件以上の成熟したTreg特許ポートフ
ォリオを取得しました。この戦略は、独自開発したジンクフィンガーヌクレアーゼ（ZFN）遺伝子編
集技術とTreg技術の統合を目指すものです。

ZFNベースのTreg編集により、HLA-A2特異的CAR-Treg（TX200）などのより高度に工学化された
細胞治療製品が開発されています。腎移植拒絶反応の予防という明確な適応症を設定することで、規
制当局との対話が容易になる戦略をとっています。

Kyvernaは2024年のIPO（$366.9百万調達）により、急速な臨床開発に必要な資金を確保しまし
た。同社の特許戦略の特徴は、複数の自己免疫疾患（ルーパス腎炎、多発性硬化症など）に対する並
行CAR-Treg開発です。

2024年11月の報告では、KYV-101（CD19-CAR-Treg）によるルーパス腎炎患者での6ヶ月以上の持
続的な疾患制御が報告されており、この臨床成績が今後の出願拡大の基盤となると予想されます。

スタンフォード大学は、IPEX症候群に対するFOXP3遺伝子療法（レンチウイルスベクター使用）の
臨床試験を実施しており、関連する組成物特許と方法特許を保有しています。キングスカレッジロン
ドン（King's College London）は、STAT5シグナル機構を統合したCAR-Treg設計に関する複数の特
許ファミリーを出願し、学術機関としての技術プラットフォーム価値を確立しています。

PolTREG：臨床実績に基づく差別化戦略
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Sangamo Therapeutics：テクノロジー統合戦略
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Kyverna Therapeutics：高速臨床進行戦略
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特許出願における地理的戦略と優先順位



Treg関連特許の地理的分布は、高度に濃縮されています。**米国特許庁（USPTO）への出願が全体
の約40%を占め、続いて欧州特許庁（EPO）**が約35%、日本特許庁が15%、その他の地域が10%

となっています。この分布は、医薬品市場の経済規模および規制環境の成熟度を反映しています。

特に注目すべきは、日本への出願が相対的に増加していることです。PolTREGが2024年から2025年
にかけて日本での特許を相次いで取得しており、アジア太平洋地域市場への進出戦略が明確化してい
ます。これは、日本の自己免疫疾患患者数の多さと、生物製剤に対する医療保険制度の相対的な寛容
さを反映しています。

Treg関連技術の多くはPCT（Patent Cooperation Treaty）経由で出願され、複数国への同時出願が
行われています-。特にCAR-Treg関連の基本特許はUS、EP、JPを同時指定する傾向が強く、グロー
バル市場保護を最優先とする戦略が見て取れます。

一方、製造プロセス関連特許は、特定地域（例えば米国）への集中出願傾向が見られ、製造ノウハウ
の秘匿性を保ちながら、契約製造や技術移転の際の交渉力を維持する戦略が採用されています。

移植医療（特に臓器移植のGvHD予防および拒絶反応抑制）は、Treg療法の初期的な臨床応用領域で
あり、関連特許も最も成熟しています。Sangamoの腎移植拒絶反応予防向けCAR-Treg（TX200）
や、King's College LondonのGvHD予防向けCAR-Treg設計に関する出願は、この分野での知財競争
の激しさを示しています。

関節リウマチ、炎症性腸疾患（IBD）、1型糖尿病、ルーパス腎炎などの自己免疫疾患は、Treg療法の
主要な適応症です。これらの疾患領域に対する特許出願の増加は、臨床試験での初期成功を反映して
います。特に1型糖尿病は、残存するβ細胞機能の保存を目指す治療戦略により、Treg療法の本質的価
値（寛解導入による長期的な機能維持）が最大化される可能性があり、複数企業が力を入れていま
す。

多発性硬化症、進行性核上麻痺、パーキンソン病などの神経変性疾患に対するCAR-Treg療法に関す
る特許出願は比較的新しいですが、急速に増加しています。PolTREGの髄腔内（intrathecal）投与に
関する日本特許取得は、血液脳関門を迂回した中枢神経系への直接投与により、より高い治療効果が
期待される可能性を示唆しています。

地域別出願分布
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Treg療法の商業化を阻む最大の課題は製造スケーラビリティです。自家細胞療法（autologous cell
therapy）は患者ごとに異なるGMP施設での生産が必要であり、コスト構造が根本的に異なります。
関連する特許出願の15%（約43件）が製造プロセスに集中していることは、この課題に対する各社の
認識を反映しています。

特にSonomaが2011-2020年の10年間に41の臨床グレード製品製造に関するノウハウを蓄積したとい
う事実は、製造技術が単なる技術文献ではなく、経験的な改善の積み重ねであることを示唆してお
り、パテント以上にトレード・シークレットの価値が高い領域であることを意味します。

FDA、EMA（欧州医薬品庁）、PMDA（日本医薬品医療機器総合機構）は、細胞・遺伝子治療製品に
対して異なる規制スタンスを取っています。これに対応して、企業の特許出願戦略も地域別に分化し
ています。特にアメリカでは再生医療先進治療（RMAT）指定により、有望性が示された段階での限
定的なアクセス提供が可能であり、この制度を活用する企業による出願が増加しています。

Treg療法市場は2025年の$2.77 billionから2031年には$22.75 billionへ成長すると予測されており、
年平均成長率（CAGR）は42%です。この急速な市場成長に比例して、特許出願も2026年から2030

年にかけて加速することが予想されます。

特に2028年から2030年のうち、複数企業の主要パイプライン化合物の臨床試験結果が報告される予
定であり、これらの成功に基づく後続特許出願の波が予想されます。同時に、特許期限切れ
（expiry）に関する戦略も重要になります。基礎特許の多くが2025年から2030年に期限を迎えるた
め、企業は継続的な保護を求めて改良特許や用途特許の出願を加速させています。

Treg関連技術における特許戦略は、**コア技術の保護（closed strategy）と市場全体の成長への貢
献（open strategy）**のバランスを取る必要があります。例えば、CAR設計の基本となるscFv
（single-chain Fv）技術や、レンチウイルスベクター製造に関する基本特許は、多くの企業がアクセ
ス必要とする基盤技術です。このため、大手製薬企業（Bristol Myers SquibbなどがFOXP3に関連す
る基本特許を保有）がこれらの技術をライセンスアウトすることで、業界全体の発展を加速させなが
ら、ロイヤリティ収入を確保する戦略をとっています。

製造および知的財産権に関する課題

製造スケーラビリティと特許保護
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規制環境と特許戦略のマッチング
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市場規模推定と知財競争の激化予測

市場成長予測と特許出願との相関
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クローズドとオープンのバランス

今後の特許戦略の方向性と予測



2026年から2030年にかけて、第一世代のCAR-Treg技術から次世代へのシフトが予想されます。具
体的には、多機能CAR設計（複数の共刺激分子を統合したCAR）、セーフガード機構（意図しない過
剰な免疫抑制を防ぐスイッチ機構）、アロジェニック製品（HLAノックアウトによる同種細胞利用）
などに関する出願が増加するでしょう。

大手製薬企業によるTreg技術企業の買収またはライセンス化が加速することにより、知財ポートフォ
リオの統合が進みます。この統合により、CAR設計の自由度（freedom to operate）が大企業に有利
になり、小規模ベンチャーは特定の疾患領域やCAR設計に特化することを余儀なくされる可能性があ
ります。

各国特許庁による制御性T細胞関連技術に対する審査基準の調和が進むことが予想されます。特に、
CAR設計の記載要件（enablement）に関する国際的なガイドラインの形成が進行中です-。

制御性T細胞特許出願は2015年から2025年にかけて810%増加し、特にCAR-Treg技術が5300%の増
加を記録するなど、急速に発展している分野です。Sonoma Biotherapetuicsをはじめとする主要企
業は、統合的なプラットフォーム戦略、機能安定性の追求、臨床実績の知財化など、多様なアプロー
チで知的財産を構築しています。市場規模は2031年に$22.75 billionに達すると予測されており、知
財競争のさらなる激化が避けられません。成功するためには、基礎特許の広範な保護、プロセス技術
の秘匿、複数の疾患領域への適応症拡大、および地域別の規制環境への対応が必要です。

⁂

次世代技術への出願シフト
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知財ポートフォリオの統合化
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国際的な調和と規制の進化
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