
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2021 9  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



1 

 

Table of contents 

  Table of contents  1 

1.   2 

1.1   2 

1.2   2 

1.3   2 

2.   2 

3.  3 

3.1   3 

3.2   3 

3.3   3 

3.3.1  (Darvadstrocel- 3002 )  3 

3.3.2  (Cx601- 0302 )  4 

3.4   6 

3.4.1  (Darvadstrocel- 3002 )  6 

3.4.2  (Cx601- 0302 )  7 

3.5   8 

3.5.1  (Darvadstrocel- 3002 )  8 

3.5.2  (Cx601- 0302 )  9 

4.   11 

4.1   11 

4.1.1   11 

4.1.2   12 

4.2   12 

4.2.1   12 

4.2.2   13 

4.2.3   13 

4.3   13 

5.   14 

5.1   14 

5.2   14 

 



2 

 

1.  

1.1  

 

  

(International Nonproprietary Name) 

 darvadstrocel 

 

  

 

1.2  

 

1

 

 

 

(1)

 

(2)

 

 

1.3  

 1 6 4

24 mL 2 3

 

 

2.  

 

 

T T

 



3 

 

3.  

3.1  

 TiGenix

2009

/ a

Cx601- 0101 2012

Cx601- 0302

2018 3

2021 8 17  

2019 rganization (ECCO)

 

 

3.2  

(Darvadstrocel- 3002 )

Cx601- 0302

 

 

3.3  

3.3.1 Darvadstrocel- 3002  

 

20

9

1  

5

52 52

156

21 14

6



4 

 

24mL

2 6mL

2 3

 

 

1  

 
22 Intention to treat ITT

ITT 22

52

2  

 

3.3.2 Cx601- 0302  

 

208

8



5 

 

 47 2

 

5

24

24 104  

21 14

  
6 

24mL 24mL

2 6mL

2 3

 

 

2  

 
212 107 105

ITT

7 4 3



6 

 

205 103 102

24 41 19 22

4 0 4 2 1 1

2 0 2

13 7 6 11 7 4

4 3 1 5 1

4 TNF 2 2

24 171 88 83 7

4 3 164 84 80 52

24 52 33 14

19 4 2 2

7 4 3

1 0 1 14 7 7

7 1 6 52

131 70 61 91 45 46 40

25 15 104 52 104

3 2 1

1 2 1

1  

 

3.4  

3.4.1 Darvadstrocel- 3002  

 

 24

2cm MRI

3  

 

3 24 * 

(Darvadstrocel- 3002 ITT ) 

 
 



7 

 

 

 4  

 

4 *1 (Darvadstrocel- 3002 ITT ) 

 
 

3.4.2 Cx601- 0302  

 

 24

5

 

 

5 24 *1 Cx601- 0302 ITT

 

 
 

 6  

  


