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掲題の件について、別添にて状況のご報告をしましたのでお知らせいたします。 

  

なお、本件による2023年１月期の連結業績予想への影響は軽微であり、その影響は当該業績予想

に織り込み済みです。 
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国内SB623慢性期外傷性脳損傷プログラム 

製造販売承認取得の状況について 
 

 

薬事食品衛生審議会 再生医療等製品・生物由来技術部会（以下、「本部会」）を8月3日に開催

することが、7月20日に厚生労働省から公表されましたが、先駆け審査指定制度の枠組みの中で外傷

性脳損傷に対する治療薬としての承認審査を受けている当社開発品SB623は、議題に含まれていませんで

した。従前より、承認時期などは当社で決められるものではないため、非開示としていますが、先駆け審査指

定制度に関する公開情報に基づき、９月までの承認取得を期待して頂いている患者様とそのご家族、株主・

投資家の皆様がいらっしゃると感じ、この度、本件のお知らせをすることにいたしました。当社は、SB623が8

月3日開催の本部会の議題に含まれなかったことから、９月までの承認取得はないものと判断しています。

当社は、当社初且つ実例のない治療薬の承認審査への対応に、全社一丸となり日々全力で取り組んでお

り、承認審査フェーズを最速で乗り切る所存です。一日でも早く皆様に承認取得のご報告ができるよう、着

実に前に進めていることを本件のお知らせとともにご報告いたします。 

 

 

SB623について 

SB623は、健康成人骨髄液由来の間葉系間質細胞を加工・培養して作製されたヒト（同種）骨髄由来加工間

葉系幹細胞（国際一般名：バンデフィテムセル）です。脳内の損傷した神経組織にSB623を移植すると、損

傷した神経細胞が本来持つ再生能力を促し失われた機能を回復させる効果が期待されています。慢性期

外傷性脳損傷および慢性期脳梗塞を含む複数疾患を対象に研究・開発を進めています。 

 

外傷性脳損傷について  

外傷性脳損傷は、世界中の主な死因および障害の原因の一つです。2016年の世界の急性外傷性脳損傷

の新規患者数は2700万人（推定）、外傷性脳損傷に続発する慢性障害の新規患者数は5550万人（推定）で

した1。外傷性脳損傷および外傷性脳損傷に続発する長期に渡る運動障害は、患者の自立、雇用、および

QOLを著しく損ない、総じて各国の医療システムの大きな負担になっています。米国では、外傷性脳損傷で

入院し生存した患者の約43％が長期の運動障害を経験しており2、317万人が外傷性脳損傷に続発する運

動障害を長期に抱えて生活していると推定されています3。 

 

先駆け審査指定制度について 

先駆け審査指定制度は、2014年６月に厚生労働省における「世界に先駆けて革新的医薬品等の実用化を

促進するための省内プロジェクトチーム」において発表された「先駆けパッケージ戦略」に基づき、創設され

た制度であり、世界に先駆けて日本で開発され、早期の治験段階で著明な有効性が見込まれる革新的な

医薬品等について、優先審査し、早期の承認を目指すものです。 

 

サンバイオについて  

サンバイオは、再生細胞薬の研究、開発、製造及び販売を手掛ける再生細胞事業を展開しています。既存

の医療・医薬品では対処できず、アンメット・メディカル・ニーズが高い中枢神経系領域の疾患を主な対象と



 

しています。東京に本社、カリフォルニア州マウンテンビュー、シンガポールに子会社を置くサンバイオグル

ープの詳細は、https://www.sanbio.comにてご覧いただけます。  

 

＜出典＞ 
1James SL, et al. “Global, regional, and national burden of traumatic brain injury and spinal cord injury, 1990-

2016: a systematic analysis for the Global Burden of Disease Study 2016.” Lancet Neurol 2019;18:56-87. 
2Selassie AW, et al. “Incidence of long-term disability following traumatic brain injury hospitalization, U.S.”, 2003. 

J Head Trauma Rehabil 2008;23:123-31 
3Zaloshnja E, Miller T, Langlois JA, Selassie AW. Prevalence of long-term disability from traumatic brain injury 

in the civilian population of the United States, 2005. J Head Trauma Rehabil. 2008 Nov-Dec;23(6):394-400. 
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