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［類  別］ ヒト細胞加工製品 二．ヒト体性幹細胞加工製品 

［一般的名称］ バンデフィテムセル 

［販  売  名］ アクーゴ脳内移植用注 

［申  請  者］ サンバイオ株式会社 

［申請年月日］ 令和７年６月 12 日 

 

【審 議 結 果     】 
 

 令和７年 10 月 16 日の再生医療等製品・生物由来技術部会の審議結果は次のと

おりであり、この内容で薬事審議会に報告することとされた。 

 

本承認事項一部変更承認申請については、下記のとおり承認条件を変更した上

で、承認して差し支えない。 

 

承認条件 

1.  本品の製造実績が限られていることを踏まえ、あらかじめ定めた計画に基づ

き、本品の品質に関する情報を速やかに収集するとともに、治験製品と本品と

の品質の同等性／同質性を評価し、結果を報告すること。また、当該結果を踏

まえ、必要な承認事項一部変更承認申請を行うとともに、当該申請が承認され

るまでの間、本品の出荷を行わないこと。 

2.  緊急時に十分対応できる医療施設において、外傷性脳損傷の診断・治療及び定

位脳手術手技に十分な知識・経験を持つ医師が、本品の臨床試験成績及び有害

事象等の知識を十分に習得した上で、本品が使用されるようにすること。 

3.  条件及び期限付承認後に改めて行う本品の製造販売承認申請までの期間中は、

本品を使用する症例全例を対象として製造販売後承認条件評価を行うこと。 

4.  条件及び期限付承認後に改めて行う本品の製造販売承認申請までの期間中、本

品の作用機序を反映する生物学的特性に関する情報を収集し、品質管理戦略の

改良等の必要な措置を講じること。 

（取消線部削除） 

 

 



承認の期限 

７年 
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審査報告書 

 

令和 7 年 10 月 8 日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

 

 

承認申請のあった下記の再生医療等製品にかかる医薬品医療機器総合機構での審査結果は、以下のと

おりである。 

 

記 

 

［販 売 名］ アクーゴ脳内移植用注 

［類   別］ ヒト細胞加工製品 二．ヒト体性幹細胞加工製品 

［一般的名称］ バンデフィテムセル 

［申 請 者］ サンバイオ株式会社 

［申請年月日］ 令和 7 年 6 月 12 日 

［形状、構造、成分、分量又は本質］ 

本品は、ヒト（同種）骨髄液由来の間葉系幹細胞に pN-2 プラスミドベクターを用いてヒト Notch-1 細

胞内ドメイン遺伝子を導入した細胞である。 

［申 請 区 分］（7）その他の再生医療等製品 

［審査担当部］ 再生医療製品等審査部 

 

［審査結果］ 

別紙のとおり、承認条件である「本品の製造実績が限られていることを踏まえ、あらかじめ定めた計

画に基づき、本品の品質に関する情報を速やかに収集するとともに、治験製品と本品との品質の同等性

／同質性を評価し、結果を報告すること。また、当該結果を踏まえ、必要な承認事項一部変更承認申請

を行うとともに、当該申請が承認されるまでの間、本品の出荷を行わないこと。」は対応されたものと判

断する。 

以上、医薬品医療機器総合機構における審査の結果、本品目については、下記の承認条件で承認して

差し支えないと判断した。 

 

［効能、効果又は性能］  

外傷性脳損傷に伴う慢性期の運動麻痺の改善 

 

［用法及び用量又は使用方法］  

通常、成人にはヒト（同種）骨髄由来間葉系幹細胞として、生細胞 5×106個（300 µL）の細胞調製液

を、専用投与機器セットを用いた定位脳手術により、損傷した組織の周辺部に移植する。頭蓋骨の小孔

1 箇所を通り損傷周辺部に至る 3 つの移植経路から、1 移植経路あたり細胞懸濁液 100 µL を最深部から
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5～6 mm 間隔で 5 箇所に、1 箇所あたり 20 µL 移植する。注入速度は約 10 μL/min とする。移植に際し

ては、以下を行うこと。 

 手術開始前に脳神経外科用侵襲式頭部固定具に専用投与機器セットのガイド&ストップ、スタイレ

ットを備えたインサーターを取り付ける 

 脳内移植用細胞剤を融解し、専用調製液を用いて洗浄した後、移植濃度 1.67×106個/100 µL になる

ように専用調製液で調製し、細胞懸濁液とする。専用投与機器セットの投与カニューラを固定した

マイクロシリンジを専用調製液により清浄化した後、細胞懸濁液を充填する。 

 

［承 認 条 件］ 

1. 本品の製造実績が限られていることを踏まえ、あらかじめ定めた計画に基づき、本品の品質に関す

る情報を速やかに収集するとともに、治験製品と本品との品質の同等性／同質性を評価し、結果を

報告すること。また、当該結果を踏まえ、必要な承認事項一部変更承認申請を行うとともに、当該

申請が承認されるまでの間、本品の出荷を行わないこと。 

2. 緊急時に十分対応できる医療施設において、外傷性脳損傷の診断・治療及び定位脳手術手技に十分

な知識・経験を持つ医師が、本品の臨床試験成績及び有害事象等の知識を十分に習得した上で、本

品が使用されるようにすること。 

3. 条件及び期限付承認後に改めて行う本品の製造販売承認申請までの期間中は、本品を使用する症例

全例を対象として製造販売後承認条件評価を行うこと。 

4. 条件及び期限付承認後に改めて行う本品の製造販売承認申請までの期間中、本品の作用機序を反映

する生物学的特性に関する情報を収集し、品質管理戦略の改良等の必要な措置を講じること。 

（取消線部削除） 
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別 紙 

審査報告 

 

令和 7 年 10 月 6 日 

 

本申請において、申請者が提出した資料及び医薬品医療機器総合機構における審査の概略等は、以下

のとおりである。 

 

申請品目 

［販 売 名］ アクーゴ脳内移植用注 

［類   別］ ヒト細胞加工製品 二．ヒト体性幹細胞加工製品 

［一般的名称］ バンデフィテムセル 

［申 請 者］ サンバイオ株式会社 

［申請年月日］ 令和 7 年 6 月 12 日 

［形状、構造、成分、分量又は本質］ 

本品は、ヒト（同種）骨髄液由来の間葉系幹細胞に pN-2 プラスミドベクターを用いてヒト Notch-1 細

胞内ドメイン遺伝子を導入した細胞である。 

 

［申請時の承認条件］ 

1. 本品の製造実績が限られていることを踏まえ、あらかじめ定めた計画に基づき、本品の品質に関す

る情報を速やかに収集するとともに、治験製品と本品との品質の同等性／同質性を評価し、結果を

報告すること。また、当該結果を踏まえ、必要な承認事項一部変更承認申請を行うとともに、当該

申請が承認されるまでの間、本品の出荷を行わないこと。 

2. 緊急時に十分対応できる医療施設において、外傷性脳損傷の診断・治療及び定位脳手術手技に十分

な知識・経験を持つ医師が、本品の臨床試験成績及び有害事象等の知識を十分に習得した上で、本

品が使用されるようにすること。 

3. 条件及び期限付承認後に改めて行う本品の製造販売承認申請までの期間中は、本品を使用する症例

全例を対象として製造販売後承認条件評価を行うこと。 

4. 条件及び期限付承認後に改めて行う本品の製造販売承認申請までの期間中、本品の作用機序を反映

する生物学的特性に関する情報を収集し、品質管理戦略の改良等の必要な措置を講じること。 

（取消線部削除） 

 

［略語等一覧］ 

別記のとおり。 
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項目 
管理値/規格値/判

定基準 

治験製品 市販製品 

   
   

マイコプラズマ

否定試験
検出されない       

特性解析試験 

 （h）       

 
       

工程内管理試験 

 

 以上       

 

 以上*1     *2  

 

 以上       

 

 未満       

 %以上       

 以上       

その他の評価項目（効力に関する項目） 

 

       

       

       

       

       

       

 

 

*3 

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

 

  
      

*1：判定基準は治験製品の製造以降に設定された。

*2：
 

*3：

 

1.3．機構における審査の概要 

申請者は、以下の理由等から、治験製品と市販製品との間で認められた品質特性の差異は有効性及び

安全性に影響を及ぼすものではないと説明している。 

 について、市販製品は治験製品に比べて高い傾向を示したが、規格値の範

囲であり、 により引き起こされると考えられる

は同様であったこと。
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 について、市販製品は治験製品に比べて高い傾向を示したが、 が関与すると考え

られる は治験製品と市販製品で同様であったこと。 

 

機構は、治験製品と市販製品との間で認められた品質特性の差異については、有効性及び安全性に影

響を及ぼす懸念は低く、治験製品と市販製品の同等性／同質性は確認されたと判断した。 

 

2. 総合評価 

機構は、提出された資料から、製造販売承認時に付された承認条件である「本品の製造実績が限られ

ていることを踏まえ、あらかじめ定めた計画に基づき、本品の品質に関する情報を速やかに収集すると

ともに、治験製品と本品との品質の同等性／同質性を評価し、結果を報告すること。また、当該結果を

踏まえ、必要な承認事項一部変更承認申請を行うとともに、当該申請が承認されるまでの間、本品の出

荷を行わないこと。」は対応されたものと判断した。 

 

3. その他 

製造販売承認時、

プラスミドベクター由来の NICD 遺伝子及びネオマイ

シン耐性遺伝子のゲノム組込み評価が実施された。 

申請者より、以下の結果から、導入したプラスミドベクター由来の導入遺伝子の全長が SB623 のゲノ

ムに組み込まれている可能性が高いと考えることが説明された。 

 市販製品から

が検出されたこと。 

 市販製品から

が検出されたこと。 

 市販製品の が確

認されたこと。 

ゲノム組込みによる安全性への影響について、非臨床試験及び臨床試験に使用された SB623 は市販製

品と同様に導入遺伝子がゲノムへ組み込まれていることが想定されることから、これまでに実施された

非臨床試験及び臨床試験の結果を踏まえ、特段の問題はないと考える旨が説明された。なお、ゲノム組

込みに起因する SB623 の造腫瘍性及びネオマイシン耐性遺伝子由来タンパク質に起因する免疫原性の

潜在的リスクはあると考えるため、市販製品における細胞特性を継続的に解析するとともに、今後の使

用成績調査で、本品の安全性を検討する予定であると説明された。 

 

機構は、提出された資料から、プラスミドベクター由来の導入遺伝子が SB623 のゲノムに組み込まれ

ていると考えるものの、これまでに実施された非臨床試験及び臨床試験の結果からゲノム組込みに起因

する安全性への懸念は認められていないことを踏まえ、追加の評価は不要であると判断した。また、使

用成績調査においてゲノム組込みによる腫瘍形成及び免疫原性の潜在的なリスクを検討するとの申請者

の計画は受入れ可能と考える。 

 

以上  
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別 記 

 

［略語等一覧］ 

略語 英語 日本語 

   

   

   

   

CD cluster of differentiation 細胞表面抗原の国際分類 

FGF fibroblast growth factor 線維芽細胞増殖因子 

   

   

MSC mesenchymal stem cell 間葉系幹細胞 

NICD Notch intracellular domain Notch-1 タンパク質の細胞内ドメイン 

   

   

   

   

   

 

機構  独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 

本品  アクーゴ脳内移植用注 
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