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略号一覧 

Table 1: 略号一覧 

略号 定義 
CAR Chimeric antigen receptor  キメラ抗原受容体 
DLBCL Diffuse large B-cell lymphoma  びまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫 
NHL Non-Hodgkin lymphoma  非ホジキンリンパ腫 
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1. 起原又は発見の経緯 

起原又は発見の経緯及び開発の経緯は、第 2 部に記載した。第 2 部での当該内容の記載箇所を

Table 2 に示す。 

 

Table 2: 起原又は発見の経緯及び開発の経緯の第 2 部での記載箇所 

 第 2 部での記載箇所 
起原又は発見の経緯、対象疾患、現行の治療（類似す

る他の治療法との比較等）、開発の経緯、規制当局と

のやりとり、申請に至った経緯 

2.5.1 項 製品開発の根拠 

本剤の有効性及び安全性 2.5.4 項 有効性の概括評価 
2.5.5 項 安全性の概括評価 

本剤の有効性及び安全性に基づく有用性に関する記載 2.5.6 項 ベネフィットとリスクに関する結論 
非臨床試験成績 2.4 項 非臨床試験の概括評価 

2.6 項 非臨床試験の概要文及び概要表 

 

製品開発の根拠の要約 

JCAR017 は、CD19 抗原陽性細胞を標的とするキメラ抗原受容体（CAR）遺伝子改変自家 T 細胞療

法（CAR T 療法）であり、CAR 発現生 T 細胞である CAR 発現 CD8 陽性生 T 細胞（CD8 細胞）及び

CAR 発現 CD4 陽性生 T 細胞（CD4 細胞）から成る。JCAR017 は、FMC63 モノクローナル抗体由来

の一本鎖抗体可変領域（scFv）、免疫グロブリン G（IgG）4 ヒンジ領域、CD28 膜貫通ドメイン、4-
1BB（CD137）共刺激ドメイン及び CD3 ゼータ活性化ドメインで構成される。 

JCAR017 の製造工程では、白血球アフェレーシスにより採取された患者の T 細胞のうち、CD8 細胞

及び CD4 細胞を別々に活性化し、抗 CD19 CAR 遺伝子を含む複製能のないレンチウイルスベクター

を用いて遺伝子導入する。遺伝子導入された CD8 細胞及び CD4 細胞をそれぞれ培養増殖し、洗浄

後、凍結保存液に懸濁し、別々のバイアルに充てんし凍結する。JCAR017 の処方は、CD8 細胞成分

及び CD4 細胞成分から成る。 

JCAR017 は、再発又は難治性 B 細胞非ホジキンリンパ腫（NHL）に対する治療法として、Juno 
Therapeutics 社（現、Celgene 社の子会社）によって開発が開始され、海外第 1 相 017001 試験が開始

された。その後、Celgene 社は Juno Therapeutics 社と共同で JCAR017 の開発を行い、日本からも参

加している国際共同第 2 相 JCAR017-BCM-001 試験を開始した。 

B 細胞 NHL のうち、大細胞型 B 細胞リンパ腫のほとんどをびまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫

（DLBCL）が占める。再発又は難治性の DLBCL に対する標準的治療法は、臨床上重要な意義があ

るもののいまだ確立しておらず、DLBCL を代表とする大細胞型 B 細胞リンパ腫に対する治療法の

医療ニーズ（unmet medical needs）は極めて高いことから、奏効の獲得及び持続、さらには治癒が期

待できるような新しい治療法の開発が強く望まれる。 

JCAR017 は、海外第 1 相 017001 試験、及び国際共同第 2 相 JCAR017-BCM-001 試験で、再発又は難

治性の大細胞型 B 細胞リンパ腫に対して高い全奏効割合及び完全奏効割合を示し、安全性も忍容可

能な範囲と考えられた。 

以上より、再発又は難治性の大細胞型 B 細胞リンパ腫への ummet medical needs に対して JCAR017
の臨床試験で得られた良好な試験成績を考慮すると、JCAR017 は当該疾患に対して新しい治療の選

択肢となることが期待される。 
本申請での開発の経緯図を Figure 1 に示す。 
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Figure 1: 開発の経緯図 
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 ；CAR T 療法 = キメラ抗原受容体遺伝子改変自家 T 細胞療法  
；NHL = 非ホジキンリンパ腫；   
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1. 外国における使用状況等に関する資料 

2020 年 6 月現在、本品の承認を取得している国はない。なお、米国において「Treatment of adult 
patients with relapsed or refractory (R/R) large B-cell lymphoma after at least 2 prior therapies」を効能・効

果として 2019 年 12 月 18 日に承認申請を行った。 
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1. 同種同効品一覧表 

本品と同様に CD19 を標的とするキメラ抗原受容体 T 細胞療法（CART 療法）である、チサゲンレ

クルユーセルについて、販売名、一般名、会社名、効能、効果又は性能、添付文書改訂日を Table 1 
に示した。また、チサゲンレクルユーセルの添付文書を添付した。 
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Table 1: 同種同効品一覧表 

販売名 ブレヤンジ®静注 キムリア®点滴静注 
一般名 リソカブタゲン マラルユーセル チサゲンレクルユーセル 
会社名 セルジーン株式会社 ノバルティスファーマ株式会社 
効能、効果又は性能 以下の再発又は難治性の大細胞型 B 細胞リンパ腫 

・ びまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫、原発性縦隔大細胞型

B 細胞リンパ腫、形質転換低悪性度非ホジキンリンパ腫、高

悪性度 B 細胞リンパ腫 
再発又は難治性の濾胞性リンパ腫 
ただし、CD19 抗原を標的としたキメラ抗原受容体発現 T 細胞

輸注療法の治療歴がなく、自家造血幹細胞移植の適応がない

患者又は自家造血幹細胞移植後に再発した患者で、以下のい

ずれかを満たす場合に限る。 
・ 形質転換低悪性度非ホジキンリンパ腫以外の大細胞型 B
細胞リンパ腫及び濾胞性リンパ腫の患者では、初発の患者で

は 2 回以上の化学療法歴、再発の患者では再発後に 1 回以上

の化学療法歴があり、化学療法により完全奏効が得られなか

った又は治療後に再発した。 
・ 濾胞性リンパ腫が形質転換した形質転換低悪性度非ホジ

キンリンパ腫の場合には、形質転換後の 1 回以上を含む、通

算 2 回以上の化学療法歴があり、形質転換後の化学療法によ

り完全奏効が得られなかった又は化学療法後に再発した。 
・ 濾胞性リンパ腫以外の低悪性度 B 細胞性非ホジキンリン

パ腫が形質転換した形質転換低悪性度非ホジキンリンパ腫の

場合には、形質転換後に 2 回以上の化学療法歴があり、形質

転換後の化学療法により完全奏効が得られなかった又は化学

療法後に再発した。 
 

1.再発又は難治性の CD19 陽性の B 細胞性急性リンパ芽

球性白血病。ただし、以下のいずれかの場合に限る。 
• 初発の患者では標準的な化学療法を 2 回以上施行した

が寛解が得られない場合 
• 再発の患者では化学療法を 1 回以上施行したが寛解が

得られない場合 
• 同種造血幹細胞移植の適応とならない又は同種造血幹

細胞移植後に再発した場合 
 
2.再発又は難治性の CD19 陽性のびまん性大細胞型 B 細

胞リンパ腫。ただし、以下のいずれかの場合であっ

て、自家造血幹細胞移植の適応とならない又は自家造

血幹細胞移植後に再発した患者に限る。 
• 初発の患者では化学療法を 2 回以上、再発の患者では

再発後に化学療法を 1 回以上施行し、化学療法により

完全奏効が得られなかった又は完全奏効が得られたが

再発した場合 
• 濾胞性リンパ腫が形質転換した患者では通算 2 回以上

の化学療法を施行し、形質転換後には化学療法を 1 回
以上施行したが、形質転換後の化学療法により完全奏

効が得られなかった又は完全奏効が得られたが再発し

た場合 

添付文書改訂日 - 2020 年 10 月改訂（第 3 版） 

 



【警告】
1． 本品は、緊急時に十分対応できる医療施設において、
造血幹細胞移植及び造血器悪性腫瘍の治療に対して十
分な知識・経験を持ち、かつ製造販売業者による本品
に関する必要な説明を受けた医師のもとで、本品の投
与が適切と判断される症例についてのみ投与すること。
また、治療開始に先立ち、患者又はその家族に有効性
及び危険性を十分に説明し、同意を得てから投与を開
始すること。

2． 重度のサイトカイン放出症候群があらわれ、死亡に至
る例が報告されている。観察を十分に行い、異常が認
められた場合には、製造販売業者が提供するサイトカ
イン放出症候群管理アルゴリズム等に従い、適切な処
置を行うこと。（「 2．重要な基本的注意」、「 4．不具合・
副作用（1）重大な副作用」の項参照）

3． 脳症等の重篤な神経系事象があらわれることがあるの
で、観察を十分に行うこと。（「 2．重要な基本的注意」、
「 4．不具合・副作用（1）重大な副作用」の項参照）

【禁忌・禁止】
1 ．再使用禁止
2．本品の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
3． 原材料として用いる非動員末梢血単核球を採取した患
者本人以外に投与しないこと。

【形状、構造、成分、分量及び本質】
本品は下記成分を含有する。

成分 含量 備考

構成細胞 CAR発現生T細胞 0.2×106～5.0×106個
/体重㎏（患者体重
50㎏以下）又は
0.1×108～2.5×108個
（患者体重50㎏超）

再発又は難治性の
CD19陽性のB細胞
性急性リンパ芽球性
白血病に用いる場合

0.6×108～6.0×108個 再発又は難治性の
CD19陽性のびまん
性大細胞型B細胞リ
ンパ腫に用いる場合

副成分 複合電解質液 31.25vol％ -

5 ％デキストロー
ス・0.45％塩化ナ
トリウム液

31.25vol％ -

25％ヒト血清アル
ブミン液

20vol％ -

10％デキストラン
40・ 5 ％デキスト
ロース液

10vol％ -

ジメチルスルホキ
シド

7.5vol％ -

本品の製造工程では、ヒト胎児腎細胞由来293T細胞、ウシ乳
由来カゼイン加水分解物、患者由来細胞（自己）、ヒト血清ア
ルブミン（採血国：米国等、採血方法：非献血）、ヒト血漿／
血清由来ヒトトランスフェリン（採血国：米国、採血方法：非
献血）、ウシ乳由来カザミノ酸、ヒトオフクロット血清（採血

国：米国、採血方法：非献血）、マウスハイブリドーマ細胞か
ら産生されるモノクローナル抗体を使用している。

【効能、効果又は性能】
1． 再発又は難治性のCD19陽性のB細胞性急性リンパ芽球性
白血病。ただし、以下のいずれかの場合に限る。
• 初発の患者では標準的な化学療法を 2回以上施行したが
寛解が得られない場合

• 再発の患者では化学療法を 1回以上施行したが寛解が得
られない場合

• 同種造血幹細胞移植の適応とならない又は同種造血幹細
胞移植後に再発した場合

2． 再発又は難治性のCD19陽性のびまん性大細胞型B細胞リ
ンパ腫。ただし、以下のいずれかの場合であって、自家造
血幹細胞移植の適応とならない又は自家造血幹細胞移植後
に再発した患者に限る。
• 初発の患者では化学療法を 2回以上、再発の患者では再
発後に化学療法を 1回以上施行し、化学療法により完全
奏効が得られなかった又は完全奏効が得られたが再発し
た場合

• 濾胞性リンパ腫が形質転換した患者では通算 2回以上の
化学療法を施行し、形質転換後には化学療法を 1回以上
施行したが、形質転換後の化学療法により完全奏効が得
られなかった又は完全奏効が得られたが再発した場合

《効能、効果又は性能に関連する使用上の注意》
1． 再発又は難治性のCD19陽性のB細胞性急性リンパ芽球性
白血病

（1）25歳以下（投与時）の患者に使用すること。
（2） フローサイトメトリー法又は免疫組織染色法等により検

査を行い、CD19抗原が陽性であることが確認された患者
に使用すること。

（3） 臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、
【臨床成績】の項の内容を熟知し、本品の有効性及び安全
性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

2 ． 再発又は難治性のCD19陽性のびまん性大細胞型B細胞リ
ンパ腫

（1） フローサイトメトリー法又は免疫組織染色法等により検
査を行い、CD19抗原が陽性であることが確認された患者
に使用すること。

（2） 臨床試験に組み入れられた患者の組織型及び前治療歴等
について、【臨床成績】の項の内容を熟知し、本品の有効
性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を
行うこと。

【用法及び用量又は使用方法】
＜医療機関での白血球アフェレーシス～製造施設への輸送＞
1．白血球アフェレーシス
十分量のTリンパ球を含む非動員末梢血単核球を採取す
る。

＊＊

＊

承認番号：23100FZX00002000

®登録商標

再使用禁止

ヒト体細胞加工製品
チサゲンレクルユーセル

再生医療等製品

製造販売業者が提供するマニュアル等を必ずご参照ください。

＊＊2020年10月改訂（第 3版）
　＊2020年10月改訂

7419069-Z00000

－ 1 －



2 ．白血球アフェレーシス産物の凍結保存
採取後速やかに白血球アフェレーシス産物を調製し、液
体窒素気相下又は－120℃以下で凍結保存する。

3 ．白血球アフェレーシス産物の輸送
凍結保存した白血球アフェレーシス産物を、梱包して本
品製造施設へ輸送する。

＜医療機関での受入れ～投与＞
4．本品の受領及び保存
凍結した状態で本品を受領し、使用直前まで液体窒素気
相下又は－120℃以下で凍結保存する。

5 ．投与前の前処置
本品の投与予定日前の 1週間以内の末梢血白血球数が
1,000/µLを超える場合、本品投与の 2日前までに以下の
リンパ球除去化学療法を前処置として行う。前処置の化
学療法の特性や患者の状態を考慮の上、前処置から本品
投与までに必要な間隔を設定する。

（1） 再発又は難治性のCD19陽性のB細胞性急性リンパ芽球
性白血病に用いる場合のリンパ球除去化学療法

1） シクロホスファミド水和物500㎎/m2を 1 日 1 回 2 日間
点滴静注及びフルダラビンリン酸エステル30㎎/m2を 1
日 1 回 4 日間点滴静注する。なお、患者の状態により適
宜減量する。

2） シクロホスファミド水和物によるGrade 4注）の出血性膀
胱炎の既往がある、又はシクロホスファミド水和物に抵
抗性を示した患者には、シタラビン500㎎/m2を 1 日 1
回 2 日間点滴静注及びエトポシド150㎎/m2を 1 日 1 回
3 日間点滴静注する。なお、患者の状態により適宜減量
する。

（2） 再発又は難治性のCD19陽性のびまん性大細胞型B細胞
リンパ腫に用いる場合のリンパ球除去化学療法

1） シクロホスファミド水和物250㎎/m2を 1 日 1 回 3 日間
点滴静注及びフルダラビンリン酸エステル25㎎/m2を 1
日 1 回 3 日間点滴静注する。なお、患者の状態により適
宜減量する。

2） シクロホスファミド水和物によるGrade 4注）の出血性膀
胱炎の既往がある、又はシクロホスファミド水和物に抵
抗性を示した患者には、ベンダムスチン塩酸塩90㎎/m2

を 1 日 1 回 2 日間点滴静注する。なお、患者の状態によ
り適宜減量する。
注）GradeはCTCAE v.4.03に準じる。

6 ．本品の投与
投与直前に本品を解凍し、適応症に応じて下記のとおり
単回静脈内投与する。

（1） 再発又は難治性のCD19陽性のB細胞性急性リンパ芽球
性白血病に用いる場合
通常、25歳以下（投与時）の患者には、体重に応じて以
下の投与量を単回静脈内投与する。
• 体重50㎏以下の場合には、CAR発現生T細胞として0.2
×106～5.0×106個/㎏
• 体重50㎏超の場合には、CAR発現生T細胞として0.1
×108～2.5×108個（体重問わず）

（2） 再発又は難治性のCD19陽性のびまん性大細胞型B細胞
リンパ腫に用いる場合
通常、成人には、CAR発現生T細胞として0.6×108～6.0
×108個（体重問わず）を単回静脈内投与する。

《用法及び用量又は使用方法に関連する使用上の注意》
患者の細胞採取から本品の投与に至るまでの一連の手順の詳
細は、製造販売業者が提供するマニュアル等を参照すること。
前処置
1 ． 末梢血中の白血球数が1,000/µL超の場合、移植細胞の生
着促進等の目的で、DNA合成阻害作用等の殺細胞作用、
あるいはリンパ球減少に伴う免疫抑制作用を有する化学
療法剤を投与し、本品の投与を行う。臨床試験で用いら

れた化学療法剤については、【臨床成績】の項を参照する
こと。

投与
2 ． 投与前に本品のラベルにより、本品静注用バッグの本人
確認を行うこと。

3． 本品投与前に、以下のいずれかの状態が患者に認められ
た場合には、回復するまで本品の投与を延期すること。
• 前処置の化学療法による重篤な副作用（特に肺障害、
心障害、低血圧）が認められ、回復していない場合

• 活動性の感染症が認められた場合
• 急性又は広範囲な慢性の移植片対宿主病（GVHD）が
認められた場合

• 原疾患の臨床的意義のある悪化が認められた場合（前
処置の化学療法後の原疾患の悪化を含む）

4． 本品投与時に発現するinfusion reaction（発熱、悪寒、悪
心等）を軽減するため、本品投与の約30～60分前に、抗
ヒスタミン剤、解熱鎮痛剤の前投与を行うこと。生命を
脅かす緊急事態の場合を除き、副腎皮質ステロイド剤は
使用しないこと。また、アナフィラキシー等の投与に対
する重度の事象が発現した場合に備え、救急措置の準備
をしておくこと。特にサイトカイン放出症候群の緊急時
に備えて、トシリズマブ（遺伝子組換え）の在庫を本品
投与前に確保すること。

5． 凍結した本品静注用バッグが完全に融解するまで、37℃
の恒温水槽又は乾式解凍機器等で解凍すること。解凍後
速やかに恒温水槽又は乾式解凍機器等から取り出すこと。
複数の静注用バッグを用いる場合、 1つ目の静注用バッ
グの投与が完了するまでは、 2つ目以降の静注用バッグ
は解凍しないこと。

6． 本品中の細胞生存率を最大に保つため、解凍してから30
分以内に静脈内投与を完了すること。

7． 本品（静注用バッグ）に損傷や漏れが認められた場合、
本品を投与しないこと。各医療機関の手順に従って内容
物を含む静注用バッグごと感染性物質として廃棄するこ
と。

8． 本品解凍後に細胞洗浄しないこと。また、静注用バッグ
の内容物をすべて投与すること。

9． 本品は、白血球除去フィルターを使わずラテックスフリー
の点滴チューブで投与すること。注入速度は約10～
20mL/分とし、投与量や体重に応じて調節すること。

10． 本品の投与前に、生理食塩水にて点滴チューブをプライ
ミングすること。本品を全量投与した後、バックプライ
ミングにより本品静注用バッグを生理食塩水10～30mLで
洗浄し、できるだけ多くの細胞を投与すること。

【使用上の注意】
1．使用注意（次の患者には慎重に適用すること）
（1） B型又はC型肝炎ウイルスキャリアの患者又は既往感染者、

HIVの感染者［ウイルスが再活性化又は増加するおそれが
ある。］（「 2．重要な基本的注意」の項参照）

（2） 感染症を合併している患者［骨髄抑制等により感染症が増
悪するおそれがある。］（「 2．重要な基本的注意」の項参照）

2 ．重要な基本的注意
（1） 本品の使用にあたっては、疾病の治療における本品の必要

性とともに、有効性及び安全性その他本品の適正な使用の
ために必要な事項について、患者又はその家族に文書を
もって説明し、同意を得てから本品を使用すること。

（2） 本品はヒト・動物由来の原材料を使用して製造されている。
ヒト・動物由来の原材料については安全性確保のためウイ
ルス試験等を実施しているが、これらの原材料に起因する
感染症伝播のリスクを完全には排除することはできないた
め、本品の使用に際しては臨床上の必要性を十分に検討す
ること。

＊

＊
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（3） 白血球アフェレーシスを実施する際には、当該白血球の使
途等について患者又はその家族に文書をもって説明し、同
意を得ること。

（4） サイトカイン放出症候群があらわれることがあるので、本
品の投与にあたっては、臨床症状（高熱、悪寒、筋肉痛、
関節痛、悪心、嘔吐、下痢、発汗、発疹、食欲不振、疲労、
頭痛、低血圧、脳症、呼吸困難、頻呼吸、低酸素症等）、
一過性の心不全及び不整脈、腎不全、AST増加、ALT増加、
ビリルビン増加の確認等、観察を十分に行うこと。緊急時
に備えて、トシリズマブ（遺伝子組換え）の在庫を本品投
与前に確保すること。（「 4．不具合・副作用（1）重大な副
作用」の項参照）

（5） 神経系事象があらわれることがあるので、本品の投与にあ
たっては、臨床症状（脳症、せん妄、不安、浮動性めまい、
振戦、意識障害、失見当識、頭痛、錯乱、激越、痙攣発作、
無言症、失語症等）の確認等、観察を十分に行うこと。
（「 4．不具合・副作用（1）重大な副作用」の項参照）

（6） 感染症があらわれることがあるので、本品の投与にあたっ
ては、臨床症状の確認等、観察を十分に行うこと。また、
本品の投与前に活動性の感染症が認められた場合は、感染
症の治療を優先し、患者の状態が安定した後、本品を投与
すること。さらに、低γグロブリン血症又は無γグロブリン
血症があらわれることがある。免疫グロブリンが減少した
結果、重篤な感染症があらわれることがあるため、異常が
認められた場合は、免疫グロブリン補充療法を定期的に行
い、感染症の徴候等に対する観察を十分に行うこと。
（「 4．不具合・副作用（1）重大な副作用」の項参照）

（7） 本品投与後数週間以上にわたり、白血球減少、好中球減少、
貧血、血小板減少、発熱性好中球減少等の骨髄抑制があら
われ、死亡に至る例が報告されているので、本品の投与に
あたっては、定期的に血液検査を行い、患者の状態を十分
に観察すること。（「 4．不具合・副作用（1）重大な副作用」
の項参照）

（8） B型肝炎又はC型肝炎ウイルスキャリアの患者又は既往感
染者において、肝炎ウイルスが再活性化される可能性があ
る。HIV感染者においてはウイルスが増加する可能性があ
る。白血球アフェレーシスを実施する前に肝炎ウイルス感
染、HIV感染の有無を確認すること。肝炎ウイルスキャリ
アの患者又は既往感染者に本品を投与する場合は、肝機能
検査値や肝炎ウイルスマーカーのモニタリングを行うなど、
B型肝炎ウイルスの再活性化やC型肝炎の悪化の徴候や症
状の発現に注意すること。（「 4．不具合・副作用（1）重大
な副作用」の項参照）

（9） 腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるので、本品の投与
にあたっては、血清中電解質濃度の測定及び腎機能検査を
行うなど、観察を十分に行うこと。（「 4．不具合・副作用
（1）重大な副作用」の項参照）

（10） 意識変容、意識低下、協調運動障害等があらわれることが
あるので、本品投与後の患者には自動車の運転等危険を伴
う機械の操作に従事させないよう注意すること。

3 ． 相互作用（他の医薬品・医療機器との併用に関すること）
併用注意（併用に注意すること）
医薬品・医療機器等

の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

生ワクチン（乾燥弱
毒生麻しんワクチン、
乾燥弱毒生風しんワ
クチン、経口生ポリ
オワクチン、乾燥
BCG等）

免疫抑制下で生ワク
チンを接種すると発
症するおそれがある
ので併用しないこと。

生ワクチン接種に対
する反応が不明であ
り、病原性をあらわ
す可能性がある。

4 ．不具合・副作用
再発又は難治性のCD19陽性のB細胞性急性リンパ芽球性
白血病患者を対象とした国際共同第Ⅱ相試験において、本

品が投与された75例中（日本人患者 2例を含む）71例（95％）
に副作用が認められた。主な副作用はサイトカイン放出症
候群（77％）、低γグロブリン血症（39％）、発熱性好中球
減少症（27％）、発熱、低血圧（各25％）、頻脈（24％）、
脳症（21％）、食欲減退（20％）等であった。
 （承認時までの集計）
再発又は難治性のCD19陽性のびまん性大細胞型B細胞リ
ンパ腫患者を対象とした国際共同第Ⅱ相試験において、本
品が投与された111例中（日本人患者 5 例を含む）99例
（89％）に副作用が認められた。主な副作用はサイトカイ
ン放出症候群（58％）、発熱（25％）、低血圧（21％）等で
あった。 （承認時までの集計）
重大な副作用の発現頻度（発現割合）は、再発又は難治性
のCD19陽性のB細胞性急性リンパ芽球性白血病患者を対
象とした臨床試験、再発又は難治性のCD19陽性のびまん
性大細胞型B細胞リンパ腫患者を対象とした臨床試験の順
に記載した。

（1）重大な副作用
1） サイトカイン放出症候群（77％、58％）：サイトカイン放
出症候群があらわれることがあるので、患者の状態を十分
に観察し、適宜、血液検査等を実施すること。高熱、悪寒、
筋肉痛、関節痛、悪心、嘔吐、下痢、発汗、発疹、食欲不
振、疲労、頭痛、低血圧、脳症、呼吸困難、頻呼吸、低酸
素症、臓器障害（一過性の心不全及び不整脈、腎不全、
AST増加、ALT増加、ビリルビン増加を含む）等の異常
が認められた場合には、製造販売業者が提供するサイトカ
イン放出症候群管理アルゴリズム等に従い、適切な処置を
行うこと。また、サイトカイン放出症候群を発現した患者
で播種性血管内凝固症候群、毛細血管漏出症候群、血球貪
食症候群、マクロファージ活性化症候群が報告されている。

2） 神経系事象：脳症（21％、12％）等の神経系事象があらわ
れることがあるので、頭痛、せん妄、不安、浮動性めまい、
振戦等の症状があらわれた場合は、患者の状態を十分に観
察し、異常が認められた場合には、適切な処置を行うこと。

3） 感染症（28％、15％）：細菌、真菌、あるいはウイルス等
による重度の感染症（敗血症、肺炎等）があらわれること
があり、死亡に至った例が報告されている。また、発熱性
好中球減少症があらわれることがある。さらに、B型又は
C型肝炎ウイルスキャリアの患者又は既往感染者、HIV感
染者において、ウイルスの再活性化又は増加による悪化が
あらわれる可能性がある。患者の状態を十分に観察し、異
常が認められた場合には、抗生物質の投与等の適切な処置
を行うこと。

4） 低γグロブリン血症（39％、12％）：低γグロブリン血症又
は無γグロブリン血症があらわれることがある。患者の状
態を十分に観察し、異常が認められた場合には適切な処置
を行うこと。

5） 血球減少：本品投与後28日目までに回復しない重度の好中
球減少症（53％、24％）、白血球減少症（55％、21％）、リ
ンパ球減少症（43％、28％）、血小板減少症（41％、41％）
及び貧血（12％、14％）が本品との因果関係を問わない臨
床検査値異常として報告されているので、患者の状態を十
分に観察し、異常が認められた場合には、適切な処置を行
うこと。

6） 腫瘍崩壊症候群（ 4 ％、 1 ％）：腫瘍崩壊症候群があらわ
れることがあるので、血清中電解質濃度の測定及び腎機能
検査を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。異常
が認められた場合には適切な処置（生理食塩水、高尿酸血
症治療剤等の投与、透析等）を行うとともに、症状が回復
するまで患者の状態を十分に観察すること。
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（2）その他の副作用
1） 再発又は難治性のCD19陽性のB細胞性急性リンパ
芽球性白血病患者

20％以上 10～20％未満 10％未満 頻度不明

血液及び
リンパ球
障害

発熱性好
中球減少
症

白血球数減少、
貧血、血小板
数減少、好中
球数減少、リ
ンパ球数減少

好中球減少
症、リンパ
球減少症、
血小板減少
症、播種性
血管内凝固、
凝血異常、
貪食細胞性
組織球症、
汎血球減少
症

白血球減
少症

免疫系障
害 - - - 移植片対

宿主病

代謝及び
栄養障害

食欲減退 低カリウム血
症、低リン酸
血症、低カル
シウム血症

低アルブミ
ン血症、水
分過負荷、
高血糖、高
リン酸塩血
症、高尿酸
血症

低マグネ
シウム血
症

精神障害 - せん妄 不安 -

神経系障
害 -

頭痛 振戦、痙攣
発作、脳出
血

浮動性め
まい、失
語症

心臓障害 頻脈 - 心不全 心停止

血管障害
低血圧

-
高血圧、毛
細血管漏出
症候群

潮紅

呼吸器系
障害 -

低酸素症、肺
水腫、胸水

咳嗽、頻呼
吸

鼻出血、
間質性肺
疾患

胃腸障害 -

悪心、嘔吐、
下痢、腹痛

便秘、腹部
膨満、腹水、
腹部コンパ
ートメント
症候群

口腔内出
血

肝胆道系
障害 - - 高ビリルビ

ン血症 -

皮膚及び
皮下組織
障害

- -

発疹、そう
痒症、紅斑、
多汗症、点
状出血、丘
疹性皮疹

斑状丘疹
状皮疹

筋骨格系
障害 - -

四肢痛、筋
肉痛、関節
痛、背部痛、
筋骨格痛

-

腎及び尿
路障害 - 急性腎障害 血尿、排尿

困難 -

全身障害

発熱 疲労 悪寒、顔面
浮腫、末梢
性浮腫、全
身性浮腫、
多臓器機能
不全症候群

-

臨床検査 -

AST増加、
ALT増加、
血中ビリルビ
ン増加

国際標準比
増加、血中
クレアチニ
ン増加、プ
ロトロンビ
ン時間延長、
血中フィブ
リノゲン減
少、活性化
部分トロン
ボプラスチ
ン時間延長

-

2） 再発又は難治性のCD19陽性のびまん性大細胞型B
細胞リンパ腫患者

20％以上 10～20％未満 10％未満 頻度不明

血液及び
リンパ球
障害

-

発熱性好中球
減少症、好中
球数減少、貧
血、血小板数
減少、白血球
数減少

白血球減少
症、好中球
減少症、血
小板減少症、
播種性血管
内凝固、貪
食細胞性組
織球症

リンパ球
減少症、
リンパ球
数減少

免疫系障
害 - - 免疫不全症 -

代謝及び
栄養障害 - -

低カリウム
血症、低マ
グネシウム
血症、低リ
ン酸血症、
食欲減退、
低ナトリウ
ム血症、高
血糖、低ア
ルブミン血
症、低カル
シウム血症

-

精神障害 - - 不安、せん
妄 -

神経系障
害 - -

頭痛、浮動
性めまい、
失語症、錯
感覚、振戦、
痙攣発作、
虚血性脳梗
塞

神経痛

心臓障害 - 頻脈 心房細動、
心不全 -

血管障害
低血圧

-
高血圧、毛
細血管漏出
症候群

-

呼吸器系
障害 - -

呼吸困難、
咳嗽、低酸
素症、胸水

-

胃腸障害 - -

下痢、悪心、
嘔吐、腹痛、
口内乾燥、
口内炎

便秘、腹
部膨満

肝胆道系
障害 - - - 高ビリル

ビン血症

皮膚及び
皮下組織
障害

- -

寝汗、多汗
症、点状出
血、そう痒
症、発疹

紅斑、丘
疹性皮疹

筋骨格系
障害 - -

関節痛、四
肢痛、筋肉
痛

背部痛

腎及び尿
路障害 - - 急性腎障害 -

全身障害

発熱 疲労 末梢性浮腫、
悪寒、無力
症、インフ
ルエンザ様
疾患

多臓器機
能不全症
候群

臨床検査 - -

体重減少、
血中クレア
チニン増加、
AST増加、
ALP増加、
フィブリン
Dダイマー
増加、血清
フェリチン
増加

-
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5 ．高齢者への適用
高齢者では一般に生理機能が低下しているので、
患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。

6 ．妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用
（1） 妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、原

則として投与しないこと。やむを得ず投与する場
合には、治療上の有益性が危険性を上回ると判断
される場合にのみ投与すること。また、妊娠する
可能性のある女性には、本品投与中及び投与終了
後一定期間は適切な避妊を行うよう指導すること。

（2） 授乳中の女性に投与する場合は、治療上の有益性
及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は
中止を検討すること。

（3） B細胞性急性リンパ芽球性白血病については、低
出生体重児、新生児又は乳児を対象とした臨床試
験は実施していない。びまん性大細胞型B細胞リ
ンパ腫については、小児等を対象とした臨床試験
は実施していない。

7 ．臨床検査結果に及ぼす影響
血清学的検査への影響
本品はHIV-1を基に開発されたレンチウイルスベ
クターを使用して製造されるため、HIV核酸増幅
検査（NAT）で偽陽性になるおそれがある。

8 ．その他の注意
本品による治療を受けた患者は、移植のために血
液、臓器、組織及び細胞を提供しないよう指導す
ること。

【臨床成績】
1． 再発又は難治性のCD19陽性のB細胞性急性リンパ
芽球性白血病を対象とした国際共同第Ⅱ相試験（非
盲検非対照試験）
3 歳（スクリーニング時）～21歳以下（B細胞性急
性リンパ芽球性白血病（B-ALL）の初回診断時）
の再発又は難治性のB-ALL患者を対象に、本品の
有効性及び安全性を検討する非盲検非対照国際共
同第Ⅱ相試験を実施した。
再発又は難治性のB-ALL患者として、以下の①～
⑤のいずれかに該当する患者が組み入れられた。
① 2回以上の骨髄再発が認められた、②同種造血
幹細胞移植（以下、「HSCT」という）後に骨髄再
発し、本品投与時点で同種HSCTから 6 カ月以上
経過している、③同種HSCTの適応がない、④標
準の化学療法レジメンを 2サイクル受けた後でも
寛解を達成しないと定義される初発難治性、又は
再発した白血病に対して標準の化学療法を 1サイ
クル受けた後でも寛解を達成しないと定義される
化学療法難治性、⑤フィラデルフィア染色体陽性
の患者の場合には、チロシンキナーゼ阻害剤（TKI）
不耐又は禁忌、 2種類以上のTKIを受けても奏効
が得られない。なお、髄外単独病変の再発は除外
された。
本品の用法及び用量又は使用方法は、体重50㎏以
下の場合には目標用量2.0×106～5.0×106個/㎏（許
容用量：0.2×106～5.0×106個/㎏）、体重50㎏超の
場合には目標用量1.0×108～2.5×108個（許容用量：
0.1×108～2.5×108個）を単回静脈内投与すること
とされた。

（1）前処置の化学療法（リンパ球除去化学療法）
投与前の前処置として以下の化学療法剤を用いた
（ただし、本品投与前の 1 週間以内の白血球数が
1,000/µL以下の場合には不要とした）。化学療法の

完了から本品投与までに 2～14日の間隔を設けた。
なお、患者の状態により適宜減量した。
• フルダラビンリン酸エステル（30㎎/m2を 1 日
1 回、計 4日静注）、及びシクロホスファミド水
和物（500㎎/m2を 1 日 1 回、計 2 日静注。シク
ロホスファミド水和物の投与は最初のフルダラ
ビンリン酸エステル投与と同時に開始する。）

シクロホスファミド水和物によるGrade 4の出血
性膀胱炎の既往がある場合、又はシクロホスファ
ミド水和物を含むレジメンに対して化学療法抵抗
性であった場合は、以下のレジメンを使用した。
• シタラビン（500㎎/m2を 1 日 1 回、計 2日静注）
及びエトポシド（150㎎/m2を 1 日 1 回、計 3 日
静注。エトポシドの投与は最初のシタラビン投
与と同時に開始する。）

（2）国際共同第Ⅱ相試験の臨床成績
主要評価項目とされた全寛解率（完全寛解（CR）
又は血球数回復が不十分な完全寛解（CRi））［98.9％
信頼区間］は、82.0％［64.5％, 93.3％］であった。1）

2 ． 再発又は難治性のCD19陽性のびまん性大細胞型B
細胞リンパ腫を対象とした国際共同第Ⅱ相試験（非
盲検非対照試験）
18歳以上の再発又は難治性の成人びまん性大細胞
型B細胞リンパ腫（DLBCL）患者を対象に、本品
の有効性及び安全性を検討する非盲検非対照国際
共同第Ⅱ相試験を実施した。
再発又は難治性のCD19陽性のDLBCLとして、主
に以下の①又は②のいずれかに該当し、かつ自家
造血幹細胞移植施行後に再発した又は自家造血幹
細胞移植の適応とならない患者が組み入れられた。
① 2つ以上の化学療法歴（リツキシマブ（遺伝子
組換え）及びアントラサイクリン系抗悪性腫瘍剤
を含む）がある患者、②濾胞性リンパ腫がDLBCL
に組織学的形質転換した患者で、濾胞性リンパ腫
に対する化学療法から通算して 2つ以上かつ形質
転換してから少なくとも 1つ以上の化学療法歴（リ
ツキシマブ（遺伝子組換え）及びアントラサイク
リン系抗悪性腫瘍剤を含む）がある患者
本品の用法及び用量又は使用方法は、目標用量5.0
×108個（許容用量：1.0×108～5.0×108個）を単回
静脈内投与することとされた。

（1）前処置の化学療法（リンパ球除去化学療法）
投与前の前処置として以下の化学療法剤を用いた
（ただし、本品投与前の 1 週間以内の白血球数が
1,000/µL以下の場合には不要とした）。化学療法の
完了から本品投与までに 2～14日の間隔を設けた。
なお、患者の状態により適宜減量した。
• フルダラビンリン酸エステル（25㎎/m2を 1 日
1 回、計 3日静注）、及びシクロホスファミド水
和物（250㎎/m2を 1 日 1 回、計 3 日静注。シク
ロホスファミド水和物の投与は最初のフルダラ
ビンリン酸エステル投与と同時に開始する。）

シクロホスファミド水和物によるGrade 4の出血
性膀胱炎の既往がある場合、又は、シクロホスファ
ミド水和物を含むレジメンに対して化学療法抵抗
性の場合は、以下のレジメンを使用した。
• ベンダムスチン塩酸塩90㎎/m2を 1 日 1 回、計
2日静注

（2）国際共同第Ⅱ相試験の臨床成績
主要評価項目とされた奏効率（完全奏効（CR）又
は部分奏効（PR））［99.06％信頼区間］は、58.8％
［39.8％, 76.1％］であった。2）
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【原理・メカニズム】
本品は、CD19キメラ抗原受容体（CAR）をコードする遺伝子
を患者自身のT細胞に導入したCAR発現生T細胞を構成細胞と
する。本品に遺伝子導入されるCARは、CD19を発現した細胞
を認識すると、導入T細胞に対して増殖、活性化、標的細胞に
対する攻撃及び細胞の持続・残存に関する信号を伝達する。本
品のこれらの作用により、B細胞性急性リンパ芽球性白血病及
びびまん性大細胞型B細胞リンパ腫といったB細胞性腫瘍に対
し抗腫瘍効果を示すと考えられる。3～5）

【体内動態】
1． 再発又は難治性のCD19陽性のB細胞性急性リンパ芽球性
白血病患者
CR/CRi患者における本品の細胞動態プロファイルは、投
与後初期に急速に増殖して10日目付近で最大増殖（Cmax）
を示した後、緩やかな二相性の低下を示した。6）
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再発又は難治性のCD19陽性のB細胞性急性リンパ芽球性白血
病患者に本品投与後の末梢血中CAR遺伝子レベルの治療効果
別の経時推移（併合データ）

再発又は難治性のCD19陽性のB細胞性急性リンパ芽球性白血
病患者に投与したときの治療効果別の細胞動態パラメータ

Cmax
（copies/µg DNA）

AUC0-28d
（copies/µg DNA×day）

Tmax
（day）

T1/2
（day）

CR/CRi
（n=79）

32,700
（163）

300,000
（193）a）

9.83
［0.0111～27.8］

21.7
（197）c）

無効
（n=10）

19,500
（124）

210,000
（112）b）

20.0
［0.0278～62.7］

2.70
（154）d）

幾何平均値（幾何平均CV％）、Tmaxは中央値［最小値～最大値］
a）n=78，b）n= 8 ，c）n=65，d）n= 3

2 ． 再発又は難治性のCD19陽性のびまん性大細胞型B細胞リ
ンパ腫患者
CR患者における本品の細胞動態プロファイルは、投与後
初期に急速に増殖して 9日目付近でCmaxを示した後、緩
やかな二相性の低下を示した。7）
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再発又は難治性のCD19陽性のびまん性大細胞型B細胞リンパ
腫患者に本品投与後の末梢血中CAR遺伝子レベルの治療効果
別の経時推移

再発又は難治性のCD19陽性のびまん性大細胞型B細胞リンパ
腫患者に投与したときの治療効果別の細胞動態パラメータ

Cmax
（copies/µg DNA）

AUC0-28d
（copies/µg DNA×day）

Tmax
（day）

T1/2
（day）

CR/PR
（n=35）

6,210
（226）

64,300
（156）a）

9.83
［5.78～16.8］

91.3
（201）c）

安定/進行/不明
（n=51）

5,100
（373）

64,800
（301）b）

8.86
［3.04～27.7］

15.4
（156）d）

幾何平均値（幾何平均CV％）、Tmaxは中央値［最小値～最大値］
a）n=33，b）n=42，c）n=22，d）n=34

【貯蔵方法及び有効期間等】
〈貯蔵方法〉
液体窒素気相下又は－120℃以下
〈使用期限〉
直接容器に記載された使用期限内に使用すること。

【承認条件及び期限】
1 ． 緊急時に十分対応できる医療施設において、造血器悪性腫瘍
及び造血幹細胞移植に関する十分な知識・経験を持つ医師の
もとで、サイトカイン放出症候群の管理等の適切な対応がな
される体制下で本品を使用すること。

2． 国内での治験症例が極めて限られていることから、製造販売
後、一定数の症例に係るデータが集積されるまでの間は、全
症例を対象に使用の成績に関する調査を実施することにより、
本品使用患者の背景情報を把握するとともに、本品の安全性
及び有効性に関するデータを早期に収集し、本品の適正使用
に必要な措置を講じること。

【主要文献及び文献請求先】
1．主要文献
1 ） 社内資料：再発性及び難治性のB細胞性急性リンパ芽球性白血
病の小児患者を対象とするCTL019の有効性及び安全性を評価
する第Ⅱ相単群多施設試験（B2202試験） 〔20190033〕

2 ） 社内資料：再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫
（DLBCL）成人患者を対象とするCTL019の有効性及び安全性
を評価する第Ⅱ相単群多施設試験（C2201試験） 〔20190015〕

3 ）Milone, M.C. et al.：Mol. Ther. 17（8）, 1453, 2009 〔20190018〕
4 ）Shuford, W.W. et al.：J. Exp. Med. 186（1）, 47, 1997〔20190019〕
5 ）Pulle, G. et al.：J. Immunol. 176（5）, 2739, 2006 〔20190020〕
6 ） 社内資料：再発性及び難治性のB細胞性急性リンパ芽球性白血
病の小児患者における細胞動態（B2202試験及びB2205J試験
の併合解析） 〔20190016〕

7 ） 社内資料：再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫
（DLBCL）成人患者における細胞動態（C2201試験）〔20190017〕

2 ．文献請求先
ノバルティスファーマ株式会社　ノバルティスダイレクト
〒105-6333　東京都港区虎ノ門 1 -23-1

【製造販売業者の氏名又は名称及び住所等】
製造販売（輸入）
ノバルティスファーマ株式会社
東京都港区虎ノ門 1 -23-1
電話番号：0120-003-293

＊
＊

（03） ①
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1. 添付文書（案）
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ヒト体細胞加工製品 

リソカブタゲン マラルユーセル 

再生医療等製品  ブレヤンジ®静注 
再使用禁止                                最適使用推進ガイドライン対象品目 

 
 

 
 

【警告】 
1. 本品は、緊急時に十分対応できる医療施設において、造血器悪性

腫瘍及び造血幹細胞移植の治療に対して十分な知識・経験を持

ち、かつ製造販売業者による本品に関する必要な説明を受けた医

師のもとで、本品の投与が適切と判断される症例についてのみ投

与すること。また、治療開始に先立ち、患者又はその家族に有効

性及び危険性を十分に説明し、同意を得てから投与を開始するこ

と。 
2. 重度のサイトカイン放出症候群があらわれることがあり、死亡に

至る又は生命を脅かす可能性がある。観察を十分に行い、異常が

認められた場合には、製造販売業者が提供するサイトカイン放出

症候群管理アルゴリズム等に従い、適切な処置を行うこと。

（「2. 重要な基本的注意」、「4. 不具合・副作用 1）重大な副作

用」の項参照） 
3. 重度又は生命を脅かす神経系事象があらわれることがあるので、

観察を十分に行い、異常が認められた場合には、製造販売業者が

提供する神経系事象管理アルゴリズム等に従い、適切な処置を行

うこと。（「2. 重要な基本的注意」、「4. 不具合・副作用 1）重

大な副作用」の項参照） 

 
【禁忌・禁止】 

1. 再使用禁止 
2. 本品の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 
3. 原材料として用いる非動員末梢血単核球を採取した患者本人以外

に投与しないこと。 

 
【形状、構造、成分、分量及び本質】 

本品は以下の 2 種類のバイアルから構成される。 
CD8 陽性細胞バイアル 

成分 含量 

構成細胞 CD8 陽性細胞成分 CAR 発現生 T 細胞として

1.1×106個/mL 以上 

副成分 

凍結保存液 75vol%（7.5vol%のジメチ

ルスルホキシドを含有） 
複合電解質液 23.8vol% 

25%ヒト血清アルブミン液 
(採血国：米国、採血方

法：非献血) 
1.2vol% 

 
CD4 陽性細胞バイアル 

成分 含量 

構成細胞 CD4 陽性細胞成分 CAR 発現生 T 細胞として

1.1×106個/mL 以上 

副成分 

凍結保存液 75vol%（7.5vol%のジメチ

ルスルホキシドを含有） 
複合電解質液 23.8vol% 
25%ヒト血清アルブミン液 
(採血国：米国、採血方

法：非献血) 
1.2vol% 

本品の製造工程では、ヒト胎児腎細胞由来 293T 細胞、ウシ胎児血清、

ウシ乳由来酵素、患者由来細胞（自己）、ヒト血清アルブミン（採血

国：米国、採血方法：非献血）、マウスハイブリドーマ細胞から産生

されるモノクローナル抗体を使用している。 
 

【効能、効果又は性能】 
以下の再発又は難治性の大細胞型 B 細胞リンパ腫 
・ びまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫、原発性縦隔大細胞型 B 細胞リン

パ腫、形質転換低悪性度非ホジキンリンパ腫、高悪性度 B 細胞リン

パ腫 
再発又は難治性の濾胞性リンパ腫 
ただし、CD19 抗原を標的としたキメラ抗原受容体発現 T 細胞輸注療

法の治療歴がなく、自家造血幹細胞移植の適応がない患者又は自家造

血幹細胞移植後に再発した患者で、以下のいずれかを満たす場合に限

る。 
・ 形質転換低悪性度非ホジキンリンパ腫以外の大細胞型 B 細胞リンパ

腫及び濾胞性リンパ腫の患者では、初発の患者では 2 回以上の化学

療法歴、再発の患者では再発後に 1 回以上の化学療法歴があり、化

学療法により完全奏効が得られなかった又は治療後に再発した 
・ 濾胞性リンパ腫が形質転換した形質転換低悪性度非ホジキンリンパ

腫の場合には、形質転換後の 1 回以上を含む、通算 2 回以上の化学

療法歴があり、形質転換後の化学療法により完全奏効が得られなか

った又は化学療法後に再発した 
・ 濾胞性リンパ腫以外の低悪性度 B 細胞性非ホジキンリンパ腫が形質

転換した形質転換低悪性度非ホジキンリンパ腫の場合には、形質転

換後に 2 回以上の化学療法歴があり、形質転換後の化学療法により

完全奏効が得られなかった又は化学療法後に再発した 

 
《効能、効果又は性能に関連する使用上の注意》 

・ 濾胞性リンパ腫については、十分な経験を有する病理医により、

Grade 3B と診断された後に、2 回以上の化学療法により完全奏効が

得られなかった又は治療後に再発した患者に投与すること。 
・ 臨床試験に組み入れられた患者の組織型、前治療歴等について、

「臨床成績」の項の内容を熟知し、本品の有効性及び安全性を十分

に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。 
 

 
【用法及び用量又は使用方法】 

＜医療機関での白血球アフェレーシス～製造施設への輸送＞ 

1．白血球アフェレーシス 

白血球アフェレーシスにより、非動員末梢血単核球を採取する。 
2．白血球アフェレーシス産物の輸送 

採取した白血球アフェレーシス産物を、1～10℃に設定された保冷

輸送箱に梱包して本品製造施設へ輸送する。 
＜医療機関での受入れ～投与＞ 

3．本品の受領及び保存 

凍結した状態で本品を受領し、使用直前まで液体窒素気相下

（−130℃以下）で凍結保存する。 

4．投与前の前処置 

血液検査等により患者の状態を確認し、本品投与の 2日前から 7日
前までに以下のリンパ球除去化学療法を行う。 
フルダラビンリン酸エステルとして 30mg/m2を 1 日 1 回 3日間点滴

静注及びシクロホスファミド（無水物換算）として 300mg/m2 を 1
日 1回 3日間点滴静注する。なお、患者の状態（腎機能障害等）に

より適宜減量する。 
5． 本品の投与 
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投与直前に本品を解凍する。通常、成人には、CAR 発現生 T 細胞

として CD8 陽性細胞（20×106～50×106 個）及び CD4 陽性細胞

（20×106～50×106個）を、合計細胞数が体重を問わず 100×106個

を目標（範囲：44×106～100×106 個）に、CD8 陽性細胞及び CD4
陽性細胞の細胞数の比が 1（範囲：0.8～1.2）となるよう、CD8 陽

性細胞を静脈内投与した後に CD4 陽性細胞を静脈内投与する。な

お、本品の再投与はしないこと。 
 

《用法及び用量又は使用方法に関連する使用上の注意》 

患者の細胞採取から本品の投与に至るまでの一連の手順の詳細は、製

造販売業者が提供するマニュアル等を参照すること。 

また、以下のいずれかの状態が患者に認められた場合には、回復する

までリンパ球除去化学療法又は本品の投与を延期すること。 
・ 先行する化学療法に起因する事象を含む重篤な有害事象（肺障害、

心障害、低血圧等）の持続 
・ コントロール不良な活動性の感染症、炎症性疾患 
・ 活動性の移植片対宿主病（GVHD） 
 

前処置 

移植細胞の生着促進等の目的で、DNA 合成阻害作用等の殺細胞作用、

あるいはリンパ球減少に伴う免疫抑制作用を有する化学療法剤を投与

した後、本品の投与を行う。臨床試験における前処置の実施について

は、「臨床成績」の項を参照すること。 
 

本品の投与 

1. 本品の輸送容器の患者識別情報が患者と一致しているかを確認す

ること。 
2. 予め投与する時間を確認し、患者の準備ができた時点で本品を投

与できるように、本品の解凍開始時間を調整すること。 
3. 本品の解凍時に、外箱及び全てのバイアルの患者識別情報が患者

と一致しているかを確認すること。また、CD8 陽性細胞及び CD4
陽性細胞の2種のバイアル（最大各4本）を同時に解凍すること。 

4. 本品の投与 30～60 分前に、infusion reaction のリスクを抑えるた

め、アセトアミノフェン及びジフェンヒドラミン又はその他のヒ

スタミンH1受容体拮抗薬を投与すること。生命を脅かす緊急時を

除き、副腎皮質ステロイド剤は使用しないこと。また、アナフィ

ラキシー等の投与に伴う重度の事象が発現した場合に備え、救急

措置の準備をしておくこと。 
5. サイトカイン放出症候群の緊急時に備えて、トシリズマブ（遺伝

子組換え）を速やかに使用できるように準備しておくこと。 
6. 本品に損傷や漏れ等が認められた場合、本品を投与しないこと。 
7. 室温で完全に融解してから本品を投与すること。また、凍結保存

条件下からバイアルを取り出してから 2 時間以内に本品の投与を

完了させること。融解後の再凍結は行わないこと。 
8. CD8 陽性細胞及び CD4 陽性細胞の 2 種のバイアルは、別々に扱う

こと。 
9. 各バイアルの出荷証明書に記載されている量を確認し、各バイア

ル用の適切なサイズのシリンジを準備し、患者識別情報が記載さ

れたラベルをそれぞれのシリンジに貼付する。各バイアルの内容

物を各シリンジで採取し、採取した量が出荷証明書に記載されて

いる量と一致していることを確認すること。 
10. 本品への放射線照射は行わないこと。 
11. 本品の投与では、白血球除去フィルターを使用しないこと。 
12. 本品の投与時には、シリンジの患者識別情報が患者と一致してい

るかを確認すること。 
13. 本品は、CD8 陽性細胞から投与すること。 
14. 本品は、約 0.5mL/分の速度で静脈内投与すること。 
15. 本品には、複製能のない自己不活性化レンチウイルスベクターを

用いて遺伝子操作したヒト血液細胞が含まれる。本品の残液は各

医療機関の手順に従って感染性物質として廃棄すること。 
 

 
【使用上の注意】 

1．使用注意（次の患者には慎重に適用すること） 
1) 感染症を合併している患者［骨髄抑制等により感染症が増悪す

るおそれがある。］（「2. 重要な基本的注意」の項参照） 

2) B 型又は C 型肝炎ウイルスキャリアの患者又は既往感染者、HIV
の感染者［ウイルスが再活性化又は増加するおそれがある。］

（「2. 重要な基本的注意」の項参照） 
 
2．重要な基本的注意 
1) 本品の使用にあたっては、疾病の治療における本品の必要性とと

もに、有効性及び安全性その他本品の適正な使用のために必要な

事項について、患者又はその家族に文書をもって説明し、同意を

得てから本品を使用すること。 
2) 本品はヒト・動物由来の原材料を使用して製造されている。ヒ

ト・動物由来の原材料については安全性確保のためウイルス試験

等を実施しているが、これらの原材料に起因する感染症伝播のリ

スクを完全には排除することはできないため、本品の使用に際し

ては臨床上の必要性を十分に検討すること。 
3) 白血球アフェレーシスを実施する際には、当該白血球の使途等に

ついて患者又はその家族に文書をもって説明し、同意を得るこ

と。 
4) サイトカイン放出症候群があらわれることがあるので、本品の投

与にあたっては、血液検査を行うなど、発熱、低血圧、頻脈、悪

寒、低酸素症、血球貪食性リンパ組織球症等の臨床症状につい

て、観察を十分に行うこと。（「4. 不具合・副作用 1）重大な

副作用」の項参照） 
5) 神経系事象があらわれることがあるので、本品の投与にあたって

は、脳症、失語症、振戦、譫妄、浮動性めまい、頭痛等の臨床症

状について、観察を十分に行うこと。（「4. 不具合・副作用 

1）重大な副作用」の項参照） 
6) 感染症があらわれることがあるので、本品の投与にあたっては、

臨床症状等を確認し、観察を十分に行うこと。（「4. 不具合・副

作用 1）重大な副作用」の項参照） 
7) B 型肝炎又は C型肝炎ウイルスキャリアの患者又は既往感染者に

おいて、肝炎ウイルスが再活性化される可能性がある。また、

HIV 感染者においてウイルスが増加する可能性がある。白血球ア

フェレーシスを実施する前に、B型肝炎ウイルス、C 型肝炎ウイ

ルス及び HIV 感染の有無を確認すること。肝炎ウイルスキャリ

アの患者又は既往感染者に本品を投与する場合は、肝機能検査値

や肝炎ウイルスマーカーのモニタリングを行う等、B 型肝炎ウイ

ルスの再活性化や C 型肝炎の悪化の徴候や症状の発現に注意する

こと。 
8) 本品投与後数週間以上にわたり、血小板減少、好中球減少、貧血

等の骨髄抑制があらわれることがあるので、本品の投与にあたっ

ては、定期的に血液検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

と。（「4. 不具合・副作用 1）重大な副作用」の項参照） 
9) 腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるので、本品の投与にあた

っては、血清中電解質濃度の測定及び腎機能検査を行うなど、観

察を十分に行うこと。（「4. 不具合・副作用 1）重大な副作

用」の項参照） 
10) 精神状態変化や痙攣発作等の神経系事象があらわれることがある

ので、本品投与後の患者には、自動車運転や危険を伴う機械の操

作に従事させないよう注意すること。 
 
3．相互作用（他の医薬品・医療機器との併用に関すること） 

併用注意（併用に注意すること） 
医薬品・医療機器等の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
生ワクチン（乾燥弱毒生麻し

んワクチン、乾燥弱毒生風し

んワクチン、乾燥 BCG 等） 

接種した生ワクチン

の原病に基づく症状

が発現した場合には

適切な処置を行うこ

と。 

免疫抑制下で生

ワクチンを接種

すると病原性を

あらわす可能性

がある。 

抗 EGFR モノクローナル抗体

（セツキシマブ［遺伝子組換

え］、パニツムマブ［遺伝子

組換え］、ネシツムマブ［遺

伝子組換え］等） 

本品投与後に抗

EGFR モノクローナ

ル抗体を投与する

と、本品が除去さ

れ、本品の抗腫瘍効

本品は、生物活

性を惹起しない

部分型ヒト上皮

増殖因子受容体

（ EGFRt ）を細

胞表面上で CD19
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医薬品・医療機器等の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
果が減弱するおそれ

がある。 

特異的 CAR と共

発現しているた

め、本品投与後

に抗 EGFR モノ

クローナル抗体

を投与すること

により、本品が

除去されるおそ

れがある。 
 

4．不具合・副作用 
再発又は難治性の B 細胞非ホジキンリンパ腫患者を対象とした海外第

I相試験において、本品が投与された 269 例中 201例（74.7%）に副作

用が認められた。主な副作用は、サイトカイン放出症候群（42.0%）、

疲労（17.8%）、好中球減少症（16.4%）、貧血（13.8%）、頭痛

（13.4%）、血小板減少症（11.5%）、錯乱状態（11.5%）、振戦

（11.2%）、低血圧（10.4%）等であった。（承認時までの集計） 
再発又は難治性のアグレッシブ B 細胞非ホジキンリンパ腫患者を対象

とした国際共同第 II相試験において、本品が投与された 46 例（日本人

患者 10 例を含む）中 42例（91.3%）に副作用が認められた。主な副作

用は好中球減少症（52.2%）、サイトカイン放出症候群（41.3%）、貧

血（39.1%）、血小板減少症（39.1%）、発熱（39.1%）、白血球減少

症（23.9%）、錯乱状態（15.2%）、疲労（13.0%）、発熱性好中球減

少症（13.0%）等であった。（承認時までの集計） 
 

1) 重大な副作用 注） 
(1) サイトカイン放出症候群（41.9%）：サイトカイン放出症候群が

あらわれることがあるので、患者の状態を十分に観察し、発

熱、低血圧、頻脈、悪寒、低酸素症等の異常が認められた場合

には、製造販売業者が提供するサイトカイン放出症候群管理ア

ルゴリズム等に従い、適切な処置を行うこと。また、血球貪食

性リンパ組織球症（0.6%）が報告されている。 
(2) 神経系事象（39.4%）：錯乱状態（12.1%）、脳症（5.4%）、失

語症（8.3%）、振戦（10.8%）、譫妄（2.2%）、浮動性めまい

（8.9%）、頭痛（12.1%）、痙攣発作（1.0%）等の神経系事象が

あらわれることがある。患者の状態を十分に観察し、異常が認

められた場合には、製造販売業者が提供する神経系事象管理ア

ルゴリズム等に従い、適切な処置を行うこと。 
(3) 感染症（6.0%）：細菌、真菌及びウイルス等による日和見感染

を含む重度の感染症（敗血症、肺炎等）があらわれることがあ

り、死亡に至る例が報告されている。また、発熱性好中球減少

症（6.3%）があらわれることがある。さらに、B 型又は C 型肝

炎ウイルスキャリアの患者又は既往感染者、HIV 感染者におい

て、ウイルスの再活性化又は増加による悪化があらわれる可能

性がある。患者の状態を十分に観察し、異常が認められた場合

には、抗生物質の投与等の適切な処置を行うこと。また、進行

性多巣性白質脳症（PML）が報告されていることから、神経症

状があらわれた場合は鑑別のための適切な検査（脳脊髄液検査

や MRIによる画像診断等）を行うこと。 
(4) 血球減少（38.4%）：本品投与後 28 日目までに回復しない重度

の血小板減少（30.5%）、好中球減少（20.6%）、貧血（6.7%）

等があらわれることがある。患者の状態を十分に観察し、異常

が認められた場合には適切な処置を行うこと。 
(5) 低γグロブリン血症（8.6%）：低γグロブリン血症があらわれ

ることがある。患者の状態を十分に観察し、異常が認められた

場合には適切な処置（免疫グロブリン補充療法を定期的に行う

等）を行うとともに、感染症の徴候等に対する観察を十分に行

うこと。 
(6) Infusion reaction（1.0%）：ショック、アナフィラキシーを含

む infusion reactionがあらわれることがあるので、患者の状態を

十分に観察し、異常が認められた場合には適切な処置を行うこ

と。 
(7) 腫瘍崩壊症候群（0.3%）：腫瘍崩壊症候群があらわれることが

ある。患者の状態を十分に観察し、異常が認められた場合には

適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤等の投与、透析

等）を行うこと。 

 
2) その他の副作用 注） 

 10%以上 1～10% 1%未満 
血液及びリン

パ球障害 
 白血球減少、リン

パ球減少、低フィ

ブリノゲン血症 

凝血異常 

代謝及び栄養

障害 
 食欲減退、脱水、

低リン酸血症 

 

精神障害  激越、精神状態変

化、失見当識 

不眠症、不安 

神経系障害  傾眠、運動失調、

構語障害、嗜眠、

記憶障害、認知障

害、意識レベルの

低下、健忘、注意

力障害、味覚異常 

小脳症候群、脳浮

腫、末梢性ニュー

ロパチー、脳血管

発作 

心臓障害 
 

 洞性頻脈、頻脈、

動悸 

心筋症、不整脈 

血管障害  低血圧、起立性低

血圧 

高血圧、血栓症 

呼吸器、胸郭

及び縦隔障害 
 呼吸困難、咳嗽、

低酸素症 

 

胃腸障害  悪心、下痢、嘔

吐、便秘 

腹痛、胃腸出血 

筋骨格系及び

結合組織障害 
  筋肉痛、筋力低下 背部痛、運動機能

障害 

腎及び 
尿路障害 

 尿失禁 腎機能障害 

その他 疲労、発熱 悪寒、無力症、発

疹、疼痛、体重減

少 

歩行障害、浮腫、

視覚障害 

 
注）副作用の発現頻度は、海外第 I相試験及び国際共同第 II相試験を

併合した結果に基づき記載した。 
 

5．高齢者への適用 
高齢者では一般に生理機能が低下しているので、患者の状態を観

察しながら慎重に投与すること。 
 

6．妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 
1) 妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、原則として投与し

ないこと。やむを得ず投与する場合には、治療上の有益性が危険

性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。また、妊娠可

能な女性には、本品投与中及び投与終了後一定期間は適切な避妊

を行うよう指導すること。 
2) 授乳中の女性に投与する場合は、治療上の有益性及び母乳栄養の

有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。 
3) 小児等を対象とした臨床試験は実施していない。 
 
7．臨床検査結果に及ぼす影響 
 血清学的検査への影響 

本品の製造に使用されるレンチウイルスベクターには HIV-1 の遺

伝子配列（RNA）が一部含まれるため、HIV 核酸増幅検査

（NAT）で偽陽性になるおそれがある。 
 
8．その他の注意 
1）本品による治療を受けた患者は、移植のために血液、臓器、組織

及び細胞を提供しないよう指導すること。 
2）臨床試験において、本品投与後に悪性腫瘍の発現が報告されてい

る。本品の投与後は長期間経過を観察すること。 

 
【臨床成績】 

＜再発又は難治性の大細胞型 B 細胞リンパ腫＞ 
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海外第 I 相試験（017001 試験） 
再発又は難治性の B 細胞非ホジキンリンパ腫患者を対象に、本品の有

効性及び安全性の検討を目的とした非盲検非対照試験が実施された。 
再発又は難治性の B 細胞非ホジキンリンパ腫患者は、びまん性大細胞

型 B 細胞リンパ腫（DLBCL）非特定型（de novo 又は形質転換低悪性

度非ホジキンリンパ腫）、DLBCL の形態を示す MYC 及び BCL2と
BCL6 の両方か一方の再構成を伴う高悪性度 B 細胞リンパ腫、原発性

縦隔大細胞型 B細胞リンパ腫、Grade 3B の濾胞性リンパ腫（FL）のい

ずれかと診断され、アントラサイクリン系薬剤及びリツキシマブ（又

は他の CD20 標的薬）による治療を受けており、かつ 2 つ以上の化学

療法歴又は自家造血幹細胞移植歴があり、治療により完全奏効が得ら

れなかった又は治療後に再発した患者とした。また、FL が形質転換し

た場合には、形質転換後の 1 つ以上を含む、通算 2 つ以上の化学療法

歴があり、形質転換後の化学療法により完全奏効が得られなかった又

は化学療法後に再発した患者も含まれた。なお、悪性腫瘍による病変

が中枢神経系のみの患者は組入れ対象外とした（続発性中枢神経系リ

ンパ腫を有する患者は組み入れ可能とした）。 
本品の投与量は抗 CD19 CAR T 細胞として CD8陽性細胞及び CD4陽
性細胞の投与細胞数の合計が 50、100 又は 150×106個となるよう、

CD8 陽性細胞、CD4 陽性細胞の順に、別々に静脈内投与することとさ

れた 1)。  
(1) リンパ球除去化学療法  
生体内での本品の生着と増殖を促進することを目的として、前処置と

して以下のリンパ球除去化学療法を行い、リンパ球除去化学療法の終

了から 2～7 日後に本品を投与することとされた。 
・ シクロホスファミド 300mg/m2 及びフルダラビンリン酸エステル

30mg/m2をいずれも 1 日 1 回、3 日間点滴静脈内投与。また、患者の

状態（腎機能障害等）に応じてフルダラビンリン酸エステル及び/又
はシクロホスファミドの投与量の減量が行われた。なお、3 日間の

リンパ球除去化学療法実施中に継続を妨げる有害事象が発現した場

合はフルダラビンリン酸エステル及び/又はシクロホスファミドの投

与量を減量又は投与が中止された。 
 
(2) 臨床成績  
抗 CD19 CAR T 細胞として 100×106個を投与（CD8 陽性細胞（50×106

個）を静脈内投与した後に CD4 陽性細胞（50×106個）を静脈内投

与）された主たる有効性評価集団 133 例について、主要評価項目とさ

れた全奏効割合［95%CI］は 74.4%［66.2, 81.6］であり（2019年 4月
12 日データカットオフ）、95%CI の下限が事前に規定された閾値全奏

効割合 40%を上回った。また、抗 CD19 CAR T細胞を投与した有効性

解析対象集団 256 例における全奏効割合［95%CI］は 72.7%［66.8, 
78.0］であった（2019 年 8 月 12日データカットオフ）。 
 
国際共同第 II 相試験（JCAR017-BCM-001 試験） 
再発又は難治性のアグレッシブ B細胞非ホジキンリンパ腫患者に対す

る本品の有効性及び安全性を評価した。 
再発又は難治性のアグレッシブ B細胞非ホジキンリンパ腫患者は、

WHO 分類（2016 年）に基づき、DLBCL 非特定型（de novo又は形質

転換 FL）、DLBCL の形態を示す MYC 及び BCL2と BCL6 の両方か一

方の再構成を伴う高悪性度 B細胞リンパ腫、Grade 3B の FL のいずれ

かと診断され、①か②のいずれかに該当する患者とした。 
① アントラサイクリン系薬剤及びリツキシマブ（又は他の CD20 標

的薬）を含む 2 つ以上の化学療法歴があり、化学療法により完全

奏効が得られなかった又は化学療法後に再発した患者。 
② 移植不適格で、アントラサイクリン系薬剤及びリツキシマブ（又

は他の CD20 標的薬）を含む 1 つの化学療法歴があり、化学療法に

より完全奏効が得られなかった又は化学療法後に再発した患者。 
また、FL が形質転換した DLBCLでは、形質転換前の化学療法歴にア

ントラサイクリン系薬剤を含む場合、形質転換後にアントラサイクリ

ン系薬剤の治療歴がない患者も試験に登録可能とした。なお、悪性腫

瘍による病変が中枢神経系のみの患者は組入れ対象外とした（続発性

中枢神経系リンパ腫を有する患者は組入れ可能とした）。 
なお、日本人集団の 1 名（※）を除いた全ての患者が①に該当した。 
（※）試験登録後のブリッジング療法を含めるとリンパ球除去化学療

法前までに 2つの化学療法を受けていた。 
本品の投与量は CAR発現生 T細胞として 100×106個（1 回投与）であ

った 2)。  
(1) リンパ球除去化学療法  

生体内での本品の生着と増殖を促進することを目的として、前処置と

して以下のリンパ球除去化学療法を行い、リンパ球除去化学療法の終

了から 2～7 日後に本品を投与することとされた。  
・ シクロホスファミド 300mg/m2 及びフルダラビンリン酸エステル

30mg/m2をいずれも 1 日 1 回、3 日間点滴静脈内投与。また、患者の

状態（腎機能障害等）に応じてフルダラビンリン酸エステル及び/又
はシクロホスファミドの投与量の減量が行われた。なお、3 日間の

リンパ球除去化学療法実施中に継続を妨げる有害事象が発現した場

合はフルダラビンリン酸エステル及び/又はシクロホスファミドの投

与量を減量又は投与が中止された。 
 
(2) 臨床成績  
本品が投与された 34 例について、主要評価項目とされた全奏効割合

［95%CI］は 58.8%［40.7, 75.4］であり（2019 年 9 月 13日データカッ

トオフ）、閾値 40%に対して統計的に有意であった。また、日本人集

団 10 例の全奏効割合［95%CI］は 70.0%［34.8, 93.3］であった。な

お、2020年 6月 19 日データカットオフ時点における全体集団 46例及

び日本人集団 10例の全奏効割合［95%CI］はそれぞれ 63.0%［47.5, 
76.8］及び 70.0%［34.8, 93.3］であった。 
 

【原理・メカニズム】 
本品は、投与される CD8 陽性細胞及び CD4 陽性細胞の細胞数の不均

一性を低減させる目的で、予め規定された細胞成分比で構成される、

ヒト CD19を標的とするキメラ抗原受容体（CAR）を遺伝子導入した

遺伝子改変自家 T 細胞製剤である。なお、本品は投与を受ける患者の

T 細胞を用いて製造される。この CAR は抗 CD19 モノクローナル抗体

由来の一本鎖可変フラグメント、IgG4 ヒンジドメイン、CD28 膜貫通

ドメイン、4-1BB共刺激ドメイン、及び CD3ζ活性化ドメインから構

成される。CD3ζシグナルは T 細胞の活性化及び抗腫瘍活性を惹起す

るのに不可欠であるのに対し、4-1BB シグナルは本品に含まれるエフ

ェクターT細胞の増殖及び生命の維持・促進に寄与する。腫瘍性及び

正常な B細胞の細胞表面に発現する CD19 に結合した CAR は、当該

CAR を発現する T 細胞自身の活性化及び増殖、炎症性サイトカインの

放出、並びに標的細胞に対する細胞傷害作用を誘導する 3)。これらの

作用により、びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫、原発性縦隔大細胞型

B 細胞リンパ腫、形質転換低悪性度非ホジキンリンパ腫、高悪性度 B
細胞リンパ腫及び濾胞性リンパ腫といった B 細胞性腫瘍に対し抗腫瘍

効果を示すと考えられる。 
 

【体内動態】 
海外第 I 相試験（017001 試験） 
再発又は難治性の B 細胞非ホジキンリンパ腫患者に本品を投与した。

本品は、投与後に増殖した後、二相性に消失した。末梢血中の最大増

加までの時間の中央値は投与 12日後であった。本品は末梢血中に投与

2 年後まで検出された。 
奏効が得られた患者（175 名）の Cmaxの中央値は 33,121.6 copies/μg、
AUC0-28の中央値は 258,584.8 day･copies/μgであり、奏効が得られなか

った患者（50 名）の Cmaxの中央値は 8,160.0 copies/μg、AUC0-28の中央

値は 99,966.3 day･copies/μg であった（外国人の成績）4)。 
 
国際共同第 II 相試験（JCAR017-BCM-001 試験） 
再発又は難治性のアグレッシブ B細胞非ホジキンリンパ腫患者に CAR
発現生 T細胞として 100×106個を投与（CD8 陽性細胞（50×106個）

を静脈内投与した後に CD4陽性細胞（50×106個）を静脈内投与）し

た時の末梢血中の本品由来の遺伝子レベルは本品投与後に速やかに上

昇し投与 10 日後付近で Cmaxを示した後、緩やかに消失した 2)。 
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国際共同第 II 相試験（JCAR017-BCM-001 試験）におけるコホート別

の本品由来の遺伝子レベルの推移［中央値（第 1 四分位, 第 3 四分

位）］ 

 
国際共同第 II 相試験（JCAR017-BCM-001 試験）におけるコホート別

の細胞動態パラメータ（中央値） 

 
コホート 1 
（欧州） 
（n = 22） 

コホート 3 
（日本） 
（n = 10） 

全体 
（n = 32） 

Cmax (copies/μg) 28,004.0 46,561.5 29,414.5 
tmax (day) 10.0 12.0 10.0 
AUC0-28 (day･copies/μg) 298,106.0 398,123.9 325,344.6 

 
【貯蔵方法及び有効期間等】 

＜貯蔵方法＞ 
液体窒素気相下（-130℃以下） 
＜使用期限＞ 
直接容器に記載された使用期限内に使用すること。 
 

【承認条件及び期限】 
1.    緊急時に十分対応できる医療施設において、造血器悪性腫瘍及び

造血幹細胞移植に関する十分な知識・経験を持つ医師のもとで、

サイトカイン放出症候群の管理等の適切な対応がなされる体制下

で本品を使用すること。 
2.    国内での治験症例が極めて限られていることから、製造販売後、

一定数の症例に係るデータが集積されるまでの間は、全症例を対

象に使用の成績に関する調査を実施することにより、本品使用患

者の背景情報を把握するとともに、本品の安全性及び有効性に関

するデータを早期に収集し、本品の適正使用に必要な措置を講じ

ること。 
 

【主要文献及び文献請求先】 
＜主要文献＞ 
1) 社内資料：JCAR017の外国第I相臨床試験（再発又は難治性のB細

胞非ホジキンリンパ腫） 
2) 社内資料：JCAR017の国際共同第II相臨床試験（再発又は難治性の

アグレッシブB細胞非ホジキンリンパ腫） 
3) 社内資料：JCAR017の薬理試験 
4) 社内資料：JCAR017の体内動態（再発又は難治性のB細胞非ホジキ

ンリンパ腫） 
 

＜文献請求先＞ 
セルジーン株式会社 おくすり相談室 
〒100-7010  東京都千代田区丸の内二丁目 7 番 2 号 
TEL   0120-786702 
FAX   0120-786703 
受付時間 9:00～18:00（土・日・祝日・弊社休日を除く） 

セルジーン株式会社ホームページ https://www.celgene.co.jp 
 
 

【製造販売業者の氏名又は名称及び住所等】 
製造販売元（輸入） 
セルジーン株式会社 
東京都千代田区丸の内二丁目 7番 2 号 
電話番号：0120-786702 

 

 
®：登録商標 
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2. 効能、効果又は性能、並びに用法及び用量又は使用方法の設定根拠 

2.1. 効能、効果又は性能の設定根拠 

【効能、効果又は性能】 

再発又は難治性の大細胞型 B 細胞リンパ腫。ただし、2 つ以上の化学療法歴があり、化学療法が

無効又は化学療法後に再発した患者とする。また、濾胞性リンパ腫が形質転換した場合、形質転

換後の 1 つ以上を含む、通算 2 つ以上の化学療法歴があり、形質転換後の化学療法が無効又は化

学療法後に再発した患者とする。 

 
《効能、効果又は性能に関連する使用上の注意》 

臨床試験に組み入れられた患者の組織型及び前治療歴等について、「臨床成績」の項の内容を熟

知し、本品の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。 
 

 

JCAR017 は、CD19 抗原陽性細胞を標的とするキメラ抗原受容体（CAR）遺伝子改変自家 T 細胞療

法（CAR T 療法）である。 

今回の再生医療等製品製造販売承認申請（以下、承認申請）での JCAR017 の効能、効果又は性能

は、海外第 1 相試験（017001 試験）、日本からも参加した国際共同第 2 相試験（JCAR017-BCM-001
試験、以下、BCM-001 試験）での対象患者、有効性及び安全性の成績に基づき設定した。以下に、

設定根拠を示す。 

 

対象患者 

017001 試験での対象患者は、再発又は難治性の B 細胞非ホジキンリンパ腫（NHL）患者であった。

本試験では、びまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫（DLBCL）コホート又はマントル細胞リンパ腫

（MCL）コホートの 2 つのコホートを設定し、本承認申請での対象は DLBCL コホートのみとし

た。DLBCL コホートには、DLBCL 非特定型（NOS）（インドレント組織型から形質転換した

DLBCL［tDLBCL］を含む）、DLBCL の形態を示す MYC 及び BCL2 と BCL6 の両方か一方の再構

成を伴う高悪性度 B 細胞リンパ腫（HGL）、原発性縦隔 B 細胞リンパ腫（PMBCL）、Grade 3b の濾

胞性リンパ腫（FL3B）と診断され、2 レジメン以上の治療又は自家造血幹細胞移植（ASCT）を受け

た患者を対象とした。 

また、BCM-001 試験での対象患者は、再発又は難治性のアグレッシブ B 細胞 NHL 患者であった。

本試験では、6 つのコホートを設定し、本承認申請での対象はコホート 1 及び 3 とした。コホート 1
には、DLBCL NOS（de novo 又は濾胞性リンパ腫からの形質転換［tFL］）、HGL、又は FL3B と診

断され、2 レジメン以上の治療を受けた患者を対象とした。コホート 3 は、日本人を対象として、

コホート 1 又はコホート 2（DLBCL NOS［de novo 又は tFL］、HGL、又は FL3B と診断され、1 レ

ジメンの治療を受けた移植不適格患者）の適格性基準を満たす患者を対象とした。なお、コホート

3（10 名）のうち、9 名はコホート 1 に該当した。 

実際に、017001 試験及び BCM-001 試験に組み入れられた患者の B 細胞 NHL のサブタイプは、多岐

にわたっており（M2.7.3-Table 7、M2.7.3- Table 22）、いずれも大細胞型 B 細胞リンパ腫に該当して

いた。 
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有効性及び安全性 

海外 017001 試験（DLBCL コホート）では、有効性の結果、検定した主要評価項目及び副次評価項

目をすべて達成し、また、DLBCL 有効性解析対象集団での全奏効割合は 72.9%（186/255 名）、完

全奏効割合（CR 割合）は 52.9%（135/255 名）であった。さらに、長期にわたる奏効持続期間、無

増悪生存期間（PFS）、全生存期間（OS）も確認され、既存の各種化学療法と比べても良好な有効

性が示された。この他、様々なサブタイプの B 細胞 NHL にも有効性が示された（M2.7.3-3.3.2
項）。安全性では、サイトカイン放出症候群（CRS）や神経毒性等のグレード 3 以上の有害事象や

重篤な有害事象が認められているものの、有害事象発生時に適切に処置対応できる体制下で本治療

を行うことで、その安全性を確保することは可能と考えられた。 

国際共同 BCM-001 試験（コホート 1 及び 3）では、有効性の結果、検定した主要評価項目を達成

し、全奏効割合が 58.8%（20/34 名）、CR 割合が 35.3%（12/34 名）であった。発現した有害事象は

017001 試験と同様であり、臨床的に管理可能であると考えられた。また、日本人集団（10 名）で

は、全奏効割合が 70.0%（7/10 名）、CR 割合が 50.0%（5/10 名）と高い有効性が確認され、日本人

特有の安全性上の大きな問題は認められなかった。 

 

再発又は難治性の大細胞型 B 細胞リンパ腫では標準的治療法が確立しておらず、有効な治療法の開

発は極めて重要な課題であり、今後、奏効の獲得及び持続、さらには治癒が期待できるような新規

治療法の開発が強く望まれる。 

このような医療実態を考慮すると、JCAR017 は本邦で再発又は難治性の大細胞型 B 細胞リンパ腫に

対し、高い割合での部分寛解（PR）及び完全寛解（CR）といった奏効に加えて、奏効の持続が期待

でき、かつ、管理可能な安全性プロファイルを有することから、新しい治療法になると考える。 

また、組み入れられた患者の治療歴を鑑み、JCAR017 の治療対象を「2 つ以上の化学療法歴があ

り、化学療法が無効又は化学療法後に再発した患者」と設定することが適切と判断した。 

なお、017001 試験に組み入れられた tFL 患者のうち 5 名は、形質転換前に 1 レジメン以上の治療歴

があり、形質転換後の化学療法と合計して、試験登録時にリンパ腫に対して 2 レジメン以上の化学

療法歴があった。当該患者の最良治療効果は CR が 4 名、PR が 1 名であり、JCAR017 の有効性が認

められた（M2.7.3-3.3.2.3 項）。そのため、tFL での治療対象を「形質転換後の 1 つ以上を含む、通

算 2 つ以上の化学療法歴があり、形質転換後の化学療法が無効又は化学療法後に再発した患者」と

設定した。 

この他、JCAR017 の使用に際しては、適切な患者を選択するとともに、有効性及び安全性に基づく

ベネフィットとリスクを十分理解しておく必要があることから、《効能、効果又は性能に関連する

使用上の注意》として「臨床試験に組み入れられた患者の組織型及び前治療歴等について、『臨床

成績』の項の内容を熟知し、本品の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行

うこと。」を付記した。 

 

審査の過程で、医薬品医療機器総合機構との協議を踏まえ、効能、効果又は性能（案）及び効能、

効果又は性能に関連する使用上の注意（案）を以下のとおりとした。 

 

【効能、効果又は性能】 

以下の再発又は難治性の大細胞型 B 細胞リンパ腫 
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・ びまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫、原発性縦隔大細胞型 B 細胞リンパ腫、形質転換低悪性度

非ホジキンリンパ腫、高悪性度 B 細胞リンパ腫 

再発又は難治性の濾胞性リンパ腫 

ただし、CD19 抗原を標的としたキメラ抗原受容体発現 T 細胞輸注療法の治療歴がなく、自家造血

幹細胞移植の適応がない患者又は自家造血幹細胞移植後に再発した患者で、以下のいずれかを満

たす場合に限る。 

・ 形質転換低悪性度非ホジキンリンパ腫以外の大細胞型 B 細胞リンパ腫及び濾胞性リンパ腫の

患者では、初発の患者では 2 回以上の化学療法歴、再発の患者では再発後に 1 回以上の化学療

法歴があり、化学療法により完全奏効が得られなかった又は治療後に再発した 

・ 濾胞性リンパ腫が形質転換した形質転換低悪性度非ホジキンリンパ腫の場合には、形質転換後

の 1 回以上を含む、通算 2 回以上の化学療法歴があり、形質転換後の化学療法により完全奏効

が得られなかった又は化学療法後に再発した 

・ 濾胞性リンパ腫以外の低悪性度 B 細胞性非ホジキンリンパ腫が形質転換した形質転換低悪性

度非ホジキンリンパ腫の場合には、形質転換後に 2 回以上の化学療法歴があり、形質転換後の

化学療法により完全奏効が得られなかった又は化学療法後に再発した 

 
《効能、効果又は性能に関連する使用上の注意》 

・ 濾胞性リンパ腫については、十分な経験を有する病理医により、Grade 3B と診断された後に、2
回以上の化学療法により完全奏効が得られなかった又は治療後に再発した患者に投与すること。 

・ 臨床試験に組み入れられた患者の組織型、前治療歴等について、「臨床成績」の項の内容を熟

知し、本品の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。 
 

 

 

2.2. 用法及び用量又は使用方法の設定根拠 

【用法及び用量又は使用方法】 

＜医療機関での白血球アフェレーシス～製造施設への輸送＞ 

1．白血球アフェレーシス 

非動員末梢血単核球を採取する。 

2．白血球アフェレーシス産物の輸送 

白血球アフェレーシス産物を、梱包して冷蔵した状態で本品製造施設へ輸送する。 

＜医療機関での受入れ～投与＞ 

3．本品の受領及び保管 

凍結した状態で本品を受領し、使用直前まで凍結した状態で保管する。 

4．投与前の処置 

リンパ球枯渇化学療法を行う。 

1) フルダラビンリン酸エステルとして 30mg/m2、及びシクロホスファミド（無水物換
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算）として 300mg/m2を 1 日 1 回 3 日間点滴静注する。なお、患者の状態（腎機能障害

等）により適宜減量する。 

2) リンパ球枯渇化学療法終了 2～7 日後に本品を投与する。 

5．本品の投与 

投与直前に本品を解凍する。通常、成人には、CAR 発現生 T 細胞（CD8 陽性細胞成分及

び CD4 陽性細胞成分）として目標投与数 100 × 106個（体重問わず）を単回静脈内投与す

る。なお、実際の投与細胞数及び投与量は、出荷証明書を参照する。 

 

2.2.1. JCAR017 の用法及び用量の設定根拠 

大細胞型 B 細胞リンパ腫に対する JCAR017 の用法及び用量は、海外 017001 試験及び国際共同

BCM-001 試験に基づき設定した。以下に、当該用法・用量を設定した経緯を示す。 

まず、017001 試験では、JCAR017 の用量反応性を評価した。017001 試験では、以下の用量及びレジ

メンを用いた。 

・ 用量レベル 1（DL1）：CAR 発現生 T 細胞（CAR T 細胞）50 × 106個（単回投与：

DL1S、2 回投与：DL1D） 

・ 用量レベル 2（DL2）：CAR T 細胞 100 × 106個（単回投与：DL2S） 

・ 用量レベル 3（DL3）：CAR T 細胞 150 × 106個（単回投与：DL3S） 

DL1S 及び DL2S での有効性の用量反応性、及び許容可能な安全性に関する予備的エビデンスに基づ

いた運営委員会の勧告に従い、DLBCL コホートの用量確認群では CAR T 細胞 100 × 106個の単回投

与（すなわち、DL2S）が推奨レジメンとして選択された。そのため、017001 試験の投与レジメン

は DL2S が最も多く、DLBCL 安全性解析対象集団（DLBCL コホートのうち、JCAR017 を 1 回以上

投与されたすべての患者）268 名中 176 名に DL2S が投与された。 

017001 試験の結果、2.1 項に記載したように、JCAR017 の高い有効性及び管理可能な安全性が認め

られた。 

なお、017001 試験の途中で、形質導入頻度の測定法を間接 CAR 検出法から直接 CAR 検出法に変更

した。この変更により、投与する CAR T 細胞数をより正確に算出することが可能となった。また、

017001 試験での投与量をレトロスペクティブに直接 CAR 検出法で算定したところ、投与量は用量

と同じではなかったが、一定の範囲であることがわかった。017001 試験の DLBCL 安全性解析対象

集団のうち、単回投与の患者 262 名での投与量の中央値は、CAR T 細胞 91 × 106個（範囲：44 × 106

～156 × 106個）であった。また、用量ごとの投与量の中央値は、DL1S で CAR T 細胞 50 × 106個

（範囲：44 × 106～56 × 106個）、DL2S で CAR T 細胞 91 × 106個（範囲：45 × 106～120 × 106個）、

DL3S で CAR T 細胞 129 × 106個（範囲：87 × 106～156 × 106個）であった。 

そこで、JCAR017 の投与量と有効性・安全性・細胞動態との関連性を JCAR017-017001-Dosing 
Variance Explanatory Report（DOVER、5.3.5.4.2 項）で評価した。DOVER では、017001 試験の

DLBCL 安全性解析対象集団のうち、単回投与の患者 262 名を対象とした。DOVER での解析の結

果、以下のことが明らかになった。 
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細胞動態 

線形回帰分析の結果、投与量と、最高レベル（Cmax）及び投与から投与 28 日後までの曲線下面積

（AUC0-28）に明らかな関連性はなかった。定量ポリメラーゼ連鎖反応（qPCR）で評価された

JCAR017 の AUC0-28と JCAR017 の投与量との関連性を Figure 1 に示す。 
 

Figure 1: JCAR017 の投与量に対する AUC0-28（DLBCL コホート、qPCR PK 解析対象集団、単回

投与患者）［017001 試験］ 

 
AUC0-28 = 投与から投与 28 日後までの曲線下面積；DLBCL = びまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫；PK = 細胞動態；

qPCR = 定量ポリメラーゼ連鎖反応 
線及び帯は線形回帰直線及び 95%信頼区間を示す。 
Source：5.3.5.4.2 項 017001 DOVER Figure 14.3.6.1.11 

 

有効性 

有効性での解析の結果、投与量と最良治療効果には関連性が認められず、他の重要な臨床アウトカ

ムにも関連性が認められなかった。JCAR017 の投与量に対する最良治療効果を調査したところ、検

討した投与量の範囲で奏効の一貫性が示された（Figure 2）。また、JCAR017 の投与量を連続共変量

とした単変量ロジスティック回帰モデルに基づくオッズ比は 1.00（95%信頼区間：0.99～1.01；
P = 0.9919）であった。この他、JCAR017 の投与量と、奏効持続期間及び PFS にも関連性は認めら

れなかった。 
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Figure 2: ロジスティック回帰分析による JCAR017 の投与量に対する最良治療効果（DLBCL 有効

性解析対象集団、単回投与患者）［017001 試験］ 

 
BOR = 最良治療効果；DLBCL = びまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫 
y 軸の 1.0 は奏効、0.0 は非奏効を示す。また、奏効は最良治療効果が完全寛解又は部分寛解とし、それ以外を非奏効

とした。 
線及び帯はロジスティック回帰曲線及び 95% 信頼区間を示す。 
データカットオフ日：2019 年 4 月 12 日 
Source: 5.3.5.4.2 項 017001 DOVER Figure 14.3.6.1.9 

 

安全性 

DOVER の安全性解析では、CRS 及び治験責任医師によって特定された神経毒性（iiNT）を検討し

た。投与量と CRS の重症度に明らかな関連性はなかったが、ロジスティック回帰モデルでは、投与

量の増加と全グレードの CRS の発現割合の上昇に関連性がみられた。このロジスティック回帰モデ

ルの結果は、017001 試験での用量別の CRS の発現割合と類似していた。017001 試験では、グレー

ド 3 以上の CRS の発現での差は認められなかったが、全グレードの CRS の発現割合は DL3S の方が

DL1S 及び DL2S よりも約 20%高かった。 

また、投与量と iiNT の重症度に明らかな関連性はなく、ロジスティック回帰モデルでも投与量と全

グレードの iiNT 及びグレード 3 以上の iiNT に明らかな関連性はなかった。しかし、全グレードの

iiNT では、用量が高い場合、発現割合の推定値は高くなった。また、全グレードの iiNT の発現割合

の推定値は、各用量での実際の発現割合と同程度であった。なお、グレード 3 以上の iiNT ではこの

傾向は認められなかった。 

この他、用量別に有害事象の発現割合を比較したところ、グレード 1 及び 2 の感染では用量との関

連性は認められなかったが、グレード 3 以上の感染の発現割合は DL2S よりも DL3S の方が高かっ

た。 

 

BCM-001 試験では、用量を CAR T 細胞 100 × 106個と設定した。JCAR017 投与集団（JCAR017 を 1
回以上投与されたすべての患者）37 名での投与量の中央値は、CAR T 細胞 94 × 106個（範囲：71～
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103 × 106 個）であった。BCM-001 試験の結果、2.1 項に記載したように、日本人を含む患者に対し

て JCAR017 の高い有効性及び管理可能な安全性が認められた。 

 

017001 試験及び BCM-001 試験の結果、JCAR017 の高い有用性が示され、また、017001 試験では、

すべての投与レジメンで臨床的に意義のある結果を示した。しかし、製造工程を標準化するため

に、推奨用量の設定が必要かつ妥当であると考えられた（培養開始に必要な細胞数を明確にする

等）。 

そのため、JCAR017 の用法及び用量を以下のように設定した。 

通常、成人には、CAR 発現生 T 細胞（CD8 陽性細胞成分及び CD4 陽性細胞成分）として目標投与

数 100 × 106個（体重問わず）を単回静脈内投与する。 

この設定根拠を以下に示す。 

• 017001 試験で最も投与実績が多い用法及び用量であった。 

• BCM-001 試験での用法及び用量であった。 

• JCAR017 の安全性は管理可能と考えられたが、017001 試験の結果より投与量の増加や高

用量の場合、CRS や iiNT 等の発現割合が増加する傾向が認められた。安全性を担保す

るため、当該用量及び用法を適切と考えた。 

なお、製品の規格として、CAR T 細胞数を 44 × 106 ～100 × 106 個と設定する（Module 3.2.P.1 項）。

これは、017001 試験の DLBCL 安全性解析対象集団の単回投与の患者に投与した最も少ない CAR T
細胞数が 44 × 106個であったこと等から設定した。この細胞数の範囲であれば、上述した結果よ

り、良好な有効性及び忍容可能な安全性といった、JCAR017 の有用性が期待できると考える。 

 

また、JCAR017 は、CAR 発現 CD4 陽性生 T 細胞（CD4 細胞）と CAR 発現 CD8 陽性生 T 細胞

（CD8 細胞）を成分としており、臨床試験で目標とした CD4 細胞と CD8 細胞の成分比（CD4 細胞

数を CD8 細胞数で除した結果）は 1 であった。直接 CAR 検出法で 017001 試験での成分比をレトロ

スペクティブに算定したところ、成分比は 1 ではなかったが、ほとんどの患者で狭い範囲であるこ

とがわかった。017001 試験の DLBCL 安全性解析対象集団のうち、単回投与の患者 262 名での CD4
細胞と CD8 細胞の成分比の中央値は 1.0（範囲：0.73～2.20）であったが、ほとんどの患者（約

94%）で投与した成分比は 0.7～1.3 と狭い範囲であり、目標とする 1 付近であった。 

そこで、017001 試験での成分比と有効性・安全性の関連性を DOVER（5.3.5.4.2 項）で評価した。

その結果、CD4 細胞と CD8 細胞の成分比と安全性（CRS 及び iiNT の発現割合）との間に明らかな

関連性は認められなかったが、有効性では成分比が高いほど奏効持続期間が短いことが明らかにな

った。 

そのため、JCAR017 の組成を標準化するために、CD4 細胞と CD8 細胞の目標成分比として 1（範

囲：0.8～1.2）を設定した（Module 3.2.P.1 項）。 

目標成分比とその範囲の設定根拠を以下に示す。 

• 017001 試験及び BCM-001 試験で投与した CD4 細胞と CD8 細胞の成分比の中央値であっ

た。 

• 017001 試験ではほとんどの患者（約 94%）で投与した成分比が 0.7～1.3 であった。 
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• 017001 試験での結果より、成分比が高いほど奏効持続期間が短くなる可能性が認められ

た。 

この成分比の範囲であれば、上述した結果より、JCAR017 の有用性が期待できると考える。 

 

なお、CD4 細胞、CD8 細胞の投与数は、それぞれ 50 × 106個までとする。目標投与数を製造できな

かった場合、CAR T 細胞（CD4 細胞と CD8 細胞の合計）が 44 × 106 個以上であれば、規格内として

投与できることとする。また、CD4 細胞、CD8 細胞のいずれかが 22 × 106個未満であった場合、

CD4 細胞と CD8 細胞の成分比を 0.8～1.2 となるように調製する。詳細は Module 3.2.P.1 項に記載す

る。 

 

2.2.2. 使用方法の設定根拠 

使用方法は、JCAR017 の臨床試験、米国 Celgene 社の企業中核データシート（CCDS）、米国添付文

書（USPI）案を参考に設定した。 

JCAR017 は患者の T 細胞より製造する CAR T 療法であるため、医療機関での白血球アフェレーシ

ス、白血球アフェレーシス産物の製造施設への輸送、JCAR017 の医療機関での受入れといった手順

が必要となる。また、一連の手順では、冷蔵又は冷凍といった温度管理が必要となる。 

リンパ球枯渇化学療法（LDC）として、フルダラビン（30 mg/m2/日）及びシクロホスファミド

（300 mg/m2/日）を 3 日間投与する。LDC は、以下の根拠に基づき設定した。 

• LDC としてフルダラビン及びシクロホスファミドを投与した場合、CAR T 細胞の増殖、

持続性及び抗腫瘍活性の改善がみられた（Turtle, 2016）。 

• 当該用量・用法の LDC により、CAR T 細胞の投与により認められる心毒性及び神経毒

性の回復までの時間が短縮した（Kochenderfer, 2014）。 

• 017001 試験及び BCM-001 試験いずれでも当該用量・用法を用いており、投与実績があ

る。 

 

 

審査の過程で、医薬品医療機器総合機構との協議を踏まえ、用法及び用量又は使用方法（案）を以

下のとおりとした。 

【用法及び用量又は使用方法】 

＜医療機関での白血球アフェレーシス～製造施設への輸送＞ 

1．白血球アフェレーシス 

白血球アフェレーシスにより、非動員末梢血単核球を採取する。 

2．白血球アフェレーシス産物の輸送 

採取した白血球アフェレーシス産物を、1～10℃に設定された保冷輸送箱に梱包して本品

製造施設へ輸送する。 

＜医療機関での受入れ～投与＞ 
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3．本品の受領及び保存 

凍結した状態で本品を受領し、使用直前まで液体窒素気相下（−130℃以下）で凍結保存

する。 

4．投与前の前処置 

血液検査等により患者の状態を確認し、本品投与の 2 日前から 7 日前までに以下のリンパ

球除去化学療法を行う。 

フルダラビンリン酸エステルとして 30mg/m2を 1 日 1 回 3 日間点滴静注及びシクロホスフ

ァミド（無水物換算）として 300mg/m2を 1 日 1 回 3 日間点滴静注する。なお、患者の状

態（腎機能障害等）により適宜減量する。 

5． 本品の投与 

投与直前に本品を解凍する。通常、成人には、CAR 発現生 T 細胞として CD8 陽性細胞

（20×106～50×106個）及び CD4 陽性細胞（20×106～50×106個）を、合計細胞数が体重

を問わず 100×106個を目標（範囲：44×106～100×106個）に、CD8 陽性細胞及び CD4 陽

性細胞の細胞数の比が 1（範囲：0.8～1.2）となるよう、CD8 陽性細胞を静脈内投与した

後に CD4 陽性細胞を静脈内投与する。なお、本品の再投与はしないこと。 

 

 

2.2.3. 用法及び用量又は使用方法に関連する使用上の注意の設定根拠 

《用法及び用量又は使用方法に関連する使用上の注意》 

患者の細胞採取から本品の投与に至るまでの一連の手順の詳細は、製造販売業者が提供するマニュ

アル等を参照すること。 

また、以下のいずれかの状態が患者に認められた場合には、リンパ球枯渇化学療法、本品の投与と

いった一連の手順を延期すること。 

・ 先行する化学療法に起因する事象を含む重篤な有害事象（肺障害、心障害、低血圧等）の持続 

・ コントロール不良な活動性の感染症、炎症性疾患 

・ 活動性の移植片対宿主病（GVHD） 

 

本品の投与 

1. 本品の輸送容器の患者識別情報が患者と一致しているかを確認すること。 
2. 予め投与する時間を確認し、患者の準備ができた時点で本品を投与できるように、本品の解

凍開始時間を調整すること。 
3. 本品の解凍時に、外箱及び全てのバイアルの患者識別情報が患者と一致しているかを確認す

ること。また、CD8 陽性細胞成分及び CD4 陽性細胞成分の 2 種のバイアルを同時に解凍する

こと。 
4. 本品の投与 30～60 分前に、注入反応のリスクを抑えるため、アセトアミノフェン及びジフェ

ンヒドラミン又はその他のヒスタミン H1 受容体拮抗薬を投与すること。なお、全身コルチコ

ステロイドの予防投与は本品の活性を妨げる可能性があるため、行わないこと。 
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5. 本品に損傷や漏れ等が認められた場合、本品を投与しないこと。 
6. 室温で完全に融解してから本品を投与すること。また、凍結保管条件下からバイアルを取り

出してから 2 時間以内に本品の投与を完了させること。 
7. CD8 陽性細胞成分及び CD4 陽性細胞成分の 2 種のバイアルは、別々に扱うこと。 
8. 各バイアル用のシリンジを準備し、患者識別情報が記載されたラベルをそれぞれのシリンジ

に貼付する。各バイアルの内容物を各シリンジで採取し、採取した量が出荷証明書に記載さ

れている量と一致していることを確認すること。また、投与量が 2.5mL 未満の場合、5mL の

シリンジを使用しないこと。 
9. 本品の投与では、白血球除去フィルターを使用しないこと。 
10. 投与前及び回復期間中は、少なくとも 2 回分のトシリズマブ（遺伝子組換え）及び救急処置用

品を用意すること。 
11. 本品の投与時には、シリンジの患者識別情報が患者と一致しているかを確認すること。 
12. 本品は、CD8 陽性細胞成分から投与すること。 
13. 本品は、約 0.5mL/分の速度で静脈内投与すること。 
14. 本品には、複製能のない自己不活性化レンチウイルスベクターを用いて遺伝子操作したヒト

血液細胞が含まれる。各医療機関の手順に従って感染性物質として破棄すること。 
15. 本品の投与後にサイトカイン放出症候群及び神経毒性に関連した徴候や症状が発現すること

があるため、投与後 1 週間は本品を投与した医療施設で患者を 2～3 回モニタリングするこ

と。 
16. 投与後少なくとも 4 週間までに何らかの症状が認められた場合、適切な医療施設で診察を受け

るよう患者に指示すること。 

 

「患者の細胞採取から本品の投与に至るまでの一連の手順の詳細は、製造販売業者が提供するマニ

ュアル等を参照すること。」は、本品の使用に際しては、添付文書のみでなく、マニュアル等も参

照する必要があるため、設定した。 

「また、以下のいずれかの状態が患者に認められた場合には、リンパ球枯渇化学療法、本品の投与

といった一連の手順を延期すること。」は、LDC 及び JCAR017 の投与により重篤な副作用が発現

する可能性があるため、投与前の患者の状態を確認し、状態によっては手順を延期する必要がある

ことから、CCDS 等を参考に設定した。 

1～13 は、本品が適切に投与されるように設定した。 

14 は、本品の製造ではレンチウイルスベクターを用いた遺伝子操作をしており、医療従事者等の人

への影響や環境への影響を配慮して設定した。 

15 及び 16 は、患者の安全性を考慮して設定した。 

 

審査の過程で、医薬品医療機器総合機構との協議を踏まえ、用法及び用量又は使用方法に関連する

使用上の注意（案）を以下のとおりとした。 

 

《用法及び用量又は使用方法に関連する使用上の注意》 

患者の細胞採取から本品の投与に至るまでの一連の手順の詳細は、製造販売業者が提供するマニュ

アル等を参照すること。 
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また、以下のいずれかの状態が患者に認められた場合には、回復するまでリンパ球除去化学療法又

は本品の投与を延期すること。 

・ 先行する化学療法に起因する事象を含む重篤な有害事象（肺障害、心障害、低血圧等）の持続 

・ コントロール不良な活動性の感染症、炎症性疾患 

・ 活動性の移植片対宿主病（GVHD） 

 

前処置 

移植細胞の生着促進等の目的で、DNA 合成阻害作用等の殺細胞作用、あるいはリンパ球減少に伴

う免疫抑制作用を有する化学療法剤を投与した後、本品の投与を行う。臨床試験における前処置の

実施については、「臨床成績」の項を参照すること。 

 
本品の投与 
1. 本品の輸送容器の患者識別情報が患者と一致しているかを確認すること。 
2. 予め投与する時間を確認し、患者の準備ができた時点で本品を投与できるように、本品の解

凍開始時間を調整すること。 
3. 本品の解凍時に、外箱及び全てのバイアルの患者識別情報が患者と一致しているかを確認す

ること。また、CD8 陽性細胞及び CD4 陽性細胞の 2 種のバイアル（最大各 4 本）を同時に解

凍すること。 
4. 本品の投与 30～60 分前に、infusion reaction のリスクを抑えるため、アセトアミノフェン及び

ジフェンヒドラミン又はその他のヒスタミン H1 受容体拮抗薬を投与すること。生命を脅かす

緊急時を除き、副腎皮質ステロイド剤は使用しないこと。また、アナフィラキシー等の投与

に伴う重度の事象が発現した場合に備え、救急措置の準備をしておくこと。 
5. サイトカイン放出症候群の緊急時に備えて、トシリズマブ（遺伝子組換え）を速やかに使用

できるように準備しておくこと。 
6. 本品に損傷や漏れ等が認められた場合、本品を投与しないこと。 
7. 室温で完全に融解してから本品を投与すること。また、凍結保存条件下からバイアルを取り

出してから 2 時間以内に本品の投与を完了させること。融解後の再凍結は行わないこと。 
8. CD8 陽性細胞及び CD4 陽性細胞の 2 種のバイアルは、別々に扱うこと。 
9. 各バイアルの出荷証明書に記載されている量を確認し、各バイアル用の適切なサイズのシリ

ンジを準備し、患者識別情報が記載されたラベルをそれぞれのシリンジに貼付する。各バイ

アルの内容物を各シリンジで採取し、採取した量が出荷証明書に記載されている量と一致し

ていることを確認すること。 
10. 本品への放射線照射は行わないこと。 
11. 本品の投与では、白血球除去フィルターを使用しないこと。 
12. 本品の投与時には、シリンジの患者識別情報が患者と一致しているかを確認すること。 
13. 本品は、CD8 陽性細胞から投与すること。 
14. 本品は、約 0.5mL/分の速度で静脈内投与すること。 
15. 本品には、複製能のない自己不活性化レンチウイルスベクターを用いて遺伝子操作したヒト

血液細胞が含まれる。本品の残液は各医療機関の手順に従って感染性物質として廃棄するこ

と。 
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3. 使用上の注意及びその設定根拠 

使用上の注意は、JCAR017 の臨床試験の結果、CCDS、USPI 案を参考に設定した。以下に使用上の

注意とその設定根拠を示す。 

 
使用上の注意 設定根拠 

【警告】 
1. 本品は、緊急時に十分対応できる医療施設において、造血器悪性腫瘍及び造血幹細

胞移植の治療に対して十分な知識・経験を持ち、かつ製造販売業者による本品に関

する必要な説明を受けた医師のもとで、本品の投与が適切と判断される症例につい

てのみ投与すること。また、治療開始に先立ち、患者又はその家族に有効性及び危

険性を十分に説明し、同意を得てから投与を開始すること。 
2. 重度のサイトカイン放出症候群があらわれることがあり、死亡に至る又は生命を脅

かす可能性がある。観察を十分に行い、異常が認められた場合には、製造販売業者

が提供するサイトカイン放出症候群管理アルゴリズム等に従い、適切な処置を行う

こと。（「2. 重要な基本的注意」、「4. 不具合・副作用 1）重大な副作用」の項参

照） 
3. 重度又は生命を脅かす神経系事象があらわれることがあるので、観察を十分に行

い、異常が認められた場合には、製造販売業者が提供する神経系事象管理アルゴリ

ズム等に従い、適切な処置を行うこと。（「2. 重要な基本的注意」、「4. 不具合・

副作用 1）重大な副作用」の項参照） 

1：本品は、造血器悪性
腫瘍及び造血幹細胞移
植の治療に十分な知識

と経験を持つ医師のも
とで適正使用が遵守さ
れること、また、患者

やその家族等が本品に
よる治療を十分理解す
ることが必要と考え、

設定した。 
2、3：本品の投与によ
り重度のサイトカイン

放出症候群や神経系事
象が発現することがあ
り、発現した際には管

理アルゴリズム等に従
って適切に処置を行う
必要があることから、

本品の CCDS 及び USPI
案を参考に設定した。 

【禁忌・禁止】 
1. 再使用禁止 
2. 本品の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 
3. 原材料として用いる非動員末梢血単核球を採取した患者本人以外に投与しないこ

と。 

1：本品は単回使用とな

っており、同一バイア
ルの再使用は禁止であ
るため設定した。 
2：本品の成分に対し過
敏症の既往歴のある患
者では、本品の投与に

より過敏症が発現する
可能性があることから
設定した。 
3：本品は自家細胞療法
の製品であることから
設定した。 

【使用上の注意】 
1．使用注意（次の患者には慎重に適用すること） 

1) 感染症を合併している患者［骨髄抑制等により感染症が増悪するおそれがあ

る。］（「2. 重要な基本的注意」の項参照） 
2) B 型又は C 型肝炎ウイルスキャリアの患者又は既往感染者、HIV の感染者［ウイ

ルスが再活性化又は増加するおそれがある。］（「2. 重要な基本的注意」の項参

照） 

本品の CCDS 及び USPI
案を参考に設定した。 

2．重要な基本的注意 
1) 本品の使用にあたっては、疾病の治療における本品の必要性とともに、有効性及

び安全性その他本品の適正な使用のために必要な事項について、患者又はその家

族に文書をもって説明し、同意を得てから本品を使用すること。 
2) 本品はヒト・動物由来の原材料を使用して製造されている。ヒト・動物由来の原

材料については安全性確保のためウイルス試験等を実施しているが、これらの原

材料に起因する感染症伝播のリスクを完全には排除することはできないため、本

品の使用に際しては臨床上の必要性を十分に検討すること。 
3) 白血球アフェレーシスを実施する際には、当該白血球の使途等について患者又は

1)：本品の使用の際に

は、患者やその家族等

が十分理解することが

必要と考え、設定し

た。 
2)：本品は生物由来の

原材料を使用して製造

されているため設定し

た。 
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使用上の注意 設定根拠 
その家族に文書をもって説明し、同意を得ること。 

4) サイトカイン放出症候群があらわれることがあるので、本品の投与にあたって

は、血液検査を行うなど、発熱、低血圧、頻脈、悪寒、低酸素症、血球貪食性リ

ンパ組織球症等の臨床症状について、観察を十分に行うこと。（「4. 不具合・副

作用 1）重大な副作用」の項参照） 
5) 神経系事象があらわれることがあるので、本品の投与にあたっては、脳症、失語

症、振戦、譫妄、浮動性めまい、頭痛等の臨床症状について、観察を十分に行う

こと。（「4. 不具合・副作用 1）重大な副作用」の項参照） 
6) 感染症があらわれることがあるので、本品の投与にあたっては、臨床症状等を確

認し、観察を十分に行うこと。（「4. 不具合・副作用 1）重大な副作用」の項参

照） 
7) B 型肝炎又は C 型肝炎ウイルスキャリアの患者又は既往感染者において、肝炎ウ

イルスが再活性化される可能性がある。また、HIV 感染者においてウイルスが増

加する可能性がある。白血球アフェレーシスを実施する前に、B 型肝炎ウイル

ス、C 型肝炎ウイルス及び HIV 感染の有無を確認すること。肝炎ウイルスキャリ

アの患者又は既往感染者に本品を投与する場合は、肝機能検査値や肝炎ウイルス

マーカーのモニタリングを行う等、B 型肝炎ウイルスの再活性化や C 型肝炎の悪

化の徴候や症状の発現に注意すること。 
8) 本品投与後数週間以上にわたり、血小板減少、好中球減少、貧血等の骨髄抑制が

あらわれることがあるので、本品の投与にあたっては、定期的に血液検査を行

い、患者の状態を十分に観察すること。（「4. 不具合・副作用 1）重大な副作

用」の項参照） 
9) 腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるので、本品の投与にあたっては、血清中

電解質濃度の測定及び腎機能検査を行うなど、観察を十分に行うこと。（「4. 不
具合・副作用 1）重大な副作用」の項参照） 

10) 精神状態変化や痙攣発作等の神経系事象があらわれることがあるので、本品投与

後の患者には、自動車運転や危険を伴う機械の操作に従事させないよう注意する

こと。 

3)：白血球アフェレー

シスは本品を製造する

ための原材料の採取で

あることを、患者やそ

の家族等が理解するこ

とが必要と考え、設定

した。 
4)～6)、8～10)：本品の

海外及び国際共同試験

で、本品との関連性が

否定できないこれらの

有害事象が報告されて

いることから、本品の

CCDS 及び USPI 案等を

参考に設定した。 
7)：本品の作用機序か

ら B 型肝炎ウイルスの

再活性化等が想定され

るため、CCDS 等を参

考に設定した。 
 

3．相互作用（他の医薬品・医療機器との併用に関すること） 
併用注意（併用に注意すること） 

医薬品・医療機器等の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
生ワクチン（乾燥弱毒生麻しんワク

チン、乾燥弱毒生風しんワクチン、

乾燥 BCG 等） 

接種した生ワクチンの

原病に基づく症状が発

現した場合には適切な

処置を行うこと。 

免疫抑制下で生ワク

チンを接種すると病

原性をあらわす可能

性がある。 
抗 EGFR モノクローナル抗体（セツ

キシマブ［遺伝子組換え］、パニツ

ムマブ［遺伝子組換え］、ネシツム

マブ［遺伝子組換え］等） 

本品投与後に抗 EGFR
モノクローナル抗体を

投与すると、本品が除

去され、本品の抗腫瘍

効果が減弱するおそれ

がある。 

本品は、生物活性を

惹起しない部分型ヒ

ト上皮増殖因子受容

体（EGFRt）を細胞

表面上で CD19 特異

的 CAR と共発現し

ているため、本品投

与後に抗 EGFR モノ

クローナル抗体を投

与することにより、

本品が除去されるお

それがある。 
 

本品の CCDS 及び USPI
案を参考に設定した。 

4．不具合・副作用 
再発又は難治性の B 細胞非ホジキンリンパ腫患者を対象とした海外第 I 相試験におい

て、本品が投与された 269 例中 201 例（74.7%）に副作用が認められた。主な副作用は、

サイトカイン放出症候群（42.0%）、疲労（17.8%）、好中球減少症（16.4%）、貧血

（13.8%）、頭痛（13.4%）、血小板減少症（11.5%）、錯乱状態（11.5%）、振戦

（11.2%）、低血圧（10.4%）等であった。（承認時までの集計） 

本品の海外及び国際共

同試験で発現した主な

副作用を記載した。 
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使用上の注意 設定根拠 
再発又は難治性のアグレッシブ B 細胞非ホジキンリンパ腫患者を対象とした国際共同第

II 相試験において、本品が投与された 46 例（日本人患者 10 例を含む）中 42 例

（91.3%）に副作用が認められた。主な副作用は好中球減少症（52.2%）、サイトカイン

放出症候群（41.3%）、貧血（39.1%）、血小板減少症（39.1%）、発熱（39.1%）、白血

球減少症（23.9%）、錯乱状態（15.2%）、疲労（13.0%）、発熱性好中球減少症

（13.0%）等であった。（承認時までの集計） 
 
1）重大な副作用 注） 

(1) サイトカイン放出症候群（41.9%）：サイトカイン放出症候群があらわれることが

あるので、患者の状態を十分に観察し、発熱、低血圧、頻脈、悪寒、低酸素症等の

異常が認められた場合には、製造販売業者が提供するサイトカイン放出症候群管理

アルゴリズム等に従い、適切な処置を行うこと。また、血球貪食性リンパ組織球症

（0.6%）が報告されている。 
(2) 神経系事象（39.4%）：錯乱状態（12.1%）、脳症（5.4%）、失語症（8.3%）、振

戦（10.8%）、譫妄（2.2%）、浮動性めまい（8.9%）、頭痛（12.1%）、痙攣発作

（1.0%）等の神経系事象があらわれることがある。患者の状態を十分に観察し、異

常が認められた場合には、製造販売業者が提供する神経系事象管理アルゴリズム等

に従い、適切な処置を行うこと。 
 (3) 感染症（6.0%）：細菌、真菌及びウイルス等による日和見感染を含む重度の感染症

（敗血症、肺炎等）があらわれることがあり、死亡に至る例が報告されている。ま

た、発熱性好中球減少症（6.3%）があらわれることがある。さらに、B 型又は C 型

肝炎ウイルスキャリアの患者又は既往感染者、HIV 感染者において、ウイルスの再

活性化又は増加による悪化があらわれる可能性がある。患者の状態を十分に観察

し、異常が認められた場合には、抗生物質の投与等の適切な処置を行うこと。ま

た、進行性多巣性白質脳症（PML）が報告されていることから、神経症状があらわ

れた場合は鑑別のための適切な検査（脳脊髄液検査や MRI による画像診断等）を

行うこと。 
(4) 血球減少（38.4%）：本品投与後 28 日目までに回復しない重度の血小板減少

（30.5%）、好中球減少（20.6%）、貧血（6.7%）等があらわれることがある。患者

の状態を十分に観察し、異常が認められた場合には、適切な処置を行うこと。 
(5) 低γグロブリン血症（8.6%）：低γグロブリン血症があらわれることがある。患者

の状態を十分に観察し、異常が認められた場合には適切な処置（免疫グロブリン補

充療法を定期的に行う等）を行うとともに、感染症の徴候等に対する観察を十分に

行うこと。 
(6) Infusion reaction（1.0%）：ショック、アナフィラキシーを含む infusion reaction

があらわれることがあるので、患者の状態を十分に観察し、異常が認められた場合

には適切な処置を行うこと。 
(7) 腫瘍崩壊症候群（0.3%）：腫瘍崩壊症候群があらわれることがある。患者の状態を

十分に観察し、異常が認められた場合には適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治

療剤等の投与、透析等）を行うこと。 

(1)、(2)：本品の海外及

び国際共同試験で、本

品との関連性が否定で

きないサイトカイン放

出症候群及び神経系事

象が報告されているこ

とから、これらの試験

の結果及び CCDS を参

考に記載した。 
(3)～(7)：本品の海外及

び国際共同試験で、本

品との関連性が否定で

きないこれらの有害事

象が報告されているこ

とから、これらの試験

の結果を参考に記載し

た。 
 
副作用の頻度は、海外

第 I 相試験（017001 試

験）及び国際共同第 II
相試験（BCM-001 試

験）を併合した集計に

基づく。 
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2）その他の副作用 
注）

  

 10%以上 1～10% 1%未満 
血液及びリンパ球障

害 
 白血球減少、リンパ球減

少、低フィブリノゲン血症 
凝血異常 

代謝及び栄養障害  食欲減退、脱水、低リン酸

血症 
 

精神障害  激越、精神状態変化、失見

当識 
不眠症、不安 

神経系障害  傾眠、運動失調、構語障

害、嗜眠、記憶障害、認知

障害、意識レベルの低下、

健忘、注意力障害、味覚異

常 

小脳症候群、脳浮

腫、末梢性ニュー

ロパチー、脳血管

発作 

心臓障害  洞性頻脈、頻脈、動悸 心筋症、不整脈 
血管障害  低血圧、起立性低血圧 高血圧、血栓症 
呼吸器、胸郭及び縦

隔障害 
 呼吸困難、咳嗽、低酸素症  

胃腸障害  悪心、下痢、嘔吐、便秘 腹痛、胃腸出血 
筋骨格系及び結合組

織障害 
  筋肉痛、筋力低下 背部痛、運動機能

障害 
腎及び尿路障害  尿失禁 腎機能障害 

その他 疲労、発熱 悪寒、無力症、発疹、疼

痛、体重減少 
歩行障害、浮腫、

視覚障害 
 

注）副作用の発現頻度は、海外第 I相試験及び国際共同第 II相試験を併合した結果に基づ

き記載した。 

本品の海外及び国際共

同試験の結果、並びに

CCDS を参考に記載し

た。 
 

5．高齢者への適用 
高齢者では一般に生理機能が低下しているので、患者の状態を観察しながら慎重に投与

すること。 

一般に高齢者では生理

機能が低下しているこ

とが多いことから、注

意喚起のため記載し

た。 
6．妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 

1) 妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、原則として投与しないこと。やむ

を得ず投与する場合には、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合に

のみ投与すること。また、妊娠可能な女性には、本品投与中及び投与終了後一定

期間は適切な避妊を行うよう指導すること。 
2) 授乳中の女性に投与する場合は、治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮

し、授乳の継続又は中止を検討すること。 
3) 小児等を対象とした臨床試験は実施していない。 

1)：妊婦等に対する安

全性は確立していない

ため設定した。 
2)：本品の乳汁中への

移行は検討されていな

いため設定した。 
3)：小児等に対する安

全性は確立しておら

ず、また、小児等を対

象とした臨床試験の結

果が得られていないた

め記載した。 
7．臨床検査結果に及ぼす影響 

 血清学的検査への影響 
本品の製造に使用されるレンチウイルスベクターには HIV-1 の遺伝子配列（RNA）

が一部含まれるため、HIV 核酸増幅検査（NAT）で偽陽性になるおそれがある。 

本品の製造に使用され

るレンチウイルスベク

ターは HIV-1 の遺伝子

配列を一部含むため、

HIV 核酸増幅検査で偽

陽性になるおそれがあ

るため記載した。 
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使用上の注意 設定根拠 
8．その他の注意 

1) 本品による治療を受けた患者は、移植のために血液、臓器、組織及び細胞を提供

しないよう指導すること。 
2) 臨床試験において、本品投与後に悪性腫瘍の発現が報告されている。本品の投与

後は長期間経過を観察すること。 
 
 

1)：本品による治療を

受けた患者から提供さ

れた血液、臓器、組織

及び細胞の移植に関す

る安全性が確立してい

ないことから設定し

た。 
2)：本品の臨床試験で

悪性腫瘍の発現が認め

られていることから、

注意喚起のため設定し

た。 
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1. 一般的名称に係る文書 

「再生医療等製品の製造販売承認申請に際し留意すべき事項について」（平成 26 年 8 月 12 日薬食

機参発 0812 第 5 号）の記 第 2 製造販売承認申請書の記載事項の 4.（1）に基づき、審査の過程で一

般的名称を「リソカブタゲン マラルユーセル」とした。 
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1. 毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ 

該当資料無し。 

 



 第3部（モジュール3）：品質に関する⽂書
 3.2　データ又は報告書
  3.2.S　原薬 [Lentiviral Vector]
   3.2.S.1　一般情報 [Lentiviral Vector]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.1.1 Nomenclature セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.1.2 Structure セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.1.3 General Properties セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.S.2　製造 [Lentiviral Vector]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.2.1 Manufacturers セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.2 Description of Manufacturing Process and Process Controls セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.3-1 Control of Materials - Product Manufacturing: Components and Materials セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.3-2 Control of Materials - Raw Materials セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.4 Controls of Critical Steps and Intermediates セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.5 Process Validation and/or Evaluation セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.6-1 Manufacturing Process Development - Overview セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.6-2 Manufacturing Process Development - Process セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.6-3 Manufacturing Process Development - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.6-4 Manufacturing Process Development - セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.S.3　特性 [Lentiviral Vector]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.3.1 Elucidation of Structure and Other Characteristics セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.3.2 Impurities セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.S.4　原薬の管理 [Lentiviral Vector]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.4.1 Specification セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.2-1 Analytical Procedures - Overview セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.2-2 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.2-3 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.2-4 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.2-5 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
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添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.4.2-6 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.2-7 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.2-8 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.2-9 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.2-10 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.2-11 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.2-12 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3-1 Validation of Analytical Procedures - Overview セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3-2 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3-3 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3-4 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3-5 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3-6 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3-7 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3-8 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3-9 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3-10 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3-11 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3-12 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3-13 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3-14 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3-15 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3-16 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.4 Batch Analyses セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.5 Justification of Specification セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.S.5　標準品又は標準物質 [Lentiviral Vector]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.5 Reference Standards or Materials セルジーン 海外 社内資料 評価資料
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   3.2.S.6　容器及び施栓系 [Lentiviral Vector]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.6 Container Closure System セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.S.7　安定性 [Lentiviral Vector]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.7.1 Stability Summary and Conclusion セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.7.2 Post Approval Stability Protocol and Stability Commitment セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.7.3 Stability Data セルジーン 海外 社内資料 評価資料

  3.2.S　原薬 [CD8+]
   3.2.S.1　一般情報 [CD8+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.1.1 Nomenclature セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.1.2 Structure セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.1.3 General Properties セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.S.2　製造 [CD8+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.2.1 Manufacturers セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.2 Description of Manufacturing Process and Process Controls セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.3-1 Control of Materials - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.3-2 Control of Materials - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.4 Control of Critical Steps and Intermediates セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.5 Process Validation and/or Evaluation セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.6 Manufacturing Process Development セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.S.3　特性 [CD8+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.3.1 Elucidation of Structure and Other Characteristics セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.3.2 Impurities セルジーン 海外 社内資料 評価資料
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   3.2.S.4　原薬の管理 [CD8+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.4.1 Specification セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.2 Analytical Procedures セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3 Validation of Analytical Procedures セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.4 Batch Analyses セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.5 Justification of Specification セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.S.5　標準品又は標準物質 [CD8+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.5 Reference Standard or Material セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.S.6　容器及び施栓系 [CD8+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.6 Container Closure System セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.S.7　安定性 [CD8+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.7.1 Stability Summary and Conclusions セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.7.2 Post Approval Stability Protocol and Stability Commitment セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.7.3 Stability Data セルジーン 海外 社内資料 評価資料

  3.2.S　原薬 [CD4+]
   3.2.S.1　一般情報 [CD4+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.1.1 Nomenclature セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.1.2 Structure セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.1.3 General Properties セルジーン 海外 社内資料 評価資料
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   3.2.S.2　製造 [CD4+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.2.1 Manufacturers セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.2 Description of Manufacturing Process and Process Controls セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.3-1 Control of Materials セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.3-2 Control of Materials - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.4 Control of Critical Steps and Intermediates セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.5 Process Validation and/or Evaluation セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.2.6 Manufacturing Process Development セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.S.3 特性 [CD4+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.3.1 Elucidation of Structure and Other Characteristics セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.3.2 Impurities セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.S.4　原薬の管理 [CD4+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.4.1 Specification セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.2 Analytical Procedures セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.3 Validation of Analytical Procedures セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.4 Batch Analyses セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.4.5 Justification of Specification セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.S.5　標準品又は標準物質 [CD4+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.5 Reference Standard or Material セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.S.6　容器及び施栓系 [CD4+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.6 Container Closure System セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.S.7　安定性 [CD4+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.S.7.1 Stability Summary and Conclusions セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.7.2 Post Approval Stability Protocol and Stability Commitment セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.S.7.3 Stability Data セルジーン 海外 社内資料 評価資料
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  3.2.P　製剤 [CD8+]
   3.2.P.1　製剤及び処方 [CD8+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.P.1 Description and Composition of the Drug Product セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.P.2　製剤開発の経緯 [CD8+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.P.2.1 Components of the Drug Product セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.2.2 Drug Product セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.2.3-1 Manufacturing Process Development - Process セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.2.3-2 Manufacturing Process Development - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.2.3-3 Manufacturing Process Development - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.2.4 Container Closure System セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.2.5 Microbiological Attributes セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.2.6 Compatibility セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.P.3　製造 [CD8+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.P.3.1 Manufacturers セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.3.2 Batch Formula セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.3.3 Description of Manufacturing Process and Process Controls セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.3.4 Control of Critical Steps and Intermediates セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.3.5 Process Validation and/or Evaluation セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.P.4　添加剤の管理 [CD8+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.P.4.1-1 Specifications - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.1-2 Specifications - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.2-1 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.2-2 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.3-1 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.3-2 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.4-1 Justification of Specifications - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.4-2 Justification of Specifications - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.5 Excipients of Human or Animal Origin セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.6 Novel Excipients セルジーン 海外 社内資料 評価資料
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   3.2.P.5　製剤の管理 [CD8+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.P.5.1 Specifications セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.2-1 Analytical Procedures - Overview セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.2-2 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.2-3 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.2-4 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.2-5 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.2-6 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.2-7 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.2-8 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.2-9 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.3-1 Validation of Analytical Procedures - Overview セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.3-2 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.3-3 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.3-4 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.3-5 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.3-6 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.3-7 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.3-8 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.3-9 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.3-10 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.4-1 Batch Analyses - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.4-2 Batch Analyses - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.4-3 Batch Analyses - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.4-4 Batch Analyses - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.4-5 Batch Analyses - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.5 Characterization of Impurities セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.6 Justification of Specifications セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.P.6　標準品又は標準物質 [CD8+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.P.6 Reference Standard or Material セルジーン 海外 社内資料 評価資料
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   3.2.P.7　容器及び施栓系 [CD8+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.P.7 Container Closure System セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.P.8　安定性 [CD8+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.P.8.1 Stability Summary and Conclusions セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.8.2 Post Approval Stability Protocol and Stability Commitment セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.8.3 Stability Data セルジーン 海外 社内資料 評価資料

  3.2.P　製剤 [CD4+]
   3.2.P.1　製剤及び処方 [CD4+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.P.1 Description and Composition of the Drug Product セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.P.2　製剤開発の経緯 [CD4+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.P.2.1 Components of the Drug Product セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.2.2 Drug Product セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.2.3-1 Manufacturing Process Development - Process セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.2.3-2 Manufacturing Process Development - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.2.3-3 Manufacturing Process Development - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.2.4 Container Closure System セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.2.5 Microbiological Attributes セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.2.6 Compatibility セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.P.3　製造 [CD4+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.P.3.1 Manufacturers セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.3.2 Batch Formula セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.3.3 Description of Manufacturing Process and Process Controls セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.3.4 Control of Critical Steps and Intermediates セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.3.5 Process Validation and/or Evaluation セルジーン 海外 社内資料 評価資料
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   3.2.P.4　添加剤の管理 [CD4+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.P.4.1-1 Specifications - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.1-2 Specifications - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.2-1 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.2-2 Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.3-1 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.3-2 Validation of Analytical Procedures - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.4-1 Justification of Specifications - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.4-2 Justification of Specifications - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.5 Excipients of Human or Animal Origin セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.4.6 Novel Excipients セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.P.5　製剤の管理 [CD4+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.P.5.1 Specifications セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.2 Analytical Procedures - Overview セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.3 Validation of Analytical Procedures - Overview セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.4-1 Batch Analyses - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.4-2 Batch Analyses - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.4-3 Batch Analyses - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.4-4 Batch Analyses - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.4-5 Batch Analyses - セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.5 Characterization of Impurities セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.5.6 Justification of Specifications セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.P.6　標準品又は標準物質 [CD4+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.P.6 Reference Standard or Material セルジーン 海外 社内資料 評価資料

   3.2.P.7　容器及び施栓系 [CD4+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.P.7 Container Closure System セルジーン 海外 社内資料 評価資料
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   3.2.P.8　安定性 [CD4+]

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.P.8.1 Stability Summary and Conclusions セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.8.2 Post Approval Stability Protocol and Stability Commitment セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.P.8.3 Stability Data セルジーン 海外 社内資料 評価資料

 3.2.A　その他

添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.A.1-1 Facilities and Equipment セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.A.1-2 Facilities and Equipment セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.A.1-3 Facilities and Equipment セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.A.1-4 Facilities and Equipment  セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.A.2-1 Adventitious Agents Safety Evaluation セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-1 TSE / BSE Certificate セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-2 Certificate of Analysis セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-3 TSE/ BSE Statement セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-4 TSE/ BSE Statement セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-5 TSE/ BSE Statement セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-6 TSE/ BSE Statement セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-7 Certificate of Analysis セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-8 Certificate of Analysis セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-9 Certificate of Analysis セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-10 Certificate of Analysis セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-11 Certificate of Compliance セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-12 Certificate of Compliance セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-13 Certificate of Compliance セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-14 Certificate of Compliance セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-15 Certificate of Suitability セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-16 Certificate of Analysis セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-17 Certificate of セルジーン 海外 社内資料 評価資料
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添付資料番号 タイトル 著者 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

3.2.A.2-1-18 TSE / BSE Certificate セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-19 Certificate of Analysis セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-20 TSE / BSE Certificate セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-1-21 Certificate of Analysis セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2 Adventitious Agents Safety Evaluation セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-1 Certificate of Analysis: セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-2 TSE Statement: セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-3 Certificate of Analysis: セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-4 Certificate of Origin: セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-5 Certificate of Analysis: セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-6 Certificate of Origin: セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-7 Product Information File: セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-8 Eligibility Certificate: セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-9 Product Information File: セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-10 Eligibility Certificate: セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-11 Certificate of Analysis セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-12 Certificate of Analysis セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-13 TSE Statement: セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-14 Certificate of Analysis: セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-15 BSE/TSE Statement: セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-16 Certificate of Analysis: セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-17 Certificate of Suitability: セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-18  Certificate セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-19 Certificate of Analysis: セルジーン 海外 社内資料 評価資料

3.2.A.2-2-20 Certificate of Origin: セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.A.2-3 Adventitious Agents Safety Evaluation セルジーン 海外 社内資料 評価資料
3.2.A.3 該当資料なし

 3.2.R　各極の要求資料

該当資料なし
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第4部（モジュール4）：非臨床試験報告書
 4.2　試験報告書
   4.2.1　薬理試験

添付資料番号 タイトル 著者 試験実施期間 試験実施場所 報種類 試験番号
＊ GLP

評価／参考
資料の別

   4.2.1.1　効力を裏付ける試験

4.2.1.1.1 FMC63 binder characterization/epitope
analysis

Collin Hauskins
Rafael Ponce

20
～

20
海外 RPT-001424 評価資料

4.2.1.1.2
Lisocabtagene maraleucel chimeric antigen
receptor intracellular domain mechanism of
action

Aye Chen
Vaishali Agarwal
Michael Koday

20
～

20
海外 RPT-001183 評価資料

4.2.1.1.3
In vitro analysis of lisocabtagene maraleucel
(JCAR017) activity across CD19-expressing
target cell lines

Evan Thomas
Daniel Cossette

20
～

20
海外 RPT-001113 評価資料

4.2.1.1.4 In vitro activity of lisocabtagene maraleucel
across follicular lymphoma-derived cell lines Evan Thomas

20
～

20
海外 RPT-001116 評価資料

4.2.1.1.5
Activity of lisocabtagene maraleucel across
primary mediastinal B-cell lymphoma-derived
cell lines

Evan Thomas
20
～

20
海外 RPT-001117 評価資料

4.2.1.1.6 In vitro cytolytic activity of patient-derived
lisocabtagene maraleucel

Jim Qin
Evan Thomas

20
～

20
海外 RPT-001114 評価資料

4.2.1.1.7

In vitro growth and viability of NHL patient-
derived lisocabtagene maraleucel CD4+ and
CD8+ T cells following 6 days of CAR
stimulation

Evan Thomas
Jim Qin

20
～

20
USA

海外 RPT-001115 評価資料

4.2.1.1.8

Characterization of CD19-specific CAR T cell
Product Qualification Runs:
CD19-Specific Cytolytic Activity of
CD4/EGFRt-enriched and CD8/EGFRt-
enriched T cells transduced with the 

 batch preparation of the

lentiviral vector

Karen SK Spratt ～
20

USA

海外 SR0005 参考資料
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添付資料番号 タイトル 著者 試験実施期間 試験実施場所 報種類 試験番号
＊ GLP

評価／参考
資料の別

4.2.1.1.9

Characterization of CD19-specific CAR T cell
Product Qualification Runs:
CD19-Specific Cytolytic Activity of
CD4/EGFRt-enriched and CD8/EGFRt-
enriched T cells transduced with the 

 batch preparation of the

lentiviral vector following Restimulation and
Expansion

Karen SK Spratt ～
20

USA

海外 SR0007 参考資料

4.2.1.1.10

Characterization of CD19-specific CAR T cell
Product Qualification Runs:
Cell Surface Phenotype and Cytokine
Production Analysis of CD4/EGFRt-enriched
and CD8/EGFRt-enriched T cells transduced
with the  batch preparation of the

lentiviral vector following
Restimulation and Expansion

Lisa Rolczynski
Karen SK Spratt

～
20

USA

海外 SR0008 参考資料

4.2.1.1.11
Efficacy evaluation of JCAR017 processes 3.0
and 4.0 in NOD-scid IL-2Rgnull mice engrafted
with Raji Burkitt’s lymphoma cells

Jon C. Jones
Alexander Baturevych

Dina Alcorn
Lei Wang

20
～

20
USA

海外 RPT-0433 評価資料

4.2.1.1.12

Characterization of CD19-specific CAR T cell
preclinical productions runs: In vivo  Analysis
of Tumor Growth and Survival Post-Treatment
with EGFRt-enriched CD4 and CD8 T cells
transduced with the  Batch
Preparation of 

Cindy Chang ～
20 USA

海外 SR0006 参考資料

4.2.1.2.1
CD19 protein sequence alignment and homology
comparison across human, non-human primate, and
mouse

Seamus Ragan ～
20

USA 海外 RPT-0332 参考資料

4.2.1.2.2 JCAR017 CD19 species cross-reactivity analysis Thomas J. Long
20
～

20
 USA 海外 RPT-0279 評価資料

   4.2.1.2　副次的薬理試験
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添付資料番号 タイトル 著者 試験実施期間 試験実施場所 報種類 試験番号
＊ GLP

評価／参考
資料の別

4.2.1.2.3 Assessment of FMC63 scFv-Fc binding profile using a
human plasma membrane protein cell array Jim Freeth ～

20
nited

Kingdom
海外 RPT-0365 参考資料

4.2.1.2.4 CD19 expression in human tumors and normal tissues Seamus Ragan ～
20 USA 海外 RPT-0333 参考資料

添付資料番号 タイトル 著者 試験実施期間 試験実施場所 報種類 試験番号
＊ GLP

評価／参考
資料の別

4.2.2.1.1
（4.2.1.1.11 と
同⼀）

Efficacy evaluation of JCAR017 processes 3.0
and 4.0 in NOD-scid IL-2Rgnull mice engrafted
with Raji Burkitt’s lymphoma cells

Jon C. Jones
Alexander Baturevych

Dina Alcorn
Lei Wang

20
～

20
USA

海外 RPT-0433 参考資料

4.2.2.2.1
（4.2.1.1.11及び
4.2.2.1.1 と
同一）

Efficacy evaluation of JCAR017 processes 3.0
and 4.0 in NOD-scid IL-2Rgnull mice engrafted
with Raji Burkitt’s lymphoma cells

Jon C. Jones
Alexander Baturevych

Dina Alcorn
Lei Wang

20
～

20
USA

海外 RPT-0433 参考資料

該当なし

該当なし

該当なし

   4.2.2.4　代謝

   4.2.2.5　排泄

   4.2.2.2　吸収

該当なし

該当なし

   4.2.2.3　分布

   4.2.1.3　安全性薬理試験

   4.2.1.4　薬力学的薬物相互作用試験

  4.2.2　薬物動態試験

   4.2.2.1　分析法及びバリデーション報告書
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添付資料番号 タイトル 著者 試験実施期間 試験実施場所 報種類 試験番号
＊ GLP

評価／参考
資料の別

該当なし

添付資料番号 タイトル 著者 試験実施期間 試験実施場所 報種類 試験番号
＊ GLP

評価／参考
資料の別

4.2.3.3.1.1 Genomic mapping of lentiviral integration sites
in JCAR017 cryopreserved drug product

Timothy
Johnstone

～
20 .

USA

海外 RPT–00452 参考資料

4.2.3.4.3.1 60-Day In Vitro CAR T Cell Proliferation
Study

Amanda
Lucchini

20 .
～

20 .  USA
海外 8398350 GLP 評価資料

    4.2.3.3.1　 In vitro 試験

該当なし

該当なし

    4.2.3.3.2　 In vivo 試験

   4.2.3.4　がん原性試験

該当なし

    4.2.3.4.2　短期又は中期がん原性試験

該当なし

    4.2.3.4.3　その他の試験

該当なし

該当なし

    4.2.3.4.1　長期がん原性試験

   4.2.2.6　薬物動態学的薬物相互作用（非臨床）

   4.2.2.7　その他の薬物動態試験

   4.2.3.1　単回投与毒性試験

   4.2.3.2　反復投与毒性試験

   4.2.3.3　遺伝毒性試験

  4.2.3　毒性試験
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添付資料番号 タイトル 著者 試験実施期間 試験実施場所 報種類 試験番号
＊ GLP

評価／参考
資料の別

該当なし

4.2.3.7.7.1 A Tissue Cross-Reactivity Study of C03 and
G01S in Normal Human Tissues

James T.
Raymond

20 .
～

20 .  USA
海外 RPT-0479 GLP 評価資料

    4.2.3.7.7　その他の試験

    4.2.3.5.3　出生前及び出生後の発生並びに母体の機能に関する試験

該当なし

    4.2.3.5.4　新生児を用いた試験

該当なし

   4.2.3.6　局所刺激性試験

   4.2.3.7　その他の毒性試験

該当なし

    4.2.3.7.6　不純物の毒性試験

    4.2.3.7.1　抗原性試験

該当なし

    4.2.3.7.2　免疫毒性試験

    4.2.3.7.4　依存毒性試験

該当なし

該当なし

    4.2.3.7.5　代謝物の毒性試験

該当なし

該当なし

   4.2.3.5　生殖発生毒性試験

    4.2.3.5.1　受胎能及び着床までの初期胚発生に関する試験

該当なし

    4.2.3.7.3　毒性発現の機序に関する試験
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第5部（モジュール5）：臨床試験報告書
 5.2　全臨床試験一覧表
 5.3　臨床試験報告書
  5.3.1　生物薬剤学試験報告書
   5.3.1.1　バイオアベイラビリティ（BA）試験報告書

該当資料なし

   5.3.1.2　比較BA試験及び生物学的同等性（BE）試験報告書
該当資料なし

   5.3.1.3　In vitro－ In vivo  の関連を検討した試験報告書
該当資料なし

   5.3.1.4　生物学的及び理化学的分析法検討報告書

添付資料番号 タイトル 著者 試験実施期間 試験実施場所 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

5.3.1.4.1

Study # 20081243
Validation of an Electrochemiluminescence
(ECL) Immunoassay for the Detection of Anti-
JCAR017 Antibodies in Human Plasma
(K2EDTA)

20 米国 海外 － 評価資料

5.3.1.4.2

Study # 20082216
Clinical Anti-drug Antibody Sample Analysis
Report for “An Electrochemiluminescence
(ECL) Immunoassay for the Detection of Anti-
JCAR017 Antibodies in Human Plasma
(K2EDTA) in Support of Clinical Protocol
017001”

20 米国 海外 － 評価資料

5.3.1.4.3

Study # 20081239
Validation of a Flow Cytometry Method for the
Detection of JCAR017 T Cells in Human
Peripheral Blood (EDTA)

20 米国 海外 － 評価資料

5.3.1.4.4

Study # JCAR017-017001-Limit-of-Detection
Determination of CAR T cell Enumeration
Limit of Detection from the Flow Cytometry
Method for the Detection of JCAR017 T Cells
in Human Peripheral Blood

20 米国 海外 － 評価資料
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添付資料番号 タイトル 著者 試験実施期間 試験実施場所 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

5.3.1.4.5

Study # JCAR017-017001-Flow PK Analytical
Report
Flow Persistence & Enumeration Analytical
Report

Celgene 20 米国 海外 － 評価資料

5.3.1.4.6

Study # 20081241
Validation of Real-Time PCR Assay for the
Quantitative Determination of  and 
in Human Samples

20 米国 海外 － 評価資料

5.3.1.4.7

Study # 20082214
Clinical qPCR Sample Analysis Report for
“Quantitative PCR (qPCR) Analysis of CAR
Vector DNA Persistence in Target Tissue
Samples from A Phase 1, Multicenter, Open-
Label Study of JCAR017, CD19-targeted
Chimeric Antigen Receptor (CAR) T Cells, for
Relapsed and Refractory (R/R) B-cell Non-
Hodgkin Lymphoma (NHL)”

20 米国 海外 － 評価資料

5.3.1.4.8

Study #  18113-v4-20
 V-PLEX Plus Angiogenesis Panel 1

(Human) Kit (bFGF, Flt-1/VEGFR-1, PlGF,
Tie-2, VEGF-A, VEGF-C, VEGF-D)

20 米国 海外 － 評価資料

5.3.1.4.9

Study #  RPT-00336 - Sample Analyses Report
V-PLEX Screening Service 1 plus TGFb
Triplex Custom Sample Testing Human vWF,
Huma Screen Panel 3, Human Screen Panel 4,
Human TBI Panel 3

20 米国 海外 － 評価資料

5.3.1.4.10

Study # 18096-v6-20
 V-PLEX Plus Chemokine Panel 1

(Human) Kit (Eotaxin, Eotaxin-3, IL-8 [HA],
IP-10, MCP-1, MCP-4, MDC, MIP-1a, MIP-
1b, TARC)

20 米国 海外 － 評価資料
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5.3.1.4.11

Study # 18095-v5-20
 V-PLEX Plus Cytokine Panel 1 (Human)

Kit (GM-CSF, IL-12/IL-23p40, IL-15, IL-16,
IL-17A, IL-1a, IL-5, IL-7, TNF-b)

20 米国 海外 － 評価資料

5.3.1.4.12

Study # 18094-v4-20
 V-PLEX Plus Proinflammatory Panel 1

(Human) Kit (IFN-g, IL-10, IL-12p70, IL-13,
IL-1b, IL-2, IL-4, IL-6, IL-8, TNF-a)

20 米国 海外 － 評価資料

5.3.1.4.13
Study # 18183-v5-20

 R-PLEX Ang1-2 (Human) Singleplex
Assay

20 米国 海外 － 評価資料

5.3.1.4.14
Study # 18187-v1-20                                

 U-Plex Biomarker Group 2 TGFb
Multiplex Assay

20 米国 海外 － 評価資料

5.3.1.4.15
Study # 18112-v4-20

 V-PLEX Plus Vascular Injury Panel 2
(Human) Kit (CRP, ICAM-1, SAA, VCAM-1)

20 米国 海外 － 評価資料

5.3.1.4.16

Study # 06-VP-Qualification Protocol 1.1-
Sample Analyses Report
Qualification of SOP VP-10-15, Quantitative
Real Time PCR Assay for Viral Vector Target
Sequences.  Protocol Number 06-VP-
qualificaiton Protocol 1.1

20 米国 海外 － 評価資料

5.3.1.4.17

Study # 20114897
Validation of an Electrochemiluminescence
(ECL) Immunoassay for the Detection of Anti-
JCAR017 Antibodies in Human Serum

20 米国 海外 － 評価資料
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5.3.1.4.18

Report # 39499
Validation of a Flow Cytometry Analytical
Method for the Detection of
JCAR017 T Lymphocytes in Human Peripheral
Blood Samples

20 英国 海外 － 評価資料

5.3.1.4.19

Study # JCAR017-DMPK-2949
Qualification of an Interferon Gamma
ELISPOT Assay
for the Detection of Cytotoxic T-Cells Directed
Against
the JCAR017 Chimeric Antigen Receptor
Extra-Cellular Domain in Human PBMC

20 英国 海外 － 評価資料

  5.3.2　ヒト生体試料を用いた薬物動態関連の試験報告書
   5.3.2.1　血漿蛋白結合試験報告書

該当資料なし

   5.3.2.2　肝代謝及び薬物相互作用試験報告書
該当資料なし

   5.3.2.3　他のヒト生体試料を用いた試験報告書
該当資料なし

  5.3.3　臨床薬物動態（PK）試験報告書
   5.3.3.1　健康被験者におけるPK及び初期忍容性試験報告書

該当資料なし

   5.3.3.2　患者におけるPK及び初期忍容性試験報告書

該当資料なし
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   5.3.3.3　内因性要因を検討したPK試験報告書
該当資料なし

   5.3.3.4　外因性要因を検討したPK試験報告書
該当資料なし

   5.3.3.5　ポピュレーションPK試験報告書

添付資料番号 タイトル 著者 試験実施期間 試験実施場所 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

5.3.3.5.1 Pharmacokinetic Modeling and Simulation to
Support the Development of JCAR017 Celgene 20 米国 海外 － 参考資料

  5.3.4　臨床薬力学（PD）試験報告書
   5.3.4.1　健康被験者におけるPD試験及びPK/PD試験報告書

該当資料なし

   5.3.4.2　患者におけるPD試験及びPK/PD試験報告書

添付資料番号 タイトル 著者 試験実施期間 試験実施場所 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

5.3.4.2.1

JCAR017-017001-ClinPharm - Clinical
Pharmacology Report for Study 017001: A
Phase 1, Multicenter, Open-label Study of
JCAR017, CD19-targeted Chimeric Antigen
Receptor (CAR) T Cells, for Relapsed and
Refractory (R/R) B-cell Non-Hodgkin
Lymphoma (NHL)

Celgene 2016.1～2019.4 米国 海外 － 評価資料

5.3.4.2.2

Updated JCAR017-017001-ClinPharm -
Clinical Pharmacology Report for Study
017001: A Phase 1, Multicenter, Open-label
Study of JCAR017, CD19-targeted Chimeric
Antigen Receptor (CAR) T Cells, for Relapsed
and Refractory (R/R) B-cell Non-Hodgkin
Lymphoma (NHL)

Celgene 2016.1～2019.8 米国 海外 － 評価資料
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  5.3.5　有効性及び安全性試験報告書
   5.3.5.1　申請する適応症に関する比較対照試験報告書

該当資料なし

   5.3.5.2　非対照試験報告書

添付資料番号 タイトル 著者 試験実施期間 試験実施場所 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

5.3.5.2.1

017001 - A Phase I, Multicenter, Open-Label
Study of JCAR017, CD19-Targeted Chimeric
Antigen Receptor (CAR) T Cells, for Relapsed
and Refractory (R/R) B-Cell Non-Hodgkin
Lymphoma (NHL)

Celgene 2016.1～2019.4 米国 海外 － 評価資料

5.3.5.2.2

Updated Clinical Study Report: 017001 - A
Phase I, Multicenter, Open-Label Study of
JCAR017, CD19-Targeted Chimeric Antigen
Receptor (CAR) T Cells, for Relapsed and
Refractory (R/R) B-Cell Non-Hodgkin
Lymphoma (NHL)

Celgene 2016.1～2019.8 米国 海外 － 評価資料

5.3.5.2.3

JCAR017-BCM-001 - A Phase 2, Single-Arm,
Multi-Cohort, Multi-Center Trial to Determine
the Efficacy and Safety of JCAR017 in Adult
Subjects with Aggressive B-Cell Non-Hodgkin
Lymphoma

Celgene 2018.6～2019.9 日本、欧州
国際
共同

－ 評価資料
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   5.3.5.3　複数の試験成績を併せて解析した報告書

添付資料番号 タイトル 著者 試験実施期間 試験実施場所 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

5.3.5.3.1 Integrated Summary of Safety Celgene － － 海外 － －

5.3.5.3.2 3-month Safety Update Celgene － － 海外 － －

5.3.5.3.3 Integrated Summary of Safety EU申請用 Celgene － － 海外 － －

   5.3.5.4　その他の試験報告書

添付資料番号 タイトル 著者 試験実施期間 試験実施場所 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

5.3.5.4.1
JCAR017-017001 Clinical Outcomes
Across Manufacturing Process Versions
(CLOVER) Report

Celgene － － 海外 － －

5.3.5.4.2 JCAR017-017001 Dosing Variance
Explanatory Report (DOVER) Celgene － － 海外 － －

5.3.5.4.3 JCAR017-017001 Patient Reported Outcomes
Report Celgene － － 海外 － －

5.3.5.4.4 JCAR017 Systematic Literature Review Celgene － － 海外 － －

5.3.5.4.5 JCAR017-017001 - Additional Ad-Hoc Celgene － － 海外 － －
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  5.3.6　市販後の使用経験に関する報告書
該当資料なし

  5.3.7　患者データ一覧表及び症例記録

添付資料番号 タイトル 著者 試験実施期間 試験実施場所 報種類 掲載誌
評価／参考
資料の別

  5.3.7.1　主要な試験の症例一覧表

5.3.7.1
017001症例一覧表

Updated 017001症例一覧表

JCAR017-BCM-001症例一覧表

－ － － － － 評価資料

  5.3.7.2　有害事象症例一覧表

5.3.7.2
017001有害事象症例一覧表

Updated 017001有害事象症例一覧表

JCAR017-BCM-001有害事象症例一覧表

－ － － － － 評価資料

  5.3.7.3　重篤な有害事象症例一覧表

5.3.7.3

017001重篤な有害事象症例一覧表

Updated 017001重篤な有害事象症例一覧表

JCAR017-BCM-001重篤な有害事象症例一
覧表

－ － － － － 評価資料

  5.3.7.4　臨床検査値異常変動症例一覧表

5.3.7.4

017001臨床検査値異常変動症例一覧表

Updated 017001臨床検査値異常変動症例一
覧表
JCAR017-BCM-001臨床検査値異常変動症
例一覧表

－ － － － － 評価資料
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