
Figure S1. Example of how the potency test data were collected and binned. The table on the right 
was taken from the “Summary Basis for Regulatory Action” posted on the FDA website and shows 
lot release specifications for Tecartus. The table indicates that Tecartus has three potency tests, 
one of which is redacted.  “(b) (4)” indicates a redaction (i.e., information that is censored).  Note 
that other types of lot release specifications are shown: appearance, identity, dose, safety.

Source: Summary Basis for Regulatory Action ‐ Tecartus, FDA, 2020. Accessed February 3, 2025: 
https://www.fda.gov/vaccines‐blood‐biologics/cellular‐gene‐therapy‐products/approved‐cellular‐and‐gene‐
therapy‐products
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