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男性腹圧性尿失禁治療用医療機器 

「セルーション セルセラピーキット SUI」の 

保険適用区分及び保険償還価格の内示に関するお知らせ 

 

当社子会社である ADRセラピューティクス株式会社が製造販売承認を取得している男性腹圧性

尿失禁治療用医療機器「セルーション セルセラピーキット SUI」（以下「本製品」といいます。）につ

きまして、中央社会保険医療協議会の保険医療材料等専門組織（以下「保材専」といいます。）にお

ける審議を経て、保険適用区分及び保険償還価格の内示を受けましたので、下記のとおりお知ら

せいたします。 

本件は、本製品の保険適用に向けた重要な進展であり、当社グループが推進する再生医療技

術の社会実装に向けた重要なマイルストーンであると認識しております。 

 

記 

 

１．内示の概要 

販売名 セルーション セルセラピーキット SUI 

保険適用区分（内示） C2（新機能・新技術） 

保険償還価格（内示） 860,000 円 

価格算定方式 原価計算方式 

準用技術料 K019-2「自家脂肪注入」50mL未満・1回目 22,900点 

 

なお、上記は保材専における内示内容であり、正式な保険適用につきましては、今後、厚生労働

省による告示その他の所定の手続きを経て決定される予定です。 

 

２．本製品の概要 

本製品は、前立腺肥大症又は前立腺癌に対する手術後に生じた尿道括約筋機能障害による軽



 

 

度から中等度の男性腹圧性尿失禁において、行動療法及び薬物療法が無効又は効果不十分な患

者を対象とする医療機器です。 

患者自身から採取した脂肪組織を遠心分離により分離、洗浄及び処理し、治療に使用する特定

の細胞又は組織を調製するための単回使用専用キットであり、自己脂肪組織由来再生（幹）細胞

（ADRCs）を用いた治療を支える医療機器として開発されました。 

前立腺がんは、国内で年間約 10万人が新たに診断される主要ながんの一つであり、国立がん

研究センターがん情報サービス（全国がん登録）によれば、2023年の新規診断数は 102,094例で

す。また、前立腺がんは長期生存率が高いことから、治療後の QOL維持・向上が重要な課題とな

っています。 

保材専資料における本製品のピーク時推定適用患者数は 2,118人とされており、前立腺がん等

の手術後に生じる男性腹圧性尿失禁に対する新たな治療選択肢として、一定の医療ニーズが見込

まれています。 

当社グループは、本製品について国内製造販売承認を取得した後、保険適用に向けた開発及び

各種手続きを進めてまいりました。2026年 7月 6日付「男性腹圧性尿失禁治療用医療機器『セル

ーション セルセラピーキット SUI』保険適用手続きの進捗に関するお知らせ」において、保険適用

委員会での審議を経て保材専における審査手続きへ進むことを公表しており、今回の内示はその

後の重要な進捗となります。 

 

３．今後の対応 

当社グループは、正式な保険適用に向けて必要な手続きを進めるとともに、承認条件に基づく製

造販売後調査（PMS）の実施体制、医療機関への製品供給体制及び適正使用に必要な研修体制

の整備を進めてまいります。 

また、関連学会、医療機関及び専門医と連携し、本製品の安全かつ適正な使用を推進するととも

に、男性腹圧性尿失禁に悩む患者様に新たな治療選択肢を提供できるよう取り組んでまいります。 

 

４．今後の見通し 

本件による 2027年 3月期の連結業績への影響につきましては、正式な保険適用時期、製造販

売後調査の実施計画及び製品供給体制等を踏まえ、現在精査中です。今後、公表すべき事項が

生じた場合には、速やかに開示いたします。 

 

以 上 

 

                      


