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제품 허가사항(요약)

❍ 제품명/회사명 : 킴리아주(티사젠렉류셀)/한국노바티스(주)

❍ 제제분류 : 첨단바이오의약품 중 유전자치료제 

❍ 효능효과 :

1. 25세 이하의 소아 및 젊은 성인 환자에서의 이식 후 재발 또는 

2차 재발 및 이후의 재발 또는 불응성 B세포 급성 림프성 백혈병

(ALL)의 치료

2. 두 가지 이상의 전신 치료 후 재발성 또는 불응성 미만성 거대 

B세포 림프종(DLBCL) 성인 환자의 치료

❍ 작용기전

- 키메라 항원 수용체(chimeric antigen receptor, CAR)를 코딩하는

외래도입유전자(transgene)를 환자 본인의 T세포에 도입하여 

CD19 발현 세포를 구분해 제거하도록 유전적으로 변형된 자가 

면역세포 항암제
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 CAR-T 세포

❍ CAR-T 세포란?

T세포 수용체와 암세포 표면의 특징적인 항원 인식 부위를 융합한 

유전자를 환자의 T 세포에 유전자를 도입한 후 암세포의 표면

항원을 특이적으로 인지하여 공격하도록 하는 기능을 부여한 세포

❍ CAR-T 의 제조 및 투여과정

- 1단계 : single chain Fv(scFv) 전이 유전자 포함된 벡터 제조

- 2단계 : T 세포에 벡터 도입

- 3단계 : 키메릭 항원 수용체 유전자 도입된 T 세포 증식 및 투여


