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iPS 細胞由来心筋細胞シートの治験における、 

⾧期間データの活用による申請時期変更のお知らせ 

 

当社は設立以来、虚血性心筋症（以下、「ICM」）に対する iPS 細胞由来心筋細胞シートの開発及び

大阪大学が実施する医師主導治験を支援してまいりました。条件及び期限付承認を目指し、承認申請

時期を早くて 2024 年６月、遅くとも年内とご報告させて頂いておりましたが、以下の要因により、

承認申請時期を、年内に変更することに決定致しました。 

 

８症例の移植時期は、１症例目の移植が 2020 年１月、最終症例である８症例目の移植が 2023 年３

月に行われ、１症例目においては 4 年を超える年月が経過し、複数の症例で⾧期間のデータが収集さ

れました。 

当社といたしましては、本治験が対象とする、ICM の中でも重症度の高い心不全患者の病態を踏ま

え、極力、⾧期間のデータを基に承認申請資料の作成を行うことが適切な評価及び承認を得られる可

能性が高まると独自に判断し（なお、本件については PMDA とは相談しておりません。）、申請資料

のデータの一部更新、追加資料の作成などの業務を追加で行うため、2024 年６月の承認申請時期の変

更を決定致しました。 

 

 この決定によって、現時点では、承認申請の大幅な遅れはないと考えており、当初のご報告のとお

り、遅くとも年内の申請を目指してまいります。 

 申請時期に関して様々な報道がなされているものの、当社は中⾧期的な観点で、企業価値を最大化

させるための経営判断を行っておりますので、ご理解頂きますよう宜しくお願い申し上げます。 

 

 本件における当社連結業績に与える影響は現時点では軽微と見込まれますが、今後開示すべき事項

が生じた場合には速やかに開示いたします。 
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