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CAR T細胞療法「ブレヤンジ®静注」が再発又は難治性濾胞性リンパ腫（グレード 1、2、3A ）に対す

る適応追加承認を取得～高リスクの 2次治療に対して CAR T細胞療法の適応として世界で初めて 

 

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社は、CD19を標的とする CAR T細胞療法（キメラ抗原受容体遺

伝子改変自家 T細胞療法）「ブレヤンジ®静注」（一般名：リソカブタゲン マラルユーセル、以下ブレヤン

ジ）について、再発又は難治性の濾胞性リンパ腫（グレード 1、2、3A）を対象とした効能、効果又は性能

の追加に係る再生医療等製品製造販売承認事項一部変更承認を取得しました。これにより、すべてのグ

レードの濾胞性リンパ腫が対象となり、高リスクの 2次治療としては初めての適応となります。 

 

今回の承認は、日本人を含む再発又は難治性のインドレント（低悪性度）B 細胞非ホジキンリンパ腫患者

（グレード 1、2、3A の濾胞性リンパ腫患者を含む）を対象としたブレヤンジの有効性及び安全性を評価す

る国際共同第Ⅱ 相試験（JCAR017-FOL-001試験／TRANSCEND FL試験）の結果に基づいています。

本試験において、3次治療以降で本品が投与された濾胞性リンパ腫患者（コホート 1及びコホート 2）の有

効性解析対象集団 101例（日本人 8例を含む）について、主要評価項目とされた全奏効割合［95%CI］は

97.0%［91.6-99.4］であり、閾値 60%に対して統計的に有意でした。また、コホート 1及びコホート 2の日

本人集団 8例の全奏効割合［95%CI］は 100% ［63.1, 100］でした。 

 

本試験において、2 次治療で本品が投与された高リスク濾胞性リンパ腫患者（コホート 3）の有効性解析

対象集団 23 例（日本人 1 例を含む）について、主要評価項目とされた全奏効割合［95%CI］は 95.7%

［78.1, 99.9］であり、閾値 50%に対して統計的に有意でした。なお、日本人 1例でも奏効が認められまし

た。安全性プロファイルはこれまでに報告されているものと一貫しており、新たな安全性シグナルは認めら

れませんでした。 

 

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社研究開発本部長の杉田真は次のように述べています。「今回、

高リスクの 2次および 3次治療以降の濾胞性リンパ腫（グレード 1、2、3A）の承認により、すべてのグレー

ドの濾胞性リンパ腫患者さんにCAR T細胞療法という新たな治療選択肢が提供できることを嬉しく思いま

す。健康に最も深刻な影響を及ぼすがんという疾患の複雑性、多様性、絶えず変化する性質に対応し、

今後も深刻な病気を抱える患者さんの人生に違いをもたらすために、革新的な治療法の研究開発を進め

てまいります」。 

 
 

国際共同第Ⅱ 相試験（JCAR017-FOL-001試験／TRANSCEND FL試験）について 

本試験は再発又は難治性の低悪性度 B 細胞非ホジキンリンパ腫（濾胞性リンパ腫［グレード 1、2、3A］）

の成人患者の組織型及び前治療に応じたコホート（コホート 1: 四次治療以降、コホート 2: 3 次治療、コ

ホート 3: 高リスクの 2次治療）で構成しています。主要評価項目は全奏効割合、副次評価項目は完全奏

効割合、奏効期間、完全奏効が認められた被験者における奏効期間、無増悪生存期間（PFS）、全生存

期間（OS）、安全性、細胞動態（学的）及び健康関連 QOL等です。 

 
 

濾胞性リンパ腫について 

濾胞性リンパ腫は、びまん性リンパ節腫脹、骨髄病変、脾腫、及びその他の一般的ではない節外性病変

を特徴とし、白血球の一種であるリンパ球のうち、B リンパ球ががん化することで発症します1。一般的に

病状の進行が緩やかな低悪性度リンパ腫ですが、再発を繰り返すことが多く難治性となり、治療を重ねる

たびに PFS および OS が短くなると報告されています2,3,4。特に、POD24（診断後 24 ヵ月以内に病勢進

行が認められ、最初に濾胞性リンパ腫と診断されてから 6 ヵ月以内に治療を受けた患者）に該当するなど

高リスクの患者の予後は不良で、治療選択肢は限られています5。日本国内では、濾胞性リンパ腫は悪性 

本プレスリリースに記載されている情報（本邦未承認情報を含む）は、ブリストル マイヤーズ スクイブに関連する

最新情報をステークホルダーの皆様にお知らせするものであり、医薬品のプロモーションや宣伝・広告を目的とす

るものではありません。 
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リンパ腫の中で、びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫（DLBCL）に次いで 2番目に多く（約 22％）6、年間約

9,400人が新たに濾胞性リンパ腫と診断されています7。 

 
 

ブレヤンジについて 

ブレヤンジは、正常な B 細胞の発生時に細胞表面に発現し、B 細胞が悪性化した後も維持される CD19

を標的として設計され、4-1BB 共刺激ドメインを有することで増殖と持続性を高めた CAR T細胞療法（キ

メラ抗原受容体遺伝子改変自家 T細胞療法）です。ブレヤンジはアグレッシブ B細胞性非ホジキンリンパ

腫および濾胞性リンパ腫（グレード 1、2、3A）及び辺縁滞リンパ腫を対象疾患として厚生労働省より希少

疾病用再生医療等製品に指定されており、2021年 3月に 3次治療以降の「再発又は難治性の大細胞型

B 細胞リンパ腫（LBCL）」と「再発又は難治性の濾胞性リンパ腫（FL）（グレード 3B）」を対象として再生医

療等製品製造販売承認を取得し、2022 年 12 月に同適応症に対する 2 次治療としての追加承認を取得

しています。また、米国では 2次治療および 3次治療以降の再発・難治性 LBCL、3次治療以降の再発・

難治性慢性リンパ性白血病／小リンパ球性リンパ腫、3 次治療以降の再発・難治性濾胞性リンパ腫なら

びに 3 次治療以降の再発・難治性マントル細胞リンパ腫に対して、欧州連合およびスイスでは 2 次治療

以降の再発・難治性 LBCLに対して、イギリスおよびカナダでは 3次治療以降の再発・難治性 LBCLに対

して承認されています。 
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ブリストル マイヤーズ スクイブについて 

ブリストル マイヤーズ スクイブは、深刻な病気を抱える患者さんを助けるための革新的な医薬品を開発

し、提供することを使命とするグローバルバイオファーマ企業です。詳細は、bms.com/jp、LinkedIn、

Facebook、YouTube、Instagramをご覧ください。 
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