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★2023.2Q 製品開発 (2)

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				α-GalCer/DC
(九州大学との共同研究) キュウシュウダイガクキョウドウケンキュウ		慢性心不全 マンセイ シンフゼン																		医師主導PhaseⅡb試験、5施設に拡大実施中 イシ シュドウ シセツ カクダイ ジッシチュウ

						MDNT-01
(自家細胞培養軟骨）　 ジカ サイボウ バイヨウ ナンコツ		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		Ocugen社はFDAとPhase Ⅲ試験デザインに
ついて合意、現在プロトコルを最終化中、
治験製品製造体制確立中
国内での開発方針について協議開始







国内での開発方針再検討

米国Histogenics社
第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社 BLA
のため追加の第Ⅲ相試験　



★2023.2Q 研究開発

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ								状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ



		研究開発 ケンキュウ				HSP105関連免疫療法
（国立がん研究センターとの共同研究） カンレン コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105を発現
している
がんに対する免疫療法 ハツゲン タイ メンエキ リョウホウ										実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

						糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球）		消化器系がん等 ショウカキ ケイ トウ										滉志会と臨床研究を実施、3例に投与終了、
安全性に問題ないことを確認
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ ジッシ レイ トウヨ シュウリョウ アンゼンセイ モンダイ カクニン オウヨウ ケントウチュウ

						先制医療
（滉志会との共同研究） センセイ イリョウ コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン										目標症例数投与完了、中間解析実施中 モクヒョウ ショウレイ スウ トウヨ カンリョウ チュウカン カイセキ ジッシチュウ

						MUSCAT-assay
（岡山大学との共同研究） オカヤマ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		がん免疫療法の効果
予測及び効果判定
のための診断薬 メンエキ リョウホウ コウカ ヨソク オヨ コウカ ハン テイ シンダン ヤク										診断薬としての可能性を検討するために
がん免疫療法を受けた患者のMUSCAT-assay結果
と臨床効果との関係を解析中 シンダン ヤク カノウセイ ケントウ メンエキ リョウホウ ウ カンジャ ケッカ リンショウ コウカ カンケイ カイセキ ナカ

						新型コロナ予防樹状細胞ワクチン（国立がん研究センターとの共同研究）		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防										非臨床試験において使用したSARS-CoV-2抗原ペプチドでは有用性を示す十分な結果が得られなかったため、
新型コロナ感染症の現状を考慮し開発中止を決定、
共同研究契約も終了（2023年3月）

						特異的B細胞除去療法
（京都府立医科大学との共同研究）		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去										非臨床試験においていくつかの課題があり、それらの解決には相当の時間を要すること等から、本共同研究を終了（2022年12月）





終了

終了



★2023.2Q 1枚戻

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				α-GalCer/DC
九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		慢性心不全 マンセイ シンフゼン																		医師主導PhaseⅡb試験、5施設に拡大実施中 イシ シュドウ シセツ カクダイ ジッシチュウ

						MDNT-01
自家細胞培養軟骨　 ジカ サイボウ バイヨウ ナンコツ		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		Ocugen社はFDAとPhase Ⅲ試験デザインについて合意、現在プロトコルを最終化中、治験製品製造体制確立中国内での開発方針について協議開始



		研究開発 ケンキュウ				HSP105関連免疫療法
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						糖鎖修飾改変Tリンパ球
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免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		目標症例数投与完了、中間解析実施中 モクヒョウ ショウレイ スウ トウヨ カンリョウ チュウカン カイセキ ジッシチュウ

						MUSCAT-assay
岡山大学との共同研究 オカヤマ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		免疫療法の効果予測及び
効果判定のための診断薬 メンエキ リョウホウ コウカ ヨソク オヨ コウカ ハン テイ シンダン ヤク																		診断薬の可能性を検討する為に免疫療法を受けた患者のMUSCAT-assay結果と臨床効果の関係を解析中 シンダン ヤク カノウセイ ケントウ タメ メンエキ リョウホウ ウ カンジャ ケッカ リンショウ コウカ カンケイ カイセキ ナカ

						新型コロナ予防樹状細胞ワクチン
国立がん研究センターとの共同研究 シンガタ ヨ ボウ ジュジョウサイボウ コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防 シンガタ カンセンショウ ヨボウ																		非臨床試験において使用したSARS-CoV-2抗原ペプチドでは
有用性を示す十分な結果が得られなかったため、新型コロナ感染症
の現状を考慮し開発中止を決定、共同研究契約も終了（2023年3月） ヒ リンショウ シケン シヨウ コウゲン ユウヨウセイ シメ ジュウブン ケッカ エ シンガタ カンセンショウ ゲンジョウ コウリョ カイハツ チュウシ ケッテイ キョウドウ ケンキュウ ケイヤク シュウリョウ ネン ガツシメジュウブンケッカエカイハツチュウシ

						特異的B細胞除去療法
京都府立医科大学との共同研究 トクイテキ サイボウ ジョキョ リョウホウ キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		非臨床試験においていくつかの課題があり、それらの解決には相当の時間を要すること等から、本共同研究を終了（2022年12月） ヒ リンショウ シケン カダイ カイケツ ソウトウ ジカン ヨウ トウ ホン キョウドウ ケンキュウ シュウリョウカイケツソウトウジカンヨウトウリョウシャコンゴケンキュウケイカクトウソウゴウテキカンアンケッカホンキョウドウケンキュウシュウリョウ ネン ガツ





国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社

終了

終了

BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★2023.2Q 製品開発

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				α-GalCer/DC
(九州大学との共同研究) キュウシュウダイガクキョウドウケンキュウ		慢性心不全 マンセイ シンフゼン																		医師主導PhaseⅡb試験、5施設に拡大実施中 イシ シュドウ シセツ カクダイ ジッシチュウ

						MDNT-01
(自家細胞培養軟骨）　 ジカ サイボウ バイヨウ ナンコツ		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		Ocugen社はFDAとPhase Ⅲ試験デザインに
ついて合意、現在プロトコルを最終化中、
治験製品製造体制確立中
国内での開発方針について協議開始







国内での開発方針再検討

米国Histogenics社
第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社 BLA
のため追加の第Ⅲ相試験　



★2023.2Q   (5)

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				α-GalCer/DC
(九州大学との共同研究) キュウシュウダイガクキョウドウケンキュウ		慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品 マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																		医師主導PhaseⅡb試験、5施設で実施中 イシ シュドウ シセツ ジッシチュウ

						MDNT-01
(自家細胞培養軟骨）　 ジカ サイボウ バイヨウ ナンコツ		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		Ocugen社はFDAとPhase Ⅲ試験デザインについて合意、
現在プロトコルを最終化中、治験製品製造体制確立中
国内での開発方針について協議開始



		研究開発 ケンキュウ				新型コロナ予防樹状細胞ワクチン
（国立がん研究センターとの共同研究） シンガタ ヨボウ ジュジョウサイボウ コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防 シンガタ カンセンショウ ヨボウ																		非臨床試験において使用したSARS-CoV-2抗原ペプチドでは
有用性を示す十分な結果が得られなかったため、新型コロナ感染症
の現状を考慮し開発中止を決定、共同研究契約も終了（2023年3月） ヒ リンショウ シケン シヨウ コウゲン ユウヨウセイ シメ ジュウブン ケッカ エ シンガタ カンセンショウ ゲンジョウ コウリョ カイハツ チュウシ ケッテイ キョウドウ ケンキュウ ケイヤク シュウリョウ ネン ガツシメジュウブンケッカエカイハツチュウシ

						HSP105関連免疫療法
（国立がん研究センターとの共同研究） カンレン コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105を発現している
がんに対する免疫療法 ハツゲン タイ メンエキ リョウホウ																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

						糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球）		消化器系がん等 ショウカキ ケイ トウ																		滉志会と臨床研究を実施、3例に投与終了、
安全性に問題ないことを確認
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ ジッシ レイ トウヨ シュウリョウ アンゼンセイ モンダイ カクニン オウヨウ ケントウチュウ

						特異的B細胞除去療法
（京都府立医科大学との共同研究） トクイテキ サイボウ ジョキョ リョウホウ キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		非臨床試験においていくつかの課題があり、それらの解決には相当の時間を要すること等から、本共同研究を終了（2022年12月） ヒ リンショウ シケン カダイ カイケツ ソウトウ ジカン ヨウ トウ ホン キョウドウ ケンキュウ シュウリョウカイケツソウトウジカンヨウトウリョウシャコンゴケンキュウケイカクトウソウゴウテキカンアンケッカホンキョウドウケンキュウシュウリョウ ネン ガツ

						先制医療
（滉志会との共同研究） センセイ イリョウ コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		目標症例数投与完了、中間解析実施中 モクヒョウ ショウレイ スウ トウヨ カンリョウ チュウカン カイセキ ジッシチュウ

						MUSCAT-assay
（岡山大学との共同研究） オカヤマ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		免疫療法の効果予測及び
効果判定のための診断薬 メンエキ リョウホウ コウカ ヨソク オヨ コウカ ハン テイ シンダン ヤク																		診断薬としての可能性を検討するために免疫療法を受けた
患者のMUSCAT-assay結果と臨床効果との関係を解析中 シンダン ヤク カノウセイ ケントウ メンエキ リョウホウ ウ カンジャ ケッカ リンショウ コウカ カンケイ カイセキ ナカ





国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社
BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★2023.2Q   (6)

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				α-GalCer/DC
(九州大学との共同研究) キュウシュウダイガクキョウドウケンキュウ		慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品 マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																		医師主導PhaseⅡb試験、5施設で実施中 イシ シュドウ シセツ ジッシチュウ

						MDNT-01
(自家細胞培養軟骨）　 ジカ サイボウ バイヨウ ナンコツ		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		Ocugen社はFDAとPhase Ⅲ試験デザインについて合意、
現在プロトコルを最終化中、治験製品製造体制確立中
国内での開発方針について協議開始



		研究開発 ケンキュウ				新型コロナ予防樹状細胞ワクチン
（国立がん研究センターとの共同研究） シンガタ ヨボウ ジュジョウサイボウ コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防 シンガタ カンセンショウ ヨボウ																		非臨床試験において使用したSARS-CoV-2抗原ペプチドでは
有用性を示す十分な結果が得られなかったため、新型コロナ感染症
の現状を考慮し開発中止を決定、共同研究契約も終了（2023年3月） ヒ リンショウ シケン シヨウ コウゲン ユウヨウセイ シメ ジュウブン ケッカ エ シンガタ カンセンショウ ゲンジョウ コウリョ カイハツ チュウシ ケッテイ キョウドウ ケンキュウ ケイヤク シュウリョウ ネン ガツシメジュウブンケッカエカイハツチュウシ

						HSP105関連免疫療法
（国立がん研究センターとの共同研究） カンレン コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105を発現している
がんに対する免疫療法 ハツゲン タイ メンエキ リョウホウ																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

						糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球）		消化器系がん等 ショウカキ ケイ トウ																		滉志会と臨床研究を実施、3例に投与終了、
安全性に問題ないことを確認
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ ジッシ レイ トウヨ シュウリョウ アンゼンセイ モンダイ カクニン オウヨウ ケントウチュウ

						特異的B細胞除去療法
（京都府立医科大学との共同研究） トクイテキ サイボウ ジョキョ リョウホウ キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		非臨床試験においていくつかの課題があり、それらの解決には相当の時間を要すること等から、本共同研究を終了（2022年12月） ヒ リンショウ シケン カダイ カイケツ ソウトウ ジカン ヨウ トウ ホン キョウドウ ケンキュウ シュウリョウカイケツソウトウジカンヨウトウリョウシャコンゴケンキュウケイカクトウソウゴウテキカンアンケッカホンキョウドウケンキュウシュウリョウ ネン ガツ

						先制医療
（滉志会との共同研究） センセイ イリョウ コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		目標症例数投与完了、中間解析実施中 モクヒョウ ショウレイ スウ トウヨ カンリョウ チュウカン カイセキ ジッシチュウ

						MUSCAT-assay
（岡山大学との共同研究） オカヤマ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		免疫療法の効果予測及び
効果判定のための診断薬 メンエキ リョウホウ コウカ ヨソク オヨ コウカ ハン テイ シンダン ヤク																		診断薬としての可能性を検討するために免疫療法を受けた
患者のMUSCAT-assay結果と臨床効果との関係を解析中 シンダン ヤク カノウセイ ケントウ メンエキ リョウホウ ウ カンジャ ケッカ リンショウ コウカ カンケイ カイセキ ナカ





国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社
BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★2023.2Q   (4)

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																		医師主導PhaseⅡb試験、5施設で実施中 イシ シュドウ シセツ ジッシチュウ

						MDNT-01		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		Ocugen社はFDAとPhase Ⅲ試験デザインについて合意、
現在プロトコルを最終化中、治験製品製造体制確立中
国内での開発方針について協議開始



		研究開発 ケンキュウ				国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																		非臨床試験において使用したSARS-CoV-2抗原ペプチドでは有用性を示す十分な結果が得られなかったため、新型コロナ感染症の現状を考慮し開発中止を決定（2023年3月） ヒ リンショウ シケン シヨウ コウゲン ユウヨウセイ シメ ジュウブン ケッカ エ シンガタ カンセンショウ ゲンジョウ コウリョ カイハツ チュウシ ケッテイ ネン ガツシメジュウブンケッカエカイハツチュウシ

						国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球）
消化器系がん等 ショウカキ ケイ トウ																		滉志会と臨床研究を実施、3例に投与終了、
安全性に問題ないことを確認
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ ジッシ レイ トウヨ シュウリョウ アンゼンセイ モンダイ カクニン オウヨウ ケントウチュウ

						京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		非臨床試験においていくつかの課題があり、それらの解決には相当の時間を要すること等から、本共同研究を終了（2022年12月） ヒ リンショウ シケン カダイ カイケツ ソウトウ ジカン ヨウ トウ ホン キョウドウ ケンキュウ シュウリョウカイケツソウトウジカンヨウトウリョウシャコンゴケンキュウケイカクトウソウゴウテキカンアンケッカホンキョウドウケンキュウシュウリョウ ネン ガツ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		目標症例数投与完了、中間解析実施中 モクヒョウ ショウレイ スウ トウヨ カンリョウ チュウカン カイセキ ジッシチュウ

						岡山大学との共同研究
MUSCAT-assay オカヤマ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		免疫療法の効果予測及び
効果判定のための診断薬 メンエキ リョウホウ コウカ ヨソク オヨ コウカ ハン テイ シンダン ヤク																		診断薬としての可能性を検討するために免疫療法を受けた
患者のMUSCAT-assay結果と臨床効果との関係を解析中 シンダン ヤク カノウセイ ケントウ メンエキ リョウホウ ウ カンジャ ケッカ リンショウ コウカ カンケイ カイセキ ナカ





国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社
BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★2022.4Q   (3)

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																		医師主導PhaseⅡb試験実施中 イシ シュドウ ジッシチュウ

						MDNT-01		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAとPhase Ⅲ試験
プロトコルについて協議継続中　　
治験製品製造体制確立中 シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ シケン キョウギ ケイゾク チュウ チケン セイヒン セイゾウ タイセイ カクリツチュウ



		研究開発 ケンキュウ				国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																		抗原ペプチド選定、投与間隔検討のためのマウス免疫原性試験
を実施中 コウゲン センテイ トウヨ カンカク ケントウ メンエキゲンセイ シケン ジッシ チュウ

						国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球）
消化器系がん等 ショウカキ ケイ トウ																		滉志会と臨床研究を実施中（3例に投与終了）
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ レイ トウヨ シュウリョウ オウヨウ ケントウチュウ

						京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		非臨床薬効薬理試験（マウス）検討中 ケントウチュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		目標症例登録完了、中間解析実施中 モクヒョウ ショウレイ トウロク カンリョウ チュウカン カイセキ ジッシチュウ

						岡山大学との共同研究
MUSCAT-assay オカヤマ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		免疫療法の効果予測及び
効果判定のための診断薬 メンエキ リョウホウ コウカ ヨソク オヨ コウカ ハン テイ シンダン ヤク																		診断薬としての可能性を検討するために免疫療法を受けた
患者のMUSCAT-assay結果と臨床効果との関係を解析中 シンダン ヤク カノウセイ ケントウ メンエキ リョウホウ ウ カンジャ ケッカ リンショウ コウカ カンケイ カイセキ ナカ





国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社
BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★2022.4Q   (2)

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																		医師主導PhaseⅡb試験実施中
投与細胞数の増加に関連する安全性を確認できたため、多施設共同治験に移行　
作用メカニズムん関する研究結果を論文公表 イシ シュドウ ジッシチュウ トウヨ サイボウ スウ ゾウカ カンレン アンゼンセイ カクニン タ シセツ キョウドウ チケン イコウ サヨウ カン ケンキュウ ケッカ ロンブン コウヒョウ

						MDNT01		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAと追加Phase Ⅲ試験プロトコルについて合意、日本での開発方針検討中　　治験製品製造体制確立中 シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ ツイカ シケン ゴウイ ニホン カイハツ ホウシン ケントウチュウ チケン セイヒン セイゾウ タイセイ カクリツチュウ



		研究開発 ケンキュウ				国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																		マウス免疫原性試験を実施したが、目的とする結果得られなかった。 メンエキゲンセイ シケン ジッシ モクテキ ケッカ エ

						国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球）
消化器系がん等 ショウカキ ケイ トウ																		滉志会と臨床研究を実施中（3例投与終了）
CAR-Tへの応用検討中（EP法による遺伝子導入では効果認められなかった） コウシカイ リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ レイ トウヨ シュウリョウ オウヨウ ケントウチュウ ホウ イデンシ ドウニュウ コウカ ミト

						京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		非臨床薬効薬理試験（マウス）検討しているか、マウスBARTの作製に手間取っている。 ケントウ サクセイ テマド

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		目標症例登録完了、中間解析実施中 モクヒョウ ショウレイ トウロク カンリョウ チュウカン カイセキ ジッシチュウ

						岡山大学との共同研究
MUSCAT-assay オカヤマ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		免疫療法の効果予測及び効果判　定のための診断薬 メンエキ リョウホウ コウカ ヨソク オヨ コウカ ハン テイ シンダン ヤク																		診断薬としての可能性を検討するために免疫療法を受けた患者のMUSCAT-assay結果と臨床効果との関係を解析中 シンダン ヤク カノウセイ ケントウ メンエキ リョウホウ ウ カンジャ ケッカ リンショウ コウカ カンケイ カイセキ ナカ





国内での開発方針検討中

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社
BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★2022.4Q  

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																		医師主導PhaseⅡb試験実施中 イシ シュドウ ジッシチュウ

						MDNT01		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAと追加Phase Ⅲ試験プロトコルについて協議継続中（近々合意予定）　　治験製品製造体制確立中 シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ ツイカ シケン キョウギ ケイゾク チュウ キンキン ゴウイ ヨテイ チケン セイヒン セイゾウ タイセイ カクリツチュウ



		研究開発 ケンキュウ				国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																		抗原ペプチド選定、投与間隔検討のためのマウス免疫原性試験を実施中 コウゲン センテイ トウヨ カンカク ケントウ メンエキゲンセイ シケン ジッシ チュウ

						国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球）
消化器系がん等 ショウカキ ケイ トウ																		滉志会と臨床研究を実施中（3例に投与終了）
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ レイ トウヨ シュウリョウ オウヨウ ケントウチュウ

						京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		非臨床薬効薬理試験（マウス）検討中 ケントウチュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		目標症例登録完了、中間解析実施中 モクヒョウ ショウレイ トウロク カンリョウ チュウカン カイセキ ジッシチュウ

						岡山大学との共同研究
MUSCAT-assay オカヤマ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		免疫療法の効果予測及び効果判　定のための診断薬 メンエキ リョウホウ コウカ ヨソク オヨ コウカ ハン テイ シンダン ヤク																		診断薬としての可能性を検討するために免疫療法を受けた患者のMUSCAT-assay結果と臨床効果との関係を解析中 シンダン ヤク カノウセイ ケントウ メンエキ リョウホウ ウ カンジャ ケッカ リンショウ コウカ カンケイ カイセキ ナカ





国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社
BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★2022.3Q  (2)

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																		医師主導PhaseⅡb試験実施中 イシ シュドウ ジッシチュウ

						MDNT01		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAと追加Phase Ⅲ試験プロトコルについて協議継続中 シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ ツイカ シケン キョウギ ケイゾク チュウ



		研究開発 ケンキュウ				国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																		非臨床試験（免疫原性試験）実施中 ヒ リンショウ シケン メンエキゲンセイ シケン ジッシ チュウ

						国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球）
消化器系がん等 ショウカキ ケイ トウ																		滉志会と臨床研究を実施中
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ オウヨウ ケントウチュウ

						京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		実用化に向けた共同研究（非臨床薬効薬理試験）を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ヒ リンショウ ヤッコウヤクリ シケン ジッシ チュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		目標症例登録完了、中間解析実施中 モクヒョウ ショウレイ トウロク カンリョウ チュウカン カイセキ ジッシチュウ

						岡山大学との共同研究
MUSCAT-assay オカヤマ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		免疫療法の効果予測及び効果判定
のための診断薬 メンエキ リョウホウ コウカ ヨソク オヨ コウカ ハンテイ シンダン ヤク																		診断薬としての可能性を検討するために免疫療法を受けた患者のMUSCAT-assay結果と臨床効果との関係を解析中 シンダン ヤク カノウセイ ケントウ メンエキ リョウホウ ウ カンジャ ケッカ リンショウ コウカ カンケイ カイセキ ナカ





国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社
BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★2022.3Q 

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																		医師主導PhaseⅡb試験実施中 イシ シュドウ ジッシチュウ

						MDNT01		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAと追加Phase Ⅲ試験プロトコルについて協議継続中 シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ ツイカ シケン キョウギ ケイゾク チュウ



		研究開発 ケンキュウ				国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																		非臨床試験（免疫原性試験）実施中 ヒ リンショウ シケン メンエキゲンセイ シケン ジッシ チュウ

						国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球）
消化器系がん等 ショウカキ ケイ トウ																		滉志会と臨床研究を実施中
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ オウヨウ ケントウチュウ

						京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		実用化に向けた共同研究（非臨床薬効薬理試験）を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ヒ リンショウ ヤッコウヤクリ シケン ジッシ チュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		目標症例登録完了、中間解析実施中 モクヒョウ ショウレイ トウロク カンリョウ チュウカン カイセキ ジッシチュウ

						岡山大学との共同研究
MUSCAT ASSAY オカヤマ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		免疫療法の効果予測及び効果判定
のための診断薬 メンエキ リョウホウ コウカ ヨソク オヨ コウカ ハンテイ シンダン ヤク																		診断薬としての可能性を検討するために免疫療法を受けた患者のMUSCAT ASSAY結果と臨床効果との関係を解析中 シンダン ヤク カノウセイ ケントウ メンエキ リョウホウ ウ カンジャ ケッカ リンショウ コウカ カンケイ カイセキ ナカ





国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社
BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★2022.2Q  (4)

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																		医師主導PhaseⅡb試験を開始 イシ シュドウ カイシ

						MDNT01		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAと追加Phase Ⅲ試験プロトコルについて協議継続中 シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ ツイカ シケン キョウギ ケイゾク チュウ



		研究開発 ケンキュウ				国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																		非臨床試験（免疫原性試験）実施中
慶應義塾大学との共同研究は研究責任者の転出に伴い一時中断 ヒ リンショウ シケン メンエキゲンセイ シケン ジッシ チュウ ケイオウ ギジュク ダイガク キョウドウ ケンキュウ ケンキュウ セキニンシャ テンシュツ トモナ イチジ チュウダン

						国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球）
消化器系がん等 ショウカキ ケイ トウ																		滉志会と臨床研究を実施中
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ オウヨウ ケントウチュウ

						京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		実用化に向けた共同研究（非臨床薬効薬理試験）を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ヒ リンショウ ヤッコウヤクリ シケン ジッシ チュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		滉志会と臨床研究を実施中、目標症例登録完了 モクヒョウ ショウレイ トウロク カンリョウ







国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社
BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★2022.2Q  (3)

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																		医師主導PhaseⅡb試験を開始 イシ シュドウ カイシ

						MDNT01		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAと追加Phase Ⅲ試験プロトコルについて協議継続中 シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ ツイカ シケン キョウギ ケイゾク チュウ



		研究開発 ケンキュウ				国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																		非臨床試験（免疫原性試験）実施中
慶應義塾大学との共同研究は研究責任者の転出に伴い一時中断 ヒ リンショウ シケン メンエキゲンセイ シケン ジッシ チュウ ケイオウ ギジュク ダイガク キョウドウ ケンキュウ ケンキュウ セキニンシャ テンシュツ トモナ イチジ チュウダン

						国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

						糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球） トウサ シュウショク カイヘン キュウ キュウ		消化器系がん等 ショウカキ ケイ トウ																		滉志会と臨床研究を実施中
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ オウヨウ ケントウチュウ

						京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		実用化に向けた共同研究（非臨床薬効薬理試験）を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ヒ リンショウ ヤッコウヤクリ シケン ジッシ チュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		臨床研究を実施中、目標症例登録完了 リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ モクヒョウ ショウレイ トウロク カンリョウ







国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社
BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★2022.2Q  (2)

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																		医師主導PhaseⅡb試験を開始 イシ シュドウ カイシ

						MDNT01		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAと追加Phase Ⅲ試験プロトコルについて協議継続中 シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ ツイカ シケン キョウギ ケイゾク チュウ



		研究開発 ケンキュウ				国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																		非臨床試験（免疫原性試験）実施中
慶應義塾大学担当教授の異動に伴い慶應大との共同研究は一時中断 ヒ リンショウ シケン メンエキゲンセイ シケン ジッシ チュウ ケイオウ ギジュク ダイガク タントウ キョウジュ イドウ トモナ ケイオウ ダイ キョウドウ ケンキュウ イチジ チュウダン

						国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

						糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球） トウサ シュウショク カイヘン キュウ キュウ		消化器系がん等 ショウカキ ケイ トウ																		滉志会と臨床研究を実施中
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ オウヨウ ケントウチュウ

						京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		実用化に向けた共同研究（非臨床薬効薬理試験）を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ヒ リンショウ ヤッコウヤクリ シケン ジッシ チュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		臨床研究を実施中、目標症例登録完了 リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ モクヒョウ ショウレイ トウロク カンリョウ







国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社
BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★2022.2Q 

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																		医師主導PhaseⅡb試験を開始 イシ シュドウ カイシ

						MDNT01		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAと追加Phase Ⅲ試験プロトコルについて協議継続中 シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ ツイカ シケン キョウギ ケイゾク チュウ



		研究開発 ケンキュウ				国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																		非臨床試験（免疫原性試験）実施中
慶応大・担当教授が他大学に異動されたため慶応大との共同研究はいったん終了 ヒ リンショウ シケン メンエキゲンセイ シケン ジッシ チュウ ケイオウ ダイ タントウ キョウジュ タダイガク イドウ ケイオウ ダイ キョウドウ ケンキュウ シュウリョウ

						国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

						糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球） トウサ シュウショク カイヘン キュウ キュウ		消化器系がん等 ショウカキ ケイ トウ																		滉志会と臨床研究を実施中
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ オウヨウ ケントウチュウ

						京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		実用化に向けた共同研究（非臨床薬効薬理試験）を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ヒ リンショウ ヤッコウヤクリ シケン ジッシ チュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		臨床研究を実施中、目標症例登録完了 リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ モクヒョウ ショウレイ トウロク カンリョウ







国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社
BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★2022.1Q (4)

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																		次相PhaseⅡb試験の治験製品製造体制確立、治験製品の同等性・同質性確認、PMDAとPhaseⅡb試験プロトコル合意、PhaseⅡb試験の早期開始に向け着実に進行中 シケン ソウキ カイシ ム チャクジツ シンコウ チュウ

						MDNT01		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		米国Ocugen社と米国Medavate社は自家細胞培養軟骨「NeoCart®」に関する資産譲渡契約を締結したが、資産譲渡は実現しなかった。Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAと協議継続中 ベイ コク シャ ジョウト ケイヤク ジツゲン シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ キョウギ ケイゾク チュウ



		研究開発 ケンキュウ				国立がん研究センター
慶應義塾大学
との共同研究 コクリツ ケンキュウ ケイオウ ギジュク ダイガク キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																		第Ⅰ相治験開始に向け非臨床試験実施中 ム ヒ リンショウ シケン ジッシ チュウ

						国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

						糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球） トウサ シュウショク カイヘン キュウ キュウ		消化器系がん ショウカキ ケイ																		滉志会と臨床研究を実施中
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ オウヨウ ケントウチュウ

						京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		実用化に向けた共同研究（非臨床薬効薬理試験）を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ヒ リンショウ ヤッコウヤクリ シケン ジッシ チュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		臨床研究を実施中、目標症例登録完了 リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ モクヒョウ ショウレイ トウロク カンリョウ







国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社
BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★2022.1Q (3)

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																		次相Ⅱb試験の治験製品製造体制確立、治験製品の同等性・同質性確認、Ⅱb試験の早期開始に向け進行中 ジ ソウ シケン チケン セイヒン セイゾウ タイセイ カクリツ チケン セイヒン ドウトウセイ ドウシツセイ カクニン シケン ソウキ カイシ ム シンコウ チュウ

						MDNT01		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		米国Ocugen社と米国Medavate社は自家細胞培養軟骨「NeoCart®」に関する資産譲渡契約を締結したが、資産譲渡は実現しなかった。Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAと協議継続中 ベイ コク シャ ジョウト ケイヤク ジツゲン シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ キョウギ ケイゾク チュウ



		研究開発 ケンキュウ				国立がん研究センター
慶應義塾大学
との共同研究 コクリツ ケンキュウ ケイオウ ギジュク ダイガク キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																		第Ⅰ相治験開始に向け非臨床試験実施中 ム ヒ リンショウ シケン ジッシ チュウ

						国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

						糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球） トウサ シュウショク カイヘン キュウ キュウ		消化器系がん ショウカキ ケイ																		滉志会と臨床研究を実施中
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ オウヨウ ケントウチュウ

						京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		実用化に向けた共同研究（非臨床薬効薬理試験）を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ヒ リンショウ ヤッコウヤクリ シケン ジッシ チュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		臨床研究を実施中、目標症例登録完了 リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ モクヒョウ ショウレイ トウロク カンリョウ







国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社
BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★2022.1Q (2)

		開発コード等 カイハツ ナド						対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ



		製品開発 セイヒン カイハツ				九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																		次相Ⅱb試験の治験製品製造体制確立、治験製品の同等性・同質性確認、治験届提出 ジ ソウ シケン チケン セイヒン セイゾウ タイセイ カクリツ チケン セイヒン ドウトウセイ ドウシツセイ カクニン チケン トドケ テイシュツ

						MDNT01		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		米国Ocugen社と米国Medavate社は自家細胞培養軟骨「NeoCart®」に関する資産譲渡契約を締結したが、資産譲渡は実現しなかった。Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAと協議継続中 ベイ コク シャ ジョウト ケイヤク ジツゲン シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ キョウギ ケイゾク チュウ



		研究開発 ケンキュウ				国立がん研究センター
慶應義塾大学
との共同研究 コクリツ ケンキュウ ケイオウ ギジュク ダイガク キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																		第Ⅰ相治験開始に向け非臨床試験実施中 ム ヒ リンショウ シケン ジッシ チュウ

						国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

						糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球） トウサ シュウショク カイヘン キュウ キュウ		消化器系がん ショウカキ ケイ																		滉志会と臨床研究を実施中
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ オウヨウ ケントウチュウ

						京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		実用化に向けた共同研究（非臨床薬効薬理試験）を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ヒ リンショウ ヤッコウヤクリ シケン ジッシ チュウ

						医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		臨床研究を実施中、目標症例登録完了 リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ モクヒョウ ショウレイ トウロク カンリョウ







国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社
BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★2022.1Q

		開発コード等 カイハツ ナド		対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

						研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ

		■製品開発

		九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																		次相Ⅱb試験の治験製品製造準備中、治験製品の同等性・同質性についてPMDAと協議中、次相試験プロトコルについてはPMDAと合意 ジ ソウ シケン チケン セイヒン セイゾウ ジュンビ チュウ チケン セイヒン ドウトウセイ ドウシツセイ キョウギ チュウ ゴウイ

		MDNT01		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		米国Ocugen社と米国Medavate社は自家細胞培養軟骨「NeoCart®」に関する資産譲渡契約を締結したが、
資産譲渡は実現しなかった。
Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAと協議継続中 ベイ コク シャ ジョウト ケイヤク ジツゲン シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ キョウギ ケイゾク チュウ



		■研究開発

		国立がん研究センター
慶應義塾大学
との共同研究 コクリツ ケンキュウ ケイオウ ギジュク ダイガク キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																		第Ⅰ相治験開始に向け治験製品製造工程確立中及び
非臨床試験実施中 ム チケン セイヒン セイゾウ コウテイ カクリツチュウ オヨ ヒ リンショウ シケン ジッシ チュウ

		国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

		糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球） トウサ シュウショク カイヘン キュウ キュウ		消化器系がん ショウカキ ケイ																		滉志会と臨床研究を開始
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ カイシ オウヨウ ケントウチュウ

		京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		実用化に向けた共同研究（非臨床薬効薬理試験）を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ヒ リンショウ ヤッコウヤクリ シケン ジッシ チュウ

		医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		臨床研究を実施中 リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ









国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社
BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★パイプライン4 Q未締結修正 (4)

		開発コード等 カイハツ ナド		対象疾患 タイショウ シッカン		開発ステージ カイハツ																状況 ジョウキョウ

						研究 ケンキュウ		PⅠ		PⅡ		PⅢ		3		申請 シンセイ		承認 ショウニン		上市 ウエ シ

		■製品開発

		MDNT01		膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																		米国Ocugen社と米国Medavate社は自家細胞培養軟骨「NeoCart®」に関する資産譲渡契約を締結したが、
資産譲渡は実現しなかった。
Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAと協議継続中 ベイ コク シャ ジョウト ケイヤク ジツゲン シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ キョウギ ケイゾク チュウ



		九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																		次相Ⅱb試験の治験製品製造準備中、治験製品の同等性・同質性についてPMDAと協議中、次相試験プロトコルについてはPMDAと合意 ジ ソウ シケン チケン セイヒン セイゾウ ジュンビ チュウ チケン セイヒン ドウトウセイ ドウシツセイ キョウギ チュウ ゴウイ

		■研究開発

		国立がん研究センター
慶應義塾大学
との共同研究 コクリツ ケンキュウ ケイオウ ギジュク ダイガク キョウドウ ケンキュウ		新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																		第Ⅰ相治験開始に向け治験製品製造工程確立中及び
非臨床試験実施中 ム チケン セイヒン セイゾウ コウテイ カクリツチュウ オヨ ヒ リンショウ シケン ジッシ チュウ

		国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ		HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

		糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球） トウサ シュウショク カイヘン キュウ キュウ		消化器系がん ショウカキ ケイ																		滉志会と臨床研究を開始
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ カイシ オウヨウ ケントウチュウ

		京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ		自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																		実用化に向けた共同研究（非臨床薬効薬理試験）を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ヒ リンショウ ヤッコウヤクリ シケン ジッシ チュウ

		医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ		先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																		臨床研究を実施中 リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ









国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社
BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★パイプライン4 Q未締結修正 (3)

		開発コード等 カイハツ ナド				対象疾患 タイショウ シッカン				開発ステージ カイハツ																														状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ				PⅠ				PⅡ				PⅢ		3		998		申請 シンセイ		998		承認 ショウニン				上市 ウエ シ

		■製品開発

		MDNT01				膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																																		米国Ocugen社と米国Medavate社は自家細胞培養軟骨「NeoCart®」に関する資産譲渡契約を締結したが、
資産譲渡は実現しなかった。
Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAと協議継続中 ベイ コク シャ ジョウト ケイヤク ジツゲン シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ キョウギ ケイゾク チュウ



		九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																																		次相Ⅱb試験の治験製品製造準備中、治験製品の同等性・同質性についてPMDAと協議中、次相試験プロトコルについてはPMDAと合意 ジ ソウ シケン チケン セイヒン セイゾウ ジュンビ チュウ チケン セイヒン ドウトウセイ ドウシツセイ キョウギ チュウ ゴウイ

		■研究開発

		国立がん研究センター
慶應義塾大学
との共同研究 コクリツ ケンキュウ ケイオウ ギジュク ダイガク キョウドウ ケンキュウ				新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																																		第Ⅰ相治験開始に向け治験製品製造工程確立中及び
非臨床試験実施中 ム チケン セイヒン セイゾウ コウテイ カクリツチュウ オヨ ヒ リンショウ シケン ジッシ チュウ

		国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ				HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

		糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球） トウサ シュウショク カイヘン キュウ キュウ				消化器系がん ショウカキ ケイ																																		滉志会と臨床研究を開始
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ カイシ オウヨウ ケントウチュウ

		京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																																		実用化に向けた共同研究（非臨床薬効薬理試験）を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ヒ リンショウ ヤッコウヤクリ シケン ジッシ チュウ

		医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ				先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																																		臨床研究を実施中 リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ









国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

BLAのため追加の第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社



★パイプライン4 Q未締結修正 (2)

		開発コード等 カイハツ ナド				対象疾患 タイショウ シッカン				開発ステージ カイハツ																														状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ				PⅠ				PⅡ				PⅢ		3		998		申請 シンセイ		998		承認 ショウニン				上市 ウエ シ

		■製品開発

		MDNT01				膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																																		米国Ocugen社と米国Medavate社は自家細胞培養軟骨「NeoCart®」に関する資産譲渡契約を締結したが、
資産譲渡は実現しなかった。
Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAと協議継続中 ベイ コク シャ ジョウト ケイヤク ジツゲン シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ キョウギ ケイゾク チュウ



		九州大学との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																																		次相Ⅱb試験の治験製品製造準備中、治験製品の同等性・同質性についてPMDAと協議中、次相試験プロトコルについてはPMDAと合意 ジ ソウ シケン チケン セイヒン セイゾウ ジュンビ チュウ チケン セイヒン ドウトウセイ ドウシツセイ キョウギ チュウ ゴウイ

		■研究開発

		国立がん研究センター
慶應義塾大学
との共同研究 コクリツ ケンキュウ ケイオウ ギジュク ダイガク キョウドウ ケンキュウ				新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																																		第Ⅰ相治験開始に向け治験製品製造工程確立中及び
非臨床試験実施中 ム チケン セイヒン セイゾウ コウテイ カクリツチュウ オヨ ヒ リンショウ シケン ジッシ チュウ

		国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ				HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

		糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球） トウサ シュウショク カイヘン キュウ キュウ				消化器系がん ショウカキ ケイ																																		滉志会と臨床研究を開始（11月）
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ カイシ ガツ オウヨウ ケントウチュウ

		京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																																		実用化に向けた共同研究（非臨床薬効薬理試験）を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ヒ リンショウ ヤッコウヤクリ シケン ジッシ チュウ

		医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ				先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																																		臨床研究を実施中 リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ









国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

BLAのため追加の第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社



★パイプライン4 Q未締結修正

		開発コード等 カイハツ ナド				対象疾患 タイショウ シッカン				開発ステージ カイハツ																														状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ				PⅠ				PⅡ				PⅢ		3		998		申請 シンセイ		998		承認 ショウニン				上市 ウエ シ

		■製品開発

		MDNT01				膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																																		米国Ocugen社と米国Medavate社は自家細胞培養軟骨「NeoCart®」に関する資産譲渡契約を締結したが、資産譲渡は実現しなかった。Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAと協議継続中 ベイ コク シャ ジョウト ケイヤク ジツゲン シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ キョウギ ケイゾク チュウ



		九州大学
との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品
（α-GalCer/DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																																		次相Ⅱb試験の治験製品製造準備中、治験製品の同等性・同質性についてPMDAと協議中、次相試験プロトコルについてはPMDAと合意 ジ ソウ シケン チケン セイヒン セイゾウ ジュンビ チュウ チケン セイヒン ドウトウセイ ドウシツセイ キョウギ チュウ ゴウイ

		■研究開発

		国立がん研究センター
慶應義塾大学
との共同研究 コクリツ ケンキュウ ケイオウ ギジュク ダイガク キョウドウ ケンキュウ				新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																																		第Ⅰ相治験開始に向け治験製品製造工程確立中及び
非臨床試験実施中 ム チケン セイヒン セイゾウ コウテイ カクリツチュウ オヨ ヒ リンショウ シケン ジッシ チュウ

		国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ				HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

		糖鎖修飾改変
Tリンパ球
（2-DGリンパ球） トウサ シュウショク カイヘン キュウ キュウ				消化器系がん ショウカキ ケイ																																		滉志会と臨床研究を開始（11月）
CAR-Tへの応用検討中 コウシカイ リンショウ ケンキュウ カイシ ガツ オウヨウ ケントウチュウ

		京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																																		実用化に向けた共同研究（非臨床薬効薬理試験）を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ヒ リンショウ ヤッコウヤクリ シケン ジッシ チュウ

		医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ				先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																																		臨床研究を実施中 リンショウ ケンキュウ ジッシチュウ









国内での開発方針再検討

米国Histogenics社第Ⅲ相試験　

BLAのため追加の第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社



★パイプライン3Q未締結修正 

		開発コード等 カイハツ ナド				対象疾患 タイショウ シッカン				開発ステージ カイハツ																														状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ				PⅠ				PⅡ				PⅢ		3		998		申請 シンセイ		998		承認 ショウニン				上市 ウエ シ

		■製品開発

		MDNT01				膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																																		米国Ocugen社と米国Medavate社は自家細胞培養軟骨「NeoCart®」に関する資産譲渡契約を締結したが、
資産譲渡は実現しなかった。Ocugen社は米国での開発再開を目指しFDAと協議中 ベイ コク シャ ジョウト ケイヤク ジツゲン シャ ベイコク カイハツ サイカイ メザ キョウギチュウ



		■研究開発

		国立がん研究センター
慶應義塾大学
との共同研究 コクリツ ケンキュウ ケイオウ ギジュク ダイガク キョウドウ ケンキュウ				新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的
とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																																		第Ⅰ相治験の開始に向け治験製品製造工程確立中及び
非臨床試験実施中 ム チケン セイヒン セイゾウ コウテイ カクリツチュウ オヨ ヒ リンショウ シケン ジッシ チュウ

		九州大学
との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品　　　
（α-GalCer-DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																																		医師主導第I/IIa 臨床試験が終了し、次相Ⅱb試験の治験製品製造準備及び次相試験プロトコルについてPMDAと協議中 ジ ソウ シケン チケン セイヒン セイゾウ ジュンビ オヨ ジ ソウ シケン キョウギ チュウ

		国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ				HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

		糖鎖修飾改変
Tリンパ球
（2-DGリンパ球） トウサ シュウショク カイヘン キュウ キュウ				消化器系がん ショウカキ ケイ																																		臨床試験実施に向け協議中
CAR-Tへの応用検討中 リンショウ シケン ジッシ ム キョウギチュウ オウヨウ ケントウチュウ

		京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

		医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ				先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																																		臨床研究を開始 リンショウ ケンキュウ カイシ









国内での開発方針再検討

米国ヒストジェニックス社第Ⅲ相試験　

BLAのため追加の第Ⅲ相試験　

米国Ocugen社



★パイプライン2Q未締結修正 (3)

		開発コード等 カイハツ ナド				対象疾患 タイショウ シッカン				開発ステージ カイハツ																														状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ				PⅠ				PⅡ				PⅢ		3		998		申請 シンセイ		998		承認 ショウニン				上市 ウエ シ

		■製品開発

		MDNT01				膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																																		米国Ocugen社と米国Medavate社は自家細胞培養軟骨「NeoCart®」に関する資産譲渡契約を締結したが、資産譲渡が遅延しているため、Ocugen社に開発推進策の検討依頼中 ベイ コク シャ ジョウト ケイヤク シャ カイハツ スイシン サク ケントウ イライチュウ



		■研究開発

		国立がん研究センター
慶應義塾大学
との共同研究 コクリツ ケンキュウ ケイオウ ギジュク ダイガク キョウドウ ケンキュウ				新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																																		治験製品の製造法及び規格試験法の確立中
第Ⅰ相治験の開始に向け非臨床試験準備、実施 チケン セイヒン セイゾウホウ オヨ キカク シケン ホウ カクリツチュウ ム ヒ リンショウ シケン ジュンビ ジッシ

		九州大学
との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品　　　
（αGalCer-DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																																		医師主導第I/IIa 臨床試験が終了し、次相Ⅱb試験の治験製品製造準備及び次相試験プロトコルについてPMDAと協議中 ジ ソウ シケン チケン セイヒン セイゾウ ジュンビ オヨ ジ ソウ シケン キョウギ チュウ



		国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ				HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

		糖鎖修飾改変
Tリンパ球
（2-DGリンパ球） トウサ シュウショク カイヘン キュウ キュウ				消化器系がん ショウカキ ケイ																																		非臨床試験実施に向け工程開発試験実施中
CAR-Tへの応用検討中 シケン ジッシ ム コウテイ カイハツ シケン ジッシ チュウ オウヨウ ケントウチュウ

		京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																																		実用化に向けた共同研究を実施中
PCT国際出願（2020年10月） ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ コクサイ シュツガン ネン ガツ

		医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ				先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																																		免疫パラメータ測定系確立中 メンエキ ソクテイ ケイ カクリツ チュウ









国内での開発方針再検討

米国ヒストジェニックス社第Ⅲ相試験　

米国Medavate

BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★パイプライン2Q未締結修正 (2)

		開発コード等 カイハツ ナド				対象疾患 タイショウ シッカン				開発ステージ カイハツ																														状況 ジョウキョウ

										研究 ケンキュウ				PⅠ				PⅡ				PⅢ		3		998		申請 シンセイ		998		承認 ショウニン				上市 ウエ シ

		■製品開発

		MDNT01				膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																																		米国Ocugen社と米国Medavate社は自家細胞培養軟骨「NeoCart®」に関する資産譲渡契約を締結したが、資産譲渡が遅延しているため、Ocugen社に開発推進策の検討依頼中 ベイ コク シャ ジョウト ケイヤク シャ カイハツ スイシン サク ケントウ イライチュウ



		■研究開発

		国立がん研究センター
慶應義塾大学
との共同研究 コクリツ ケンキュウ ケイオウ ギジュク ダイガク キョウドウ ケンキュウ				新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																																		治験製品の製造法及び規格試験法の確立中
PMDAとの協議で、非臨床試験の実施が必要となりその準備中 チケン セイヒン セイゾウホウ オヨ キカク シケン ホウ カクリツチュウ キョウギ ヒ リンショウ シケン ジッシ ヒツヨウ ジュンビ チュウ

		九州大学
との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品　　　
（αGalCer-DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																																		医師主導第I/IIa 臨床試験が終了し、次相Ⅱb試験の治験製品製造準備及び次相試験プロトコルについてPMDAと協議中 ジ ソウ シケン チケン セイヒン セイゾウ ジュンビ オヨ ジ ソウ シケン キョウギ チュウ



		国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ				HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ

		糖鎖修飾改変
Tリンパ球
（2-DGリンパ球） トウサ シュウショク カイヘン キュウ キュウ				消化器系がん ショウカキ ケイ																																		非臨床試験実施に向け工程開発試験実施中
CAR-Tへの応用検討中 シケン ジッシ ム コウテイ カイハツ シケン ジッシ チュウ オウヨウ ケントウチュウ

		京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																																		実用化に向けた共同研究を実施中
PCT国際出願（2020年10月） ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ コクサイ シュツガン ネン ガツ

		医療法人社団滉志会
との共同研究 イリョウ ホウジン シャダン コウシ キョウドウ ケンキュウ				先制医療としての
免疫細胞治療 センセイ イリョウ メン																																		免疫パラメータ測定系確立中 メンエキ ソクテイ ケイ カクリツ チュウ









国内での開発方針再検討

米国ヒストジェニックス社第Ⅲ相試験　

米国Medavate

BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★パイプライン2Q未締結修正

		開発コード等 カイハツ ナド				対象疾患 タイショウ シッカン				開発ステージ カイハツ																														状況 ジョウキョウ



										研究 ケンキュウ				PⅠ				PⅡ				PⅢ		3		998		申請 シンセイ		998		承認 ショウニン				上市 ウエ シ



		■製品開発



		MDNT01				膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																																		米国Ocugen社と米国Medavate社は自家細胞培養軟骨「NeoCart®」に関する資産譲渡契約を締結したが、資産譲渡が遅延しているため、Ocugen社に開発推進策の検討依頼中 ベイ コク シャ ジョウト ケイヤク シャ カイハツ スイシン サク ケントウ イライチュウ







		■研究開発



		国立がん研究センター
慶應義塾大学
との共同研究 コクリツ ケンキュウ ケイオウ ギジュク ダイガク キョウドウ ケンキュウ				新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防を目的とした自家樹状細胞ワクチン シンガタ カンセンショウ ヨボウ モクテキ ジカ ジュジョウサイボウ																																		治験製品の製造法及び規格試験法の確立中
治験製品の品質と安全性についてPMDAと協議中 チケン セイヒン セイゾウホウ オヨ キカク シケン ホウ カクリツチュウ チケン セイヒン ヒンシツ アンゼンセイ キョウギチュウ



		九州大学
との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				慢性心不全治療を目的とした
再生医療等製品　　　
（αGalCer-DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																																		医師主導第I/IIa 臨床試験が終了し、次相Ⅱb試験の治験製品製造準備及び次相試験開始に向けPMDAと協議開始 ジ ソウ シケン チケン セイヒン セイゾウ ジュンビ オヨ ジ ソウ シケン カイシ ム キョウギ カイシ





		国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ				HSP105由来ペプチドに　
関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ



		糖鎖修飾改変
Tリンパ球
（2-DGリンパ球） トウサ シュウショク カイヘン キュウ キュウ				消化器系がん ショウカキ ケイ																																		非臨床試験実施に向けた工程開発等の試験を実施中

 ヒ リンショウ シケン ジッシ ム コウテイ カイハツ トウ シケン ジッシチュウ



		京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																																		実用化に向けた共同研究を実施中
PCT国際出願（2020年10月） ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ コクサイ シュツガン ネン ガツ











国内での開発方針再検討

米国ヒストジェニックス社第Ⅲ相試験　

米国Medavate

BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★パイプライン2Q (2)締結

		開発コード等 カイハツ ナド				対象疾患 タイショウ シッカン				開発ステージ カイハツ																														状況 ジョウキョウ



										研究 ケンキュウ				PⅠ				PⅡ				PⅢ		3		998		申請 シンセイ		998		承認 ショウニン				上市 ウエ シ



		■製品開発



		MDNT01				膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																																		米Ocugen社と米国Medavate社は自家細胞培養軟骨「NeoCart®」に関する資産譲渡契約をライセンス契約に変更する基本合意書を締結。今後、Ocugenn社及びMedavate社と自家細胞培養軟骨　MDNT01の開発方針を協議する予定 ベイ シャ ジョウト ケイヤク ケイヤク ヘンコウ キホン ゴウイショ テイケツ イマ ゴ シャ オヨ シャ キョウギ ヨテイ







		■研究開発



		九州大学
との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				慢性心不全治療を目的とした再生医療等製品　　　（αGalCer-DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																																		医師主導第I/IIa 臨床試験が終了し、次相試験の治験製品製造を共同で準備中 ジ ソウ シケン チケン セイヒン セイゾウ キョウドウ ジュンビ チュウ





		国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ				HSP105由来ペプチドに　関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ



		糖鎖修飾改変
Tリンパ球
（2-DGリンパ球） トウサ シュウショク カイヘン キュウ キュウ				消化器系がん ショウカキ ケイ																																		非臨床試験実施に向けた工程開発計画を作成し、試験を実施予定
 ヒ リンショウ シケン ジッシ ム コウテイ カイハツ ケイカク サクセイ シケン ジッシ ヨテイ



		京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ











国内での開発方針再検討

米国ヒストジェニックス社第Ⅲ相試験　

米国Ocugen

BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★パイプライン2Q未締結

		開発コード等 カイハツ ナド				対象疾患 タイショウ シッカン				開発ステージ カイハツ																														状況 ジョウキョウ



										研究 ケンキュウ				PⅠ				PⅡ				PⅢ		3		998		申請 シンセイ		998		承認 ショウニン				上市 ウエ シ



		■製品開発



		MDNT01				膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																																		米Ocugen社と米国Medavate社は自家細胞培養軟骨「NeoCart®」に関する資産譲渡契約をライセンス契約に変更することを協議中
今後、Ocugenn社及びMedavate社と自家細胞培養軟骨　MDNT01の開発方針を協議する予定 ベイ シャ ジョウト ケイヤク ケイヤク ヘンコウ キョウギチュウ イマ ゴ シャ オヨ シャ キョウギ ヨテイ







		■研究開発



		九州大学
との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				慢性心不全治療を目的とした再生医療等製品　　　（αGalCer-DC） マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																																		医師主導第I/IIa 臨床試験が終了し、次相試験の治験製品製造を共同で準備中 ジ ソウ シケン チケン セイヒン セイゾウ キョウドウ ジュンビ チュウ





		国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ				HSP105由来ペプチドに　関連したがん免疫療法 ユライ カンレン メンエキ リョウホウ																																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ



		糖鎖修飾改変
Tリンパ球
（2-DGリンパ球） トウサ シュウショク カイヘン キュウ キュウ				消化器系がん ショウカキ ケイ																																		非臨床試験実施に向けた工程開発計画を作成し、試験を実施予定
 ヒ リンショウ シケン ジッシ ム コウテイ カイハツ ケイカク サクセイ シケン ジッシ ヨテイ



		京都府立医科大学
との共同研究 キョウト フリツ イカ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				自己中和抗体産生に
起因する病態に対する
特異的B細胞除去 ジコ チュウワ コウタイ サンセイ キイン ビョウタイ タイ トクイテキ サイボウ ジョキョ																																		実用化に向けた共同研究を実施中 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ











国内での開発方針再検討

米国ヒストジェニックス社第Ⅲ相試験　

米国Medavate

BLAのため追加の第Ⅲ相試験　



★パイプライン1Q

		開発コード等 カイハツ ナド				対象疾患 タイショウ シッカン				開発ステージ カイハツ																														状況 ジョウキョウ



										研究 ケンキュウ				PⅠ				PⅡ				PⅢ		3		998		申請 シンセイ		998		承認 ショウニン				上市 ウエ シ



		■製品開発



		MDNT01				膝軟骨損傷 ヒザ ナンコツ ソンショウ																																		米国Medavate社へ自家細胞培養軟骨「NeoCart®」に関する
資産譲渡契約を締結したが、資産譲渡が遅延している
資産譲渡完了次第、Medavate社と自家細胞培養軟骨MDNT01の
開発方針を協議する予定 ジョウト ケイヤク テイケツ シサン ジョウト チエン シサン ジョウト カンリョウ シダイ シャ キョウギ ヨテイ







		ATL-DC-101				成人Ｔ細胞白血病 セイジン サイボウ ハッケツビョウ																																		国立病院機構との協議の結果、共同開発を中止することに合意
（2020年1月17日） コクリツ ビョウイン キコウ キョウギ ケッカ キョウドウ カイハツ チュウシ ゴウイ ネン ガツ ニチ



		■研究開発



		九州大学
との共同研究 キュウシュウ ダイガク キョウドウ ケンキュウ				慢性心不全治療を目的とした再生医療等製品 マンセイ シンフゼン チリョウ モクテキ サイセイ イリョウ トウ セイヒン																																		早期の治験開始を目指す ソウキ チケン カイシ メザ





		国立がん研究センター
との共同研究 コクリツ ケンキュウ キョウドウ ケンキュウ				HSP105に関連した
がん免疫療法 カンレン メンエキ リョウホウ																																		実用化に向けた研究を推進 ジツヨウカ ム ケンキュウ スイシン



		糖鎖修飾改変
Tリンパ球
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Sheet1 (3)

		医師主導Phase IIb 試験の概要



		①試験デザイン		無作為割付、非盲検、並行群間比較、多施設共同

		②対象被験者		慢性心不全、LVEF<40%、NYHAII以上の被験者

		③被験者数		30症例　（治療群：15例、標準治療群：15例）

		⑤評価項目		①主たる評価項目:左室駆出率のベースラインから24週まで変化量
②副次的評価項目:心機能評価、運動耐用能評価、心不全増悪によるイベント、有害事象

		⑥試験実施機関 ジッシ キカン		九州大学病院、国立循環器病研究センター、順天堂大学医学部附属順天堂医院、奈良県立医科大学附属病院、
神戸市立医療センター中央市民病院 キュウシュウ ダイガク ビョウイン

		⑦試験予定期間		2022年1月～2024年3月
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		②対象被験者		慢性心不全、LVEF<40%、NYHAII以上の被験者

		③被験者数		30症例　（治療群：15例、標準治療群：15例）

		⑤評価項目		①主たる評価項目:左室駆出率のベースラインから24週まで変化量
②副次的評価項目:心機能評価、運動耐用能評価、心不全増悪によるイベント、有害事象

		⑥試験実施機関 ジッシ キカン		九州大学病院、国立循環器病研究センター、順天堂大学医学部附属順天堂医院、奈良県立医科大学附属病院、神戸市立医療センター中央市民病院 キュウシュウ ダイガク ビョウイン
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事業関連

								下記説明文は、一部を除き過去の開示情報を基に作成しているものです。 カキ セツメイ ブン イチブ ノゾ カコ カイジ ジョウホウ モト サクセイ



				事業関連用語 ジギョウ カンレン ヨウゴ				説明 セツメイ

				1		細胞加工業/
特定細胞加工物製造業 サイボウ カコウ ギョウ		細胞加工業の３つのビジネス領域の１つである特定細胞加工物製造業は、医療機関で採取された患者様の細胞から、医療機関の委託に基づき、再生・細胞医療で用いる治療用の細胞(特定細胞加工物)を製造し、製造件数に応じて製造委託料を受領する事業。 サイボウ カコウ ギョウ リョウイキ ジギョウ				知識レベルは様々なので基本説明として記載 チシキ サマザマ キホン セツメイ キサイ

				2		細胞加工業/
CDMO事業		細胞加工業の３つのビジネス領域の１つであるCDMO（Contract Development and Manufacturing Organization）事業は、再生医療等製品の治験製品および承認取得後の製品の製造受託をはじめ、実用化に係る各種業務を受託し、各種役務に応じた委託料を受領する事業。				知識レベルは様々なので基本説明として記載 チシキ サマザマ キホン セツメイ キサイ

				3		細胞加工業/
バリューチェーン事業		細胞加工業の３つのビジネス領域の１つであるバリューチェーン事業は、細胞加工関連プロセスから派生する技術・ノウハウなどを提供し、対価を受領する事業。

				4		バリューチェーン事業/
施設運営管理		バリューチェーン事業において提供するサービスの一つであり、既設の細胞培養加工施設の運営管理業務などを受託するサービス。				修正 シュウセイ

				5		バリューチェーン事業/
再生医療関連サービス		バリューチェーン事業において提供するサービスの一つであり、再生・細胞医療に関連する各種業務を受託するサービス。				修正　※売上高の頁で最も気になる用語と考える為記載 シュウセイ ウリアゲ タカ ページ モット キ ヨウゴ カンガ タメ キサイ

				6		再生医療等製品事業		再生医療等製品事業は、再生医療等製品の研究開発、製品開発を行う事業。製薬企業へライセンスアウトを行った場合、開発ステージに応じた対価を受領する。また、ライセンスアウトしたパイプラインが製造販売承認を取得した場合、売上高に応じたロイヤルティを受領する。 ケンキュウ カイハツ セイヒン カイハツ オコナ ジギョウ				修正 シュウセイ

				7		株式報酬制度		一定期間の継続勤務を条件に、譲渡制限付株式を事前交付するインセンティブ報酬制度。









細胞_医療関連

								下記説明文は、一部を除き過去の開示情報を基に作成しているものです。 カキ セツメイ ブン イチブ ノゾ カコ カイジ ジョウホウ モト サクセイ

				細胞・技術・医療関連用語 サイボウ ギジュツ イリョウ カンレン ヨウゴ				説明 セツメイ

				1		NKT細胞活性化樹状細胞		NKT細胞は、NK細胞とＴ細胞の性質を合わせ持つリンパ球の一種であり、直接的にがんを殺傷するほか、サイトカインなどを産生して免疫応答を高めることが知られている。当社が特許権を保有する樹状細胞ワクチン加工技術を活用し、樹状細胞にα-ガラクトシルセラミド（α-GalCer：スフィンゴ糖脂質の⼀種。体内では樹状細胞などの抗原提⽰細胞に取り込まれ、特定の抗原提⽰分⼦CD1dを介して、NKT 細胞を活性化する）を添加することで、体内のNKT細胞を効率よく活性化することが確認できている。

				2		γδT（ガンマ・デルタT）細胞		γδT細胞は、近年、世界で注目されている免疫細胞の一種で、体内の様々な免疫機構に関与していると報告されている。γδT細胞の中でも、特にVγ9Vγ2という遺伝子の組み合わせのTCR（T細胞受容体）をもつγδT細胞は、がん細胞に対して強い攻撃能力を有していることが知られており、日本での臨床応用のみならず欧州を中心とした海外での研究開発も進められている。当社の開発したγδT細胞細胞培養加工技術は、末梢血中にわずか数%しか含まれていないVγ9Vγ2T細胞を選択的に活性化し、数千から数万倍に増殖させることができる技術。

				3		脂肪由来間葉系幹細胞（ASC）		間葉系幹細胞は、移植片対宿主病（GVHD）、脊髄損傷、クローン病に伴う複雑痔瘻の治療製品として臨床使用されており、骨や軟骨に対する疾患、心臓疾患、肝疾患、糖尿病等に対する臨床研究も進められている。様々な疾患に対する間葉系幹細胞治療の期待の高まりを受け、当社においてもASCの細胞加工技術の開発に着手し、その細胞加工技術を確立している。

				細胞・技術・医療関連用語 サイボウ ギジュツ イリョウ カンレン ヨウゴ				説明 セツメイ

				4		α-GalCer/DC		α-GalCer（α-ガラクトシルセラミド）とは、スフィンゴ糖脂質の⼀種で、体内では樹状細胞などの抗原提⽰細胞に取り込まれ、特定の抗原提⽰分⼦CD1dを介して、免疫細胞の一種であるナチュラルキラーT細胞（T細胞とnatural Killer (NK) 細胞の両方の特徴を持つリンパ球。Tリンパ球、Bリンパ球、NK細胞に次ぐ第4のリンパ球とされている）を活性化する。
α-GalCerをパルスしたDC（自己末梢血単核球由来樹状細胞）とは、末梢血単核球は、末梢血から分離されたリンパ球（T細胞、B細胞、NK細胞等）や単球などを含む単一の丸い核を有する血液細胞で、治療を受ける患者様本人の末梢血単核球から樹状細胞を誘導しα-GalCerを添加することによって作製した、α-GalCerを細胞表面の抗原提⽰分⼦CD1dに提示する樹状細胞。

				5		再生医療先端治療(RMAT)		米国FDAの制度で、再生医療のうち、重篤な状態に対する治療で、予備的な臨床的エビデンスによりアンメット医療ニーズに寄与 する可能性が示唆される品目が指定の対象。RMAT 指定品目は、優先審査と迅速承認の機会が与えられる。 ベイコク セイド

				6		HLA		HLA（Human Leukocyte Antigen：ヒト白血球抗原）は、白血球などの細胞表面上に発現する分子。

				細胞・技術・医療関連用語 サイボウ ギジュツ イリョウ カンレン ヨウゴ				説明 セツメイ

				7		HSP105		HSP105（Heat Shock Protein105）は、国立がん研究センター先端医療開発センター免疫療法開発分野長中面哲也先生らが、膵がんの患者様のがん細胞と血液を使ってがん抗原を同定する SEREX 法を実施して同定されたがん抗原。HSP105は、精巣以外の正常組織ではほとんど発現はないか弱く発現しているが、大腸がん、肺がん、膵がん、乳がん、胆道がん、食道がん、咽頭がん、神経膠芽腫、メラノーマなど、胃がんや肝細胞がんを除いたほとんどのがんの細胞で過剰発現している腫瘍特異性が高い抗原。構成HSP105由来ペプチドは、構成するアミノ酸配列の内、特にがん抗原特異的細胞障害性T細胞 （Cytotoxic T Lynphocyte: CTL) が強く反応する部分を指す。
このペプチドをワクチンに用いることで CTL を効率的に刺激・増殖させることができる。 ユライ コウセイ サイボウ ショウガイセイ サイボウ

				8		2-DGリンパ球
（糖鎖修飾改変Tリンパ球）		細胞の糖鎖修飾・代謝調節作用を有する2-deoxyglucose（2-DG）を培養液に添加して作製したリンパ球。免疫細胞の分化・増殖・活性化・遊走に細胞内エネルギー 代謝制御が重要なことから、（2-DG）を培養液に添加し培養することで糖鎖が改変され、これまでにない抗腫瘍効果を高めたT細胞を誘導することに成功。種々の免疫細胞治療の基盤技術として、応用可能性に向けて研究開発を推進。 バイヨウエキ テンカ サクセイ キュウ

				9		CAR-T		キメラ抗原受容体（Chimeric Antigen Receptor）導入T細胞（CAR-T）。

				細胞・技術・医療関連用語 サイボウ ギジュツ イリョウ カンレン ヨウゴ				説明 セツメイ

				10		TCR-T		T細胞受容体（T Cell Receptor）は、T細胞の表面に存在する腫瘍抗原由来ペプチドを認識するタンパクであり、それを強制的に発現させるよう遺伝子を導入させたT細胞。

				11		先制医療		病気の発生を未然に防ぐことを目的に、様々な背景因子などによる予測・診断を踏まえ、症状や障害が起こる以前の段階から実施する医療。

				12		免疫パラメーター		免疫力に関与する機能や各種細胞数を測定、評価する指標。 メンエキリョク カンヨ キノウ カクシュ サイボウ スウ ソクテイ ヒョウカ シヒョウ

				13		MUSCAT-assay		MUSCAT-assay（Multiple S-cationized antigen beads array assay）
当社が岡山大学二見教授らとの共同研究で開発したタンパクの可溶化技術を応用した新規な自己抗体迅速測定抗原検査技術。日本、米国及び欧州等で特許取得済み。
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事業関連

								下記説明文は、一部を除き過去の開示情報を基に作成しているものです。 カキ セツメイ ブン イチブ ノゾ カコ カイジ ジョウホウ モト サクセイ



				事業関連用語 ジギョウ カンレン ヨウゴ				説明 セツメイ

				1		細胞加工業/
特定細胞加工物製造業 サイボウ カコウ ギョウ		細胞加工業の３つのビジネス領域の１つである特定細胞加工物製造業は、医療機関で採取された患者様の細胞から、医療機関の委託に基づき、再生・細胞医療で用いる治療用の細胞(特定細胞加工物)を製造し、製造件数に応じて製造委託料を受領する事業。 サイボウ カコウ ギョウ リョウイキ ジギョウ				知識レベルは様々なので基本説明として記載 チシキ サマザマ キホン セツメイ キサイ

				2		細胞加工業/
CDMO事業		細胞加工業の３つのビジネス領域の１つであるCDMO（Contract Development and Manufacturing Organization）事業は、再生医療等製品の治験製品および承認取得後の製品の製造受託をはじめ、実用化に係る各種業務を受託し、各種役務に応じた委託料を受領する事業。				知識レベルは様々なので基本説明として記載 チシキ サマザマ キホン セツメイ キサイ

				3		細胞加工業/
バリューチェーン事業		細胞加工業の３つのビジネス領域の１つであるバリューチェーン事業は、細胞加工関連プロセスから派生する技術・ノウハウなどを提供し、対価を受領する事業。

				4		バリューチェーン事業/
施設運営管理		バリューチェーン事業において提供するサービスの一つであり、既設の細胞培養加工施設の運営管理業務などを受託するサービス。				修正 シュウセイ

				5		バリューチェーン事業/
再生医療関連サービス		バリューチェーン事業において提供するサービスの一つであり、再生・細胞医療に関連する各種業務を受託するサービス。				修正　※売上高の頁で最も気になる用語と考える為記載 シュウセイ ウリアゲ タカ ページ モット キ ヨウゴ カンガ タメ キサイ

				6		再生医療等製品事業		再生医療等製品事業は、再生医療等製品の研究開発、製品開発を行う事業。製薬企業へライセンスアウトを行った場合、開発ステージに応じた対価を受領する。また、ライセンスアウトしたパイプラインが製造販売承認を取得した場合、売上高に応じたロイヤルティを受領する。 ケンキュウ カイハツ セイヒン カイハツ オコナ ジギョウ				修正 シュウセイ

				7		株式報酬制度		一定期間の継続勤務を条件に、譲渡制限付株式を事前交付するインセンティブ報酬制度。









細胞_医療関連

								下記説明文は、一部を除き過去の開示情報を基に作成しているものです。 カキ セツメイ ブン イチブ ノゾ カコ カイジ ジョウホウ モト サクセイ

				細胞・技術・医療関連用語 サイボウ ギジュツ イリョウ カンレン ヨウゴ				説明 セツメイ

				1		NKT細胞活性化樹状細胞		NKT細胞は、NK細胞とＴ細胞の性質を合わせ持つリンパ球の一種であり、直接的にがんを殺傷するほか、サイトカインなどを産生して免疫応答を高めることが知られている。当社が特許権を保有する樹状細胞ワクチン加工技術を活用し、樹状細胞にα-ガラクトシルセラミド（α-GalCer：スフィンゴ糖脂質の⼀種。体内では樹状細胞などの抗原提⽰細胞に取り込まれ、特定の抗原提⽰分⼦CD1dを介して、NKT 細胞を活性化する）を添加することで、体内のNKT細胞を効率よく活性化することが確認できている。

				2		γδT（ガンマ・デルタT）細胞		γδT細胞は、近年、世界で注目されている免疫細胞の一種で、体内の様々な免疫機構に関与していると報告されている。γδT細胞の中でも、特にVγ9Vγ2という遺伝子の組み合わせのTCR（T細胞受容体）をもつγδT細胞は、がん細胞に対して強い攻撃能力を有していることが知られており、日本での臨床応用のみならず欧州を中心とした海外での研究開発も進められている。当社の開発したγδT細胞細胞培養加工技術は、末梢血中にわずか数%しか含まれていないVγ9Vγ2T細胞を選択的に活性化し、数千から数万倍に増殖させることができる技術。

				3		脂肪由来間葉系幹細胞（ASC）		間葉系幹細胞は、移植片対宿主病（GVHD）、脊髄損傷、クローン病に伴う複雑痔瘻の治療製品として臨床使用されており、骨や軟骨に対する疾患、心臓疾患、肝疾患、糖尿病等に対する臨床研究も進められている。様々な疾患に対する間葉系幹細胞治療の期待の高まりを受け、当社においてもASCの細胞加工技術の開発に着手し、その細胞加工技術を確立している。

				4		α-GalCer/DC		α-GalCer（α-ガラクトシルセラミド）とは、スフィンゴ糖脂質の⼀種で、体内では樹状細胞などの抗原提⽰細胞に取り込まれ、特定の抗原提⽰分⼦CD1dを介して、免疫細胞の一種であるナチュラルキラーT細胞（T細胞とnatural Killer (NK) 細胞の両方の特徴を持つリンパ球。Tリンパ球、Bリンパ球、NK細胞に次ぐ第4のリンパ球とされている）を活性化する。
α-GalCerをパルスしたDC（自己末梢血単核球由来樹状細胞）とは、末梢血単核球は、末梢血から分離されたリンパ球（T細胞、B細胞、NK細胞等）や単球などを含む単一の丸い核を有する血液細胞で、治療を受ける患者様本人の末梢血単核球から樹状細胞を誘導しα-GalCerを添加することによって作製した、α-GalCerを細胞表面の抗原提⽰分⼦CD1dに提示する樹状細胞。

				5		再生医療先端治療(RMAT)		米国FDAの制度で、再生医療のうち、重篤な状態に対する治療で、予備的な臨床的エビデンスによりアンメット医療ニーズに寄与 する可能性が示唆される品目が指定の対象。RMAT 指定品目は、優先審査と迅速承認の機会が与えられる。 ベイコク セイド

				6		HLA		HLA（Human Leukocyte Antigen：ヒト白血球抗原）は、白血球などの細胞表面上に発現する分子。

				細胞・技術・医療関連用語 サイボウ ギジュツ イリョウ カンレン ヨウゴ				説明 セツメイ

				7		HSP105		HSP105（Heat Shock Protein105）は、国立がん研究センター先端医療開発センター免疫療法開発分野長中面哲也先生らが、膵がんの患者様のがん細胞と血液を使ってがん抗原を同定する SEREX 法を実施して同定されたがん抗原。HSP105は、精巣以外の正常組織ではほとんど発現はないか弱く発現しているが、大腸がん、肺がん、膵がん、乳がん、胆道がん、食道がん、咽頭がん、神経膠芽腫、メラノーマなど、胃がんや肝細胞がんを除いたほとんどのがんの細胞で過剰発現している腫瘍特異性が高い抗原。構成HSP105由来ペプチドは、構成するアミノ酸配列の内、特にがん抗原特異的細胞障害性T細胞 （Cytotoxic T Lynphocyte: CTL) が強く反応する部分を指す。
このペプチドをワクチンに用いることで CTL を効率的に刺激・増殖させることができる。 ユライ コウセイ サイボウ ショウガイセイ サイボウ

				8		2-DGリンパ球
（糖鎖修飾改変Tリンパ球）		細胞の糖鎖修飾・代謝調節作用を有する2-deoxyglucose（2-DG）を培養液に添加して作製したリンパ球。免疫細胞の分化・増殖・活性化・遊走に細胞内エネルギー 代謝制御が重要なことから、（2-DG）を培養液に添加し培養することで糖鎖が改変され、これまでにない抗腫瘍効果を高めたT細胞を誘導することに成功。種々の免疫細胞治療の基盤技術として、応用可能性に向けて研究開発を推進。 バイヨウエキ テンカ サクセイ キュウ

				9		CAR-T		キメラ抗原受容体（Chimeric Antigen Receptor）導入T細胞（CAR-T）。

				細胞・技術・医療関連用語 サイボウ ギジュツ イリョウ カンレン ヨウゴ				説明 セツメイ

				10		TCR-T		T細胞受容体（T Cell Receptor）は、T細胞の表面に存在する腫瘍抗原由来ペプチドを認識するタンパクであり、それを強制的に発現させるよう遺伝子を導入させたT細胞。

				11		先制医療		病気の発生を未然に防ぐことを目的に、様々な背景因子などによる予測・診断を踏まえ、症状や障害が起こる以前の段階から実施する医療。

				12		免疫パラメーター		免疫力に関与する機能や各種細胞数を測定、評価する指標。 メンエキリョク カンヨ キノウ カクシュ サイボウ スウ ソクテイ ヒョウカ シヒョウ

				13		MUSCAT-assay		MUSCAT-assay（Multiple S-cationized antigen beads array assay）
当社が岡山大学二見教授らとの共同研究で開発したタンパクの可溶化技術を応用した新規な自己抗体迅速測定抗原検査技術。日本、米国及び欧州等で特許取得済み。
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事業関連

								下記説明文は、一部を除き過去の開示情報を基に作成しているものです。 カキ セツメイ ブン イチブ ノゾ カコ カイジ ジョウホウ モト サクセイ



				事業関連用語 ジギョウ カンレン ヨウゴ				説明 セツメイ

				1		細胞加工業/
特定細胞加工物製造業 サイボウ カコウ ギョウ		細胞加工業の３つのビジネス領域の１つである特定細胞加工物製造業は、医療機関で採取された患者様の細胞から、医療機関の委託に基づき、再生・細胞医療で用いる治療用の細胞(特定細胞加工物)を製造し、製造件数に応じて製造委託料を受領する事業。 サイボウ カコウ ギョウ リョウイキ ジギョウ				知識レベルは様々なので基本説明として記載 チシキ サマザマ キホン セツメイ キサイ

				2		細胞加工業/
CDMO事業		細胞加工業の３つのビジネス領域の１つであるCDMO（Contract Development and Manufacturing Organization）事業は、再生医療等製品の治験製品および承認取得後の製品の製造受託をはじめ、実用化に係る各種業務を受託し、各種役務に応じた委託料を受領する事業。				知識レベルは様々なので基本説明として記載 チシキ サマザマ キホン セツメイ キサイ

				3		細胞加工業/
バリューチェーン事業		細胞加工業の３つのビジネス領域の１つであるバリューチェーン事業は、細胞加工関連プロセスから派生する技術・ノウハウなどを提供し、対価を受領する事業。

				4		バリューチェーン事業/
施設運営管理		バリューチェーン事業において提供するサービスの一つであり、既設の細胞培養加工施設の運営管理業務などを受託するサービス。				修正 シュウセイ

				5		バリューチェーン事業/
再生医療関連サービス		バリューチェーン事業において提供するサービスの一つであり、再生・細胞医療に関連する各種業務を受託するサービス。				修正　※売上高の頁で最も気になる用語と考える為記載 シュウセイ ウリアゲ タカ ページ モット キ ヨウゴ カンガ タメ キサイ

				6		再生医療等製品事業		再生医療等製品事業は、再生医療等製品の研究開発、製品開発を行う事業。製薬企業へライセンスアウトを行った場合、開発ステージに応じた対価を受領する。また、ライセンスアウトしたパイプラインが製造販売承認を取得した場合、売上高に応じたロイヤルティを受領する。 ケンキュウ カイハツ セイヒン カイハツ オコナ ジギョウ				修正 シュウセイ

				7		株式報酬制度		一定期間の継続勤務を条件に、譲渡制限付株式を事前交付するインセンティブ報酬制度。









細胞_医療関連

								下記説明文は、一部を除き過去の開示情報を基に作成しているものです。 カキ セツメイ ブン イチブ ノゾ カコ カイジ ジョウホウ モト サクセイ

				細胞・技術・医療関連用語 サイボウ ギジュツ イリョウ カンレン ヨウゴ				説明 セツメイ

				1		NKT細胞活性化樹状細胞		NKT細胞は、NK細胞とＴ細胞の性質を合わせ持つリンパ球の一種であり、直接的にがんを殺傷するほか、サイトカインなどを産生して免疫応答を高めることが知られている。当社が特許権を保有する樹状細胞ワクチン加工技術を活用し、樹状細胞にα-ガラクトシルセラミド（α-GalCer：スフィンゴ糖脂質の⼀種。体内では樹状細胞などの抗原提⽰細胞に取り込まれ、特定の抗原提⽰分⼦CD1dを介して、NKT 細胞を活性化する）を添加することで、体内のNKT細胞を効率よく活性化することが確認できている。

				2		γδT（ガンマ・デルタT）細胞		γδT細胞は、近年、世界で注目されている免疫細胞の一種で、体内の様々な免疫機構に関与していると報告されている。γδT細胞の中でも、特にVγ9Vγ2という遺伝子の組み合わせのTCR（T細胞受容体）をもつγδT細胞は、がん細胞に対して強い攻撃能力を有していることが知られており、日本での臨床応用のみならず欧州を中心とした海外での研究開発も進められている。当社の開発したγδT細胞細胞培養加工技術は、末梢血中にわずか数%しか含まれていないVγ9Vγ2T細胞を選択的に活性化し、数千から数万倍に増殖させることができる技術。

				3		脂肪由来間葉系幹細胞（ASC）		間葉系幹細胞は、移植片対宿主病（GVHD）、脊髄損傷、クローン病に伴う複雑痔瘻の治療製品として臨床使用されており、骨や軟骨に対する疾患、心臓疾患、肝疾患、糖尿病等に対する臨床研究も進められている。様々な疾患に対する間葉系幹細胞治療の期待の高まりを受け、当社においてもASCの細胞加工技術の開発に着手し、その細胞加工技術を確立している。

				4		α-GalCer/DC		α-GalCer（α-ガラクトシルセラミド）とは、スフィンゴ糖脂質の⼀種で、体内では樹状細胞などの抗原提⽰細胞に取り込まれ、特定の抗原提⽰分⼦CD1dを介して、免疫細胞の一種であるナチュラルキラーT細胞（T細胞とnatural Killer (NK) 細胞の両方の特徴を持つリンパ球。Tリンパ球、Bリンパ球、NK細胞に次ぐ第4のリンパ球とされている）を活性化する。
α-GalCerをパルスしたDC（自己末梢血単核球由来樹状細胞）とは、末梢血単核球は、末梢血から分離されたリンパ球（T細胞、B細胞、NK細胞等）や単球などを含む単一の丸い核を有する血液細胞で、治療を受ける患者様本人の末梢血単核球から樹状細胞を誘導しα-GalCerを添加することによって作製した、α-GalCerを細胞表面の抗原提⽰分⼦CD1dに提示する樹状細胞。

				細胞・技術・医療関連用語 サイボウ ギジュツ イリョウ カンレン ヨウゴ				説明 セツメイ

				5		再生医療先端治療(RMAT)		米国FDAの制度で、再生医療のうち、重篤な状態に対する治療で、予備的な臨床的エビデンスによりアンメット医療ニーズに寄与 する可能性が示唆される品目が指定の対象。RMAT 指定品目は、優先審査と迅速承認の機会が与えられる。 ベイコク セイド

				6		HLA		HLA（Human Leukocyte Antigen：ヒト白血球抗原）は、白血球などの細胞表面上に発現する分子。

				7		HSP105		HSP105（Heat Shock Protein105）は、国立がん研究センター先端医療開発センター免疫療法開発分野長中面哲也先生らが、膵がんの患者様のがん細胞と血液を使ってがん抗原を同定する SEREX 法を実施して同定されたがん抗原。HSP105は、精巣以外の正常組織ではほとんど発現はないか弱く発現しているが、大腸がん、肺がん、膵がん、乳がん、胆道がん、食道がん、咽頭がん、神経膠芽腫、メラノーマなど、胃がんや肝細胞がんを除いたほとんどのがんの細胞で過剰発現している腫瘍特異性が高い抗原。構成HSP105由来ペプチドは、構成するアミノ酸配列の内、特にがん抗原特異的細胞障害性T細胞 （Cytotoxic T Lynphocyte: CTL) が強く反応する部分を指す。このペプチドをワクチンに用いることで CTL を効率的に刺激・増殖させることができる。 ユライ コウセイ サイボウ ショウガイセイ サイボウ

				8		2-DGリンパ球
（糖鎖修飾改変Tリンパ球）		細胞の糖鎖修飾・代謝調節作用を有する2-deoxyglucose（2-DG）を培養液に添加して作製したリンパ球。免疫細胞の分化・増殖・活性化・遊走に細胞内エネルギー 代謝制御が重要なことから、（2-DG）を培養液に添加し培養することで糖鎖が改変され、これまでにない抗腫瘍効果を高めたT細胞を誘導することに成功。種々の免疫細胞治療の基盤技術として、応用可能性に向けて研究開発を推進。 バイヨウエキ テンカ サクセイ キュウ

				9		CAR-T		キメラ抗原受容体（Chimeric Antigen Receptor）導入T細胞（CAR-T）。

				10		TCR-T		T細胞受容体（T Cell Receptor）は、T細胞の表面に存在する腫瘍抗原由来ペプチドを認識するタンパクであり、それを強制的に発現させるよう遺伝子を導入させたT細胞。

				細胞・技術・医療関連用語 サイボウ ギジュツ イリョウ カンレン ヨウゴ				説明 セツメイ

				11		先制医療		病気の発生を未然に防ぐことを目的に、様々な背景因子などによる予測・診断を踏まえ、症状や障害が起こる以前の段階から実施する医療。

				12		免疫パラメーター		免疫力に関与する機能や各種細胞数を測定、評価する指標。 メンエキリョク カンヨ キノウ カクシュ サイボウ スウ ソクテイ ヒョウカ シヒョウ

				13		MUSCAT-assay		MUSCAT-assay（Multiple S-cationized antigen beads array assay）
当社が岡山大学二見教授らとの共同研究で開発したタンパクの可溶化技術を応用した新規な自己抗体迅速測定抗原検査技術。日本、米国及び欧州等で特許取得済み。
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事業関連

								下記説明文は、一部を除き過去の開示情報を基に作成しているものです。 カキ セツメイ ブン イチブ ノゾ カコ カイジ ジョウホウ モト サクセイ



				事業関連用語 ジギョウ カンレン ヨウゴ				説明 セツメイ

				1		細胞加工業/
特定細胞加工物製造業 サイボウ カコウ ギョウ		細胞加工業の３つのビジネス領域の１つである特定細胞加工物製造業は、医療機関で採取された患者様の細胞から、医療機関の委託に基づき、再生・細胞医療で用いる治療用の細胞(特定細胞加工物)を製造し、製造件数に応じて製造委託料を受領する事業。 サイボウ カコウ ギョウ リョウイキ ジギョウ				知識レベルは様々なので基本説明として記載 チシキ サマザマ キホン セツメイ キサイ

				2		細胞加工業/
CDMO事業		細胞加工業の３つのビジネス領域の１つであるCDMO（Contract Development and Manufacturing Organization）事業は、再生医療等製品の治験製品および承認取得後の製品の製造受託をはじめ、実用化に係る各種業務を受託し、各種役務に応じた委託料を受領する事業。				知識レベルは様々なので基本説明として記載 チシキ サマザマ キホン セツメイ キサイ

				3		細胞加工業/
バリューチェーン事業		細胞加工業の３つのビジネス領域の１つであるバリューチェーン事業は、細胞加工関連プロセスから派生する技術・ノウハウなどを提供し、対価を受領する事業。

				4		バリューチェーン事業/
施設運営管理		バリューチェーン事業において提供するサービスの一つであり、既設の細胞培養加工施設の運営管理業務などを受託するサービス。				修正 シュウセイ

				5		バリューチェーン事業/
再生医療関連サービス		バリューチェーン事業において提供するサービスの一つであり、再生・細胞医療に関連する各種業務を受託するサービス。				修正　※売上高の頁で最も気になる用語と考える為記載 シュウセイ ウリアゲ タカ ページ モット キ ヨウゴ カンガ タメ キサイ

				6		再生医療等製品事業		再生医療等製品事業は、再生医療等製品の研究開発、製品開発を行う事業。製薬企業へライセンスアウトを行った場合、開発ステージに応じた対価を受領する。また、ライセンスアウトしたパイプラインが製造販売承認を取得した場合、売上高に応じたロイヤルティを受領する。 ケンキュウ カイハツ セイヒン カイハツ オコナ ジギョウ				修正 シュウセイ

				7		株式報酬制度		一定期間の継続勤務を条件に、譲渡制限付株式を事前交付するインセンティブ報酬制度。









細胞_医療関連

								下記説明文は、一部を除き過去の開示情報を基に作成しているものです。 カキ セツメイ ブン イチブ ノゾ カコ カイジ ジョウホウ モト サクセイ

				細胞・技術・医療関連用語 サイボウ ギジュツ イリョウ カンレン ヨウゴ				説明 セツメイ

				1		NKT細胞活性化樹状細胞		NKT細胞は、NK細胞とＴ細胞の性質を合わせ持つリンパ球の一種であり、直接的にがんを殺傷するほか、サイトカインなどを産生して免疫応答を高めることが知られている。当社が特許権を保有する樹状細胞ワクチン加工技術を活用し、樹状細胞にα-ガラクトシルセラミド（α-GalCer：スフィンゴ糖脂質の⼀種。体内では樹状細胞などの抗原提⽰細胞に取り込まれ、特定の抗原提⽰分⼦CD1dを介して、NKT 細胞を活性化する）を添加することで、体内のNKT細胞を効率よく活性化することが確認できている。

				2		γδT（ガンマ・デルタT）細胞		γδT細胞は、近年、世界で注目されている免疫細胞の一種で、体内の様々な免疫機構に関与していると報告されている。γδT細胞の中でも、特にVγ9Vγ2という遺伝子の組み合わせのTCR（T細胞受容体）をもつγδT細胞は、がん細胞に対して強い攻撃能力を有していることが知られており、日本での臨床応用のみならず欧州を中心とした海外での研究開発も進められている。当社の開発したγδT細胞細胞培養加工技術は、末梢血中にわずか数%しか含まれていないVγ9Vγ2T細胞を選択的に活性化し、数千から数万倍に増殖させることができる技術。

				3		脂肪由来間葉系幹細胞（ASC）		間葉系幹細胞は、移植片対宿主病（GVHD）、脊髄損傷、クローン病に伴う複雑痔瘻の治療製品として臨床使用されており、骨や軟骨に対する疾患、心臓疾患、肝疾患、糖尿病等に対する臨床研究も進められている。様々な疾患に対する間葉系幹細胞治療の期待の高まりを受け、当社においてもASCの細胞加工技術の開発に着手し、その細胞加工技術を確立している。

				4		α-GalCer/DC		α-GalCer（α-ガラクトシルセラミド）とは、スフィンゴ糖脂質の⼀種で、体内では樹状細胞などの抗原提⽰細胞に取り込まれ、特定の抗原提⽰分⼦CD1dを介して、免疫細胞の一種であるナチュラルキラーT細胞（T細胞とnatural Killer (NK) 細胞の両方の特徴を持つリンパ球。Tリンパ球、Bリンパ球、NK細胞に次ぐ第4のリンパ球とされている）を活性化する。
α-GalCerをパルスしたDC（自己末梢血単核球由来樹状細胞）とは、末梢血単核球は、末梢血から分離されたリンパ球（T細胞、B細胞、NK細胞等）や単球などを含む単一の丸い核を有する血液細胞で、治療を受ける患者様本人の末梢血単核球から樹状細胞を誘導しα-GalCerを添加することによって作製した、α-GalCerを細胞表面の抗原提⽰分⼦CD1dに提示する樹状細胞。

				細胞・技術・医療関連用語 サイボウ ギジュツ イリョウ カンレン ヨウゴ				説明 セツメイ

				5		再生医療先端治療(RMAT)		米国FDAの制度で、再生医療のうち、重篤な状態に対する治療で、予備的な臨床的エビデンスによりアンメット医療ニーズに寄与 する可能性が示唆される品目が指定の対象。RMAT 指定品目は、優先審査と迅速承認の機会が与えられる。 ベイコク セイド

				6		HLA		HLA（Human Leukocyte Antigen：ヒト白血球抗原）は、白血球などの細胞表面上に発現する分子。

				7		HSP105		HSP105（Heat Shock Protein105）は、国立がん研究センター先端医療開発センター免疫療法開発分野長中面哲也先生らが、膵がんの患者様のがん細胞と血液を使ってがん抗原を同定する SEREX 法を実施して同定されたがん抗原。HSP105は、精巣以外の正常組織ではほとんど発現はないか弱く発現しているが、大腸がん、肺がん、膵がん、乳がん、胆道がん、食道がん、咽頭がん、神経膠芽腫、メラノーマなど、胃がんや肝細胞がんを除いたほとんどのがんの細胞で過剰発現している腫瘍特異性が高い抗原。構成HSP105由来ペプチドは、構成するアミノ酸配列の内、特にがん抗原特異的細胞障害性T細胞 （Cytotoxic T Lynphocyte: CTL) が強く反応する部分を指す。このペプチドをワクチンに用いることで CTL を効率的に刺激・増殖させることができる。 ユライ コウセイ サイボウ ショウガイセイ サイボウ

				8		2-DGリンパ球
（糖鎖修飾改変Tリンパ球）		細胞の糖鎖修飾・代謝調節作用を有する2-deoxyglucose（2-DG）を培養液に添加して作製したリンパ球。免疫細胞の分化・増殖・活性化・遊走に細胞内エネルギー 代謝制御が重要なことから、（2-DG）を培養液に添加し培養することで糖鎖が改変され、これまでにない抗腫瘍効果を高めたT細胞を誘導することに成功。種々の免疫細胞治療の基盤技術として、応用可能性に向けて研究開発を推進。 バイヨウエキ テンカ サクセイ キュウ

				9		CAR-T		キメラ抗原受容体（Chimeric Antigen Receptor）導入T細胞（CAR-T）。

				10		TCR-T		T細胞受容体（T Cell Receptor）は、T細胞の表面に存在する腫瘍抗原由来ペプチドを認識するタンパクであり、それを強制的に発現させるよう遺伝子を導入させたT細胞。

				細胞・技術・医療関連用語 サイボウ ギジュツ イリョウ カンレン ヨウゴ				説明 セツメイ

				11		先制医療		病気の発生を未然に防ぐことを目的に、様々な背景因子などによる予測・診断を踏まえ、症状や障害が起こる以前の段階から実施する医療。

				12		免疫パラメーター		免疫力に関与する機能や各種細胞数を測定、評価する指標。 メンエキリョク カンヨ キノウ カクシュ サイボウ スウ ソクテイ ヒョウカ シヒョウ

				13		MUSCAT-assay		MUSCAT-assay（Multiple S-cationized antigen beads array assay）
当社が岡山大学二見教授らとの共同研究で開発したタンパクの可溶化技術を応用した新規な自己抗体迅速測定抗原検査技術。日本、米国及び欧州等で特許取得済み。
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