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当社は、2024年６月12日付で、国内SB623慢性期外傷性脳損傷プログラムの製造販売承認取得の状況に 

ついて、６月19日に薬事審議会 再生医療等製品・生物由来技術部会 (以下、「本部会」)が開催されることを

お知らせし、議題には当社開発品SB623である「再生医療等製品「アクーゴ🄬🄬脳内移植用注」の製造販売承認

可否、条件及び期限の要否並びに再審査期間の指定の要否について」が審議事項として含まれていることを

お知らせしました。 

昨日の本部会終了後、「アクーゴ🄬🄬脳内移植用注」について、外傷性脳損傷に伴う慢性期の運動麻痺の改

善治療薬として、承認条件及び期限を付した上で、承認することは可能との判断が示されました。本部会によ

る審議の結果を踏まえ、今後、厚生労働省により正式に条件及び期限付き製造販売承認がなされる見通しで

す。 

 

 
SB623について 

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

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

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

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

 
外傷性脳損傷について 

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

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

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

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

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

動障害を長期に抱えて生活していると推定されています3。 

 

サンバイオについて 

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

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

しています。東京に本社、カリフォルニア州に子会社を置くサンバイオグループの詳細は、

https://www.sanbio.comにてご覧いただけます。 
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