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自家培養表皮ジェイス®に関するお知らせ 

～表皮水疱症の治療を目的とした治験の終了～ 

 

当社は、自家培養表皮ジェイスの適応拡大として、表皮水疱症の治療を目的とした治験を行って

まいりました。本日、治験の終了届が独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）に受理された

ことに関して確認が取れましたのでお知らせいたします。 

なお、ジェイスは、平成 23 年 3 月に表皮水疱症の治療を目的として希少疾病用医療機器＊に指定

されております。 

 

＊ 「希少疾病用医療機器」とは、希少疾病用医療機器の指定を受けた医療機器（薬事法に基づき厚生労働大臣が指

定）で、優先的に審査される医療機器です。希少疾病用医療機器の指定には、当該医療機器の用途に係る対象

患者数が本邦において 5 万人未満であること、また、代替する適切な医療機器又は治療法が無い、既存の医療

機器と比較して著しく高い有効性又は安全性が期待されるなどの医療上特に優れた使用価値を有することが必

要とされています。 

当該指定を受けた場合には、試験研究費に対する助成金の交付、優先的な治験相談および優先審査の実施、再

審査期間の延長等の優遇措置が受けられます。 

（出所：「独立行政法人医薬品医療機器総合機構」、「独立行政法人医薬基盤研究所」のホームページより） 

 

（今後の見通し） 

本件による平成 27 年 3 月期通期業績に与える影響は軽微であると考えております。今後当社の業

績に重大な影響を与えることが判明した場合は、速やかにお知らせいたします。 
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