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2023年9月期総括
代表取締役 社長 久布白 兼直
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2023年9月期 総括

単位：百万円 2023年9月期

売上高

研究開発費

営業利益

661

496

△1,425

前年同期 前年同期比

633

565

△1,333

104.4%

87.9%
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メディネットは、病気やけがを治すとともに、
健康維持・改善に寄与することにより、

Well-Being社会
（“身体的・精神的・社会的に良好な状態にある社会“）

に貢献する
Healthcare Innovating Companyを目指す

2023年9月期 総括
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メディネットの強み・経験を最大限に活かした成長

経営方針

2

経営方針

1

経営方針

3

環境の変化に対応し、継続的成長に向けた変革の推進

会社基盤の強化

・特定細胞加工物製造受託の拡大
・CDMO事業の基盤強化
・再生医療等製品の開発の加速化と新規シーズの育成

・当社事業の収益性/生産性の向上
・当社事業へのシナジー効果、VISIONに合致する新規事業の育成

・「先を見据え、自ら一歩先の考動ができる」人財への活性化
・ＤＸ実現に向けた社内環境整備の加速化

2023年9月期 総括
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メディネットの強み・経験を最大限に活かした成長
経営方針

1 ・特定細胞加工物製造受託の拡大
・CDMO事業の基盤強化
・再生医療等製品の開発の加速化と新規シーズの育成

2023年9月期の主な進捗

・新規加工技術「NKT細胞活性化樹状細胞」の受託開始
・新規加工技術「脂肪由来間葉系幹細胞(ASC)」の加工受託準備開始
・新規加工技術「歯科領域における新たな骨造成治療法」の共同開発
・ヤンセンファーマ社の治験製造受託継続
・九州大学との共同研究(α-GalCer/DC)
 「慢性心不全患者を対象とした医師主導Phase IIb試験」

2023年9月期 総括
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経営方針

2
環境の変化に対応し、継続的成長に向けた変革の推進

・当社事業の収益性/生産性の向上
・当社事業へのシナジー効果、VISIONに合致する新規事業の育成

2023年9月期の主な進捗

2023年9月期 総括

・今後も予防分野等での新規事業の創出・育成を目指し、
外部企業との事業提携等を推進

・がんの予防/早期発見・早期治療に係る新規事業の創出に向け、
ココロミル社に出資
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経営方針

3
会社基盤の強化

・「先を見据え、自ら一歩先の考動ができる」人財への活性化
・ＤＸ実現に向けた社内環境整備の加速化

2023年9月期の主な進捗

2023年9月期 総括

・人財活性化に向け、人事制度の見直し、教育研修の強化

・DX実現に向け、情報システム化計画推進プロジェクトを加速
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業績・業績予想
取締役 経営管理部長 落合 雅三
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2023年9月期 業績 ハイライト
免疫細胞加工受託件数の回復、技術移転一時金等により売上が増加

■売上高は、特定細胞加工物製造業での免疫細胞
加工受託件数の回復、技術移転一時金に加え、
CDMO事業の売上増加等より、661百万円

（前年同期比4.4％増）

■営業損失は、研究開発費の支出時期の遅れ等に
よる減少の一方、販売費の増加等により、
販売費及び一般管理費が1,524百万円

（前年同期比4.3％増）となった結果、
1,425百万円（前年同期は営業損失1,333百万円）

■経常損失は、加工中断収入11百万円、投資事業
組合運用損10百万円等により、1,419百万円

（前年同期は経常損失1,314百万円）

■当期純損失は、投資有価証券売却益6百万円、
保険解約損16百万円等により、 1,437百万円

（前年同期は当期純損失1,254百万円）

増減額(B)-(A) 増減率％

売上高 633 661 27 4.4

営業損失（△） △ 1,333 △ 1,425 △ 92 -

経常損失（△） △ 1,314 △ 1,419 △ 104 -

当期
純損失（△） △ 1,254 △ 1,437 △ 183 -

（単位：百万円）

2022年9月期
累計実績(A)

2023年9月期
累計実績(B)

対前年同期


2021Q4ウォーターフォール4Ｑ★★★ (5)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ

		販売費 ハンバイ ヒ

		一般管理費 イッパン カンリヒ

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-1008		-1094		-1052		-805		-805

		増分 ゾウブン						-47		-40		-247

		減分 ゲン ブン				-133

				20229月期
営業損失　4Q ガツ キ エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		20239月期
営業損失　4Q ガツ キ エイギョウ ソンシツ

				-1333		-29		-68		-51		60		1425

						↑増減額 ゾウゲンガク		↑増減額 ゾウゲンガク		↑増減額 ゾウゲンガク		↑増減額 ゾウゲンガク

						減少 ゲンショウ		減少 ゲンショウ		増加 ゾウカ		増加 ゾウカ



ベース	-1008	-1008	-1094	-1052	-805	-805	増分	-47	-40	-247	減分	-133	

①2022業績ハイライト

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2022年9月期 
累計実績(A) ネン ガツキ ルイケイ ジッセキ		2023年9月期
累計実績(B) ネン ガツキ ルイケイ ジッセキ		対前年同期 タイ ゼンネン ドウキ

								増減額(B)-(A) ゾウゲン ガク		増減率％ ゾウゲン リツ

		売上高 ウリアゲ タカ		633		661		27		4.4

		営業損失（△） ソンシツ		△ 1,333		△ 1,425		△ 92		-

		経常損失（△） ケイジョウ		△ 1,314		△ 1,419		△ 104		-

		当期
純損失（△） トウキ ジュン		△ 1,254		△ 1,437		△ 183		-





























②2022売上総利益販管費▲ (3)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		22/9月期 
累計実績(A) ガツキ ルイケイ ジッセキ		23/9月期
累計実績(B) ガツキ ルイケイ ジッセキ		対前年同期 タイ ゼンネン ドウキ

								増減額(B)-(A) ゾウゲン ガク		増減率％ ゾウゲン リツ

		売上高 ウリアゲ タカ		633		661		28		4.4

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		127		98		△ 29		△ 22.8

		売上総利益率％ ウリアゲ ソウ リエキ リツ		20.2		14.9		-		-

		販売管理費 ハンバイ カンリヒ		1,461		1,524		64		4.3

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		565		497		△ 68		△ 12.0

		販売費 ハンバイ ヒ		112		164		51		46.3

		一般管理費 イッパン カンリヒ		783		844		60		7.8

















★★2022ウォーターフォール4Ｑ★★★ (6)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ

		販売費 ハンバイ ヒ

		一般管理費 イッパン カンリヒ

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-1008		-1094		-1052		-805		-805

		増分 ゾウブン						-47		-40		-247

		減分 ゲン ブン				-133

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

				-1008		-52		-239		-13		26		1333



ベース	-1008	-1008	-1094	-1052	-805	-805	増分	-47	-40	-247	減分	-133	

★★2022ウォーターフォール4Ｑ★★★ (5)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ

		販売費 ハンバイ ヒ

		一般管理費 イッパン カンリヒ

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-1008		-1094		-1052		-805		-805

		増分 ゾウブン						-47		-40		-247

		減分 ゲン ブン				-133

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

				-1008		-109		26		0		163		926



ベース	-1008	-1008	-1094	-1052	-805	-805	増分	-47	-40	-247	減分	-133	

②売上総利益販管費▲ (2)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				20/9月期
(A) ガツキ				21/9月期 
(B) ガツキ				対前期 タイ ゼンキ



														増減額(B)-(A) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ

		売上高 ウリアゲ タカ				295				139				△ 155				△ 52.7

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				142				21				△ 120				△ 84.7

		売上総利益率％ ウリアゲ ソウ リエキ リツ				48.2				15.6				-				-

		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				314				327				13				4.2

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ				67				64				△ 2				△ 3.9

		販売費 ハンバイ ヒ				19				28				9				49.9

		一般管理費 イッパン カンリヒ				228				234				6				2.7

















2021業績予想 (2)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				20/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				21/9月期 
通期予想 ガツキ ツウキ ヨソウ				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ

		売上高 ウリアゲ タカ				783				810				27				3.4

		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				782				810				27				3.6

		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				0				-				0				-

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				291				317				25				8.9

		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				37.2				39.1				-				1.9

		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,217				2,092				875				71.9

		営業損失（△） ソンシツ				△ 926				△ 1,775				△ 849				-

		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				△ 33				0				33				-

		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 392				△ 1,216				△ 824				-

		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 500				△ 559				△ 58				-

		経常損失（△） ケイジョウ				△ 836				△ 1,762				△ 926				-

		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 842				△ 1,768				△ 926				-





























Q別細胞加工件数

				時期 ジキ		1Q		2Q		3Q		4Q

		細胞加工件数 サイボウ カコウ ケンスウ		2009年9月期(FY2008) ネン ガツキ		2785		2696		3845		4274

				2010年9月期(FY2009) ネン ガツキ		3732		3799		3845		4069

				2011年9月期(FY2010) ネン ガツキ		3776		3163		3042		3116

				2015年9月期(FY2014) ネン ガツキ		2268		2165		2062		2221

		9392		2016年9月期 ネン ガツキ		2285		2218		2457		2432

		8571		2017年9月期 ネン ガツキ		2292		2228		2093		1958

						1Q		2Q		3Q		4Q

		5288		18/9月期 ガツキ		1504		1211		1237		1336

						1Q		2Q		3Q		4Q

		4789		19/9月期 ガツキ		1243		1118		1131		1297

		3524				1Q		2Q		3Q		4Q

				20/9月期 ガツキ		1257		894		671		702

				21/9月期 ガツキ		696

				2017年9月期累計 ネン ガツキ ルイケイ		174,481

				累計 ルイケイ		188,076

						.						3524









1Q	2Q	3Q	4Q	0	2009年9月期(FY2008)	1Q	2Q	3Q	4Q	2785	2696	3845	4274	







1Q	2Q	3Q	4Q	0	2009年9月期(FY2008)	1Q	2Q	3Q	4Q	2785	2696	3845	4274	







20/9月期	1Q	2Q	3Q	4Q	1257	894	671	702	21/9月期	696	









2021業績予想

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				20/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				21/9月期 
通期予想 ガツキ ツウキ ヨソウ				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				783				810				27				3.4



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				782				810				27				3.6



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				0				-				0				-



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				291				317				25				8.9



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				37.2				39.1				-				1.9



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,217				2,092				875				71.9



		営業損失（△） ソンシツ				△ 926				△ 1,775				△ 849				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				△ 33				0				33				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 392				△ 1,216				△ 824				-



		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 500				△ 559				△ 58				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 836				△ 1,762				△ 926				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 842				△ 1,768				△ 926				-





























★★2020Q4ウォーターフォール4Ｑ★★★ (4)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ

		販売費 ハンバイ ヒ

		一般管理費 イッパン カンリヒ

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-1008		-1094		-1052		-805		-805

		増分 ゾウブン						-47		-40		-247

		減分 ゲン ブン				-133

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

				-1008		-109		26		0		163		926



ベース	-1008	-1008	-1094	-1052	-805	-805	増分	-47	-40	-247	減分	-133	

2020Q4ウォーターフォール4Ｑ★★★ (3)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ

		販売費 ハンバイ ヒ

		一般管理費 イッパン カンリヒ

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-1008		-1094		-1052		-805		-805

		増分 ゾウブン						-47		-40		-247

		減分 ゲン ブン				-133



ベース	-1008	-1008	-1094	-1052	-805	-805	増分	-47	-40	-247	減分	-133	

2020Q4ウォーターフォール4Ｑ★★★ (2)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ

		販売費 ハンバイ ヒ

		一般管理費 イッパン カンリヒ

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-742		-961		-921		-674		-805

		増分 ゾウブン				-266						 

		減分 ゲン ブン				-266		-47		-40		-247



ベース	-1008	-742	-961	-921	-674	-805	増分	-266	0	減分	-266	-47	-40	-247	

2019ウォーターフォール4Ｑ★★★ (2)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		400

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		276

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1012

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-1008

				19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-2701		-2631		-1405		-1229		-1009		-1008

		増分 ゾウブン				-70

		減分 ゲン ブン						-1226		-176		-220



ベース	-2701	-2631	-1405	-1229	-1009	-1008	増分	-70	減分	-1226	-176	-220	

2019ウォーターフォール4Ｑ★★★

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		400

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		276

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1012

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-1008

				19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-2701		-2618		-1392		-1216		-996		-1008

		増分 ゾウブン				-83

		減分 ゲン ブン						-1226		-176		-220



ベース	-2701	-2618	-1392	-1216	-996	-1008	増分	-83	減分	-1226	-176	-220	

ウォーターフォール4Ｑ★★★ (4)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		400

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		276

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1012

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-1008

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		266		266		-79		-764		805

		増分 ゾウブン

		減分 ゲン ブン						-229

																				467



ベース	-1008	266	266	-79	-764	805	増分	減分	-229	

ウォーターフォール4Ｑ★★★ (3)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		400

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		276

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1012

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-1008

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-1008		-1094		-1054		-807		-805

		増分 ゾウブン

		減分 ゲン ブン				-133		-47		-40		-247

																				467



ベース	-1008	-1008	-1094	-1054	-807	-805	増分	減分	-133	-47	-40	-247	

ウォーターフォール4Ｑ★★★ (2)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		400

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		276

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1012

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-1008

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-1008		-1094		-1054		-807		-805

		増分 ゾウブン

		減分 ゲン ブン				-133		-47		-40		-247

																				467



ベース	-1008	-1008	-1094	-1054	-807	-805	増分	減分	-133	-47	-40	-247	

①業績ハイライト925 (2)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 
累計実績(A) ガツキ ルイケイ ジッセキ				20/9月期 
累計実績(B) ガツキ ルイケイ ジッセキ				対前期 タイ ゼンキ



														増減額(B)-(A) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,059				783				△ 275				△ 26.1



		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,008				△ 926				82				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 995				△ 836				158				-



		当期
純損失（△） トウキ ジュン				△ 795				△ 842				△ 46





























ウォーターフォール4Ｑ★★★

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		400

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		276

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1012

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-1008

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-874		-827		-787		-540		-805

		増分 ゾウブン				-134

		減分 ゲン ブン						-47		-40		-247

																				467



ベース	-1008	-874	-827	-787	-540	-805	増分	-134	減分	-47	-40	-247	

20業績予想3▲ 3Q修正版 (2)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				20/9月期 
通期予想 ガツキ ツウキ ヨソウ				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,059				813				△ 246				△ 23.2



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				1,050				813				△ 237				△ 22.6



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				8				-				△ 8				-



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				400				286				△ 113				△ 28.4



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				37.8				35.3				-				△ 2.5



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,408				1,162				△ 246				△ 17.5



		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,008				△ 875				133				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				89				△ 7				△ 96				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 411				△ 379				31				-



		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 686				△ 488				197				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 995				△ 853				142				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 795				△ 858				△ 62				-





























20業績予想3▲ 2Q修正版

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				20/9月期 
通期予想 ガツキ ツウキ ヨソウ				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,059				1,090				31				2.9



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				1,050				1,090				39				3.8



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				8				-				△ 8				-



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				400				509				108				27.1



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				37.8				46.7				-				8.9



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,408				1,615				206				14.7



		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,008				△ 1,106				△ 98				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				89				145				56				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 411				△ 736				△ 324				-



		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 686				△ 515				170				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 995				△ 1,099				△ 104				-



		四半期純損失（△） シハンキ ジュン				△ 795				△ 1,079				△ 283				-





























①業績ハイライト925

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 2Q
実績(A) ガツキ ジッセキ				20/9月期 2Q
実績(B) ガツキ ジッセキ				対前期 タイ ゼンキ



														増減額(B)-(A) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				501				506				4				0.9



		営業損失（△） ソンシツ				△ 565				△ 372				193				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 578				△ 360				217				-



		四半期
純損失（△） シハンキ ジュン				△ 499				△ 362				136				-





























②売上総利益販管費▲

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 2Q
(A) ガツキ				20/9月期 2Q
(B) ガツキ				対前期 タイ ゼンキ



														増減額(B)-(A) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				501				506				4				0.9



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				177				229				52				29.8



		売上総利益率％ ウリアゲ ソウ リエキ リツ				35.3				45.4				-				-



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				743				602				△ 140				△ 18.9



		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ				171				126				△ 45				△ 26.3



		販売費 ハンバイ ヒ				64				45				△ 18				△ 29.1



		一般管理費 イッパン カンリヒ				507				430				△ 76				△ 15.1

















予想売上総利益販管費▲ (2)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 
(A) ガツキ				20/9月期
(B) ガツキ				対前期 タイ ゼンキ



														増減額(B)-(A) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,059				1,090				30				2.9



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				400				509				109				27.4



		売上総利益率％ ウリアゲ ソウ リエキ リツ				37.8				46.7				-				-



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,408				1,615				208				14.7



		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ				276				575				299				108.3



		販売費 ハンバイ ヒ				119				122				3				2.6



		一般管理費 イッパン カンリヒ				1,012				916				△ 95				△ 9.4

















20業績予想3ズーム▲  (3)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				20/9月期 
通期予想 ガツキ ツウキ ヨソウ				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ





		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,008				△ 1,106				△ 98				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				89				145				56				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 411				△ 736				△ 325				-



		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 686				△ 515				171				-































20業績予想3▲  (2)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				20/9月期 
通期予想 ガツキ ツウキ ヨソウ				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,059				1,090				31				2.9



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				1,050				1,090				40				3.8



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				8				-				△ 8				-



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				400				509				109				27.3



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				37.8				46.7				-				8.9



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,408				1,615				207				14.7



		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,008				△ 1,106				△ 98				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				89				145				56				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 411				△ 736				△ 325				-



		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 686				△ 515				171				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 995				△ 1,099				△ 104				-



		四半期純損失（△） シハンキ ジュン				△ 795				△ 1,079				△ 284				-





























ウォーターフォール4Ｑ ★ (2)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		402

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		275

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1000

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-992

				18/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-2701		-2629		-1227		-1227		-993		-992

		増分 ゾウブン				72		0

		減分 ゲン ブン						0		-175		-234



ベース	-2701	-2629	-1227	-1227	-993	-992	増分	72	0	減分	0	-175	-234	

①業績ハイライト4Q修正▲) (3)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				18/9月期
業績(A) ガツキ ギョウセキ				19/9月期
業績予想
2018年11月20日
発表 ガツキ ギョウセキ ヨソウ ネン ガツ ヒ ハッピョウ				19/9月期
業績予想(B)
（修正）
2019年9月25日
発表 ガツキ ギョウセキ ヨソウ シュウセイ ネン ガツ ヒ ハッピョウ				19/9月期
業績(Ｃ) ガツキ ギョウセキ				対前期 タイ ゼンキ								対業績予想 タイ ギョウセキ ヨソウ



																						増減額
(C)-(A) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ				増減額
(C)-(Ｂ) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				998				1,026				1,055				947				△ 50				△ 7.7				△ 108				△ 100.8



		営業損失（△） ソンシツ				△ 2,701				△ 1,635				△ 984				△ 936				1,764				-				48				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 2,711				△ 1,631				△ 1,013				△ 965				1,745				-				48				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 3,048				△ 1,641				△ 797				△ 885				2,163				-				△ 88				-





























①業績ハイライト4Q▲) (2)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				18/9月期
業績(A) ガツキ ギョウセキ				19/9月期
業績予想(B) ガツキ ギョウセキ ヨソウ				19/9月期
業績(Ｃ) ガツキ ギョウセキ				対前期 タイ ゼンキ								対業績予想 タイ ギョウセキ ヨソウ



																		増減額
(C)-(A) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ				増減額
(C)-(Ｂ) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				998				1,026				947				△ 50				△ 7.7				△ 79				△ 100.8



		営業損失（△） ソンシツ				△ 2,701				△ 1,635				△ 936				1,764				-				699				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 2,711				△ 1,631				△ 965				1,745				-				666				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 3,048				△ 1,641				△ 885				2,163				-				756				-





























ウォーターフォール4Ｑ ★

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		402

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		275

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1000

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-992

				18/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-2701		-2629		-1227		-1227		-993		-992

		増分 ゾウブン				72		0

		減分 ゲン ブン						0		-175		-234



ベース	-2701	-2629	-1227	-1227	-993	-992	増分	72	0	減分	0	-175	-234	

ウォーターフォール4Ｑ (2)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		402

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		275

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1000

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-992

				18/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-2701		-2639		-1227		-1227		-993		-984

		増分 ゾウブン				62		0

		減分 ゲン ブン						0		-175		-234



ベース	-2701	-2639	-1227	-1227	-993	-984	増分	62	0	減分	0	-175	-234	

ウォーターフォール

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		-6

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		1193

		販売費 ハンバイ ヒ		150

		一般管理費 イッパン カンリヒ		149

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-855

				18/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 

				営業損失　3Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益3Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費3Q		販売費3Q		一般管理費3Q		営業損失　3Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-2343		-2349		-1156		-1006		-857		-855

		増分 ゾウブン

		減分 ゲン ブン				-6		-1193		-150		-149



ベース	-2343	-2349	-1156	-1006	-857	-855	増分	減分	-6	-1193	-150	-149	

資金調達

		割当先 ワリアテ サキ				マッコーリー・バンク・リミテッド				調達資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キン ガク ヒャクマンエン				支出予定時期 シシュツ ヨテイ ジキ



		当該発行潜在株式数（株） トウガイ ハッコウ センザイ カブシキスウ カブ				0				①********				0				2019年0月 ネン ガツ				0				994		3		998				998



		資金調達額（円） シキン チョウタツ ガク エン				0				②******事業化費用 ジギョウカ ヒヨウ				0				2019年0月～2020年0月 ネン ガツ ネン ガツ				0.0%



		新株予約権発行分（円） ハッコウ ブン エン				0				③								2019年0月～2020年0月 ネン ガツ ネン ガツ				ERROR:#VALUE!				-572		-1579		-2151		-550		-2701



		新株予約権行使分（円） コウシ ブン エン				0																ERROR:#VALUE!

























取得消去

		発行した新株予約権の個数 ハッコウ シンカブヨヤクケン コスウ				174,000個



		新株予約権の払込金額				総額30,798,000円（１個につき177円）				1				1,026				-				1,026				994		3		998				998



		新株予約権の目的である株式の種類と数 シンカブヨヤクケン モクテキ カブシキ シュルイ カズ				普通株式17,400,000株				0.1%				102.8%				-				102.8%



		新株予約権の残存数				156,350個				△ 1,082				ERROR:#VALUE!				△ 572				ERROR:#VALUE!				-572		-1579		-2151		-550		-2701



		取得金額 シュトク キンガク				27,673,950円				68.5%				ERROR:#VALUE!				104.0%				ERROR:#VALUE!



		新株予約権の取得日及び消却日 シンカブヨヤクケン シュトクビ オヨ ショウキャク ビ				平成３１年３月●日



		行使価額 コウシ カガク				164円























構成

		A		売上高 ウリアゲ タカ		755

		B		営業利益（損失） F-I エイギョウ リエキ ソンシツ		-855				営業利益率 エイギョウ リエキ リツ

		C		経常利益（損失） ケイジョウ リエキ ソンシツ		-887				売上高営業利益率　＝　営業利益　÷　売上高　×　１００(％)

		E		四半期純損失 シハンキ ジュン ソンシツ		-807

				売上原価 ウリアゲ ゲンカ		526

		F		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		229				-113.2%

		G		売上総利益率  F/A ウリアゲ ソウ リエキ リツ		30.3%

		H		粗利益（売上高-売上原価） アラ リエキ ウリアゲ タカ ウリアゲ ゲンカ

		I		販管費 ハンカンヒ		601

		J		研究開発費（人件費、研究費等） ケンキュウ カイハツ ヒ ケンキュウ		126

		K		販売費（人件費、広告費等） ハンバイ ヒ ジンケンヒ コウコクヒ ナド		45

		L		一般管理費（人件費、管理費等） イッパン カンリヒ カンリ		430





				純損失
損益計算書（P/L）において、「税引前当期純利益（または税引前当期純損失）」から「法人税、住民税、事業税」と税効果会計により生じる「法人税等調整額」を差し引いた後の金額がマイナスとなったものをいいます。これは、法人税などの社会的コストを支払った上での純粋な企業の経営活動の成果が「赤字（損失）」となったことを示します。























002業績予想3▲ 

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				18/9月期 
通期実績（連結） ガツキ ツウキ ジッセキ レンケツ				19/9月期 
通期予想（単体） ガツキ ツウキ ヨソウ タンタイ				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				998				1,026				28				2.8



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				994				1,025				31				3.1



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				3				1				△ 2				△ 66.7



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				330				469				139				42.1



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				33.1				45.7				-				△ 12.6



		販管費 ハンカンヒ				3,031				2,104				△ 927				△ 30.6



		営業損失（△） ソンシツ				△ 2,701				△ 1,635				1,066				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				△ 571				19				590				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 1,579				△ 1,082				497				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 2,711				△ 1,631				1,080				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 3,048				△ 1,641				1,407				-





























①業績ハイライト2▲)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				18/9月期 3Q
累計実績(A) ガツキ ルイケイ ジッセキ				19/9月期 3Q
累計実績(B) ガツキ ジッセキ				対前期 タイ ゼンキ



														増減額(B)-(A) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				770				755				△ 14				△ 1.9



		営業損失（△） ソンシツ				△ 2,343				△ 855				1,487				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 2,367				△ 887				1,479				-



		四半期
純損失（△） シハンキ ジュン				△ 2,611				△ 807				1,804				-





























002業績予想▲

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				18/9月期 
通期実績（連結） ガツキ ツウキ ジッセキ レンケツ				19/9月期 
通期予想（単体） ガツキ ツウキ ヨソウ タンタイ				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				998				1,026				28				2.8



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				330				469				139				42.1



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				33.1				45.7				13				38.2



		販管費 ハンカンヒ				3,031				2,104				△ 927				△ 30.6



		営業損失（△） ソンシツ				△ 2,701				△ 1,635				1,066				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 2,711				△ 1,631				1,080				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 3,048				△ 1,641				1,407				-





























調達▲

		行使価額修正条項付第13回新株予約権 コウシ カガク シュウセイ ジョウコウ ツキ ダイ カイ シンカブ ヨヤク ケン



		割当先				マッコーリー・バンク・リミテッド												-				0				994		3		998				998



		当該発行潜在株式数（株） トウガイ ハッコウ センザイ カブシキスウ カブ				17,400,000												-				0.0%



		新株予約権行使分   （円）※1 コウシ エン				2,853,600,000												△ 572				△ 572				-572		-1579		-2151		-550		-2701



		実績 ジッセキ				18/9月期実績
（2018年4月12日～9月30日） ガツキ ジッセキ ネン ガツ ニチ ガツ ヒ				19/9月期1Q実績
（2018年10月1日～12月28日） ガツキ ジッセキ ネン ガツ ニチ ガツ ヒ				期間累計 キカン ルイケイ



		当該発行済株式数   （株） トウガイ ハッコウ スミ カブシキスウ				1,665,000				100,000				1,765,000				104.0%				21.2%



		進捗率 (%) シンチョク リツ				9.6%				0.6%				10.1%



		調達額（行使額）   （円） チョウタツ ガク コウシ ガク エン				174,385,500				9,500,000				183,885,500

























業績売上総利益販管費

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				18/9月期 1Q
実績 ガツキ ジッセキ				19/9月期 1Q
実績 ガツキ ジッセキ				前年同期比 ゼンネン ドウキ ヒ				通期
業績予想 ツウキ ギョウセキ ヨソウ				進捗率 シンチョク リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				295				295				100.0%				1,026				28.8%



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				116				116				100.0%				469				24.7%



		売上総利益率 ウリアゲ ソウリエキ リツ				39.3%				39.3%				-				45.7%				-



		販管費 ハンカンヒ				1,639				1,639				100.0%				2,104				77.9%



		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,523				△ 1,523				100.0%				△ 1,635				93.1%



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 1,502				△ 1,502				100.0%				△ 1,631				92.1%



		四半期
純損失（△） シハンキ ジュン				△ 1,125				△ 1,125				100.0%				△ 1,641				68.6%





























調達 (2)

		行使価額修正条項付第13回新株予約権 コウシ カガク シュウセイ ジョウコウ ツキ ダイ カイ シンカブ ヨヤク ケン



		2018年4月12日～12月28日時点 ネン ガツ ニチ ガツ ニチ ジテン



		割当先				マッコーリー・バンク・リミテッド				1				1,026				-				1,026				994		3		998				998



		当該発行潜在株式数（株） トウガイ ハッコウ センザイ カブシキスウ カブ				17,400,000				0.1%				102.8%				-				102.8%



		新株予約権行使分   （円）※1 コウシ エン				2,853,600,000				△ 1,082				2,853,598,918				△ 572				2,853,598,346				-572		-1579		-2151		-550		-2701



		当該発行済株式数   （株） トウガイ ハッコウ スミ カブシキスウ				1,765,000				68.5%				-132663827.0%				104.0%				-105649698.1%



		進捗率 (%) シンチョク リツ				10.1%



		調達額（行使額）   （円） チョウタツ ガク コウシ ガク エン				183,885,000























中期ビジョン詳細● 

						（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 ガツキ								20/9月期 ガツキ								21/9月期 ガツキ



										計画値 ケイカク アタイ				成長率％ セイチョウリツ				計画値 ケイカク アタイ				成長率％ セイチョウリツ				計画値 ケイカク アタイ				成長率％ セイチョウリツ



		998				売上高 ウリアゲ タカ				1,026				2.8				1,500				46.2				2,647				76.5



		994				細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				1,025				3.1				1,460				42.4				2,547				74.5



		3				再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				1				△ 66.7				40				3900.0				100				150.0



		△ 2,701				営業利益
又は損失（△） エイギョウ リエキ マタ ソンシツ				△ 1,635				△ 39.5				△ 16				△ 99.0				16				△ 200.0



		△ 270.6				営業利益
又は損失率（△）％ エイギョウ リエキ マタ ソンシツ リツ				△ 159.4				△ 41.1				△ 1.1				△ 99.3				0.6				△ 156.7

































中期ビジョン●

				時期 ジキ		10/9月期 ガツキ		11/9月期 ガツキ		12/9月期 ガツキ		13/9月期 ガツキ		14/9月期 ガツキ		15/9月期 ガツキ		16/9月期 ガツキ		17/9月期 ガツキ		18/9月期 ガツキ		19/9月期 ガツキ		20/9月期 ガツキ		21/9月期 ガツキ

		細胞加工件数 サイボウ カコウ ケンスウ		2009年9月期(FY2008) ネン ガツキ		3,202		2,674		2,190		2,110		1,843		1,672		1,909		1,704		998		1,026		1,500		2,647

				2010年9月期(FY2009) ネン ガツキ

				2011年9月期(FY2010) ネン ガツキ

				2015年9月期(FY2014) ネン ガツキ

				2016年9月期 ネン ガツキ

				2017年9月期 ネン ガツキ



				18/9月期 ガツキ

				19/9月期 ガツキ

				2017年9月期累計 ネン ガツキ ルイケイ																		174,481

				累計 ルイケイ																		174,481

																						.









18/9月期	19/9月期	20/9月期	21/9月期	0	2009年9月期(FY2008)	18/9月期	19/9月期	20/9月期	21/9月期	998	1026	1500	2647	









10/9月期	11/9月期	12/9月期	13/9月期	14/9月期	15/9月期	16/9月期	17/9月期	18/9月期	19/9月期	20/9月期	21/9月期	3202	2674	2190	2110	1843	1672	1909	1704	998	1026	1500	2647	



16/9月期	17/9月期	18/9月期	19/9月期	20/9月期	21/9月期	1909	1704	998	1026	1500	2647	

業績セグメント予想●

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				報告セグメント ホウコク												調整額 チョウセイ ガク				計上額 ケイジョウ ガク



						細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				再生医療等
製品事業 サイセイ イリョウナド セイヒン ジギョウ				計 ケイ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,025				1				1,026				-				1,026				994		3		998				998



		前年比 ゼンネン ヒ				103.1%				0.1%				102.8%				-				102.8%



		セグメント利益
又は損失（△） リエキ マタ ソンシツ				19				△ 1,082				△ 1,063				△ 572				△ 1,635				-572		-1579		-2151		-550		-2701



		前年比 ゼンネン ヒ				-3.3%				68.5%				49.4%				104.0%				60.5%































001業績予想

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				2018年9月期 通期業績
※連結 ネン ガツキ ツウキ ギョウセキ レンケツ				2019年9月期 通期業績
※単体 ツウキ ギョウセキ タンタイ				対前期 タイ ゼンキ

						実績(A) ジッセキ				予想 (B) ヨソウ				増減額 (B)-(A) ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ

		売上高 ウリアゲ タカ				998				1,026				28				2.8

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ リエキ				330				469				139				42.1

		販売費及び一般管理費 ハンバイ ヒ オヨ イッパン カンリヒ				3,031				2,104				△ 927				△ 30.6

		営業損失（△） エイギョウ ソンシツ				△ 2,701				△ 1,635				1,066				-

		経常損失（△） ケイジョウ ソンシツ				△ 2,711				△ 1,631				1,080				-

		当期純損失（△） トウキ ジュン ソンシツ				△ 3,048				△ 1,641				1,407				-



























業績四半期毎●

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				18/9月期 1Q
実績 ガツキ ジッセキ				18/9月期 2Q
実績 ガツキ ジッセキ				18/9月期 3Q
実績 ガツキ ジッセキ				18/9月期 4Q
実績 ガツキ ジッセキ				19/9月期 1Q
実績 ガツキ ジッセキ						17/9月期 1Q
実績 ガツキ ジッセキ				17/9月期 2Q
実績 ガツキ ジッセキ				17/9月期 3Q
実績 ガツキ ジッセキ				17/9月期 4Q
実績 ガツキ ジッセキ



		売上高 ウリアゲ タカ				295				247				228				228				295						451				442				421				390



		前年同期比 ゼンネン ドウキ ヒ				65.4%				55.9%				54.2%				58.5%				100.0%



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				116				86				63				65				116						191				204				193				181



		前年同期比 ゼンネン ドウキ ヒ				60.7%				42.2%				32.6%				35.9%				100.0%



		販管費 ハンカンヒ				1,639				477				492				423				1,693						606				826				612				526



		前年同期比 ゼンネン ドウキ ヒ				270.5%				57.7%				80.4%				80.4%				103.3%



		営業損失（△）				△ 1,125				△ 979				△ 507				△ 90				△ 1,125						△ 414				△ 622				△ 419				△ 346



		前年同期比 ゼンネン ドウキ ヒ				271.7%				157.4%				121.0%				26.0%				100.0%





























Graph1



2018年9月期	第1四半期	第2四半期	第3四半期	第4四半期	1504	1211	1237	1336	2019年9月期	1243	1118	1131	1297	









業績セグメント●

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 1Q　報告セグメント ガツキ ホウコク												調整額 チョウセイ ガク				計上額 ケイジョウ ガク



						細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				再生医療等
製品事業 サイセイ イリョウナド セイヒン ジギョウ				計 ケイ



		売上高 ウリアゲ タカ				294				0				295				-				295				451		0		451				451



		前年同期比 ゼンネン ドウキヒ				65.2%				-				65.4%				-				65.4%



		セグメント損失 ソンシツ				△ 135				△ 1,246				△ 1,381				△ 141				△ 1,522				-86		-113		-199		-214		-414



		前年同期比 ゼンネン ドウキヒ				157.0%				1102.7%				694.0%				65.9%				367.6%































業績ハイライト

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				当期実績 トウキ ジッセキ				前年同期実績 ゼンネン ドウキ ジッセキ				増減額  ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,704				295				1,410				△ 82.7



		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,801				△ 1,532				△ 268				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 1,745				△ 1,502				△ 242				-



		親会社株主に帰属する
当期純損失（△） オヤ カイシャ カブヌシ キゾク トウキ ジュン				△ 2,603				△ 1,125				△ 1,477				-



		設備投資 セツビ トウシ				40				16				24				-



		減価償却費 ゲンカ ショウキャク ヒ				320				45				275				-



























売上総利益

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				当期実績 トウキ ジッセキ				前年同期実績 ゼンネン ドウキ ジッセキ				増減額  ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				1,704				295				1,410				△ 82.7



		販売費一般管理費 ハンバイ ヒ イッパン カンリヒ				△ 1,801				△ 1,532				△ 268				-



		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ				△ 1,745				△ 1,502				△ 242				-



		内、人件費 ウチ ジンケンヒ				△ 2,603				△ 1,125				△ 1,477				-



		販売費 ハンバイ ヒ				40				16				24				-



		内、人件費 ウチ ジンケンヒ				320				45				275				-



		一般管理費 イッパン カンリヒ ヒ				40				16				24				-



		内、人件費 ウチ ジンケンヒ				320				45				275				-



















細胞加工業売上

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				当期実績 トウキ ジッセキ				前年同期実績 ゼンネン ドウキ ジッセキ				増減額  ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,704				295				1,410				△ 82.7



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				246				294				△ 47				19.5



		細胞加工業損失 サイボウ カコウ ギョウ ソンシツ				△ 9				△ 135				127				1400.0



		再生医療等製品 サイセイ				2				0				3				△ 100.0



		再生医療等製品損失 サイセイ ソンシツ				△ 131				△ 1,246				1,115				851.1



		利益 リエキ				320				45				275				-





















再生医療等製品事業売上

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				当期実績 トウキ ジッセキ				前年同期実績 ゼンネン ドウキ ジッセキ				増減額  ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,704				0				1,705				△ 100.0



		利益 リエキ				320				△ 1,246				1,566				-





















貸借対照表資産

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				当期3月末 トウキ ガツ マツ				前年9月末 ゼンネン ガツ マツ				増減額  ゾウゲン ガク



		流動資産 リュウドウ シサン				1,704				3,120				△ 1,415



		固定資産 コテイ シサン				△ 1,801				1,308				△ 3,108



		資産合計 シサン ゴウケイ				320				4,428				△ 4,108















		貸借対照表[資産の部] タイシャク タイショウ ヒョウ シサン ブ





貸借対照表負債

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				当期3月末 トウキ ガツ マツ				前年9月末 ゼンネン ガツ マツ				増減額  ゾウゲン ガク



		流動負債 リュウドウ フサイ				1,704				491				1,214



		固定負債 コテイ フサイ				△ 1,801				187				△ 1,987



		負債合計 フサイ ゴウケイ				320				678				△ 358



		純資産合計 ジュンシサン ゴウケイ				320				3,749				△ 3,428



		負債純資産合計 フサイ ジュンシサン ゴウケイ				320				4,427				△ 4,106







		貸借対照表[負債の部] タイシャク タイショウ ヒョウ フサイ ブ





業績予想

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				前期実績(A) ゼンキ ジッセキ				当期予想 (B) トウキ ヨソウ						増減額 (B)-(A) ゾウゲン ガク



		売上高 ウリアゲ タカ				998				1,026						28



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ リエキ				329				469						140



		販売費及び一般管理費 ハンバイ ヒ オヨ イッパン カンリヒ				3,019				2,104						△ 915



		営業損失（△） エイギョウ ソンシツ				△ 2,689				△ 1,635						1,054



		経常損失（△） ケイジョウ ソンシツ				△ 2,700				△ 3,108						△ 408



		当期純損失（△） トウキ ジュン ソンシツ				△ 2,963				△ 3,404						△ 441



























セグメント別業績予想

		（単位：百万円）				細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				計 ケイ				調整額				予想額



		売上高 ウリアゲ タカ				1,025				1				1,026				-				1,026



		セグメント利益 リエキ				19				△ 1,082				△ 1,063				△ 572				△ 1,635
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売上総利益、販売管理費2023年9月期 業績

増減額(B)-(A) 増減率％

売上高 633 661 27 4.4

売上総利益 127 98 △ 29 △ 23.1

売上総利益率％ 20.2 14.9 - -

販売管理費 1,461 1,524 63 4.3
研究開発費 565 496 △ 69 △ 12.1

販売費 112 168 55 49.9
一般管理費 783 859 75 9.7

（単位：百万円）

2022年9月期
累計実績(A)

2023年9月期
累計実績(B)

対前年同期


2021Q4ウォーターフォール4Ｑ★★★ (5)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ

		販売費 ハンバイ ヒ

		一般管理費 イッパン カンリヒ

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-1008		-1094		-1052		-805		-805

		増分 ゾウブン						-47		-40		-247

		減分 ゲン ブン				-133

				20229月期
営業損失　4Q ガツ キ エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		20239月期
営業損失　4Q ガツ キ エイギョウ ソンシツ

				-1333		-29		-68		-51		60		1425

						↑増減額 ゾウゲンガク		↑増減額 ゾウゲンガク		↑増減額 ゾウゲンガク		↑増減額 ゾウゲンガク

						減少 ゲンショウ		減少 ゲンショウ		増加 ゾウカ		増加 ゾウカ



ベース	-1008	-1008	-1094	-1052	-805	-805	増分	-47	-40	-247	減分	-133	

①2022業績ハイライト

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2022年9月期 
累計実績(A) ネン ガツキ ルイケイ ジッセキ		2023年9月期
累計実績(B) ネン ガツキ ルイケイ ジッセキ		対前年同期 タイ ゼンネン ドウキ

								増減額(B)-(A) ゾウゲン ガク		増減率％ ゾウゲン リツ

		売上高 ウリアゲ タカ		633		661		27		4.4

		営業損失（△） ソンシツ		△ 1,333		△ 1,425		△ 92		-

		経常損失（△） ケイジョウ		△ 1,314		△ 1,419		△ 104		-

		当期
純損失（△） トウキ ジュン		△ 1,254		△ 1,437		△ 183		-





























②2022売上総利益販管費▲ (3)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2022年9月期 
累計実績(A) ネン ガツキ ルイケイ ジッセキ		2023年9月期
累計実績(B) ネン ガツキ ルイケイ ジッセキ		対前年同期 タイ ゼンネン ドウキ

								増減額(B)-(A) ゾウゲン ガク		増減率％ ゾウゲン リツ

		売上高 ウリアゲ タカ		633		661		27		4.4

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		127		98		△ 29		△ 23.1

		売上総利益率％ ウリアゲ ソウ リエキ リツ		20.2		14.9		-		-

		販売管理費 ハンバイ カンリヒ		1,461		1,524		63		4.3

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		565		496		△ 69		△ 12.1

		販売費 ハンバイ ヒ		112		168		55		49.9

		一般管理費 イッパン カンリヒ		783		859		75		9.7

















★★2022ウォーターフォール4Ｑ★★★ (6)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ

		販売費 ハンバイ ヒ

		一般管理費 イッパン カンリヒ

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-1008		-1094		-1052		-805		-805

		増分 ゾウブン						-47		-40		-247

		減分 ゲン ブン				-133

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

				-1008		-52		-239		-13		26		1333



ベース	-1008	-1008	-1094	-1052	-805	-805	増分	-47	-40	-247	減分	-133	

★★2022ウォーターフォール4Ｑ★★★ (5)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ

		販売費 ハンバイ ヒ

		一般管理費 イッパン カンリヒ

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-1008		-1094		-1052		-805		-805

		増分 ゾウブン						-47		-40		-247

		減分 ゲン ブン				-133

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

				-1008		-109		26		0		163		926



ベース	-1008	-1008	-1094	-1052	-805	-805	増分	-47	-40	-247	減分	-133	

②売上総利益販管費▲ (2)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				20/9月期
(A) ガツキ				21/9月期 
(B) ガツキ				対前期 タイ ゼンキ



														増減額(B)-(A) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ

		売上高 ウリアゲ タカ				295				139				△ 155				△ 52.7

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				142				21				△ 120				△ 84.7

		売上総利益率％ ウリアゲ ソウ リエキ リツ				48.2				15.6				-				-

		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				314				327				13				4.2

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ				67				64				△ 2				△ 3.9

		販売費 ハンバイ ヒ				19				28				9				49.9

		一般管理費 イッパン カンリヒ				228				234				6				2.7

















2021業績予想 (2)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				20/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				21/9月期 
通期予想 ガツキ ツウキ ヨソウ				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ

		売上高 ウリアゲ タカ				783				810				27				3.4

		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				782				810				27				3.6

		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				0				-				0				-

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				291				317				25				8.9

		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				37.2				39.1				-				1.9

		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,217				2,092				875				71.9

		営業損失（△） ソンシツ				△ 926				△ 1,775				△ 849				-

		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				△ 33				0				33				-

		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 392				△ 1,216				△ 824				-

		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 500				△ 559				△ 58				-

		経常損失（△） ケイジョウ				△ 836				△ 1,762				△ 926				-

		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 842				△ 1,768				△ 926				-





























Q別細胞加工件数

				時期 ジキ		1Q		2Q		3Q		4Q

		細胞加工件数 サイボウ カコウ ケンスウ		2009年9月期(FY2008) ネン ガツキ		2785		2696		3845		4274

				2010年9月期(FY2009) ネン ガツキ		3732		3799		3845		4069

				2011年9月期(FY2010) ネン ガツキ		3776		3163		3042		3116

				2015年9月期(FY2014) ネン ガツキ		2268		2165		2062		2221

		9392		2016年9月期 ネン ガツキ		2285		2218		2457		2432

		8571		2017年9月期 ネン ガツキ		2292		2228		2093		1958

						1Q		2Q		3Q		4Q

		5288		18/9月期 ガツキ		1504		1211		1237		1336

						1Q		2Q		3Q		4Q

		4789		19/9月期 ガツキ		1243		1118		1131		1297

		3524				1Q		2Q		3Q		4Q

				20/9月期 ガツキ		1257		894		671		702

				21/9月期 ガツキ		696

				2017年9月期累計 ネン ガツキ ルイケイ		174,481

				累計 ルイケイ		188,076

						.						3524









1Q	2Q	3Q	4Q	0	2009年9月期(FY2008)	1Q	2Q	3Q	4Q	2785	2696	3845	4274	







1Q	2Q	3Q	4Q	0	2009年9月期(FY2008)	1Q	2Q	3Q	4Q	2785	2696	3845	4274	







20/9月期	1Q	2Q	3Q	4Q	1257	894	671	702	21/9月期	696	









2021業績予想

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				20/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				21/9月期 
通期予想 ガツキ ツウキ ヨソウ				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				783				810				27				3.4



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				782				810				27				3.6



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				0				-				0				-



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				291				317				25				8.9



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				37.2				39.1				-				1.9



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,217				2,092				875				71.9



		営業損失（△） ソンシツ				△ 926				△ 1,775				△ 849				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				△ 33				0				33				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 392				△ 1,216				△ 824				-



		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 500				△ 559				△ 58				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 836				△ 1,762				△ 926				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 842				△ 1,768				△ 926				-





























★★2020Q4ウォーターフォール4Ｑ★★★ (4)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ

		販売費 ハンバイ ヒ

		一般管理費 イッパン カンリヒ

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-1008		-1094		-1052		-805		-805

		増分 ゾウブン						-47		-40		-247

		減分 ゲン ブン				-133

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

				-1008		-109		26		0		163		926



ベース	-1008	-1008	-1094	-1052	-805	-805	増分	-47	-40	-247	減分	-133	

2020Q4ウォーターフォール4Ｑ★★★ (3)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ

		販売費 ハンバイ ヒ

		一般管理費 イッパン カンリヒ

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-1008		-1094		-1052		-805		-805

		増分 ゾウブン						-47		-40		-247

		減分 ゲン ブン				-133



ベース	-1008	-1008	-1094	-1052	-805	-805	増分	-47	-40	-247	減分	-133	

2020Q4ウォーターフォール4Ｑ★★★ (2)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ

		販売費 ハンバイ ヒ

		一般管理費 イッパン カンリヒ

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-742		-961		-921		-674		-805

		増分 ゾウブン				-266						 

		減分 ゲン ブン				-266		-47		-40		-247



ベース	-1008	-742	-961	-921	-674	-805	増分	-266	0	減分	-266	-47	-40	-247	

2019ウォーターフォール4Ｑ★★★ (2)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		400

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		276

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1012

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-1008

				19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-2701		-2631		-1405		-1229		-1009		-1008

		増分 ゾウブン				-70

		減分 ゲン ブン						-1226		-176		-220



ベース	-2701	-2631	-1405	-1229	-1009	-1008	増分	-70	減分	-1226	-176	-220	

2019ウォーターフォール4Ｑ★★★

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		400

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		276

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1012

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-1008

				19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-2701		-2618		-1392		-1216		-996		-1008

		増分 ゾウブン				-83

		減分 ゲン ブン						-1226		-176		-220



ベース	-2701	-2618	-1392	-1216	-996	-1008	増分	-83	減分	-1226	-176	-220	

ウォーターフォール4Ｑ★★★ (4)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		400

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		276

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1012

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-1008

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		266		266		-79		-764		805

		増分 ゾウブン

		減分 ゲン ブン						-229

																				467



ベース	-1008	266	266	-79	-764	805	増分	減分	-229	

ウォーターフォール4Ｑ★★★ (3)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		400

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		276

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1012

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-1008

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-1008		-1094		-1054		-807		-805

		増分 ゾウブン

		減分 ゲン ブン				-133		-47		-40		-247

																				467



ベース	-1008	-1008	-1094	-1054	-807	-805	増分	減分	-133	-47	-40	-247	

ウォーターフォール4Ｑ★★★ (2)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		400

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		276

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1012

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-1008

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-1008		-1094		-1054		-807		-805

		増分 ゾウブン

		減分 ゲン ブン				-133		-47		-40		-247

																				467



ベース	-1008	-1008	-1094	-1054	-807	-805	増分	減分	-133	-47	-40	-247	

①業績ハイライト925 (2)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 
累計実績(A) ガツキ ルイケイ ジッセキ				20/9月期 
累計実績(B) ガツキ ルイケイ ジッセキ				対前期 タイ ゼンキ



														増減額(B)-(A) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,059				783				△ 275				△ 26.1



		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,008				△ 926				82				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 995				△ 836				158				-



		当期
純損失（△） トウキ ジュン				△ 795				△ 842				△ 46





























ウォーターフォール4Ｑ★★★

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		400

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		276

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1012

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-1008

				19/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 		20/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-1008		-874		-827		-787		-540		-805

		増分 ゾウブン				-134

		減分 ゲン ブン						-47		-40		-247

																				467



ベース	-1008	-874	-827	-787	-540	-805	増分	-134	減分	-47	-40	-247	

20業績予想3▲ 3Q修正版 (2)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				20/9月期 
通期予想 ガツキ ツウキ ヨソウ				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,059				813				△ 246				△ 23.2



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				1,050				813				△ 237				△ 22.6



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				8				-				△ 8				-



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				400				286				△ 113				△ 28.4



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				37.8				35.3				-				△ 2.5



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,408				1,162				△ 246				△ 17.5



		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,008				△ 875				133				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				89				△ 7				△ 96				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 411				△ 379				31				-



		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 686				△ 488				197				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 995				△ 853				142				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 795				△ 858				△ 62				-





























20業績予想3▲ 2Q修正版

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				20/9月期 
通期予想 ガツキ ツウキ ヨソウ				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,059				1,090				31				2.9



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				1,050				1,090				39				3.8



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				8				-				△ 8				-



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				400				509				108				27.1



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				37.8				46.7				-				8.9



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,408				1,615				206				14.7



		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,008				△ 1,106				△ 98				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				89				145				56				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 411				△ 736				△ 324				-



		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 686				△ 515				170				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 995				△ 1,099				△ 104				-



		四半期純損失（△） シハンキ ジュン				△ 795				△ 1,079				△ 283				-





























①業績ハイライト925

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 2Q
実績(A) ガツキ ジッセキ				20/9月期 2Q
実績(B) ガツキ ジッセキ				対前期 タイ ゼンキ



														増減額(B)-(A) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				501				506				4				0.9



		営業損失（△） ソンシツ				△ 565				△ 372				193				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 578				△ 360				217				-



		四半期
純損失（△） シハンキ ジュン				△ 499				△ 362				136				-





























②売上総利益販管費▲

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 2Q
(A) ガツキ				20/9月期 2Q
(B) ガツキ				対前期 タイ ゼンキ



														増減額(B)-(A) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				501				506				4				0.9



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				177				229				52				29.8



		売上総利益率％ ウリアゲ ソウ リエキ リツ				35.3				45.4				-				-



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				743				602				△ 140				△ 18.9



		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ				171				126				△ 45				△ 26.3



		販売費 ハンバイ ヒ				64				45				△ 18				△ 29.1



		一般管理費 イッパン カンリヒ				507				430				△ 76				△ 15.1

















予想売上総利益販管費▲ (2)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 
(A) ガツキ				20/9月期
(B) ガツキ				対前期 タイ ゼンキ



														増減額(B)-(A) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,059				1,090				30				2.9



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				400				509				109				27.4



		売上総利益率％ ウリアゲ ソウ リエキ リツ				37.8				46.7				-				-



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,408				1,615				208				14.7



		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ				276				575				299				108.3



		販売費 ハンバイ ヒ				119				122				3				2.6



		一般管理費 イッパン カンリヒ				1,012				916				△ 95				△ 9.4

















20業績予想3ズーム▲  (3)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				20/9月期 
通期予想 ガツキ ツウキ ヨソウ				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ





		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,008				△ 1,106				△ 98				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				89				145				56				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 411				△ 736				△ 325				-



		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 686				△ 515				171				-































20業績予想3▲  (2)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				20/9月期 
通期予想 ガツキ ツウキ ヨソウ				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,059				1,090				31				2.9



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				1,050				1,090				40				3.8



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				8				-				△ 8				-



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				400				509				109				27.3



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				37.8				46.7				-				8.9



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,408				1,615				207				14.7



		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,008				△ 1,106				△ 98				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				89				145				56				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 411				△ 736				△ 325				-



		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 686				△ 515				171				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 995				△ 1,099				△ 104				-



		四半期純損失（△） シハンキ ジュン				△ 795				△ 1,079				△ 284				-





























ウォーターフォール4Ｑ ★ (2)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		402

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		275

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1000

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-992

				18/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-2701		-2629		-1227		-1227		-993		-992

		増分 ゾウブン				72		0

		減分 ゲン ブン						0		-175		-234



ベース	-2701	-2629	-1227	-1227	-993	-992	増分	72	0	減分	0	-175	-234	

①業績ハイライト4Q修正▲) (3)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				18/9月期
業績(A) ガツキ ギョウセキ				19/9月期
業績予想
2018年11月20日
発表 ガツキ ギョウセキ ヨソウ ネン ガツ ヒ ハッピョウ				19/9月期
業績予想(B)
（修正）
2019年9月25日
発表 ガツキ ギョウセキ ヨソウ シュウセイ ネン ガツ ヒ ハッピョウ				19/9月期
業績(Ｃ) ガツキ ギョウセキ				対前期 タイ ゼンキ								対業績予想 タイ ギョウセキ ヨソウ



																						増減額
(C)-(A) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ				増減額
(C)-(Ｂ) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				998				1,026				1,055				947				△ 50				△ 7.7				△ 108				△ 100.8



		営業損失（△） ソンシツ				△ 2,701				△ 1,635				△ 984				△ 936				1,764				-				48				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 2,711				△ 1,631				△ 1,013				△ 965				1,745				-				48				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 3,048				△ 1,641				△ 797				△ 885				2,163				-				△ 88				-





























①業績ハイライト4Q▲) (2)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				18/9月期
業績(A) ガツキ ギョウセキ				19/9月期
業績予想(B) ガツキ ギョウセキ ヨソウ				19/9月期
業績(Ｃ) ガツキ ギョウセキ				対前期 タイ ゼンキ								対業績予想 タイ ギョウセキ ヨソウ



																		増減額
(C)-(A) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ				増減額
(C)-(Ｂ) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				998				1,026				947				△ 50				△ 7.7				△ 79				△ 100.8



		営業損失（△） ソンシツ				△ 2,701				△ 1,635				△ 936				1,764				-				699				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 2,711				△ 1,631				△ 965				1,745				-				666				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 3,048				△ 1,641				△ 885				2,163				-				756				-





























ウォーターフォール4Ｑ ★

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		402

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		275

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1000

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-992

				18/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-2701		-2629		-1227		-1227		-993		-992

		増分 ゾウブン				72		0

		減分 ゲン ブン						0		-175		-234



ベース	-2701	-2629	-1227	-1227	-993	-992	増分	72	0	減分	0	-175	-234	

ウォーターフォール4Ｑ (2)

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		402

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		275

		販売費 ハンバイ ヒ		119

		一般管理費 イッパン カンリヒ		1000

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-992

				18/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 

				営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益4Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費4Q		販売費4Q		一般管理費4Q		営業損失　4Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-2701		-2639		-1227		-1227		-993		-984

		増分 ゾウブン				62		0

		減分 ゲン ブン						0		-175		-234



ベース	-2701	-2639	-1227	-1227	-993	-984	増分	62	0	減分	0	-175	-234	

ウォーターフォール

		18/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-2701

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		-6

		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ		1193

		販売費 ハンバイ ヒ		150

		一般管理費 イッパン カンリヒ		149

		19/9月期 営業損失 ガツキ エイギョウ ソンシツ		-855

				18/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 		19/9月期 

				営業損失　3Q エイギョウ ソンシツ		売上総利益3Q ウリアゲ ソウリエキ		研究開発費3Q		販売費3Q		一般管理費3Q		営業損失　3Q エイギョウ ソンシツ

		ベース		-2343		-2349		-1156		-1006		-857		-855

		増分 ゾウブン

		減分 ゲン ブン				-6		-1193		-150		-149



ベース	-2343	-2349	-1156	-1006	-857	-855	増分	減分	-6	-1193	-150	-149	

資金調達

		割当先 ワリアテ サキ				マッコーリー・バンク・リミテッド				調達資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キン ガク ヒャクマンエン				支出予定時期 シシュツ ヨテイ ジキ



		当該発行潜在株式数（株） トウガイ ハッコウ センザイ カブシキスウ カブ				0				①********				0				2019年0月 ネン ガツ				0				994		3		998				998



		資金調達額（円） シキン チョウタツ ガク エン				0				②******事業化費用 ジギョウカ ヒヨウ				0				2019年0月～2020年0月 ネン ガツ ネン ガツ				0.0%



		新株予約権発行分（円） ハッコウ ブン エン				0				③								2019年0月～2020年0月 ネン ガツ ネン ガツ				ERROR:#VALUE!				-572		-1579		-2151		-550		-2701



		新株予約権行使分（円） コウシ ブン エン				0																ERROR:#VALUE!

























取得消去

		発行した新株予約権の個数 ハッコウ シンカブヨヤクケン コスウ				174,000個



		新株予約権の払込金額				総額30,798,000円（１個につき177円）				1				1,026				-				1,026				994		3		998				998



		新株予約権の目的である株式の種類と数 シンカブヨヤクケン モクテキ カブシキ シュルイ カズ				普通株式17,400,000株				0.1%				102.8%				-				102.8%



		新株予約権の残存数				156,350個				△ 1,082				ERROR:#VALUE!				△ 572				ERROR:#VALUE!				-572		-1579		-2151		-550		-2701



		取得金額 シュトク キンガク				27,673,950円				68.5%				ERROR:#VALUE!				104.0%				ERROR:#VALUE!



		新株予約権の取得日及び消却日 シンカブヨヤクケン シュトクビ オヨ ショウキャク ビ				平成３１年３月●日



		行使価額 コウシ カガク				164円























構成

		A		売上高 ウリアゲ タカ		755

		B		営業利益（損失） F-I エイギョウ リエキ ソンシツ		-855				営業利益率 エイギョウ リエキ リツ

		C		経常利益（損失） ケイジョウ リエキ ソンシツ		-887				売上高営業利益率　＝　営業利益　÷　売上高　×　１００(％)

		E		四半期純損失 シハンキ ジュン ソンシツ		-807

				売上原価 ウリアゲ ゲンカ		526

		F		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		229				-113.2%

		G		売上総利益率  F/A ウリアゲ ソウ リエキ リツ		30.3%

		H		粗利益（売上高-売上原価） アラ リエキ ウリアゲ タカ ウリアゲ ゲンカ

		I		販管費 ハンカンヒ		601

		J		研究開発費（人件費、研究費等） ケンキュウ カイハツ ヒ ケンキュウ		126

		K		販売費（人件費、広告費等） ハンバイ ヒ ジンケンヒ コウコクヒ ナド		45

		L		一般管理費（人件費、管理費等） イッパン カンリヒ カンリ		430





				純損失
損益計算書（P/L）において、「税引前当期純利益（または税引前当期純損失）」から「法人税、住民税、事業税」と税効果会計により生じる「法人税等調整額」を差し引いた後の金額がマイナスとなったものをいいます。これは、法人税などの社会的コストを支払った上での純粋な企業の経営活動の成果が「赤字（損失）」となったことを示します。























002業績予想3▲ 

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				18/9月期 
通期実績（連結） ガツキ ツウキ ジッセキ レンケツ				19/9月期 
通期予想（単体） ガツキ ツウキ ヨソウ タンタイ				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				998				1,026				28				2.8



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				994				1,025				31				3.1



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				3				1				△ 2				△ 66.7



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				330				469				139				42.1



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				33.1				45.7				-				△ 12.6



		販管費 ハンカンヒ				3,031				2,104				△ 927				△ 30.6



		営業損失（△） ソンシツ				△ 2,701				△ 1,635				1,066				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				△ 571				19				590				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 1,579				△ 1,082				497				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 2,711				△ 1,631				1,080				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 3,048				△ 1,641				1,407				-





























①業績ハイライト2▲)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				18/9月期 3Q
累計実績(A) ガツキ ルイケイ ジッセキ				19/9月期 3Q
累計実績(B) ガツキ ジッセキ				対前期 タイ ゼンキ



														増減額(B)-(A) ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				770				755				△ 14				△ 1.9



		営業損失（△） ソンシツ				△ 2,343				△ 855				1,487				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 2,367				△ 887				1,479				-



		四半期
純損失（△） シハンキ ジュン				△ 2,611				△ 807				1,804				-





























002業績予想▲

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				18/9月期 
通期実績（連結） ガツキ ツウキ ジッセキ レンケツ				19/9月期 
通期予想（単体） ガツキ ツウキ ヨソウ タンタイ				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				998				1,026				28				2.8



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				330				469				139				42.1



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				33.1				45.7				13				38.2



		販管費 ハンカンヒ				3,031				2,104				△ 927				△ 30.6



		営業損失（△） ソンシツ				△ 2,701				△ 1,635				1,066				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 2,711				△ 1,631				1,080				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 3,048				△ 1,641				1,407				-





























調達▲

		行使価額修正条項付第13回新株予約権 コウシ カガク シュウセイ ジョウコウ ツキ ダイ カイ シンカブ ヨヤク ケン



		割当先				マッコーリー・バンク・リミテッド												-				0				994		3		998				998



		当該発行潜在株式数（株） トウガイ ハッコウ センザイ カブシキスウ カブ				17,400,000												-				0.0%



		新株予約権行使分   （円）※1 コウシ エン				2,853,600,000												△ 572				△ 572				-572		-1579		-2151		-550		-2701



		実績 ジッセキ				18/9月期実績
（2018年4月12日～9月30日） ガツキ ジッセキ ネン ガツ ニチ ガツ ヒ				19/9月期1Q実績
（2018年10月1日～12月28日） ガツキ ジッセキ ネン ガツ ニチ ガツ ヒ				期間累計 キカン ルイケイ



		当該発行済株式数   （株） トウガイ ハッコウ スミ カブシキスウ				1,665,000				100,000				1,765,000				104.0%				21.2%



		進捗率 (%) シンチョク リツ				9.6%				0.6%				10.1%



		調達額（行使額）   （円） チョウタツ ガク コウシ ガク エン				174,385,500				9,500,000				183,885,500

























業績売上総利益販管費

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				18/9月期 1Q
実績 ガツキ ジッセキ				19/9月期 1Q
実績 ガツキ ジッセキ				前年同期比 ゼンネン ドウキ ヒ				通期
業績予想 ツウキ ギョウセキ ヨソウ				進捗率 シンチョク リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				295				295				100.0%				1,026				28.8%



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				116				116				100.0%				469				24.7%



		売上総利益率 ウリアゲ ソウリエキ リツ				39.3%				39.3%				-				45.7%				-



		販管費 ハンカンヒ				1,639				1,639				100.0%				2,104				77.9%



		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,523				△ 1,523				100.0%				△ 1,635				93.1%



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 1,502				△ 1,502				100.0%				△ 1,631				92.1%



		四半期
純損失（△） シハンキ ジュン				△ 1,125				△ 1,125				100.0%				△ 1,641				68.6%





























調達 (2)

		行使価額修正条項付第13回新株予約権 コウシ カガク シュウセイ ジョウコウ ツキ ダイ カイ シンカブ ヨヤク ケン



		2018年4月12日～12月28日時点 ネン ガツ ニチ ガツ ニチ ジテン



		割当先				マッコーリー・バンク・リミテッド				1				1,026				-				1,026				994		3		998				998



		当該発行潜在株式数（株） トウガイ ハッコウ センザイ カブシキスウ カブ				17,400,000				0.1%				102.8%				-				102.8%



		新株予約権行使分   （円）※1 コウシ エン				2,853,600,000				△ 1,082				2,853,598,918				△ 572				2,853,598,346				-572		-1579		-2151		-550		-2701



		当該発行済株式数   （株） トウガイ ハッコウ スミ カブシキスウ				1,765,000				68.5%				-132663827.0%				104.0%				-105649698.1%



		進捗率 (%) シンチョク リツ				10.1%



		調達額（行使額）   （円） チョウタツ ガク コウシ ガク エン				183,885,000























中期ビジョン詳細● 

						（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 ガツキ								20/9月期 ガツキ								21/9月期 ガツキ



										計画値 ケイカク アタイ				成長率％ セイチョウリツ				計画値 ケイカク アタイ				成長率％ セイチョウリツ				計画値 ケイカク アタイ				成長率％ セイチョウリツ



		998				売上高 ウリアゲ タカ				1,026				2.8				1,500				46.2				2,647				76.5



		994				細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				1,025				3.1				1,460				42.4				2,547				74.5



		3				再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				1				△ 66.7				40				3900.0				100				150.0



		△ 2,701				営業利益
又は損失（△） エイギョウ リエキ マタ ソンシツ				△ 1,635				△ 39.5				△ 16				△ 99.0				16				△ 200.0



		△ 270.6				営業利益
又は損失率（△）％ エイギョウ リエキ マタ ソンシツ リツ				△ 159.4				△ 41.1				△ 1.1				△ 99.3				0.6				△ 156.7

































中期ビジョン●

				時期 ジキ		10/9月期 ガツキ		11/9月期 ガツキ		12/9月期 ガツキ		13/9月期 ガツキ		14/9月期 ガツキ		15/9月期 ガツキ		16/9月期 ガツキ		17/9月期 ガツキ		18/9月期 ガツキ		19/9月期 ガツキ		20/9月期 ガツキ		21/9月期 ガツキ

		細胞加工件数 サイボウ カコウ ケンスウ		2009年9月期(FY2008) ネン ガツキ		3,202		2,674		2,190		2,110		1,843		1,672		1,909		1,704		998		1,026		1,500		2,647

				2010年9月期(FY2009) ネン ガツキ

				2011年9月期(FY2010) ネン ガツキ

				2015年9月期(FY2014) ネン ガツキ

				2016年9月期 ネン ガツキ

				2017年9月期 ネン ガツキ



				18/9月期 ガツキ

				19/9月期 ガツキ

				2017年9月期累計 ネン ガツキ ルイケイ																		174,481

				累計 ルイケイ																		174,481

																						.









18/9月期	19/9月期	20/9月期	21/9月期	0	2009年9月期(FY2008)	18/9月期	19/9月期	20/9月期	21/9月期	998	1026	1500	2647	









10/9月期	11/9月期	12/9月期	13/9月期	14/9月期	15/9月期	16/9月期	17/9月期	18/9月期	19/9月期	20/9月期	21/9月期	3202	2674	2190	2110	1843	1672	1909	1704	998	1026	1500	2647	



16/9月期	17/9月期	18/9月期	19/9月期	20/9月期	21/9月期	1909	1704	998	1026	1500	2647	

業績セグメント予想●

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				報告セグメント ホウコク												調整額 チョウセイ ガク				計上額 ケイジョウ ガク



						細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				再生医療等
製品事業 サイセイ イリョウナド セイヒン ジギョウ				計 ケイ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,025				1				1,026				-				1,026				994		3		998				998



		前年比 ゼンネン ヒ				103.1%				0.1%				102.8%				-				102.8%



		セグメント利益
又は損失（△） リエキ マタ ソンシツ				19				△ 1,082				△ 1,063				△ 572				△ 1,635				-572		-1579		-2151		-550		-2701



		前年比 ゼンネン ヒ				-3.3%				68.5%				49.4%				104.0%				60.5%































001業績予想

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				2018年9月期 通期業績
※連結 ネン ガツキ ツウキ ギョウセキ レンケツ				2019年9月期 通期業績
※単体 ツウキ ギョウセキ タンタイ				対前期 タイ ゼンキ

						実績(A) ジッセキ				予想 (B) ヨソウ				増減額 (B)-(A) ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ

		売上高 ウリアゲ タカ				998				1,026				28				2.8

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ リエキ				330				469				139				42.1

		販売費及び一般管理費 ハンバイ ヒ オヨ イッパン カンリヒ				3,031				2,104				△ 927				△ 30.6

		営業損失（△） エイギョウ ソンシツ				△ 2,701				△ 1,635				1,066				-

		経常損失（△） ケイジョウ ソンシツ				△ 2,711				△ 1,631				1,080				-

		当期純損失（△） トウキ ジュン ソンシツ				△ 3,048				△ 1,641				1,407				-



























業績四半期毎●

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				18/9月期 1Q
実績 ガツキ ジッセキ				18/9月期 2Q
実績 ガツキ ジッセキ				18/9月期 3Q
実績 ガツキ ジッセキ				18/9月期 4Q
実績 ガツキ ジッセキ				19/9月期 1Q
実績 ガツキ ジッセキ						17/9月期 1Q
実績 ガツキ ジッセキ				17/9月期 2Q
実績 ガツキ ジッセキ				17/9月期 3Q
実績 ガツキ ジッセキ				17/9月期 4Q
実績 ガツキ ジッセキ



		売上高 ウリアゲ タカ				295				247				228				228				295						451				442				421				390



		前年同期比 ゼンネン ドウキ ヒ				65.4%				55.9%				54.2%				58.5%				100.0%



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				116				86				63				65				116						191				204				193				181



		前年同期比 ゼンネン ドウキ ヒ				60.7%				42.2%				32.6%				35.9%				100.0%



		販管費 ハンカンヒ				1,639				477				492				423				1,693						606				826				612				526



		前年同期比 ゼンネン ドウキ ヒ				270.5%				57.7%				80.4%				80.4%				103.3%



		営業損失（△）				△ 1,125				△ 979				△ 507				△ 90				△ 1,125						△ 414				△ 622				△ 419				△ 346



		前年同期比 ゼンネン ドウキ ヒ				271.7%				157.4%				121.0%				26.0%				100.0%





























Graph1



2018年9月期	第1四半期	第2四半期	第3四半期	第4四半期	1504	1211	1237	1336	2019年9月期	1243	1118	1131	1297	









業績セグメント●

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期 1Q　報告セグメント ガツキ ホウコク												調整額 チョウセイ ガク				計上額 ケイジョウ ガク



						細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				再生医療等
製品事業 サイセイ イリョウナド セイヒン ジギョウ				計 ケイ



		売上高 ウリアゲ タカ				294				0				295				-				295				451		0		451				451



		前年同期比 ゼンネン ドウキヒ				65.2%				-				65.4%				-				65.4%



		セグメント損失 ソンシツ				△ 135				△ 1,246				△ 1,381				△ 141				△ 1,522				-86		-113		-199		-214		-414



		前年同期比 ゼンネン ドウキヒ				157.0%				1102.7%				694.0%				65.9%				367.6%































業績ハイライト

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				当期実績 トウキ ジッセキ				前年同期実績 ゼンネン ドウキ ジッセキ				増減額  ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,704				295				1,410				△ 82.7



		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,801				△ 1,532				△ 268				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 1,745				△ 1,502				△ 242				-



		親会社株主に帰属する
当期純損失（△） オヤ カイシャ カブヌシ キゾク トウキ ジュン				△ 2,603				△ 1,125				△ 1,477				-



		設備投資 セツビ トウシ				40				16				24				-



		減価償却費 ゲンカ ショウキャク ヒ				320				45				275				-



























売上総利益

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				当期実績 トウキ ジッセキ				前年同期実績 ゼンネン ドウキ ジッセキ				増減額  ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				1,704				295				1,410				△ 82.7



		販売費一般管理費 ハンバイ ヒ イッパン カンリヒ				△ 1,801				△ 1,532				△ 268				-



		研究開発費 ケンキュウ カイハツ ヒ				△ 1,745				△ 1,502				△ 242				-



		内、人件費 ウチ ジンケンヒ				△ 2,603				△ 1,125				△ 1,477				-



		販売費 ハンバイ ヒ				40				16				24				-



		内、人件費 ウチ ジンケンヒ				320				45				275				-



		一般管理費 イッパン カンリヒ ヒ				40				16				24				-



		内、人件費 ウチ ジンケンヒ				320				45				275				-



















細胞加工業売上

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				当期実績 トウキ ジッセキ				前年同期実績 ゼンネン ドウキ ジッセキ				増減額  ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,704				295				1,410				△ 82.7



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				246				294				△ 47				19.5



		細胞加工業損失 サイボウ カコウ ギョウ ソンシツ				△ 9				△ 135				127				1400.0



		再生医療等製品 サイセイ				2				0				3				△ 100.0



		再生医療等製品損失 サイセイ ソンシツ				△ 131				△ 1,246				1,115				851.1



		利益 リエキ				320				45				275				-





















再生医療等製品事業売上

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				当期実績 トウキ ジッセキ				前年同期実績 ゼンネン ドウキ ジッセキ				増減額  ゾウゲン ガク				増減率％ ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				1,704				0				1,705				△ 100.0



		利益 リエキ				320				△ 1,246				1,566				-





















貸借対照表資産

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				当期3月末 トウキ ガツ マツ				前年9月末 ゼンネン ガツ マツ				増減額  ゾウゲン ガク



		流動資産 リュウドウ シサン				1,704				3,120				△ 1,415



		固定資産 コテイ シサン				△ 1,801				1,308				△ 3,108



		資産合計 シサン ゴウケイ				320				4,428				△ 4,108















		貸借対照表[資産の部] タイシャク タイショウ ヒョウ シサン ブ





貸借対照表負債

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				当期3月末 トウキ ガツ マツ				前年9月末 ゼンネン ガツ マツ				増減額  ゾウゲン ガク



		流動負債 リュウドウ フサイ				1,704				491				1,214



		固定負債 コテイ フサイ				△ 1,801				187				△ 1,987



		負債合計 フサイ ゴウケイ				320				678				△ 358



		純資産合計 ジュンシサン ゴウケイ				320				3,749				△ 3,428



		負債純資産合計 フサイ ジュンシサン ゴウケイ				320				4,427				△ 4,106







		貸借対照表[負債の部] タイシャク タイショウ ヒョウ フサイ ブ





業績予想

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				前期実績(A) ゼンキ ジッセキ				当期予想 (B) トウキ ヨソウ						増減額 (B)-(A) ゾウゲン ガク



		売上高 ウリアゲ タカ				998				1,026						28



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ リエキ				329				469						140



		販売費及び一般管理費 ハンバイ ヒ オヨ イッパン カンリヒ				3,019				2,104						△ 915



		営業損失（△） エイギョウ ソンシツ				△ 2,689				△ 1,635						1,054



		経常損失（△） ケイジョウ ソンシツ				△ 2,700				△ 3,108						△ 408



		当期純損失（△） トウキ ジュン ソンシツ				△ 2,963				△ 3,404						△ 441



























セグメント別業績予想

		（単位：百万円）				細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				計 ケイ				調整額				予想額



		売上高 ウリアゲ タカ				1,025				1				1,026				-				1,026



		セグメント利益 リエキ				19				△ 1,082				△ 1,063				△ 572				△ 1,635
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貸借対照表の概要

【資産】は443百万円減少
主な増加 ・流動資産 :売掛金

 :仕掛品
主な減少 ・流動資産 :現金及び預金     

・固定資産 :固定資産
 :投資有価証券
:保険積立金

主な減少

【負債】は24百万円増加
主な増加 ・流動負債 :契約負債

主な増加

【純資産】は467百万円減少

主な減少

・利益剰余金 : 655百万円
・新株予約権 : 20百万円

・資本金 : 155百万円
・資本準備金 : 782百万円
・その他有価証券評価差額金 : 205百万円

自己資本比率 90.7％ ⇒ 89.2％

・固定負債 :繰延税金負債         62百万円

2023年9月期 業績

・固定負債 :株式報酬引当金     19百万円
57百万円

（単位：百万円）

2022年9月期
会計期間

（2022年9月30日）

2023年9月期
会計期間

（2023年9月30日）

増減額

流動資産 4,807 4,768 △ 38
　　現金及び預金 4,499 4,396 △ 102

その他 308 372 64
固定資産 1,270 865 △ 405

　有形固定資産 537 478 △ 58
　無形固定資産 101 113 11

　投資その他の資産 631 273 △ 358
資産合計 6,078 5,634 △ 443

流動負債 279 346 67
固定負債 286 243 △ 43

負債合計 566 590 24
資本金 5,892 5,736 △ 155
資本剰余金 1,360 577 △ 782
利益剰余金 △ 2,093 △ 1,437 655
評価・換算差額等 352 147 △ 205
新株予約権 0 20 20

純資産合計 5,511 5,043 △ 467
負債純資産合計 6,078 5,634 △ 443

46百万円
18百万円

66百万円

102百万円
58百万円

273百万円


2022 BS ● (6)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2022年9月期
会計期間
（2022年9月30日） ネン ガツキ カイ ケイ キカン ネン ガツ ヒ		2023年9月期
会計期間
（2023年9月30日） ネン ガツキ カイ ケイ キカン ネン ガツ ヒ		増減額 ゾウゲン ガク

		流動資産		4,807		4,768		△ 38

		　　現金及び預金		4,499		4,396		△ 102

		その他 タ		308		372		64

		固定資産		1,270		865		△ 405

		　有形固定資産		537		478		△ 58

		　無形固定資産		101		113		11

		　投資その他の資産		631		273		△ 358

		資産合計		6,078		5,634		△ 443

		流動負債 フサイ		279		346		67

		固定負債 フサイ		286		243		△ 43

		負債合計 フサイ		566		590		24				50

		資本金		5,892		5,736		△ 155

		資本剰余金		1,360		577		△ 782

		利益剰余金		△ 2,093		△ 1,437		655

		評価・換算差額等 ヒョウカ カンサン サガク ナド		352		147		△ 205

		新株予約権 シンカブ ヨヤク ケン		0		20		20

		純資産合計		5,511		5,043		△ 467				101

		負債純資産合計		6,078		5,634		△ 443







2022 BS ● (5)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		22/9月期
会計期間
（2022年9月30日） ガツキ カイ ケイ キカン ネン ガツ ヒ		23/9月期
会計期間
（2023年9月30日） ガツキ カイ ケイ キカン ネン ガツ ヒ		増減額 ゾウゲン ガク

		流動資産		4,807		4,768		△ 38

		　　現金及び預金		4,499		4,396		△ 102

		その他 タ		308		390		81

		固定資産		1,270		865		△ 405

		　有形固定資産		537		478		△ 58

		　無形固定資産		101		113		11

		　投資その他の資産		631		273		△ 358

		資産合計		6,078		5,634		△ 443

		流動負債 フサイ		279		346		67

		固定負債 フサイ		286		243		△ 43

		負債合計 フサイ		566		590		24				50

		資本金		5,892		5,736		△ 155

		資本剰余金		1,360		577		△ 782

		利益剰余金		△ 2,093		△ 1,417		675

		評価・換算差額等 ヒョウカ カンサン サガク ナド		352		147		△ 205

		新株予約権 シンカブ ヨヤク ケン		0		20		20

		純資産合計		5,511		5,043		△ 467				101

		負債純資産合計		6,078		5,634		△ 443







2022 BS ● (4)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		21/9月期
会計期間
（2021年9月30日） ガツキ カイ ケイ キカン ネン ガツ ヒ		21/9月期
会計期間
（2021年12月31日） ガツキ カイ ケイ キカン ネン ガツ ヒ		増減額 ゾウゲン ガク

		流動資産		4,404		4,505		101

		　　現金及び預金		4,095		4,137		41

		その他 タ		309		368		58

		固定資産		972		1,018		47

		　有形固定資産		620		599		△ 20

		　無形固定資産		47		58		11

		　投資その他の資産		304		359		56

		資産合計		5,377		5,524		147

		流動負債 フサイ		275		344		68

		固定負債 フサイ		199		218		19

		負債合計 フサイ		474		562		87				50

		資本金		5,082		5,256		174

		資本剰余金		550		725		176

		利益剰余金		△ 843		△ 1,170		△ 327

		評価・換算差額等 ヒョウカ カンサン サガク ナド		91		133		43

		新株予約権 シンカブ ヨヤク ケン		21		17		△ 4

		純資産合計		4,902		4,962		60				101

		負債純資産合計		5,377		5,524		147







BS ● (3)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				20/9月期
会計期間
（2020年9月30日） ガツキ カイ ケイ キカン ネン ガツ ヒ				21/9月期
会計期間
（2021年9月30日） ガツキ カイ ケイ キカン ネン ガツ ヒ				増減額 ゾウゲン ガク

		流動資産				3,933				4,404				471

		　　現金及び預金				3,643				4,095				451

		その他 タ				289				309				19

		固定資産				1,316				972				△ 343

		　有形固定資産				715				620				△ 94

		　無形固定資産				35				47				12

		　投資その他の資産				565				304				△ 260

		資産合計				5,249				5,377				128

		流動負債 フサイ				273				275				1

		固定負債 フサイ				169				199				30

		負債合計 フサイ				442				474				31				50

		資本金				8,849				5,082				△ 3,767

		資本剰余金				3,034				550				△ 2,483

		利益剰余金				△ 7,352				△ 843				6,509

		評価・換算差額等 ヒョウカ カンサン サガク ナド				229				91				△ 137

		新株予約権 シンカブ ヨヤク ケン				45				21				△ 24

		純資産合計				4,806				4,902				96				101

		負債純資産合計				5,249				5,377				128









BS ● (2)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				19/9月期
会計期間
（2019年9月30日） ガツキ カイ ケイ キカン ネン ガツ ヒ				20/9月期
会計期間
（2020年3月31日） ガツキ カイ ケイ キカン ネン ガツ ヒ				増減額 ゾウゲン ガク



		流動資産				1,852				2,017				165

		　　現金及び預金				1,403				1,663				260

		その他 タ				449				354				△ 94



		固定資産				1,231				1,405				174

		　有形固定資産				814				765				△ 49

		　無形固定資産				56				45				△ 10

		　投資その他の資産				360				594				234

		資産合計				3,084				3,423				339



		流動負債 フサイ				328				278				△ 50

		固定負債 フサイ				164				169				4

		負債合計 フサイ				493				447				△ 46				50



		資本金				7,439				7,669				229

		資本剰余金				1,624				1,853				229

		利益剰余金				△ 6,510				△ 6,873				△ 362

		評価・換算差額等 ヒョウカ カンサン サガク ナド				△ 3				292				295

		新株予約権 シンカブ ヨヤク ケン				40				33				△ 6

		純資産合計				2,590				2,976				385				101



		負債純資産合計				3,084				3,423				339









BS ●

		（百万円） ヒャクマンエン				18/9月期
会計期間
（2018年9月30日） ガツキ カイ ケイ キカン ネン ガツ ヒ				19/9月期
会計期間
（2019年9月30日） ガツキ カイ ケイ キカン ネン ガツ ヒ				増減額 ゾウゲン ガク



		流動資産				2,514				1,852				△ 661

		　　現金及び預金				2,126				1,403				△ 723

		その他 タ				387				42				△ 344



		固定資産				1,350				1,231				△ 118

		　有形固定資産				871				814				△ 56

		　無形固定資産				79				56				△ 22

		　投資その他の資産				399				360				△ 39

		資産合計				3,864				3,084				△ 780



		流動負債 フサイ				436				328				△ 107

		固定負債 フサイ				177				164				△ 12

		負債合計 フサイ				614				493				△ 120



		資本金				7,362				7,439				76

		資本剰余金				1,547				1,624				76

		利益剰余金				△ 5,715				△ 6,510				△ 795

		評価・換算差額等 ヒョウカ カンサン サガク ナド				1				△ 3				△ 4

		新株予約権 シンカブ ヨヤク ケン				54				40				△ 13

		純資産合計				3,250				2,590				△ 660



		負債純資産合計				3,864				3,084				△ 780





BS (4)

		（百万円） ヒャクマンエン		18/9月期
会計期間
（2018年9月30日） ガツキ カイ ケイ キカン ネン ガツ ヒ		19/9月期 1Q
会計期間
（2018年12月30日） ガツキ カイ ケイ キカン ネン ガツ ヒ		増減額 ゾウゲン ガク

		流動資産		2,707		2,707		0

		　　現金及び預金		2,201		2,201		0

		有価証券 ユウカ ショウケン		-		-		ERROR:#VALUE!

		固定資産		1,229		1,229		0

		　有形固定資産		871		871		0

		　無形固定資産		79		79		0

		　投資その他の資産		279		279		0

		資産合計		3,937		3,937		0

		流動負債 フサイ		446		446		0

		固定負債 フサイ		177		177		0

		負債合計 フサイ		624		624		0

		資本金		7,362		7,362		0

		資本剰余金		1,547		1,547		0

		利益剰余金		-5,652		-5,652		0

		その他の包括利益累計額		1		1		0

		純資産合計		3,313		3,313		0

		負債純資産合計		3,937		3,937		0





損益 (3)

		項　目		金　額　　　　　（千円） センエン

		売上高		998,278

		売上原価		668,267

		　 売上総利益		330,011

		販売費及び一般管理費		3,031,218

		 　営業損失		2,701,207

		営業外収益		24,212

		営業外費用		34,647

		 　経常損失		2,711,641

		特別利益		385,334

		特別損失		711,586

		　 税金等調整前当期純損失		3,037,893

		親会社株主に帰属する当期純損失		3,048,545





BS (3)

		（百万円） ヒャクマンエン		18/9月期
会計期間
（2018年9月30日） ガツキ カイ ケイ キカン ネン ガツ ヒ		19/9月期 1Q
会計期間
（2018年12月30日） ガツキ カイ ケイ キカン ネン ガツ ヒ		増減額 ゾウゲン ガク

		流動資産		2,707,719		2,707,719		0

		　　現金及び預金		2,201,767		2,201,767		0

		有価証券 ユウカ ショウケン		230,041		230,041		0

		固定資産		1,229,435		1,229,435		0

		　有形固定資産		871,182		871,182		0

		　無形固定資産		79,247		79,247		0

		　投資その他の資産		279,005		279,005		0

		資産合計		3,937,155		3,937,155		0

		流動負債 フサイ		446,843		446,843		0

		固定負債 フサイ		177,210		177,210		0

		負債合計 フサイ		624,054		624,054		0

		資本金		7,362,829		7,362,829		0

		資本剰余金		1,547,359		1,547,359		0

		利益剰余金		△ 5,652,536		△ 5,652,536		0

		その他の包括利益累計額		1,304		1,304		0

		純資産合計		3,313,101		3,313,101		0

		負債純資産合計		3,937,155		3,937,155		0





損益 (2)

		項　目		金　額　　　　　（千円） センエン

		売上高		998,278

		売上原価		668,267

		　 売上総利益		330,011

		販売費及び一般管理費		3,031,218

		 　営業損失		2,701,207

		営業外収益		24,212

		営業外費用		34,647

		 　経常損失		2,711,641

		特別利益		385,334

		特別損失		711,586

		　 税金等調整前当期純損失		3,037,893

		親会社株主に帰属する当期純損失		3,048,545





BS (2)

		資 産 の 部　　　　　（千円） センエン				負 債 の 部　　　　　（千円）

		項目		金額		項目		金額

		流動資産		2,707,719		流動負債		446,843

		　　現金及び預金		2,201,767		　　買掛金		61,344

		　　売掛金		230,041		　　その他		24,999

		      その他		275,909		固定負債		177,210

						　　繰延税金負債		691

		固定資産		1,229,435		　　資産除去債務		144,411

		　有形固定資産		871,182		　　その他		2,683

		　無形固定資産		79,247		負債合計		624,054

		　投資その他の資産		279,005		純 資 産 の 部

		　　投資有価証券		212,177		株主資本		3,257,652

		　　長期貸付金		1,025,570		　資本金		7,362,829

		　　その他		169,208		　資本剰余金		1,547,359

		　貸倒引当金		△ 1,127,950		　利益剰余金		△ 5,652,536

						その他の包括利益累計額		1,304

						新株予約権		54,144

						純資産合計		3,313,101

		資産合計		3,937,155		負債純資産合計		3,937,155





BS

		資 産 の 部　　　　　（千円） センエン				負 債 の 部　　　　　（千円）

		項目		金額		項目		金額

		流動資産		2,707,719		流動負債		446,843

		　　現金及び預金		2,201,767		　　買掛金		61,344

		　　売掛金		230,041		　　その他		24,999

		　　有価証券		-		固定負債		177,210

		　　その他		227,305		　　繰延税金負債		691

		固定資産		1,229,435		　　資産除去債務		144,411

		　有形固定資産		871,182		　　その他		2,683

		　無形固定資産		79,247		負債合計		624,054

		　投資その他の資産		279,005		純 資 産 の 部

		　　投資有価証券		212,177		株主資本		3,257,652

		　　長期貸付金		1,025,570		　資本金		7,362,829

		　　貸倒引当金		△ 1,127,950		　資本剰余金		1,547,359

		　　その他		169,208		　利益剰余金		△ 5,652,536

						その他の包括利益累計額		1,304

						新株予約権		54,144

						純資産合計		3,313,101

		資産合計		3,937,155		負債純資産合計		3,937,155





損益

		項　目		金　額　　　　　（千円） センエン

		売上高		998,278

		売上原価		668,267

		　 売上総利益		33,011

		販売費及び一般管理費		3,031,218

		 　営業損失		△ 2,701,207

		営業外収益		24,212

		営業外費用		34,647

		 　経常損失		△ 2,711,641

		特別利益		385,334

		特別損失		711,586

		　 税金等調整前当期純損失		△ 3,037,893

		 　法人税、住民税及び事業税　　　		10,313

		法人税等調整額		338

		親会社株主に帰属する当期純損失		△ 3,048,545





Sheet3
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細胞加工業2023年9月期 業績

売上高

セグメント損失

売上高は、バリューチェーン事業の再生医療関
連サービスの売上が大幅に減少した一方で、特
定細胞加工物製造業での免疫細胞加工受託件数
の回復、技術移転一時金に加え、CDMO事業の
売上増加等により、661百万円（前年同期比4.4％
増）

セグメント損失は、光熱費等の高騰に加え、将
来の細胞加工受託案件の獲得に向けた体制整備
費用の増加、販売費の増加等により、△346百
万円（前年同期はセグメント損失△232百万円）

免疫細胞加工受託件数の回復、技術移転一時金等により売上が増加

セグメント損失

2022年9月期 2023年9月期
実績 実績

（百万円）

実績633 実績661
2022年9月期 2023年9月期

（百万円）
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再生医療等製品事業
開発加速により、早期の収益化を目指す

売上高

セグメント損失

現時点で当社が製造販売承認を取得した再生医療等製品等
はなく、少額のライセンス収入のみ

2023年9月期 業績

セグメント損失は、研究開発費の支出時期の遅れ等により496
百万円（前年同期はセグメント損失582百万円）

セグメント損失
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資金調達

・2021年11月 新市場区分「グロース市場」選択申請
・2021年12月 事業計画及び成長可能性に関する事項を開示

■第19回新株予約権

2023年9月期 業績

割当先 マッコーリー・バンク・リミテッド 新株予約権の潜在株式数 52,500,000株（本新株予約権1個につき100株）

新株予約権発行個数 新株予約権 525,000個 新株予約権の行使価額 当初行使価額 82.65円（下限44円）

発行価額 33,075,000円　（新株予約権１個につき63円） 新株予約権の行使期間 2023年3月7日～2025年3月6日

調達する資金の具体的使途 支出予定時期

①慢性心不全治療に用いる再生医療等製品の実用化に向けた開発費用 2023年3月～2026年3月

②本社運転資金 2023年3月～2024年3月

③資本業務提携に伴う株式取得等に係る費用 2023年3月～2026年3月

行使期間 交付株式数 発行総数（個）
に対する行使比率

調達額
（百万円）

2023年3月7日～3月31日 1,630,000株(16,300個) 3.10% 136
2023年4月3日～6月30日 6,521,000株(65,210個) 12.42% 418
2023年7月3日～9月29日 12,174,000株(121,740個) 23.19% 613

2023年9月期 合計 20,325,000株(203,250個) 38.71% 1,167

※含む新株予約権発行価額 


19回①

		19回 カイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト		支出予定時期 シシュツ ヨテイ ジキ				調達期間 チョウタツ キカン		交付株式数 コウフ カブシキスウ		発行総数（個）
に対する行使比率 ハッコウ ソウスウ コ タイ コウシ ヒリツ		調達額
（百万円） チョウタツ ガク ヒャクマンエン

		①慢性心不全治療に用いる再生医療等製品の実用化に向けた開発費用		2023年3月～2026年3月				2023年3月7日～3月31日		1,630,000株(163,000個) カブ コ		3.10%		103

								2021年10月1日～12月30日		6,200,000株(62,000個)		18.24%		345				6,200,000		62,000		18.24		345		2019年6月28日から2020年３月3１日における行使状況 ネン ガツ ヒ ネン ガツ ヒ コウシ ジョウキョウ

		②本社運転資金		2023年3月～2024年3月				2022年1月1日～3月31日		12,050,000株(120,500個) カブ コ		35.44%		546				12,050,000		120,500		35.44		546

								2022年4月1日～5月30日		14,730,000株(147,300個) カブ コ		43.32%		705				14,730,000		147,300		43.32		705

		③資本業務提携に伴う株式取得等に係る費用 		2023年3月～2026年3月				2022年9月期 合計 ネン ガツ キ		32,980,000株(329,800個)		97%		1,598				32,980,000		329,800		97		1,596

								合計		34,000,000株(340,000個)		100%		1,690



														900						43132

																						320,600				株 カブ				158400		18750000

		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ																												162200		18750000

														金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン						支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ

		資金使途（当初予定）第13回新株予約権（行使価額修正条項付） シキン シト トウショ ヨテイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト												200						2018年 2月～2018年 3月

														610						2018年 9月～2020年 2月

		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												2,049						2018年 9月～2020年 2月

		②マイルストーン一時金 イチジキン

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ

														金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン						支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ

		資金使途状況（当初予定に対する充当状況）第13回新株予約権（行使価額修正条項付）

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト												200						2018年 2月～2018年 10月

														-						-

		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												0						2018年 10月～

		②マイルストーン一時金 イチジキン

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ





19回②



		行使期間 コウシ キカン		交付株式数 コウフ カブシキスウ		発行総数（個）
に対する行使比率 ハッコウ ソウスウ コ タイ コウシ ヒリツ		調達額
（百万円） チョウタツ ガク ヒャクマンエン

		2023年3月7日～3月31日		1,630,000株(16,300個) カブ コ		3.10%		136

		2023年4月3日～6月30日		6,521,000株(65,210個) カブ コ		12.42%		418				6,200,000		62,000		18.24		345		2019年6月28日から2020年３月3１日における行使状況 ネン ガツ ヒ ネン ガツ ヒ コウシ ジョウキョウ

		2023年7月3日～9月29日		12,174,000株(121,740個) カブ コ		23.19%		613				12,050,000		120,500		35.44		546

		2023年9月期 合計 ネン ガツ キ		20,325,000株(203,250個)		38.71%		1,167



								900						43132

																320,600				株 カブ				158400		18750000



																								162200		18750000

								金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン						支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



								200						2018年 2月～2018年 3月

								610						2018年 9月～2020年 2月

								2,049						2018年 9月～2020年 2月







								金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン						支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



								200						2018年 2月～2018年 10月

								-						-

								0						2018年 10月～







18使途調達930変更後 (12)

		19回 カイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト		支出予定時期 シシュツ ヨテイ ジキ				調達期間 チョウタツ キカン		交付株式数 コウフ カブシキスウ		発行総数（個）
に対する行使比率 ハッコウ ソウスウ コ タイ コウシ ヒリツ		調達額
（百万円） チョウタツ ガク ヒャクマンエン

		①慢性心不全治療に用いる再生医療等製品の実用化に向けた
    開発費用		2023年3月～2026年3月				2023年3月7日～3月31日		1,630,000株(163,000個) カブ コ		3.10%		136

								2021年10月1日～12月30日		6,200,000株(62,000個)		18.24%		345				6,200,000		62,000		18.24		345		2019年6月28日から2020年３月3１日における行使状況 ネン ガツ ヒ ネン ガツ ヒ コウシ ジョウキョウ

		②本社運転資金		2023年3月～2024年3月				2022年1月1日～3月31日		12,050,000株(120,500個) カブ コ		35.44%		546				12,050,000		120,500		35.44		546

								2022年4月1日～5月30日		14,730,000株(147,300個) カブ コ		43.32%		705				14,730,000		147,300		43.32		705

		③資本業務提携に伴う株式取得等に係る費用 		2023年3月～2026年3月				2022年9月期 合計 ネン ガツ キ		32,980,000株(329,800個)		97%		1,598				32,980,000		329,800		97		1,596

								合計		34,000,000株(340,000個)		100%		1,690



														900						43132

																						320,600				株 カブ				158400		18750000

		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ																												162200		18750000

														金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン						支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ

		資金使途（当初予定）第13回新株予約権（行使価額修正条項付） シキン シト トウショ ヨテイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト												200						2018年 2月～2018年 3月

														610						2018年 9月～2020年 2月

		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												2,049						2018年 9月～2020年 2月

		②マイルストーン一時金 イチジキン

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ

														金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン						支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ

		資金使途状況（当初予定に対する充当状況）第13回新株予約権（行使価額修正条項付）

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト												200						2018年 2月～2018年 10月

														-						-

		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												0						2018年 10月～

		②マイルストーン一時金 イチジキン

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ





18使途調達 (11)

		18回 カイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト		支出予定時期 シシュツ ヨテイ ジキ				調達期間 チョウタツ キカン		交付株式数 コウフ カブシキスウ		発行総数（個）
に対する行使比率 ハッコウ ソウスウ コ タイ コウシ ヒリツ		調達額
（百万円） チョウタツ ガク ヒャクマンエン

		①ＣＤＭＯ事業等拡大に向けた細胞培養加工施設の
    拡充に係る設備投資資金		2021年9月～  2024年9月				2021年9月2日～9月30日		1,020,000株(10,200個) カブ コ		3.00%		92

								2021年10月1日～12月30日		6,200,000株(62,000個)		18.24%		345				6,200,000		62,000		18.24		345		2019年6月28日から2020年３月3１日における行使状況 ネン ガツ ヒ ネン ガツ ヒ コウシ ジョウキョウ

		②ＣＤＭＯ事業等拡大に向けた受容力拡大に伴う体制整備資金		2021年9月～  2024年9月				2022年1月1日～3月31日		12,050,000株(120,500個) カブ コ		35.44%		546				12,050,000		120,500		35.44		546

								2022年4月1日～5月30日		14,730,000株(147,300個) カブ コ		43.32%		705				14,730,000		147,300		43.32		705

		③本社運転資金		2021年9月～  2022年8月				2022年9月期 合計 ネン ガツ キ		32,980,000株(329,800個)		97%		1,598				32,980,000		329,800		97		1,596

		④資本業務提携に伴う株式取得等に係る費用		2021年9月～  2024年9月				合計		34,000,000株(340,000個)		100%		1,690



														900						43132

																						320,600				株 カブ				158400		18750000

		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ																												162200		18750000

														金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン						支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ

		資金使途（当初予定）第13回新株予約権（行使価額修正条項付） シキン シト トウショ ヨテイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト												200						2018年 2月～2018年 3月

														610						2018年 9月～2020年 2月

		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												2,049						2018年 9月～2020年 2月

		②マイルストーン一時金 イチジキン

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ

														金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン						支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ

		資金使途状況（当初予定に対する充当状況）第13回新株予約権（行使価額修正条項付）

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト												200						2018年 2月～2018年 10月

														-						-

		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												0						2018年 10月～

		②マイルストーン一時金 イチジキン

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ





18使途調達 (10)

		18回 カイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト		支出予定時期 シシュツ ヨテイ ジキ				調達期間 チョウタツ キカン		交付株式数 コウフ カブシキスウ		発行総数（個）
に対する行使比率 ハッコウ ソウスウ コ タイ コウシ ヒリツ		調達額
（百万円） チョウタツ ガク ヒャクマンエン

		①ＣＤＭＯ事業等拡大に向けた細胞培養加工施設の
    拡充に係る設備投資資金		2021年9月～  2024年9月				2021年9月2日～9月30日		1,020,000株(10,200個) カブ コ		3.00%		92

		②ＣＤＭＯ事業等拡大に向けた受容力拡大に伴う
    体制整備資金		2021年9月～  2024年9月				2021年10月1日～12月30日		6,200,000株(62,000個)		18.24%		345								2019年6月28日から2020年３月3１日における行使状況 ネン ガツ ヒ ネン ガツ ヒ コウシ ジョウキョウ

		③本社運転資金		2021年9月～  2022年8月				2022年1月1日～3月31日		12,050,000株(120,500個) カブ コ		35.44%		546

		④資本業務提携に伴う株式取得等に係る費用		2021年9月～  2024年9月				2022年4月1日～5月30日		14,730,000株(147,300個) カブ コ		43.32%		705

								合計		34,000,000株(340,000個)		100%		1,690



		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												900				43132

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ																		320,600		株 カブ				158400		18750000



		資金使途（当初予定）第13回新株予約権（行使価額修正条項付） シキン シト トウショ ヨテイ																								162200		18750000

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト												金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												200				2018年 2月～2018年 3月

		②マイルストーン一時金 イチジキン												610				2018年 9月～2020年 2月

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ												2,049				2018年 9月～2020年 2月

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ



		資金使途状況（当初予定に対する充当状況）第13回新株予約権（行使価額修正条項付）

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト												金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												200				2018年 2月～2018年 10月

		②マイルストーン一時金 イチジキン												-				-

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ												0				2018年 10月～







18使途調達 (9)

		18回 カイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト		支出予定時期 シシュツ ヨテイ ジキ				調達期間 チョウタツ キカン		交付株式数 コウフ カブシキスウ		発行総数（個）
に対する行使比率 ハッコウ ソウスウ コ タイ コウシ ヒリツ		調達額
（百万円） チョウタツ ガク ヒャクマンエン

		①ＣＤＭＯ事業等拡大に向けた細胞培養加工施設の
    拡充に係る設備投資資金		   2021年9月～  
   2024年9月				2021年9月2日
～9月30日		1,020,000株
(10,200個) カブ コ		3.00%		92※

		②ＣＤＭＯ事業等拡大に向けた受容力拡大に伴う
    体制整備資金		   2021年9月～  
   2024年9月				2021年10月1日
～12月30日		6,200,000株
(62,000個)		18.24%		345								2019年6月28日から2020年３月3１日における行使状況 ネン ガツ ヒ ネン ガツ ヒ コウシ ジョウキョウ

		③本社運転資金		   2021年9月～  
   2022年8月				2022年1月1日
～3月31日		12,050,000株
(120,500個) カブ コ		35.44%		546

		④資本業務提携に伴う株式取得等に係る費用		   2021年9月～  
   2024年9月				2022年4月1日
      ～6月30日		14,730,000株
(147,300個) カブ コ		43.32%		705

								合計		34,000,000株
(340,000個)		100%		1,690



		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												900				43132

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ																		320,600		株 カブ				158400		18750000



		資金使途（当初予定）第13回新株予約権（行使価額修正条項付） シキン シト トウショ ヨテイ																								162200		18750000

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト												金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												200				2018年 2月～2018年 3月

		②マイルストーン一時金 イチジキン												610				2018年 9月～2020年 2月

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ												2,049				2018年 9月～2020年 2月

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ



		資金使途状況（当初予定に対する充当状況）第13回新株予約権（行使価額修正条項付）

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト												金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												200				2018年 2月～2018年 10月

		②マイルストーン一時金 イチジキン												-				-

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ												0				2018年 10月～







18使途調達 (8)

		18回 カイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト		支出予定時期 シシュツ ヨテイ ジキ				調達期間 チョウタツ キカン		交付株式数 コウフ カブシキスウ		発行総数（個）
に対する行使比率 ハッコウ ソウスウ コ タイ コウシ ヒリツ		調達額
（百万円） チョウタツ ガク ヒャクマンエン

		①ＣＤＭＯ事業等拡大に向けた細胞培養加工施設の
    拡充に係る設備投資資金		   2021年9月～  
   2024年9月				2021年9月2日
～9月30日		1,020,000株
(10,200個) カブ コ		3.00%		92※

		②ＣＤＭＯ事業等拡大に向けた受容力拡大に伴う
    体制整備資金		   2021年9月～  
   2024年9月				2021年10月1日
～12月30日		6,200,000株
(62,000個)		18.24%		345								2019年6月28日から2020年３月3１日における行使状況 ネン ガツ ヒ ネン ガツ ヒ コウシ ジョウキョウ

		③本社運転資金		   2021年9月～  
   2022年8月				2022年1月1日
～3月31日		12,050,000株
(120,500個) カブ コ		35.44%		546

		④資本業務提携に伴う株式取得等に係る費用		   2021年9月～  
   2024年9月

								合計		19,270,000株
(192,700個)		56.68%		985



		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												900				43132

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ																		320,600		株 カブ				158400		18750000



		資金使途（当初予定）第13回新株予約権（行使価額修正条項付） シキン シト トウショ ヨテイ																								162200		18750000

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト												金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												200				2018年 2月～2018年 3月

		②マイルストーン一時金 イチジキン												610				2018年 9月～2020年 2月

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ												2,049				2018年 9月～2020年 2月

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ



		資金使途状況（当初予定に対する充当状況）第13回新株予約権（行使価額修正条項付）

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト												金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												200				2018年 2月～2018年 10月

		②マイルストーン一時金 イチジキン												-				-

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ												0				2018年 10月～







18使途調達 (7)

		18回 カイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				調達期間 チョウタツ キカン				交付株式数 コウフ カブシキスウ				発行総数（個）
に対する行使比率 ハッコウ ソウスウ コ タイ コウシ ヒリツ				調達額（百万円） チョウタツ ガク ヒャクマンエン				支出予定時期 シシュツ ヨテイ ジキ

		①ＣＤＭＯ事業等拡大に向けた細胞培養加工施設の
    拡充に係る設備投資資金				2021年
9月2日
～
9月30日				1,020,000株
(10,200個) カブ コ				3.00%				92※				   2021年9月～  
   2024年9月

		②ＣＤＭＯ事業等拡大に向けた受容力拡大に伴う
    体制整備資金																				   2021年9月～  
   2024年9月								2019年6月28日から2020年３月3１日における行使状況 ネン ガツ ヒ ネン ガツ ヒ コウシ ジョウキョウ

		③本社運転資金																				   2021年9月～  
   2022年8月

		④資本業務提携に伴う株式取得等に係る費用																				   2021年9月～  
   2024年9月

		合計



		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン																900								43132

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ																										320,600		株 カブ				158400		18750000



		資金使途（当初予定）第13回新株予約権（行使価額修正条項付） シキン シト トウショ ヨテイ																																162200		18750000

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト																金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン								支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン																200								2018年 2月～2018年 3月

		②マイルストーン一時金 イチジキン																610								2018年 9月～2020年 2月

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ																2,049								2018年 9月～2020年 2月

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ



		資金使途状況（当初予定に対する充当状況）第13回新株予約権（行使価額修正条項付）

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト																金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン								支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン																200								2018年 2月～2018年 10月

		②マイルストーン一時金 イチジキン																-								-

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ																0								2018年 10月～







17使途調達 (6)

		１７回 カイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				調達期間 チョウタツ キカン				交付株式数 コウフ カブシキスウ				発行総数（個）
に対する行使比率 ハッコウ ソウスウ コ タイ コウシ ヒリツ				調達額（百万円） チョウタツ ガク ヒャクマンエン				支出時期 シシュツ ジキ

		新型コロナウイルス感染症に
対する
自家樹状細胞ワクチン
開発資金				2020年9月8日
～9月30日 ネン ガツ ヒ ガツ ヒ				2,100,000株
（21,000個） カブ コ				11.05%				208※				2020年9月～
2023年3月

						2020年10月１日
～12月30日 ネン ガツ ヒ ガツ ヒ				9,255,000株
（92,550個）				48.71%				577								2019年6月28日から2020年３月3１日における行使状況 ネン ガツ ヒ ネン ガツ ヒ コウシ ジョウキョウ

						2021年1月4日
～3月31日 ネン ガツ ヒ ガツ ヒ				4,450,000株
（44,500個）				23.42%				256

						2021年4月1日
～6月15日 ネン ガツ ヒ ガツ ヒ				3,195,000株
（31,950個）				16.81%				175

						合計 ゴウケイ				19,000,000株
（190,000個）				100%				1,216



		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												900								43132

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ																						320,600		株 カブ				158400		18750000



		資金使途（当初予定）第13回新株予約権（行使価額修正条項付） シキン シト トウショ ヨテイ																												162200		18750000

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト												金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン								支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												200								2018年 2月～2018年 3月

		②マイルストーン一時金 イチジキン												610								2018年 9月～2020年 2月

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ												2,049								2018年 9月～2020年 2月

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ



		資金使途状況（当初予定に対する充当状況）第13回新株予約権（行使価額修正条項付）

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト												金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン								支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												200								2018年 2月～2018年 10月

		②マイルストーン一時金 イチジキン												-								-

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ												0								2018年 10月～







17使途調達 (5)

		１７回 カイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				調達期間 チョウタツ キカン				交付株式数 コウフ カブシキスウ				発行総数（個）
に対する行使比率 ハッコウ ソウスウ コ タイ コウシ ヒリツ				調達額（百万円） チョウタツ ガク ヒャクマンエン				支出時期 シシュツ ジキ

		新型コロナウイルス感染症に対する
自家樹状細胞ワクチン開発資金				2020年9月8日～9月30日 ネン ガツ ヒ ガツ ヒ				21,000				11.05%				208※				2020年9月～2023年3月

						2020年10月１日～12月30日 ネン ガツ ヒ ガツ ヒ				92,550				48.71%				577								2019年6月28日から2020年３月3１日における行使状況 ネン ガツ ヒ ネン ガツ ヒ コウシ ジョウキョウ

						合計 ゴウケイ				113,550				59.76%				785

						s

		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												900								43132

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ																						320,600		株 カブ				158400		18750000



		資金使途（当初予定）第13回新株予約権（行使価額修正条項付） シキン シト トウショ ヨテイ																												162200		18750000

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト												金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン								支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												200								2018年 2月～2018年 3月

		②マイルストーン一時金 イチジキン												610								2018年 9月～2020年 2月

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ												2,049								2018年 9月～2020年 2月

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ



		資金使途状況（当初予定に対する充当状況）第13回新株予約権（行使価額修正条項付）

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト												金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン								支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン												200								2018年 2月～2018年 10月

		②マイルストーン一時金 イチジキン												-								-

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ												0								2018年 10月～







17使途調達 (4)

		１７回 カイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				調達期間 チョウタツ キカン				調達額（百万円） チョウタツ ガク ヒャクマンエン				充当額（百万円） ジュウトウ ガク ヒャクマンエン				支出時期 シシュツ ジキ

		新型コロナウイルス感染症に対する自家樹状細胞ワクチン開発資金				2020年9月8日～9月30日 ネン ガツ ヒ ガツ ヒ				208※				0				2020年9月～2023年3月

						2020年10月１日～12月30日 ネン ガツ ヒ ガツ ヒ				577				0								2019年6月28日から2020年３月3１日における行使状況 ネン ガツ ヒ ネン ガツ ヒ コウシ ジョウキョウ

						合計 ゴウケイ				785				0



		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン								900								43132

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ																		320,600		株 カブ				158400		18750000



		資金使途（当初予定）第13回新株予約権（行使価額修正条項付） シキン シト トウショ ヨテイ																								162200		18750000

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト								金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン								支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン								200								2018年 2月～2018年 3月

		②マイルストーン一時金 イチジキン								610								2018年 9月～2020年 2月

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ								2,049								2018年 9月～2020年 2月

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ



		資金使途状況（当初予定に対する充当状況）第13回新株予約権（行使価額修正条項付）

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト								金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン								支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン								200								2018年 2月～2018年 10月

		②マイルストーン一時金 イチジキン								-								-

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ								0								2018年 10月～







17使途 (4)

		17回 カイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キン ガク ヒャクマンエン				支出時期 シシュツ ジキ

		① 新型コロナウイルス感染症に対する自家樹状細胞ワクチン開発資金				1,933				2020年9月～2023年3月

														2019年6月28日から2020年３月3１日における行使状況 ネン ガツ ヒ ネン ガツ ヒ コウシ ジョウキョウ





		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				900				43132

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ										320,600		株 カブ				158400		18750000



		資金使途（当初予定）第13回新株予約権（行使価額修正条項付） シキン シト トウショ ヨテイ																162200		18750000

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				200				2018年 2月～2018年 3月

		②マイルストーン一時金 イチジキン				610				2018年 9月～2020年 2月

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ				2,049				2018年 9月～2020年 2月

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ



		資金使途状況（当初予定に対する充当状況）第13回新株予約権（行使価額修正条項付）

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				200				2018年 2月～2018年 10月

		②マイルストーン一時金 イチジキン				-				-

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ				0				2018年 10月～







16使途 (3)

		16回 カイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				調達額（百万円） チョウタツ ガク ヒャクマンエン				充当額（百万円） ジュウトウ ガク ヒャクマンエン				支出時期 シシュツ ジキ

		①　難治性の消化器がんに対する新規の再生医療等製品
   （糖鎖修飾改変T細胞等）の開発に係る費用				551				ー				2020年７月～2023年3月

		②　国立がん研究センターと共同研究するHSP105の研究開発に係る費用				537				ー				2020年７月～2023年3月

		③　京都府立医科大学と共同研究するBAR-T技術の研究開発に
     係る費用				375				ー				2020年７月～2023年3月

		④　資本業務提携に伴う株式取得等に係る費用				ー				ー				2020年７月～2022年9月

		合計 ゴウケイ				1,463				0

																		2019年6月28日から2020年３月3１日における行使状況 ネン ガツ ヒ ネン ガツ ヒ コウシ ジョウキョウ





		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				900								43132

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ														320,600		株 カブ				158400		18750000



		資金使途（当初予定）第13回新株予約権（行使価額修正条項付） シキン シト トウショ ヨテイ																				162200		18750000

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン								支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				200								2018年 2月～2018年 3月

		②マイルストーン一時金 イチジキン				610								2018年 9月～2020年 2月

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ				2,049								2018年 9月～2020年 2月

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ



		資金使途状況（当初予定に対する充当状況）第13回新株予約権（行使価額修正条項付）

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン								支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				200								2018年 2月～2018年 10月

		②マイルストーン一時金 イチジキン				-								-

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ				0								2018年 10月～







15使途 (3)

		１５回 カイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				調達額（百万円） チョウタツ ガク ヒャクマンエン				充当額（百万円） ジュウトウ ガク ヒャクマンエン				支出時期 シシュツ ジキ

		①　慢性心不全治療に用いる再生医療等製品の実用化に向けた
     共同研究費用				226				70				2019年10月～2021年9月

		②　再生医療等製品（糖鎖修飾改変T細胞等）の開発費				172				ー				2020年10月～2021年9月

		合計 ゴウケイ				398				70

																		2019年6月28日から2020年３月3１日における行使状況 ネン ガツ ヒ ネン ガツ ヒ コウシ ジョウキョウ





		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				900								43132

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ														320,600		株 カブ				158400		18750000



		資金使途（当初予定）第13回新株予約権（行使価額修正条項付） シキン シト トウショ ヨテイ																				162200		18750000

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン								支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				200								2018年 2月～2018年 3月

		②マイルストーン一時金 イチジキン				610								2018年 9月～2020年 2月

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ				2,049								2018年 9月～2020年 2月

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ



		資金使途状況（当初予定に対する充当状況）第13回新株予約権（行使価額修正条項付）

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン								支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				200								2018年 2月～2018年 10月

		②マイルストーン一時金 イチジキン				-								-

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ				0								2018年 10月～







14使途 (2)

		14回 カイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				調達額（百万円） チョウタツ ガク ヒャクマンエン				充当額（百万円） ジュウトウ ガク ヒャクマンエン				支出時期 シシュツ ジキ

		①　再生医療等製品（ATL-DC-101）の開発費				3				3				2019年７月～2019年12月

		②　慢性心不全治療に用いる再生医療等製品の実用化に向けた
     共同研究費用				230				230				2020年1月～2021年9月

		③　再生医療等製品（糖鎖修飾改変T細胞等）の開発費				562				ー				2019年7月～2021年9月

		④　②及び③の国内製造販売承認を得るための体制整備にかかる費用				78				ー				2020年10月～2021年９月

		合計 ゴウケイ				873				233

																		2019年6月28日から2020年３月3１日における行使状況 ネン ガツ ヒ ネン ガツ ヒ コウシ ジョウキョウ





		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				900								43132

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ														320,600		株 カブ				158400		18750000



		資金使途（当初予定）第13回新株予約権（行使価額修正条項付） シキン シト トウショ ヨテイ																				162200		18750000

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン								支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				200								2018年 2月～2018年 3月

		②マイルストーン一時金 イチジキン				610								2018年 9月～2020年 2月

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ				2,049								2018年 9月～2020年 2月

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ



		資金使途状況（当初予定に対する充当状況）第13回新株予約権（行使価額修正条項付）

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン								支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				200								2018年 2月～2018年 10月

		②マイルストーン一時金 イチジキン				-								-

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ				0								2018年 10月～







1415使途



		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期 シシュツ ジキ

		再生医療等製品 
成人T細胞白血病樹状細胞ワクチン
「ATL-DC-101」の開発に係る費用				233				2019年７月～2021年９月

		新規再生医療等製品
（糖鎖修飾改変T細胞等）の開発に係る費用				812				2019年７月～2021年９月

		ATL-DC-101及び（糖鎖修飾改変T細胞等）の
品質及び安全性管理に係る体制整備費用				78				2020年10月～2021年９月

		合計 ゴウケイ				1,123



		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期 シシュツ ジキ

		再生医療等製品 
成人T細胞白血病樹状細胞ワクチン
「ATL-DC-101」の開発に係る費用				226				2019年10月～2021年９月

		ATL-DC-101及び（糖鎖修飾改変T細胞等）の
品質及び安全性管理に係る体制整備費用				474				2020年10月～2021年９月

		合計 ゴウケイ				700





		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				900				43132

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ										320,600		株 カブ				158400		18750000



		資金使途（当初予定）第13回新株予約権（行使価額修正条項付） シキン シト トウショ ヨテイ																162200		18750000

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				200				2018年 2月～2018年 3月

		②マイルストーン一時金 イチジキン				610				2018年 9月～2020年 2月

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ				2,049				2018年 9月～2020年 2月

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ



		資金使途状況（当初予定に対する充当状況）第13回新株予約権（行使価額修正条項付）

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				200				2018年 2月～2018年 10月

		②マイルストーン一時金 イチジキン				-				-

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ				0				2018年 10月～







Sheet1 (4)

		転換価額修正条項付第４回無担保転換社債型新株予約権付社債 テンカン カガク シュウセイ ジョウコウ ツキ ダイ カイ ムタンポ テンカン シャサイガタ シンカブヨヤクケン ヅケ シャサイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期 シシュツ ジキ



		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				900				43132

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ										320,600		株 カブ				158400		18750000



		資金使途（当初予定）
第13回新株予約権（行使価額修正条項付） シキン シト トウショ ヨテイ																162200		18750000

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				200				2018年 2月～2018年 3月

		②マイルストーン一時金 イチジキン				610				2018年 9月～2020年 2月

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ				2,049				2018年 9月～2020年 2月

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ



		資金使途状況（当初予定に対する充当状況）
第13回新株予約権（行使価額修正条項付）

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				200				2018年 2月～2018年 10月

		②マイルストーン一時金 イチジキン				-				-

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ				0				2018年 10月～







資金調達

		割当先 ワリアテ サキ				マッコーリー・バンク・リミテッド				調達資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キン ガク ヒャクマンエン				支出予定時期 シシュツ ヨテイ ジキ



		当該発行潜在株式数（株） トウガイ ハッコウ センザイ カブシキスウ カブ				0				①********				0				2019年0月 ネン ガツ				0				994		3		998				998



		資金調達額（円） シキン チョウタツ ガク エン				0				②******事業化費用 ジギョウカ ヒヨウ				0				2019年0月～2020年0月 ネン ガツ ネン ガツ				0.0%



		新株予約権発行分（円） ハッコウ ブン エン				0				③								2019年0月～2020年0月 ネン ガツ ネン ガツ				ERROR:#VALUE!				-572		-1579		-2151		-550		-2701



		新株予約権行使分（円） コウシ ブン エン				0																ERROR:#VALUE!

























Sheet1 (3)

		転換価額修正条項付第４回無担保転換社債型新株予約権付社債 テンカン カガク シュウセイ ジョウコウ ツキ ダイ カイ ムタンポ テンカン シャサイガタ シンカブヨヤクケン ヅケ シャサイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期 シシュツ ジキ



		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				900				43132

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ										320,600		株 カブ				158400		18750000



		資金使途（当初予定）第13回新株予約権（行使価額修正条項付） シキン シト トウショ ヨテイ																162200		18750000

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				200				2018年 2月～2018年 3月

		②マイルストーン一時金 イチジキン				610				2018年 9月～2020年 2月

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ				2,049				2018年 9月～2020年 2月

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ



		資金使途状況（当初予定に対する充当状況）第13回新株予約権（行使価額修正条項付）

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				200				2018年 2月～2018年 10月

		②マイルストーン一時金 イチジキン				-				-

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ				0				2018年 10月～







Sheet1 (2)

		転換価額修正条項付第４回無担保転換社債型新株予約権付社債 テンカン カガク シュウセイ ジョウコウ ツキ ダイ カイ ムタンポ テンカン シャサイガタ シンカブヨヤクケン ヅケ シャサイ

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期 シシュツ ジキ



		短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				900				43132

		2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、
900百万円の返済資金に充当しました。 タメ カリイレ										320,600		株 カブ				158400		18750000



		行使価額修正条項付第13回新株予約権																162200		18750000

		調達する資金の具体的使途 チョウタツ シキン グタイテキ シト				金額（百万円） キンガク ヒャクマンエン				支出時期・支出予定時期 シシュツ ジキ シシュツ ヨテイ ジキ



		①短期借入金返済資金 タンキ カリイレ キン ヘンサイ シキン				200				43160

		②マイルストーン一時金 イチジキン				610				2018年 9月～2020年 2月

		③再生医療等製品MDNT01の事業化にかかる費用 ジギョウカ ヒヨウ				2,049				2018年 9月～2020年 2月

		① 短期借入金返済資金
2018年１月９日付、ヒストジェニックス社へ支払う契約一時金の支払いの為に、新たに借入れた短期借入金1,100百万円の内、200百万円の返済資金に充当します。
② マイルストーン一時金
当社とヒストジェニックス社の間で締結した自己培養軟骨「再生医療等製品MDNT01」の開発・販売を目的としたライセンス契約において、契約一時金約1,130百万円に加え、開発・適応拡大の各段階に応じた一時金（総額約1,160百万円）を同社に支払うことになっております。そのうち、日本の規制当局から製造販売承認を取得するまでに支払が必要となるマイルストーン一時金として610百万円を充当します。
③ 「再生医療等製品MDNT01」の事業化にかかる費用
「再生医療等製品MDNT01」を再生医療等製品として製造販売承認の段階までにつなげるための臨床試験の推進に係る費用として900百万円、日本において規制当局から製造販売承認を得るための製造販売承認取得に係る費用として100百万円、並びに、再生医療等製品の製造販売業に必要な体制の確立に係る費用として1,049百万円が必要となる予定ですので、これらの合計2,049百万円を今回調達する資金で充当する予定です。 タメ サイセイ
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がんの予防、早期発見、早期治療に係わる新規事業の創出・育成を視野に出資
株式会社ココロミルへ出資

予防分野等の新規事業の創出・育成へ

資本参加2023年9月期 業績

・免疫細胞の働き、作用機序等に係る知見
・VISION2030；病気やけがを治すとともに、健康維持・改善に寄与することにより、

 Well-Being社会（“身体的・精神的・社会的に良好な状態にある社会”）に貢献する
 Healthcare Innovating Companyを目指す

・本人が自覚していないメンタルケアの必要性や心疾患の兆候をいち早く捉えるため、
心電図を用いて脈拍や自律神経を解析して得られる客観的なデータにより、本人のストレス状態把握

・取得した心電図のビッグデータを活用して、自律神経障害に起因すると言われている様々な疾患を予測し、
早期発見、未病対策を通じて、人々・企業・社会のQOL向上

株式会社ココロミル
東京都新宿区西新宿６-２-16菅野ビル２F

資本金：1億3861万円（2023年8月28日時点）
設    立：2021年11月1日

代表取締役   林 大貴
事 業 内 容：自律神経及び不整脈を解析する健康サービスの提供
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業績予想

・2021年11月 新市場区分「グロース市場」選択申請
・2021年12月 事業計画及び成長可能性に関する事項を開示

2024年9月期

（単位：百万円）

2023年9月期
通期実績

2024年9月期
業績予想

増減額 増減率%

売上高 661 850 189 28.5

細胞加工業 661 850 189 28.5

再生医療等製品事業 0 - 0 -

売上総利益 98 170 72 73.5

売上総利益率 % 14.9 20.0 - 5.0

販売管理費 1,524 1,658 134 8.8

営業損失（△） △ 1,425 △ 1,488 △ 62 -

細胞加工業 △ 346 △ 349 △ 2 -

再生医療等製品事業 △ 496 △ 539 △ 43 -

全社経費 △ 583 △ 599 △ 15 -

経常損失（△） △ 1,419 △ 1,475 △ 56 -

当期純損失（△） △ 1,437 △ 1,479 △ 41 -


2024業績予想 最終仮 FIX (5)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2023年9月期 
通期実績 ネン ガツキ ツウキ ジッセキ		2024年9月期 
業績予想 ネン ガツキ ギョウセキ ヨソウ		増減額 ゾウゲン ガク		増減率% ゾウゲン リツ

		売上高 ウリアゲ タカ		661		850		189		28.5

		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ		661		850		189		28.5

		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ		0		-		0		-

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		98		170		72		73.5

		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ		14.9		20.0		-		5.0

		販売管理費 ハンバイ カンリヒ		1,524		1,658		134		8.8

		営業損失（△） ソンシツ		△ 1,425		△ 1,488		△ 62		-

		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ		△ 346		△ 349		△ 2		-

		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ		△ 496		△ 539		△ 43		-

		全社経費 ゼンシャ ケイヒ		△ 583		△ 599		△ 15		-

		経常損失（△） ケイジョウ		△ 1,419		△ 1,475		△ 56		-

		当期純損失（△） トウキ ジュン		△ 1,437		△ 1,479		△ 41		-





























2024業績予想 最終仮 FIX (4)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		23/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ		24/9月期 
業績予想 ガツキ ギョウセキ ヨソウ		増減額 ゾウゲン ガク		増減率% ゾウゲン リツ

		売上高 ウリアゲ タカ		633		728		95		15.0

		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ		633		728		95		15.0

		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ		0		-		0		-

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		127		92		△ 35		△ 27.6

		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ		20.1		12.6		-		△ 7.5

		販売管理費 ハンバイ カンリヒ		1,461		1,858		397		27.2

		営業損失（△） ソンシツ		△ 1,333		△ 1,766		△ 433		-

		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ		△ 232		△ 374		△ 142		-

		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ		△ 582		△ 797		△ 215		-

		全社経費 ゼンシャ ケイヒ		△ 517		△ 594		△ 77		-

		経常損失（△） ケイジョウ		△ 1,314		△ 1,757		△ 443		-

		当期純損失（△） トウキ ジュン		△ 1,254		△ 1,761		△ 507		-





























2021業績予想 最終仮 FIX (3)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		22/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ		23/9月期 
業績予想 ガツキ ギョウセキ ヨソウ		増減額 ゾウゲン ガク		増減率% ゾウゲン リツ

		売上高 ウリアゲ タカ		633		728		95		15.0

		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ		633		728		95		15.0

		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ		0		-		0		-

		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		127		92		△ 35		△ 27.6

		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ		20.1		12.6		-		△ 7.5

		販売管理費 ハンバイ カンリヒ		1,461		1,858		397		27.2

		営業損失（△） ソンシツ		△ 1,333		△ 1,766		△ 433		-

		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ		△ 232		△ 374		△ 142		-

		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ		△ 582		△ 797		△ 215		-

		全社経費 ゼンシャ ケイヒ		△ 517		△ 594		△ 77		-

		経常損失（△） ケイジョウ		△ 1,314		△ 1,757		△ 443		-

		当期純損失（△） トウキ ジュン		△ 1,254		△ 1,761		△ 507		-





























2021業績予想 最終仮 FIX (2)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				21/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				22/9月期 
通期計画 ガツキ ツウキ ケイカク				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				683				752				69				10.1



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				682				752				70				10.3



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				0				-				0				-



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				180				186				6				3.3



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				26.4				24.7				-				△ 1.7



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,261				1,942				681				54.0



		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,080				△ 1,755				△ 675				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				△ 132				△ 235				△ 103				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 450				△ 1,007				△ 557				-



		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 497				△ 512				△ 15				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 870				△ 1,755				△ 885				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 843				△ 1,761				△ 918				-





























2021業績予想 最終仮 FIX

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				21/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				22/9月期 
通期計画 ガツキ ツウキ ケイカク				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				683				771				88				12.9



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				682				771				89				13.0



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				0				-				0				-



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				180				186				6				3.3



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				26.4				24.1				-				△ 2.3



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,261				1,942				681				54.0



		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,080				△ 1,755				△ 675				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				△ 132				△ 235				△ 103				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 450				△ 1,007				△ 557				-



		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 497				△ 512				△ 15				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 870				△ 1,755				△ 885				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 843				△ 1,761				△ 918				-





























2021業績予想 最終仮

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				21/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				22/9月期 
通期計画 ガツキ ツウキ ケイカク				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				674				771				97				14.4



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				674				771				97				14.4



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				0				-				0				-



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				168				186				18				10.7



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				24.9				24.1				-				△ 0.9



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,232				1,942				710				57.6



		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,063				△ 1,755				△ 692				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				△ 139				△ 235				△ 96				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 422				△ 1,007				△ 585				-



		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 501				△ 512				△ 10				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 846				△ 1,755				△ 909				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 818				△ 1,761				△ 943				-





























2021業績予想 (3)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				21/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				22/9月期 
通期計画 ガツキ ツウキ ケイカク				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				674				771				97				14.4



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				674				771				97				14.4



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				0				-				0				-



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				168				200				32				19.0



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				24.9				25.9				-				0.9



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,232				1,200				△ 32				△ 2.6



		営業損失（△） ソンシツ				△ 1,063				△ 1,000				63				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				△ 139				△ 50				89				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 422				△ 450				△ 28				-



		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 501				△ 500				2				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 846				△ 1,000				△ 154				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 818				△ 1,000				△ 182				-





























2021業績予想 (2)

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				21/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				22/9月期 
通期計画 ガツキ ツウキ ケイカク				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				783				674				△ 109				△ 13.9



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				782				674				△ 108				△ 13.8



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				0				-				0				-



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				291				168				△ 123				△ 42.3



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				37.2				24.9				-				△ 12.3



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,217				1,232				15				1.2



		営業損失（△） ソンシツ				△ 926				△ 1,063				△ 137				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				△ 33				△ 139				△ 106				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 392				△ 422				△ 30				-



		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 500				△ 501				0				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 836				△ 846				△ 10				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 842				△ 818				24				-





























2021業績予想

		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン				21/9月期 
通期実績 ガツキ ツウキ ジッセキ				21/9月期 
通期計画 ガツキ ツウキ ケイカク				増減額 ゾウゲン ガク				増減率% ゾウゲン リツ



		売上高 ウリアゲ タカ				783				810				27				3.4



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				782				810				27				3.6



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				0				-				0				-



		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ				291				317				25				8.9



		売上総利益率 % ウリアゲ ソウリエキ リツ				37.2				39.1				-				1.9



		販売管理費 ハンバイ カンリヒ				1,217				2,092				875				71.9



		営業損失（△） ソンシツ				△ 926				△ 1,775				△ 849				-



		細胞加工業 サイボウ カコウ ギョウ				△ 33				0				33				-



		再生医療等製品事業 サイセイ ジギョウ				△ 392				△ 1,216				△ 824				-



		全社経費 ゼンシャ ケイヒ				△ 500				△ 559				△ 58				-



		経常損失（△） ケイジョウ				△ 836				△ 1,762				△ 926				-



		当期純損失（△） トウキ ジュン				△ 842				△ 1,768				△ 926				-
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細胞加工業
取締役 細胞加工事業部長 近藤 隆重
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■特定細胞加工物製造件数の実績

累計 約19.4万件
（2023年9月30日現在）
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細胞加工業 / 特定細胞加工物製造業 売上高2023年9月期
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1Qは、新規特定細胞加工物の製造受託に向けた技術移転の一時金の売上を計上
新型コロナウイルス感染症の影響緩和等で、徐々に免疫細胞加工受託件数が回復基調
となり、4Qの免疫細胞加工受託は今期最高の売上を達成
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細胞加工業 / 特定細胞加工物製造業 臨床エビデンス構築2023年9月期

タイトル Safety evaluation of immune-cell therapy for malignant tumor in Cancer 
Immune-cell Therapy Evaluation Group (CITEG)

著者 瀧本 理修 他

掲載論文 Cytotherapy （2023 Nov;25(11):1229-1235. doi: 10.1016/j.jcyt.2023.06.007）

概要 免疫細胞治療を実施した3,839例（31,890治療）において、免疫細胞治療に
関連した重篤な有害事象は認められず安全に実施可能であると考えられた

タイトル Effects of adoptive T-cell immunotherapy on immune cell profiles and 
prognosis of patients with unresectable or recurrent cholangiocarcinoma

著者 木田 明彦 他

掲載論文 International Journal of Cancer (2023 Sep 7. doi: 10.1002/ijc.34716)

概要 切除不能肝内胆管癌14例において、免疫細胞治療後に血中のT細胞、αβT細胞が
増えた例では全生存期間（OS）の延長を認めた
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細胞加工業 / CDMO事業 売上高

ヤンセンファーマ社からの治験製品受託製造等の実績・経験を
活用し、新たな受託案件獲得に向けた活動実施
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細胞加工業 / バリューチェーン事業 売上高2023年9月期

2023年9月期より、再生医療関連サービスのリソースをシフトし、
細胞加工事業の主となる特定細胞加工物製造業、CDMO事業に注力
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細胞加工業 / アライアンス活動 進捗2023年9月期

当社γδT細胞技術を用いたがん免疫細胞治療の提供に関してMedigen社の
提携医療機関における治療提供開始、台湾規制当局から承認取得

承認月 医療機関名 所在地 ステータス

2023年 2 月 新光吳火獅紀念醫院
(SHIN KONG WU HO SU MEMORIAL HOSPITAL) 台北市 登録手続き中

2023年 9 月 秀傳醫療社團法人秀傳紀念醫院
(Show Chwan Memor ial  Hospi tal  of  Show Chwan Medical  Foundat ion) 彰化県彰化市 登録手続き中

2023年10月 秀傳醫療財團法人彰濱秀傳紀念醫院
( Chang Bing Show Chwan Memorial Hospital of Show Chwan Medical Foundation) 彰化県鹿港鎮 提供開始

・継続的な治療提供・細胞加工の実施
・Medigen社の提携医療機関より各市・県の衛生局へ登録作業を実施中
・その他、新規提携医療機関の探索、交渉等の実施

【今後の予定】

の提携医療機関における治療提供開始Medigen社(台湾)
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細胞加工業 /進捗総括と今後の方針2023年9月期

特定細胞加工物製造業

CDMO事業 ・ヤンセンファーマ社の製造受託継続
・新規案件獲得に向けた製造体制強化

・国内外の企業とのコラボレーション強化（セルアクシア等）
・技術ライセンスアウトの展開強化（Medigen社等）
・インバウンド需要の取り込み（中国、韓国、東南アジア）

アライアンス活動

バリューチェーン事業 ・CPC運営管理既存顧客に対する適切なフォロー（アカデミアネットワーク）
・細胞加工業に関連したニーズの探索とその事業化

着実な施策推進による売上拡大

・新規加工技術「NKT細胞活性化樹状細胞」の受託推進
・新規加工技術「脂肪由来間葉系幹細胞（ASC）」の受託体制整備
・新規加工技術「歯科領域における新たな骨造成治療法」の共同開発
・新規加工技術案件の技術移転後の製造受託の獲得
・臨床エビデンスの取得の推進（先制医療等）
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再生医療等製品事業
理事 再生医療研究開発部長 池田 昇司
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再生医療等製品事業 / 開発パイプライン2023年9月期

研究 PⅠ PⅡ PⅢ 申請 承認 上市

α-GalCer/DC
(九州大学との共同研究)

慢性心不全 医師主導PhaseⅡb試験（5施設で実施）
2023年9月末で症例登録終了

Ocugen社での米国Phase Ⅲ試験プロトコル最
終化及び生産体制確立の遅延により、
国内での開発方針決定も遅延
*1: 米国Ocugen社 承認申請のため追加の
      米国PhaseⅢ試験（予定）
*2: 国内PhaseⅢ試験（予定）

開発コード等 対象疾患
開発ステージ

状況

製
品
開
発

MDNT-01
(NeoCart®)

自家細胞培養軟骨
膝軟骨損傷

*2 

米国Histogenics社
米国PhaseⅢ試験

*1


★2023.4Q 天地拡大_製品開発231113 (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施設で実施）
2023年9月末で症例登録終了 イシ シュドウ シセツ ジッシ ネン ガツマツ ショウレイ トウロク シュウリョウ

						MDNT-01
(NeoCart®)
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社での米国Phase Ⅲ試験プロトコル最終化及び生産体制確立の遅延により、
国内での開発方針決定も遅延
*1: 米国Ocugen社 承認申請のため追加の
      米国PhaseⅢ試験（予定）
*2: 国内PhaseⅢ試験（予定）　 ベイコク サイシュウ カ オヨ セイサン タイセイ カクリツ チエン ケッテイ チエン ベイコク ヨテイ シケン ヨテイ







*2 


米国Histogenics社
　米国PhaseⅢ試験　

*1



★2023.4Q 天地拡大_研究開発231113  (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



		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										2-DGリンパ球に関する日本特許成立
臨床研究終了、報告書作成
CAR-T、TCR-Tへの応用検討中 リンショウ ケンキュウ シュウリョウ ホウコクショ サクセイ 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、結果解析
免疫細胞治療による免疫パラメータの変動がみられ、
正ないし負の相関が認められる免疫パラメータを同定 モクヒョウ ショウレイ スウ トウヨ カンリョウ ケッカ カイセキ

						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										免疫チュックポイント阻害薬の効果予測の診断薬としての可能性を検討中
測定技術の有用性に関する論文発表 メンエキ ソガイ ヤク コウカ ヨソク シンダン ヤク カノウセイ ケントウ チュウ ソクテイ ギジュツ ユウヨウセイ カン ロンブン ハッピョウ







★2023.4Q 製品開発231113

		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施設で実施）
2023年9月末で症例登録終了 イシ シュドウ シセツ ジッシ ネン ガツマツ ショウレイ トウロク シュウリョウ

						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社でのPhase Ⅲ試験プロトコル最終化及び生産体制確立の遅延により、
国内での開発方針決定も遅延
*1:米国Ocugen社 BLAのため追加のPhase Ⅲ試験（予定）
*2:国内PhaseⅢ試験（予定）　 サイシュウ カ オヨ セイサン タイセイ カクリツ チエン ケッテイ チエン ヨテイ シケン ヨテイ







*2 


米国Histogenics社
　　　PhaseⅢ試験　

*1



★2023.4Q 研究開発231113 

		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										2-DGリンパ球に関する日本特許成立
臨床研究終了、報告書作成
CAR-T、TCR-Tへの応用検討中 リンショウ ケンキュウ シュウリョウ ホウコクショ サクセイ 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、結果解析。免疫細胞治療による免疫パラメータの変動がみられ、正ないし負の相関が認められる免疫パラメータを同定 モクヒョウ ショウレイ スウ トウヨ カンリョウ ケッカ カイセキ

						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										免疫チュックポイント阻害薬の効果予測の診断薬としての可能性を検討中
測定技術の有用性に関する論文発表 メンエキ ソガイ ヤク コウカ ヨソク シンダン ヤク カノウセイ ケントウ チュウ ソクテイ ギジュツ ユウヨウセイ カン ロンブン ハッピョウ







★2023.4Q 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
HSP105ペプチド特異的TCR-Tの作製及び特許出願 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ トクイテキ サクセイ オヨ トッキョ シュツガン

						糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2DGリンパ球）		消化器系がん等 ショウカキ ケイ トウ										臨床研究終了、報告書作成
CAR-T、TCR-Tへの応用検討中 リンショウ ケンキュウ シュウリョウ ホウコクショ サクセイ 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、中間解析を行ったが新規な知見は得られなかった 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 オコナ シンキ チケン エ

						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										免疫チュックポイント阻害薬の効果予測の診断薬としての可能性を検討中
測定技術の有用性に関する論文発表
 メンエキ ソガイ ヤク コウカ ヨソク シンダン ヤク カノウセイ ケントウ チュウ ソクテイ ギジュツ ユウヨウセイ カン ロンブン ハッピョウ







★2023.4Q 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、9月末で症例登録終了 イシ シュドウ シセツ カクダイ ジッシチュウ ガツマツ ショウレイ トウロク シュウリョウ

						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社でのPhase Ⅲ試験プロトコル最終化及び生産体制確立の遅延により、
国内での開発方針決定も遅延 サイシュウ カ オヨ セイサン タイセイ カクリツ チエン ケッテイ チエン







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 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
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		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
（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																																		実用化に向けた研究を推進 ジツヨウカ ム ケンキュウ スイシン











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　
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研究 PⅠ PⅡ PⅢ

HSP105関連免疫療法
（国立がん研究センターとの共同研究）

HSP105を発現
している

がんに対する免疫療法
実用化に向けた共同研究を実施中

糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2-DGリンパ球）

消化器系がん等
2-DGリンパ球に関する日本特許成立
臨床研究終了、報告書作成
CAR-T、TCR-Tへの応用検討中

先制医療
（滉志会との共同研究）

先制医療としての
免疫細胞治療

目標症例数投与完了、結果解析
免疫細胞治療による免疫パラメータの変動がみられ、
正ないし負の相関が認められる免疫パラメータを同定

MUSCAT-assay
（岡山大学との共同研究）

がん免疫療法の効果
予測及び効果判定
のための診断薬

免疫チュックポイント阻害薬の効果予測の診断薬としての
可能性を検討中
測定技術の有用性に関する論文発表

開発コード等 対象疾患
開発ステージ

状況

研
究
開
発


★2023.4Q 天地拡大_製品開発231113 (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施設で実施）
2023年9月末で症例登録終了 イシ シュドウ シセツ ジッシ ネン ガツマツ ショウレイ トウロク シュウリョウ

						MDNT-01
(NeoCart®)
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社でのPhase Ⅲ試験プロトコル最終化及び生産体制確立の遅延により、
国内での開発方針決定も遅延
*1: 米国Ocugen社 生物学的製剤承認申請書
     のため追加の米国PhaseⅢ試験（予定）
*2: 国内PhaseⅢ試験（予定）　 サイシュウ カ オヨ セイサン タイセイ カクリツ チエン ケッテイ チエン ベイコク ヨテイ シケン ヨテイ







*2 


米国Histogenics社
　米国PhaseⅢ試験　

*1



★2023.4Q 天地拡大_研究開発231113  (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



		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										2-DGリンパ球に関する日本特許成立
臨床研究終了、報告書作成
CAR-T、TCR-Tへの応用検討中 リンショウ ケンキュウ シュウリョウ ホウコクショ サクセイ 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、結果解析
免疫細胞治療による免疫パラメータの変動がみられ、
正ないし負の相関が認められる免疫パラメータを同定 モクヒョウ ショウレイ スウ トウヨ カンリョウ ケッカ カイセキ

						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										免疫チュックポイント阻害薬の効果予測の診断薬としての可能性を検討中
測定技術の有用性に関する論文発表 メンエキ ソガイ ヤク コウカ ヨソク シンダン ヤク カノウセイ ケントウ チュウ ソクテイ ギジュツ ユウヨウセイ カン ロンブン ハッピョウ







★2023.4Q 製品開発231113

		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施設で実施）
2023年9月末で症例登録終了 イシ シュドウ シセツ ジッシ ネン ガツマツ ショウレイ トウロク シュウリョウ

						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社でのPhase Ⅲ試験プロトコル最終化及び生産体制確立の遅延により、
国内での開発方針決定も遅延
*1:米国Ocugen社 BLAのため追加のPhase Ⅲ試験（予定）
*2:国内PhaseⅢ試験（予定）　 サイシュウ カ オヨ セイサン タイセイ カクリツ チエン ケッテイ チエン ヨテイ シケン ヨテイ







*2 


米国Histogenics社
　　　PhaseⅢ試験　

*1



★2023.4Q 研究開発231113 

		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										2-DGリンパ球に関する日本特許成立
臨床研究終了、報告書作成
CAR-T、TCR-Tへの応用検討中 リンショウ ケンキュウ シュウリョウ ホウコクショ サクセイ 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、結果解析。免疫細胞治療による免疫パラメータの変動がみられ、正ないし負の相関が認められる免疫パラメータを同定 モクヒョウ ショウレイ スウ トウヨ カンリョウ ケッカ カイセキ

						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										免疫チュックポイント阻害薬の効果予測の診断薬としての可能性を検討中
測定技術の有用性に関する論文発表 メンエキ ソガイ ヤク コウカ ヨソク シンダン ヤク カノウセイ ケントウ チュウ ソクテイ ギジュツ ユウヨウセイ カン ロンブン ハッピョウ







★2023.4Q 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
HSP105ペプチド特異的TCR-Tの作製及び特許出願 ジツヨウカ ム キョウドウ ケンキュウ ジッシ チュウ トクイテキ サクセイ オヨ トッキョ シュツガン

						糖鎖修飾改変Tリンパ球
（2DGリンパ球）		消化器系がん等 ショウカキ ケイ トウ										臨床研究終了、報告書作成
CAR-T、TCR-Tへの応用検討中 リンショウ ケンキュウ シュウリョウ ホウコクショ サクセイ 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、中間解析を行ったが新規な知見は得られなかった 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 オコナ シンキ チケン エ

						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										免疫チュックポイント阻害薬の効果予測の診断薬としての可能性を検討中
測定技術の有用性に関する論文発表
 メンエキ ソガイ ヤク コウカ ヨソク シンダン ヤク カノウセイ ケントウ チュウ ソクテイ ギジュツ ユウヨウセイ カン ロンブン ハッピョウ







★2023.4Q 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、9月末で症例登録終了 イシ シュドウ シセツ カクダイ ジッシチュウ ガツマツ ショウレイ トウロク シュウリョウ

						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社でのPhase Ⅲ試験プロトコル最終化及び生産体制確立の遅延により、
国内での開発方針決定も遅延 サイシュウ カ オヨ セイサン タイセイ カクリツ チエン ケッテイ チエン







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 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
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		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
（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																																		実用化に向けた研究を推進 ジツヨウカ ム ケンキュウ スイシン











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　
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再生医療等製品事業 / 製品開発

新たな心不全治療法としてα-GalCer/DC (HUCV002-01)によるナチュラル
キラーT細胞活性化による心筋慢性炎症の制御に注目

九州大学との共同研究 慢性心不全治療を目的とした再生医療等製品
2023年9月期

・目標症例数に未達であるが、観察期間の終了後得られたデータを
解析し、今度の開発方針を決定する予定

・有害事象等の影響により症例登録に遅延が生じたが、
予定登録症例期間満了（2023年9月末）をもって、
医師主導Phase IIb試験の症例登録募集を終了
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再生医療等製品事業 / 製品開発
MDNT-01(NeoCart®) 膝軟骨損傷治療に用いる自家細胞培養軟骨

自家軟骨細胞を採取し、体外で膝軟骨（硝子軟骨）に近い状態まで
培養するため、長期の臨床効果が期待できる

2023年9月期

RMAT は、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。
NeoCart®: 米国食品医薬品局（FDA）から再生医療先端治療(RMAT)指定

・Ocugen社でのPhaseⅢ試験プロトコル最終化及び
治験製品製造体制確立が遅延

・Ocugen社の治験準備の遅延に伴い、日本における開発方針
決定も遅延（2024年9月期）
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再生医療等製品事業 / 研究開発

種々の腫瘍に過剰発現しているがん抗原タンパク質（HSP-105）に関連した
新たな免疫細胞技術の開発推進

国立がん研究センター (NCC)との共同研究
HSP-105由来ペプチドに関連したがん免疫細胞治療

2023年9月期

・NCC中面先生らはHLA拘束性HSP105由来ペプチドを同定し、
それを用いた医師主導治験を実施

・NCCでこれまで実施されたHSP105由来ペプチドに関する研究
及び上記医師主導治験の結果をもとに、
新しい免疫細胞治療を開発中であり、現在特許出願準備中
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培養技術糖鎖修飾改変Tリンパ球（2-DGリンパ球）
再生医療等製品事業 / 研究開発2023年9月期

・日本特許成立 特許第7374434号（2023年11月7日発行）

・この培養技術は、2-deoxyglucose（2-DG）を培養液に添加し
培養することで糖鎖が改変され、エフェクター活性を高めた
T細胞（2-DGリンパ球）を誘導可能

・種々の免疫細胞治療の基盤技術となる可能性があり、研究開発を継続中

・培養工程の変更は容易で、費用も安価
・現在、多くの機関で開発が進められている遺伝子導入改変免疫細胞
（CAR-T、TCR-Tなど）の抗腫瘍活性の増強にも利用可能
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医療法人社団滉志会との共同研究 先制医療※としての免疫細胞治療

※先制医療：病気の発生を未然に防ぐことを目的に、様々な背景因子等による予測・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

再生医療等製品事業 / 研究開発2023年9月期

がん予防に関わる免疫パラメータ及び健康長寿等に関わる
免疫パラメーターを探索し、免疫細胞治療の有用性の確立

・2021年3月より臨床研究開始、全症例投与完了、
   免疫パラメータ測定完了

・免疫細胞治療による免疫パラメータの変動がみられ、正ないし
負の相関が認められる免疫パラメータを同定

※先制医療：病気の発生を未然に防ぐことを目的に、様々な背景因子等による予測・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
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微量の血液から、疾患の診断等に役立つ自己抗体を高感度で効率的に
定量できる技術を開発
がん免疫療法の効果予測及び判定の診断薬等への応用

岡山大学との共同研究 高感度抗体検出技術 MUSCAT-assay※

※Multiple S-cationized antigen beads array assay

再生医療等製品事業 / 研究開発2023年9月期

・MUSCAT assayが免疫プロファイリング・モニタリングシステム
の高精度化に貢献し、自己抗体バイオマーカー探索の強力なツール
になることについて論文発表

・がん免疫療法の効果予測の診断薬だけでなく、がん等のリスク
検査への応用も検討中

Protein Science  DOI：10.1002/pro.4771 
URL：https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/pro.4771 
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再生医療等製品事業 / 今後の展開2023年9月期

α-GalCer/DCの医師主導Phase IIb試験症例登録終了
  試験データ解析後、開発方針を決定（2024年9月期）

・九州大学との共同研究 / 慢性心不全治療を目的とした再生医療等製品

・MDNT01 / 膝軟骨損傷治療に用いる自家細胞培養軟骨

・研究開発品目の早期臨床段階への移行
・新規研究開発シーズの獲得

早期収益化を目指し開発を加速
研究開発品目の早期臨床段階への移行

製品開発

・新規開発候補品の導入
MDNT01（ NeoCart® ）の国内開発方針決定（2024年9月期）

研究開発
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この資料は、投資者に対する情報提供を目的として将来の事業計画等を記載したものであって、投資勧誘を目的としたものではありません。

当社の事業計画に対する評価及び投資に関する決定は、投資者ご自身の判断において行われますようお願いいたします。

この資料に記載されている当社の現在の計画、見通し、戦略、確信等のうち歴史的事実でないものは、将来の事業に関する見通しであ
り、これらは、現在入手可能な情報から得られた当社の経営陣の現時点における判断に基づいており、顕在化・潜在的なリスクや不確実
性が含まれております。従いまして、これらの見通しに全面的に依拠することは控えるようお願い致します。

細心の注意を払っておりますが、掲載された情報の誤りやデータのダウンロードなどによって生じた障害などに関し、事由の如何を問
わず、一切責任を負うものではないことを予めご承知おき下さい。



Ⓒ2023 株式会社メディネット All Rights Reserved. 本データの著作権は当社に帰属します。無断転載、転用を禁止致します。 37

Appendix
用語集
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Appendix 用語集
説明

1
細胞加工業/
特定細胞加工物製造業

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。

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。

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。

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。

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。

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。

事業関連用語


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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Appendix 用語集
説明

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γ
δT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


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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Appendix 用語集
説明

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。

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。

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。

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


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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Appendix 用語集
説明

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。

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。

細胞・技術・医療関連用語


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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