


（億円）  

2   



細胞治療製品の規制の枠組み一日米欧比較  

豊里   

一細胞治療薬：SOmatic  
CeI］therapy三PrOdtJCtS   

一組織工学製品：tissue  
engineering products 

（医療用具に相当する製  

品についても、EMEAで  

の中央審査に移行する  
予定）  

米国  

細胞組織利用医薬品  

薬事法の規制  

細胞組織利用医療機  

ネ細胞製品  

（臨床研究もFD  

Aによる規制）：  

Good human 

tissuepractice：  
l  

」－・再生医療・細胞治療  

臨床研究  
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細胞由来めニ′  嚢蓮土痙由＝三  土痙由来∴∴   鱒  

感東リズ  凍唾棄函車  二凍鋳物 準   

己車窓  てd ＋ 十 ウニ   ＋  

細 

経由胞 ＋ 幸  

ドナ÷スケ 

十手ング等二  ：千凍荷重酪：  二郎顧醸 

自己由来細胞と同種細胞（他者細胞）で異をる  欧米のGL：湖胞   

培養に用いる血清や添加剤由来の感染性因子や不純物による免疫原性についての  
リスク評価の必要性。  
適切な試験の必要性。  

米国における細胞組織利用医薬品の開発状況  

舶   舗   闇  綿疾患   200でに2晰 2岬 2鵬 階企業  

培兼軟骨細胞  

軟骨＊胞  

培養皮膚（表皮）  

培養皮膚味皮）  

培養皮膚  

培毛皮店成皮）  

培養皮膚  

培♯皮膚 

己  大腿骨関節丘損傷  
己  損与したひざの閂節軟骨  
己  熟睡  
自己  やけど  
自己雁生児包皮）静廉性下肢責癌、糖尿病性下肢漬瘍  

Ge佗叩18  

フェーズl  ウ  H軸鹿両  

G叩叩lO   

A血帥㈹d8IOH旭伽琶  

OrEa恥gO㈹S佑  

D即血即摘  

0止ecl【也「柑tb鳩l  

恥Glr血rⅦ伽佃l  

つ 恥川ge聞S誌  

Denhon  

Den血盲on  

D¢nぬn   

Gm印加  

柑己麻生児包皮）糖尿雛下肢表象馳ま癌  

F自己  表皮水痘症、移植用皮膚採取部位  

やけど（皮紹柑如書経治癒）  

絶朗弛下肢展痩  

市販前中計 1？  非自己（新生児包皮）  
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CCS  

培巷皮烏   ⅥTRIX  一 一 治験準備中  ？   Ⅵ  

－   フェーズ皿   ワ  

ー   フニーズ℡   ウ  
＿   フェーズⅠ   ウ  

樹輪軋胞 Pr叫印僻  自己  前封如（ん  

鋸1軸   叫b、叩 自己  多発性骨馳匿  

樹状抽胞  抑C80糾  自己  乳がん、卵如くん、大腸がん  

神細胞   N。∬。C。HヰD非自己（ブタ胎児）′トキンソン病  

神癖細鵬  Reト拙l 非自己（胎児） ノ脳卒中  

トパむ雛鵬帥肌ie ヒ用艶東上皮舶′トやソン病  

間美系削鵬∴∵扇壷心l 非自己（ヒト）  心筋梗塞  

憫菓系削胞  Cbんdrロg帥 非自己（ヒト）  朋櫛修復  

間装束幹細胞 ∴0血○血  骨修復  

造血剤鵬  餌ぬ  虚構血（扇血掘喘血脚ん  

－   フェーズ皿 有効性見出せ尋  ？  

ー地利囁中R8貼um  

ー 
－ 1Ⅷ偲出予定・7 ？  0品包丁h細匹血5  

－ 1Ⅷ提出予定  治験中 馳i「6Th8m匹L止s  

－  治験中 Osi元一“的由血s  

＿  フェーズI川G8mi血Ce”  

l岨±新薬臨床試験開始届  
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何が効いているのか？  

投 

一血管内皮前駆細胞  

有用性指標：血昏内皮細胞への分化能義持っ細胞の含量、   
増殖能  

投与した細胞由来の増殖周子等の作用により心筋あるいは  

血管内皮細胞の分化が誘導された  

皿  
・  ＝－  

（享）  

有用性指標：血管内皮細胞への分化誘導因子の産生能  
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・ウイルス等の感染症伝播の防止   

一患者個人ばかりでなくパブリックヘルその安全確保  

・規制は画一的に行うので様なく自的とする細胞←組   

織ごとにケースバイケース  

・医薬品としての有効性を評価できる指標を開発す  

ることが必要（あるいは、代替指揮の開発）  

。革新的な医療技術の開発を促進  
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・ウイルス等の感梁症伝播の防止   

一恵者個人ばかりでなくパブリックヘルスの安全確保  

・規制は画一的に行うのではなく目的とする細胞・埠   

織ごとにケースバイケース  

・医薬品としての有効性を評価できる指標を開発す   

ることが必要（あるいは、代替指標の開発）  

・革新的な医療技術の一開発を促進  
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