
患者さん向け臨床試験概要（HP 掲載情報）Ver.1.1 

1995 

対象疾患 多発性⾻髄腫（添付⽂書の「効能、効果⼜は性能」に従います） 

使⽤する治験薬 bb2121（CAR T 細胞製品 ）＜注射剤＞ 

治験デザイン 第Ⅲ相試験 

・CAR-T 製品製造時に⽇本国内で承認された出荷判定基準を満たさな

かった場合の拡⼤アクセス治験  

参加いただける

患者さんの条件 

以下の条件を満たす⽅が対象となります。 

1) 治験関連の評価／⼿順を実施する前に、同意説明⽂書の内容を理

解し、⾃由意思で署名できる⽅ 

2) 多発性⾻髄腫
たはつせいこつずいしゅ

（添付⽂書の「効能，効果または性能」に従う）であ

り、承認された添付⽂書に従った ide-cel による治療に適格であ

ると治療担当医師によって評価された⽅ 

3) 同意説明⽂書への署名時点で 18 歳以上である⽅ 

4) 市販品としての投与を意図として ide-cel の患者⾃⾝のバッチが

製造されたものの、最終的な製造品が不適合であり、市販品として

の出荷基準を満たさなかった⽅（治験依頼者の社内審査プロセス

により、不適合 ide-cel を本拡⼤アクセス試験で使⽤してよいと

判断された） 

5) 私たちとあなたの話し合いにおいて、再製造（例:⽩⾎球アフェレ

ーシスと製造を再度⾏う）が実施不可能である、または臨床的に不

適切と判断された⽅ 

6) 臨床的に安定しており、リンパ球除去
じょきょ

化学
か が く

療 法
りょうほう

前に毒性から回復

していて、リンパ球除去化学療法を受けるのに⼗分な⾻髄機能を

有している⽅ 
 

※ 上記の条件は概要であり、これらに該当していても参加できないこと

があります。 

治験責任医師 ⾎液内科 吉⽥ 晶代 

治験依頼者 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社 
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