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富⼠フイルムの
再⽣医療事業について
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再⽣医療事業推進室⻑
伴 寿⼀
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本⽇のご説明内容

1.富⼠フイルムの再⽣医療事業
2.当社のリソース

リコンビナントペプチド、⼤量培養技術、
iPS細胞関連技術、など

3.細胞治療の市場について
4.当社の細胞治療事業⽅針
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経済産業省の予測によると、2050年には国内市場2.5兆円、世界市場38兆円
となり、今後我が国にとって⾮常に⼤きな経済効果が期待される。
経済産業省の予測によると、2050年には国内市場2.5兆円、世界市場38兆円
となり、今後我が国にとって⾮常に⼤きな経済効果が期待される。

Exchange rate $1.00= JPY100

１. 富⼠フイルムの再⽣医療事業
【再⽣医療の市場規模予測】

3

ＸレイFILM drywet1936

内視鏡1971

直接変換⽅式FPD2007

デジタルＸ線画像診断システム（FCR)1981

1984 ⾎液診断システム(ドライケム)

IMAGER1989

医⽤画像情報システム(ＳＹＮＡＰＳＥ）1999 

2006 超⾳波画像診断装置

放射性診断薬2006

1934

創業

2006 機能性⾷品

スキンケア化粧品2006

医薬品開発･製造2008

医薬品販売2010

再⽣医療2010
治療領域

予防領域

診断領域

分野

2006

第⼆の創業

社名変更

【当社のメディカル／ライフサイエンス事業の歴史】
１. 富⼠フイルムの再⽣医療事業
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ペルセウス
プロテオミクス（PPMX）

抗体医薬品の探索

富士フイルムRIファーマ
(FRI）

放射性医薬品の開発・販売

バイオ医薬

富士フイルム
ファインケミカルズ

（ＦＦＦＣ）
医薬品原料の生産

富士フイルムの
コア技術

独自のﾅﾉ
ﾃｸﾉﾛｼﾞｰ

合成技術
設計技術

画像診断
技術

高品質・
生産技術

ｺﾗｰｹﾞﾝ
活用技術

解析技術

富士フイルムファーマ
（FFP）

富士フイルムファーマ
（FFP）

医薬品の開発・販売

富士フイルム
医薬品・ヘルスケア研究所

富山化学工業（TC）
低分子医薬品の開発・生産

低分子医薬

FUJIFILM Diosynth
Biotechnologies（FDB）

バイオ医薬品の生産

協和キリン富士フイルム
バイオロジクス（FKB）

バイオシミラー医薬品の開発

【再生医療】

iPS由来細胞の開発・販売

再生医療研究所

【医薬品】

ジャパン・ティッシュ・
エンジニアリング（J-TEC）

再生医療製品の開発・販売

セルラー・ダイナミクス・
インターナショナル(CDI)

１. 富⼠フイルムの再⽣医療事業
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iPS細胞

再⽣医療

周辺産業

⾃家培養表⽪ ⾃家培養軟⾻

体細胞/幹細胞を使う iPS細胞を使う

•アイソレータ
•インキュベーター
•⾃動培養装置
•セルソーター等

•細胞培養受託
•細胞保管
•細胞輸送
•品質管理受託等

装置類 消耗品類 サービス 創薬⽀援

iPS細胞を使う

⾜場素材
RCP
︓リコンビナントペプチド

三次元細胞構造体技術

⼼臓

腎臓

脳

膵臓肝臓

早期産業化

技術の応⽤

【当社の再⽣医療事業領域】
１. 富⼠フイルムの再⽣医療事業
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電子顕微鏡写真

（現像前）

10μm

電子顕微鏡写真
（現像前）

10μm10μm

電子顕微鏡写真
（現像前）

10μm

電子顕微鏡写真
（現像前）

10μm10μm

約 20μｍ

カラー写真フィルム断⾯ 肝細胞断⾯

カラー写真
フィルム 肝臓

コラーゲン
技術

エンジニアリング
技術

多層薄膜
生産技術 ×

Fusion
＋

１. 富⼠フイルムの再⽣医療事業
【写真フィルム技術の応⽤】
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【体細胞/幹細胞】
品質メネジメントシステム

【iPS細胞】
初期化/分化誘導

【細胞外マトリックス 】
エンジニアリング技術

１. 富⼠フイルムの再⽣医療事業
【当社の再⽣医療事業会社】

【iPS細胞】
国内販売

セルラー
ダイナミクス

インターナショナル
ジャパン

凍結乾燥体溶液
Launched as

iCell MyCell
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【リコンビナントペプチド（RCP）】

培養プロセス 精製プロセス

酵⺟

RCP遺伝⼦導⼊

ヒトⅠ型コラーゲンのアミノ酸配列をベースに、遺伝⼦⼯学により、
細胞親和性に優れたアミノ酸配列を設計した細胞⾜場材料

２. 当社のリソース︓リコンビナントペプチド

加工性 ・ 細胞接着性 ・ ゼノフリー ・ 生体分解吸収性 ・ 一定の分子量分布特長

フィルムハイドロゲルスポンジ μスフィアμピース

RCPモザイク細胞塊
細胞＋RCP

(25~50um μブロック)

CellSaic
表⾯積を拡⼤した
不定形状RCP粒⼦

9

⼤サイズ細胞塊の作製《細胞の3D構造化》

1mm 1mm

② モザイク細胞塊

細胞壊死 細胞⽣存

③ 細胞塊の集合体 ④ラット⼼筋細胞の細胞塊① スフェロイド

1 
mm

（細胞塊が同期して拍動）

⽣体内での細胞塊内への⾎管導⼊
hECFC（ヒト⾎管内⽪前駆細胞）を組み込んだRCP細胞塊をNOD SCID（免疫不全）マウスの⽪下に移植
細胞塊に⾎管が誘導され、細胞塊は1ヶ⽉以上⽣存した。

マウス
⾚⾎球

⾎管

マウス
⽪膚

移植
細胞塊

移植後5⽇

拡⼤像
右図︓
移植後5⽇の
細胞塊画像

細胞だけの細胞塊（スフェロイド）は⼤きくなると 酸素、栄養分の供給不⾜で中⼼部が死滅する

拡⼤像

【RCPモザイク細胞塊の機能評価】

２. 当社のリソース︓リコンビナントペプチド
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膵島（200個） MSC CellSaic＋NOD/SCIDマウス

背部⽪下に
埋殖

２. 当社のリソース︓リコンビナントペプチド

2015年3⽉の⽇本再⽣医療学会で発表

膵島移植への応⽤
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Japan Agency for Medical Research and Development Project
Object: Cell Production and Processing System for Commercialization of regenerative Medicine

Manufacturing system of human pluripotent stem cell (Cardiomyocyte and Nerve)
Sub P/L: Prof. Nakatsuji (Kyoto University) 

1L
100L

10L 100L

スケールup 

⾃動培養システムによる⼤量⽣産

2×106 cells

地

108 cells

2D 3D

T. G. Otsuji et al, Stem Cell Reports, 2,746 (2014)

【当社のエンジニアリング技術︓iPS細胞培養システム（京⼤と共同研究）】

京⼤プロトコルの特⻑
・攪拌しない浮遊培養⽅式
・化学物質を使⽤せずに継代
・機能的ポリマーを含む培地を使⽤
・200mlバックで108 cellsの培養に成功

ヒトES/iPS細胞

２. 当社のリソース︓⼤量⾃動培養技術
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設⽴︓ 1999年
本社所在地︓ ⽇本 愛知県蒲郡市
売上⾼︓ 13.2億円 （2015年3⽉期）
従業員数︓ 228名 （2015.2.1時点）
主要製品︓

12

製造販売承認︓2007年
保険収載︓2009年

製造販売承認︓2012年
保険収載︓2013年

✓ ⽇本で初めて再⽣医療等製品を上市し、製造販売している実績と経験
✓ GCTPに適合した施設および品質メネジメントシステムを保有
✓ 研究開発、薬事、製造、販売、製造販売後対応まですべての機能を保有

Ｊ-ＴＥＣの強み

２. 当社のリソース︓再⽣医療等製品の製造販売
【ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング （J-TEC）概要】

2014年12⽉ 第三者割増増資より連結⼦会社化

13

【Cellular Dynamics International, Inc. （CDI）概要】

設⽴︓ 2004年
世界で初めてヒトES細胞を樹⽴したこと、およびノーベル賞を受賞した
京都⼤学の⼭中教授と同⽇にヒトiPS細胞樹⽴を発表したことで知られ
るウィスコンシン⼤学のJames Thomson博⼠らによって設⽴された。

本社所在地︓ ⽶国 ウィスコンシン州 マディソン
主要製品︓ 創薬⽀援向けの

ヒトiPS細胞由来⼼筋細胞、神経細胞、肝細胞等（iCell®製品）、
ヒトiPS細胞の受託開発（MyCell®製品）等

売上⾼︓ 16.7百万⽶ドル （2014年度）
従業員数︓ 155名 （2014.12.31時点）

2015年5⽉ TOBにより完全⼦会社化

２. 当社のリソース︓iPS細胞関連技術
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Disease and Diversity ProductsDisease and Diversity Products

iPSC-derived differentiated cells that are produced from a variety of disease and diversity 
background genotypes – resulting in relevant phenotypes for drug discovery, toxicity testing, 
and disease modeling applications. 

iPSC-derived differentiated cells that are produced from a variety of disease and diversity 
background genotypes – resulting in relevant phenotypes for drug discovery, toxicity testing, 
and disease modeling applications. 

Custom ServicesCustom Services

・ Subcontracting of 
reprogramming, 
genetic engineering, 
differentiation 
induction.

・ Subcontracting of 
cells for use in 
disease research 
selectable by 
phenotype, genotype.

・ Subcontracting of 
reprogramming, 
genetic engineering, 
differentiation 
induction.

・ Subcontracting of 
cells for use in 
disease research 
selectable by 
phenotype, genotype.

２. 当社のリソース︓iPS細胞関連技術

【Cellular Dynamics International, Product Line-Up】
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2014 2015 2016 2017 2018 2019

総需

iPS細胞の創薬⽀援での世界総需は⼤きく伸びる⾒通し

⾼品質の⼼筋、神経、肝臓等10種類の細胞を供給

世界初・最⼤規模（3,000名）のiPS細胞バンクを製造受託
iPS細胞バンキングの先駆者

⼤⼿製薬会社へのカスタマイズ品や新たな評価系の提供
ex）Roche社との創薬⽤iPS由来細胞の提供契約を締結

豊富なプロダクトライン

顧客ニーズを掴んだソリューション提供

当社推計

✓均⼀性、純度、再現性等の
品質優位性

✓顧客に密着した営業活動
と⾼い技術に基づく提案⼒

✓⼤量⽣産技術・ノウハウと
豊富な特許ポートフォリオ

今後も⾼シェアを維持
2015年 世界シェア（推定）

当社（ＣＤＩ）の強み

当社

２. 当社のリソース︓iPS細胞関連技術
【iPS細胞による創薬⽀援市場】



16

臨床ﾃﾞｰﾀ/遺伝情報
iPSﾏｽﾀｰｾﾙ（P5～30）供給

バンク運営

初期化
拡大培養・分化誘導

遺伝子編集

顧客
アカデミア・企業

ドナー試料
臨床ﾃﾞｰﾀ
遺伝情報

疾患領域 供給元 疾患者 健常者

乳児てんかん・自閉症・脳性小児麻痺 UCSD 450

200
自閉症障害 Stanford 200

非アルコール性脂肪性肝炎 UCSF 166 20

家族性拡張型心筋症 Stanford 650 30

アルツハイマー病 UCSD 235

300
加齢黄班変性症・緑内障・増殖性糖尿病網膜
症

UCSD 500

突発性肺繊維症 UCLA 250

合計 2,451 550

受託内容：3年間で3,000ドナー（血液80％・皮膚20％）×3個のｉPS細胞初期化（P5まで）

健常/疾患者3,000ドナー及び
それに紐づいた個別情報提供

3,000ドナー×3個の初期化

3,000の細胞バンクの管理・供給

委託

サービス
提供

細胞代金
アカデミア：＄750

企業：＄1,500

２. 当社のリソース︓iPS細胞バンクの構築
【CIRM※の細胞バンク事業を受託】

《3,000ドナーの内訳》

2014年9⽉から300、2015年3⽉からさらに450の創薬向けiPS細胞を供給

※California Institute for Regenerative Medicine
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ID# Disease Description Cell Line Description

01178.103 家族性肥⼤型⼼筋症 1 (HCM, FHC) MYH7-R403Q

01434.738 不整脈, ブルガダ症候群 1 SCN5A-T1620M

01434.748 不整脈, ブルガダ症候群 3 CACNA1C-G490R

01279.A32 家族性アルツハイマー病 1, 早期発症型 APP-A673V

01279.A27 抗アルツハイマー病 遺伝⼦型疾患モデル APP-A673T

01434.751 筋萎縮性側索硬化症 １ SOD1-G93A

01279.730 レット症候群 MeCP2-KO

01279.766 乳児重症ミオクロニーてんかん, ドラベ症候群 SCN1A-KO

01177.103 薬物性肝障害（DILI） イソニアジド副作⽤ Normal-DILI

01173.756 筋ジストロフィー-ジストログリカン症 (肢帯) , Type C, 5 FKRP-L276I

01175.757 筋ジストロフィー,先天的, LMNA遺伝⼦関連 LMNA-R249W

01279.107 健常者 Apparently healthy, normal male

【iPS細胞を使⽤したヒト疾患モデルの提供︓DDP（Diseases in a Dish）】

２. 当社のリソース︓iPS細胞関連技術
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１

４

１
４

３

細胞外ﾏﾄﾘｯｸｽ

ｴﾝｼﾞﾆｱﾘﾝｸﾞ技術

初期化/分化誘導

iPS細胞

品質マネジメント

体細胞/幹細胞

FF & CDI ︓ 他社の追随を許さない創薬⽀援

FF & CDI & J-TEC ︓ ⾼効率培養の実現

J-TEC/CDIの製造技術・ノウハウとFUJIFILMの
エンジニアリング⼒を結集した⾼品質/低コスト培養。

２

２ FF & J-TEC ︓ 国内法を活かした早期事業化

アカデミア・他社

技術シーズ

３ J-TEC & CDI ︓ iPS細胞バンク/培養受託

FUJIFILMの細胞外マトリックス（Recombinant 
Peptide︓RCP）と組合せ、細胞の三次元化による
⾼機能化により、創薬⽀援領域を拡⼤。

J-TECの再⽣医療製品で培われた品質マネジメント
システム（GCTP/GQP等）と組合せ、細胞治療⽤
のiPS細胞のバンキングや培養受託を開拓。

FUJIFILMの細胞外マトリックスと組合せ、治療効果
を⾼めることにより、細胞治療領域を拡⼤。

２. 当社のリソース︓3社のシナジー発揮
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U.S.A 【14】
（351HCT/P Biologics）
Carticel 軟骨 Vericel（←Genzyme）
Provenge がん免疫 Dendreon
LAVIV 皮膚（皺） Fibrocell Science
GINTUIT 口腔軟組織 Organogenesis
Hemacord 白血病 NY Blood Center
同じ臍帯血由来造血前駆細胞製品が4製品
（351HCT/P Device）
TransCyte 皮膚 Organogenesis（←Shire）
Apligraf 皮膚 Organogenesis
OrCel 皮膚 Forticel Bioscience
Dermagraft 皮膚 Organogenesis（←Shire）
Epicel 皮膚 Vericel（←Genzyme)

韓国 【19】
Chondron 軟骨 Sewon Cellontech
Holoderm 皮膚 Tego Science
Kaloderm 皮膚 Tego Science
Keraheaｌ 皮膚 MCTT
Innolak がん免疫 Innomedisys
Creavax-RCC がん免疫 Creagene
Adipocel 創傷 Anterogen
Immuncell-LC がん免疫 Innocelｌ
NKM がん免疫 NKBio
Hyalograft 3D 皮膚 Chabio & Diostech
RMS ossrom 骨 Sewon Cellontech
Autostem 皮下脂肪欠損Cha Bio ＆Diostech

Queencell 創傷 Antrogen
Cure-skin 皮膚 S.Biomedics
LSK Autograft 皮膚 Cha Bio & Diostech
Hearticellgram-AMI 心臓 Pharmicell
Cartistem 軟骨 Medipost
Cupistem 痔ろう Anterogen
Neuronata-R ALS Corestem

欧州（ATMP） 【4】
ChondroCelect 軟骨 TiGenix
MACI 軟骨 Vericel（←Genzyme）
Provenge がん免疫 Dendreon
Holoclar 角膜上皮 Holostem Terapie

Canada 【2】
Prochymal GVHD    Mesoblast（←Osiris）
Dermagraft 皮膚 Organogenesis（←Shire）

ドイツ（Hospital Exemption） 【6】
cp.don chondrosphere 軟骨 co.don
MukoCell 尿道 Uro Tiss
DCVax-L がん免疫 N/W Biotherapeutics
T2c001 心臓 t2cure
BioSeed-C 軟骨 Bio Tissue Technologies
NOVOCART 軟骨 TETEC

英国（Special Scheme） 【2】
MySkin 皮膚 Regenerys
CryoSkin 皮膚 Regenerys

New Zeeland 【1】
Prochymal GVHD Mesoblast（←Osiris）

Saudi Arabia 【1】
Apｌigraf 皮膚 Organogenesis

日本 【2】
JACE、JACC

FIRM「再生・細胞医療に係る海外企業ニーズ及び海外治験動向等調査報告書」

赤字：同種細胞利用製品

• 51品目（重複含む）中、利用細胞別には、自家35件（67％）、同種16件（33％）。

部位別には、皮膚（含む創傷・皺）20件（39％）、軟骨9件（18％）、がん免疫7件（14％）。

中国・シンガポール・オーストラ
リアで承認済み製品がある模
様、詳細不明（計6製品）。

３. 細胞治療の市場について
【上市品⽬（2015年3⽉時点で51品⽬）】
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細胞 企業名 対象疾患 細胞 開発段階

iPS細胞
パーキンソン病
脊髄損傷
網膜⾊素変性症
加齢⻩斑変性症

他家iPS細胞由来神経細胞
他家iPS細胞由来神経前駆細胞
他家iPS細胞由来視細胞
他家iPS細胞由来網膜⾊素上⽪

H28臨床応⽤（臨床研究or治験）開始
H29臨床応⽤開始
H30臨床応⽤開始
H29医師主導治験開始

- ⼼疾患 他家iPS細胞由来⼼筋細胞 H29臨床応⽤開始
メガカリオン ⾎⼩板製剤 他家iPS細胞由来巨核球 H28臨床応⽤開始

ES細胞 加齢⻩斑変性症 ES細胞由来網膜⾊素上⽪細胞 北⽶でP1/2（Ocata）
慢性期脳梗塞 他家⾻髄由来間質細胞 北⽶でP1/2（サンバイオ）

体性
幹細胞

軟⾻⽋損 他家滑膜由来間葉系幹細胞 H28治験開始予定

脳梗塞、脊髄損傷 ⾃家⾻髄間葉系幹細胞 医師主導治験（脳梗塞︓P3、脊髄損傷︓P2）
急性GVHD、クローン病 ⽺膜由来間葉系幹細胞 H30治験開始予定
⾓膜上⽪幹細胞疲労症 ⾃家培養⾓膜上⽪シート H26治験届提出
⾷道狭窄
変形性膝関節症

⾃家⼝腔粘膜由来⾷道上⽪シート
軟⾻細胞シート（3次元複合化）

H27治験届提出
H28治験開始

体細胞 局所再発胃癌、膵臓癌 ⾃家樹状細胞 H27年治験届提出予定も･･･

⼈⼯⾎管を代替する⾎管 ⾃家⽪膚細胞 H30実⽤化
軟⾻⽋損 ⾃家軟⾻細胞 H27企業治験開始予定も･･･
⿐変形⼝唇⼝蓋裂患者 ⾃家⽿介軟⾻+ｱﾃﾛｺﾗｰｹﾞﾝ H27.4開始→H28.10条件付承認取得⽬標

異種(1) 1型糖尿病 カプセル化ブタ膵島細胞 H27ニュージーランドでP2開始

臨床開発（治験）を実施（表明）している企業・テーマ⼀覧（H27.12⽉時点）

（6）

（4）

（6）

治験中

３. 細胞治療の市場について
【⽇本の治験動向】
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①体細胞

②幹細胞

③iPS細胞

他家

皮膚

骨格筋芽細胞→心筋シート
テルモ(日)

白血病

軟骨

軟骨

心疾患

細胞
バンク

商業培養
（培養受託）

自家 他家

細胞治療
（治療製品）

自家 他家

がん免疫 角膜

GVHD

網膜色素

血小板

軟骨

脳梗塞

クローン病

がん免疫
メディネット(日)
テラ(日)

がん免疫

iPS細胞
バンク

MSC
バンク

④ES細胞
ES細胞
バンク

加齢黄斑

加齢黄班

下肢虚血

１型糖尿病

脊髄損傷

ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ

加齢黄斑

Organogenesis(米)他

ロート製薬(日)

CiRA（日）
LONZA(米)

Vericel(米)他

Vericel(米)他

Holostem Terapie(伊)Dendreon(米)

大日本住友（日）
ヘリオス（日）

ニプロ

オリンパスRMS

Mesoblast(豪)

JCRファーマ(日)

白抜き：上市済

色付き：臨床研究中
承認申請中

ツーセル(日) カネカ(日)

タカラバイオ
メディネット・テラ

【CAR-T】
Pfizer，NOVARTIS，MERCK，GSK，
J&J，AMGEN，アステラスなど10社以上

メガカリオン(日)

大日本住友（日）

大日本住友（日）

大日本住友（日）

ヘリオス(日)

Ocata(米)，Pfizer Viacyte(米)

ヤンセン(ベルギー)

ニコン

がん免疫
協和発酵ｷﾘﾝ(日)

アステラス
が買収

３. 細胞治療の市場について

LONZA

GVHD GVHD

【競合会社の動向】
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４. 当社の細胞治療事業⽅針

1. ①体細胞 ②幹細胞 ③iPS細胞の全ての領域で、細胞治療を事業化する。
2. ⾃家体細胞を事業化しているJ-TECを基盤に、他家および②幹細胞に早期に展開する。
3. 技術およびバンク構築等で先⾏しているCDIを基盤に、⽶国で③iPS細胞治療を事業化する。
4. 業界でのポジションやFIRMを活⽤し、積極的に海外やアカデミアからの技術導⼊を図る。
5. 国内の財政や規制を考慮した安全法下での新ビジネスモデルの構築を⽬指す。

【当社の細胞治療の事業⽅針】

年度は

事業開始時期

日本→アジア

日本→アジア
　　　米国(欧州)

―体細胞

幹細胞

iPS細胞

他家

iPS細胞
拡大培養・分化誘導

日本

米国

iPS細胞
バンク

 

H28

JACE 皮膚

角膜 H29

軟骨 H28

下肢虚血 H28

JACC 軟骨

皮膚 H32

眼疾患
米国

神経疾患
米国

心疾患
米国

細胞
バンク

商業培養
（培養受託）

自家 他家

細胞治療
（細胞製品）

自家 他家

海外展開

他家に
参入

細胞製品
承認取得

他家に
参入

日本は有力な研究者
にCDI細胞を提供

治療製品は米国で
先行して立ち上げ

長

事
業
化
ま
で
の
時
間
軸

短 RCP

RCP

23

スケジュール
（国内）

2014:治験届提出
2017:上市

⾃家培養⽪膚⾃家培養⽪膚

製品

適応疾患
軟⾻⽋損⾯積
2cm2以上

（現在は4cm2以上）
⾓膜上⽪幹細胞

疲弊症
先天性巨⼤⾊素性

⺟斑

保険償還価格 2,130千円／枚 未定314千円／枚

潜在患者数 5,000⼈ 200⼈100⼈

100億円5億円市場規模 10億円

下肢潰瘍

未定

23,000⼈

100億円

備考 希少疾病⽤再⽣
医療等製品に指定

京⼤の協⼒を得て
細胞バンク構築中治験中―

上市製品の適応拡⼤上市製品の適応拡⼤ ⾃家新製品⾃家新製品

⾃家培養軟⾻⾃家培養軟⾻ ⾃家培養⾓膜⾃家培養⾓膜

他家新製品他家新製品

同種培養真⽪同種培養真⽪

2016:治験届提出
2020:上市

2014:治験届提出
2017:上市

2017:治験届提出
2020:上市

No imageNo image

４. 当社の細胞治療事業⽅針
【体細胞を⽤いた細胞治療】
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他社提携︓国内外のベンチャーや研究者へCDI細胞の提供を開始
他家iPS細胞由来MSCによるGVHD治療の前臨床試験結果が英国当局に認められ、2016
年2Q以降にEU、UK、オーストラリアにて順次治験を開始予定(CDI作成iPSクローン使⽤）

2015

RPE

2016 2017 2018 2019

PR

DA 

CM

Pre-Clinical Studies Phase IIND

Exploratory 
Studies Pre-Clinical Studies Phase IIND

Pre-Clinical Studies Phase IIND

Pre-Clinical Studies INDExploratory Studies

Exploratory 
Studies

加齢⻩斑変性

パーキンソン病

⼼疾患

網膜⾊素変性

Phase I

４. 当社の細胞治療事業⽅針

⾃社開発︓⽶国でKOLと組んで、眼・神経・⼼臓の疾患をターゲット
【iPS細胞を⽤いた細胞治療】
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1）パイロットバンク（n=5）
✓ 2ドナーのGMP基準マスターセルバンクを構築済み
✓ 3ドナーの初期化完了
✓ 5ドナーで⽶国の35％をカバー

2）⽶国向けバンク（n=12）
✓ 上記5ドナーに7ドナー追加した12ドナーで

⽶国の50％をカバー
✓ 2016年1⽉にドナーサンプル採取完了

× 治療用iPS細胞の
供給源になる

分化誘導ビジネスの早
期創出と高シェア獲得

有力研究者との提携

グラント獲得/増額

欧州・アジアの治療用
iPS細胞バンクの受託

CDI
⾻髄バンク

４. 当社の細胞治療事業⽅針

⽶国の治療⽤HLAホモタイプのiPS細胞バンクを運営・管理

【治療⽤iPS細胞バンク事業】
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⾃家細胞利⽤ 他家細胞利⽤

医薬品医療機器等法
＜⾃家再⽣医療等製品＞
・JACEⓇ JACCⓇ ﾊｰﾄｼｰﾄⓇ

・医療財源厳しく薬価抑制の動き
・⾼薬価も適応範囲は限定的

＜他家再⽣医療等製品＞
・iPS、間葉系幹細胞等医薬品的側⾯強い
・早晩メガファーマとの勝負になる
・基幹特許と開発スピードで先⾏逃げ切り

安全性確保法
＜⾃家細胞を利⽤した医療技術＞
・医療技術/ｻｰﾋﾞｽとしての再⽣医療
・J-TECﾉｳﾊｳとFFｴﾝｼﾞ⼒で差別化可能

製造合理化度合低 ⾼

⼩

⼤

市
場
性

⾼額
限定的
な適応

⾼額
限定的
な適応

妥当な価格
広範囲の適応

・がん治療
・糖尿病
・ひざ痛
・⻭科
・虚⾎
・⼼疾患
・美容

2050年予測市場規模
（METI取りまとめより抜粋）

妥当な価格
広範囲の適応

・がん治療
・糖尿病
・ひざ痛
・⻭科
・虚⾎
・⼼疾患
・美容

2050年予測市場規模
（METI取りまとめより抜粋）

医療費の価格破壊

既存治療を代替

製造⾃動化・効率化
輸送コスト低減

患者の医療費負担の軽減に
よる対象患者の増加

ミニラボ構想

幅広い適応対象
多種類の細胞や3D化、新
たな医療技術に応⽤可能

治療向け
サービス市場
2,754億円

４. 当社の細胞治療事業⽅針
【⾃家細胞を利⽤した医療技術の浸透】

病院近隣に設置
･･･輸送費用/時間減

小型使い捨て機器
･･･省スペース
多種類同時培養
クリーンルーム不要

簡略化・自動化
･･･低人員/コスト

×J-TEC
培養ノウハウ

FF
エンジ力
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自家間葉系幹細胞による軟骨・半月板損傷治療

骨髄採取 幹細胞採取 酵素処理 培養
間葉系幹細胞

移植

間葉系幹細胞
移植

分離・培養

自家間葉系幹細胞による下肢虚血治療

RCP使用

H28年より、医師法下での細胞加工業の受託を開始予定

下肢虚血治療で実証したセルザイクの血管誘導性・組織生着性を他に応用

４. 当社の細胞治療事業⽅針
【体性幹細胞を⽤いた細胞治療（診断技術との組み合わせ）】
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