
革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業

三重大学

①がん免疫療法の臨床開発に関するガイドライン案の提案
（ガイダンス作成）

②レギュラトリーサイエンスの強化並びに人材育成
（人事交流計画）

③新しい評価法の創出のためのがん免疫療法臨床試験と関連
基礎研究の実施
（新しい評価法創出の臨床試験・関連基礎研究）

実用化促進事業（PMDA） 平成26年度成果
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【研究ロードマップ】
５種類のがん免疫療法ガイダンス：位置付け
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H25年度 H26年度 H27年度 H28年度 H29年度

早期臨床試験

ガイダンス 検討開始 検討終了 報告書提出
早期臨床 H25 2Q H26 3Q H26 4Q（達成）
後期臨床 H26 2Q H28 1Q H28 2Q
複合療法 H26 2Q H27 4Q H28 1Q
ワクチン・アジュバント H25 2Q H27 2Q H27 3Q
免疫細胞療法 H26 3Q H28 1Q H28 2Q

【研究ロードマップ】
５種類のがん免疫療法ガイダンス：タイムライン
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早期臨床試験

【研究ロードマップ】
臨床試験・関連基礎研究・人事交流

後期臨床試験

複合免疫療法

ワクチン・アジュバント非臨床

免疫細胞療法 CMC 非臨床
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H25年度 H26年度 H27年度 H28年度 H29年度
がんワクチン 臨床研究 PhⅠ

がんワクチン 治験 PhⅡa

WT1 TCR T細胞輸注療法 臨床研究 PhⅠ

MAGE-A4 TCR T細胞輸注療法 治験 PhⅠ

NY-ESO-1 TCR T細胞輸注療法 治験 PhⅠ

人
事
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流

三重大学薬事支援室活動

PMDAへ人材派遣・審査業務教育

PMDA・厚労省からガイドライン作成活動への参画

生物活性測定試験／非臨床POC研究／免疫応答評価技術開発



ガイダンス合同検討委員会・ワーキンググループ
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シンポジウム
がん免疫療法 戦略的開発とレギュレーションの調和
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