
審査事項と審査資料の一覧
会議名：2024年7月熊本大学病院治験審査委員会
開催日時：2024/07/23 15:00 ～ 15:30
開催場所：第一会議室①
出席委員名：福島　聡（委員長）、植田　光晴、松村　剛、中田　浩智、矢津田　旬二、門岡　康弘、工士　潔、政　賢悟、本田　万里子、山下　恵太
出席委員数/全委員数：10/12

管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2024702 皮膚科

福島　聡
皮膚血管肉腫に対するパクリタキセ
ルとTM5614併用の安全性・有効
性を検討する第II相医師主導治験

委員会審査 治験の実施の適否 承認 本治験の概要等について説明がされた。
それらを踏まえて治験実施の妥当性につ
いて審議した。

2021009 JCRファーマ ムコ多糖症Ⅱ型患者を対象としたイ
ズカーゴの製造販売後臨床試験

委員会審査 重篤な有害事象等 承認 重篤な有害事象報告について説明がさ
れ、治験継続の妥当性について審議し
た。

2021027 ヤンセンファーマ 再発又は難治性多発性骨髄腫患
者を対象として teclistamab とダラ
ツムマブ皮下投与製剤の併用
（Tec-Dara）とダラツムマブ皮下
投与製剤，ポマリドミド及びデキサメ
タゾン（DPd）又はダラツムマブ皮
下投与製剤，ボルテゾミブ及びデキ
サメタゾン（DVd）を比較する第 3
相ランダム化試験

委員会審査 重篤な有害事象等 承認 重篤な有害事象報告について説明がさ
れ、治験継続の妥当性について審議し
た。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2022022 ノボノルディスク

ファーマ
トランスサイレチン型心アミロイドーシ
ス（ATTR CM）患者を対象とした
2用量のNNC6019-0001の有効
性及び安全性の検討

委員会審査 重篤な有害事象等 承認 重篤な有害事象報告について説明がさ
れ、治験継続の妥当性について審議し
た。

2023016 小野薬品工業 パクリタキセル投与を受ける乳がん患
者を対象としたONO-2910の化学
療法誘発末梢神経障害（CIPN）
発症抑制効果を検討する前期第Ⅱ
相試験

委員会審査 重篤な有害事象等 承認 重篤な有害事象報告について説明がさ
れ、治験継続の妥当性について審議し
た。

2023016 小野薬品工業 パクリタキセル投与を受ける乳がん患
者を対象としたONO-2910の化学
療法誘発末梢神経障害（CIPN）
発症抑制効果を検討する前期第Ⅱ
相試験

委員会審査 重篤な有害事象等 承認 重篤な有害事象報告について説明がさ
れ、治験継続の妥当性について審議し
た。

2013007 ノバルティスファーマ ノバルティス ファーマ株式会社の依頼
による慢性骨髄性白血病患者を対
象としたAMN107I2201の第Ⅱ相
試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2017026 日本イーライリリー 日本イーライリリー株式会社の依頼

によるリンパ節転移陽性、ホルモン受
容体陽性、HER2陰性の再発高リス
ク早期乳癌患者を対象としたアベマ
シクリブ（LY2835219）の第Ⅲ相
試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2017026 日本イーライリリー 日本イーライリリー株式会社の依頼
によるリンパ節転移陽性、ホルモン受
容体陽性、HER2陰性の再発高リス
ク早期乳癌患者を対象としたアベマ
シクリブ（LY2835219）の第Ⅲ相
試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2017705 血液内科
野坂　生郷

再発又は難治性の成人T細胞白血
病・リンパ腫に対するニボルマブの第
Ⅱ相医師主導治験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2017705 血液内科

野坂　生郷
再発又は難治性の成人T細胞白血
病・リンパ腫に対するニボルマブの第
Ⅱ相医師主導治験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2018001 サノフィ サノフィ株式会社の依頼による多発
性骨髄腫患者を対象とした
SAR650984の第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2018002 中外製薬 中外製薬株式会社の依頼による未
治療のびまん性大細胞型B細胞リン
パ腫患者を対象としたポラツズマブ
ベドチンとR-CHP併用療法の有効
性及び安全性をR-CHOP併用療法
と比較する第III相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2018023 中外製薬 中外製薬株式会社の依頼による非
小細胞肺癌患者を対象とした
CH5424802（一般名：アレクチニ
ブ）の第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2018031 MSD MSD株式会社の依頼による

ER+/HER2-高リスク乳癌患者を対
象としたMK-3475の第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2018031 MSD MSD株式会社の依頼による
ER+/HER2-高リスク乳癌患者を対
象としたMK-3475の第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2018031 MSD MSD株式会社の依頼による
ER+/HER2-高リスク乳癌患者を対
象としたMK-3475の第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2019014 第一三共 第一三共株式会社の依頼による
DS-3201bの第II相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2019014 第一三共 第一三共株式会社の依頼による

DS-3201bの第II相試験
委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治

験継続の妥当性について審議した。

2019019 小野薬品工業 小野薬品工業株式会社による結
腸・直腸がん患者を対象としたニボル
マブ及びイピリムマブの第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2019025 新日本科学PPD 株式会社新日本科学PPDの依頼
によるAPOLLO-B: 心筋症を伴う
ATTRアミロイドーシス患者を対象と
したALN-TTR02(Patisiran)の第
Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2019025 新日本科学PPD 株式会社新日本科学PPDの依頼
によるAPOLLO-B: 心筋症を伴う
ATTRアミロイドーシス患者を対象と
したALN-TTR02(Patisiran)の第
Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2019025 新日本科学PPD 株式会社新日本科学PPDの依頼

によるAPOLLO-B: 心筋症を伴う
ATTRアミロイドーシス患者を対象と
したALN-TTR02(Patisiran)の第
Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2019701 婦人科
齋藤　文誉

子宮内膜異型増殖症・子宮体癌に
対するメドロキシプロゲステロンとメトホ
ルミンの併用妊孕性温存療法の用
量反応性試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2019701 婦人科
齋藤　文誉

子宮内膜異型増殖症・子宮体癌に
対するメドロキシプロゲステロンとメトホ
ルミンの併用妊孕性温存療法の用
量反応性試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2020010 中外製薬 中外製薬株式会社の依頼による乳

癌患者を対象としたGDC-9545の
第III相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2020010 中外製薬 中外製薬株式会社の依頼による乳
癌患者を対象としたGDC-9545の
第III相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2020012 ヤンセンファーマ 中等症から重症の活動期のクローン
病患者を対象とするグセルクマブの安
全性及び有効性評価を目的とした
第3相，非盲検，多施設共同試
験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2020012 ヤンセンファーマ 中等症から重症の活動期のクローン

病患者を対象とするグセルクマブの安
全性及び有効性評価を目的とした
第3相，非盲検，多施設共同試
験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2020013 新日本科学PPD HELIOS-B：心筋症を伴うトランス
サイレチン型アミロイドーシス患者を対
象としたVutrisiranを評価する第Ⅲ
相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2020013 新日本科学PPD HELIOS-B：心筋症を伴うトランス
サイレチン型アミロイドーシス患者を対
象としたVutrisiranを評価する第Ⅲ
相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2020021 メドペイス・ジャパン ナンセンス変異型デュシェンヌ型筋ジ
ストロフィー患者を対象としたアタルレ
ン（PTC124）の非盲検、長期安
全性、有効性、忍容性試験（第Ⅲ
相）

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2020023 MSD MSD株式会社の依頼による肝細胞

癌患者を対象としたMK-7902
（E7080）とMK-3475の第Ⅲ相
試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2020023 MSD MSD株式会社の依頼による肝細胞
癌患者を対象としたMK-7902
（E7080）とMK-3475の第Ⅲ相
試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2020025 全薬工業 未治療CD20陽性B細胞性濾胞性
リンパ腫患者を対象としたIDEC-
C2B8-SCの臨床第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2020025 全薬工業 未治療CD20陽性B細胞性濾胞性
リンパ腫患者を対象としたIDEC-
C2B8-SCの臨床第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2020701 消化器外科

宮本　裕士
血中循環腫瘍DNA陽性の治癒切
除後結腸・直腸がん患者を対象とし
たFTD/TPI療法とプラセボとを比較
する無作為化二重盲検第III相試
験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021002 日本イーライリリー （治験国内管理人）日本イーライ
リリー株式会社の依頼によるマントル
細胞リンパ腫患者を対象とした
LOXO-305の第3相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021002 日本イーライリリー （治験国内管理人）日本イーライ
リリー株式会社の依頼によるマントル
細胞リンパ腫患者を対象とした
LOXO-305の第3相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021004 ブリストル・マイヤー
ズスクイブ

製品規格に適合しない
LISOCABTAGENE
MARALEUCELを被験者に投与す
る拡大アクセス試験（EAP）

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2021004 ブリストル・マイヤー

ズスクイブ
製品規格に適合しない
LISOCABTAGENE
MARALEUCELを被験者に投与す
る拡大アクセス試験（EAP）

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021007 MSD MSD株式会社の依頼による乳癌患
者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相
試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021007 MSD MSD株式会社の依頼による乳癌患
者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相
試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021015 武田薬品工業 武田薬品工業株式会社の依頼によ
る慢性炎症性脱髄性多発根神経
炎患者及び多巣性運動ニューロパ
チー患者を対象としたTAK-771の
第３相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2021015 武田薬品工業 武田薬品工業株式会社の依頼によ

る慢性炎症性脱髄性多発根神経
炎患者及び多巣性運動ニューロパ
チー患者を対象としたTAK-771の
第３相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021017 日本イーライリリー （治験国内管理人）日本イーライ
リリー株式会社の依頼による慢性リン
パ性白血病及び小リンパ球性リンパ
腫患者を対象としたLOXO-305併
用投与の第3相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021017 日本イーライリリー （治験国内管理人）日本イーライ
リリー株式会社の依頼による慢性リン
パ性白血病及び小リンパ球性リンパ
腫患者を対象としたLOXO-305併
用投与の第3相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

13/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2021018 IQVIAサービシー

ズジャパン
（治験国内管理人）IQVIA サー
ビシーズ ジャパン株式会社の依頼に
よる活動性乾癬性関節炎患者を対
象としたチルドラキズマブ の第3 相試
験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021020 中外製薬 中外製薬株式会社の依頼による早
期乳癌患者を対象としたGDC-
9545（Giredestrant）の第Ⅲ相
試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021020 中外製薬 中外製薬株式会社の依頼による早
期乳癌患者を対象としたGDC-
9545（Giredestrant）の第Ⅲ相
試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021021 ノボノルディスク
ファーマ

ノボ ノルディスク ファーマ株式会社の
依頼による心血管イベントのリスクが
高い患者を対象としたziltivekimab
の効果を検討する第3相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

14/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2021021 ノボノルディスク

ファーマ
ノボ ノルディスク ファーマ株式会社の
依頼による心血管イベントのリスクが
高い患者を対象としたziltivekimab
の効果を検討する第3相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021027 ヤンセンファーマ 再発又は難治性多発性骨髄腫患
者を対象として teclistamab とダラ
ツムマブ皮下投与製剤の併用
（Tec-Dara）とダラツムマブ皮下
投与製剤，ポマリドミド及びデキサメ
タゾン（DPd）又はダラツムマブ皮
下投与製剤，ボルテゾミブ及びデキ
サメタゾン（DVd）を比較する第 3
相ランダム化試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021027 ヤンセンファーマ 再発又は難治性多発性骨髄腫患
者を対象として teclistamab とダラ
ツムマブ皮下投与製剤の併用
（Tec-Dara）とダラツムマブ皮下
投与製剤，ポマリドミド及びデキサメ
タゾン（DPd）又はダラツムマブ皮
下投与製剤，ボルテゾミブ及びデキ
サメタゾン（DVd）を比較する第 3
相ランダム化試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

15/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2021028 ヤンセンファーマ 再発又は難治性の多発性骨髄腫

患者を対象としたヒト化GPRC5D×
CD3 二重特異性抗体
talquetamab の第1/2相，first-
in- human，非盲検，用量漸増
試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021028 ヤンセンファーマ 再発又は難治性の多発性骨髄腫
患者を対象としたヒト化GPRC5D×
CD3 二重特異性抗体
talquetamab の第1/2相，first-
in- human，非盲検，用量漸増
試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021029 MSD MSD株式会社の依頼による腎細胞
癌患者を対象としたMK-6482また
はMK-1308Aの第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021029 MSD MSD株式会社の依頼による腎細胞
癌患者を対象としたMK-6482また
はMK-1308Aの第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

16/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2021029 MSD MSD株式会社の依頼による腎細胞

癌患者を対象としたMK-6482また
はMK-1308Aの第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021702 呼吸器内科
坂上　拓郎

KRAS G12C変異陽性の化学療法
未治療進行再発の非扁平上皮・非
小細胞肺癌患者を対象とした
sotorasib＋カルボプラチン＋ペメト
レキセドの第II相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021702 呼吸器内科
坂上　拓郎

KRAS G12C変異陽性の化学療法
未治療進行再発の非扁平上皮・非
小細胞肺癌患者を対象とした
sotorasib＋カルボプラチン＋ペメト
レキセドの第II相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2021702 呼吸器内科
坂上　拓郎

KRAS G12C変異陽性の化学療法
未治療進行再発の非扁平上皮・非
小細胞肺癌患者を対象とした
sotorasib＋カルボプラチン＋ペメト
レキセドの第II相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

17/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2021704 消化器内科

田中　靖人
中間期肝細胞癌を対象に、アテゾリ
ズマブ＋ベバシズマブと肝動脈化学
塞栓療法（TACE）を比較する第
IIIb相、ランダム化、多施設共同、
非盲検試験-ABC-HCC試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022002 ギリアド・サイエンシ
ズ

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依
頼による日本人進行固形がん患者
又はトリプルネガティブ乳癌患者を対
象としたSacituzumab
Govitecanの第1/2相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022002 ギリアド・サイエンシ
ズ

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依
頼による日本人進行固形がん患者
又はトリプルネガティブ乳癌患者を対
象としたSacituzumab
Govitecanの第1/2相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

18/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2022003 MSD 淡明細胞型腎細胞癌患者を対象

に、腎摘除術後の術後補助療法と
してMK-6482とMK-3475の併用
療法の有効性及び安全性をプラセボ
とMK-3475の併用療法と比較する
無作為化、多施設共同、二重盲
検、第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022003 MSD 淡明細胞型腎細胞癌患者を対象
に、腎摘除術後の術後補助療法と
してMK-6482とMK-3475の併用
療法の有効性及び安全性をプラセボ
とMK-3475の併用療法と比較する
無作為化、多施設共同、二重盲
検、第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022003 MSD 淡明細胞型腎細胞癌患者を対象
に、腎摘除術後の術後補助療法と
してMK-6482とMK-3475の併用
療法の有効性及び安全性をプラセボ
とMK-3475の併用療法と比較する
無作為化、多施設共同、二重盲
検、第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

19/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2022005 ノバルティスファーマ ノバルティスファーマ株式会社の依頼

によるBYL719の第Ⅱ相試験
委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治

験継続の妥当性について審議した。

2022008 ヤンセンファーマ ヤンセンファ―マ株式会社の依頼によ
る成人の慢性炎症性脱髄性多発
根神経炎（CIDP）患者を対象と
したNipocalimab の第Ⅱ/Ⅲ相試
験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022009 大塚メディカルデバ
イス

高血圧疾患に対するPRDS-001検
証試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022011 新日本科学PPD びまん性皮膚硬化型全身性強皮症
患者を対象としたHZN-825とプラセ
ボとの比較

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

20/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2022011 新日本科学PPD びまん性皮膚硬化型全身性強皮症

患者を対象としたHZN-825とプラセ
ボとの比較

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022012 中外製薬 中外製薬株式会社の依頼による悪
性腫瘍患者を対象としたマスタースク
リーニング試験/中外製薬株式会社
の依頼による局所進行切除不能Ⅲ
期非小細胞肺癌患者を対象とした
アレクチニブ，エヌトレクチニブ，
Pralsetinibの第Ⅰ-Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022013 パレクセル・イン
ターナショナル

自己免疫性肺胞蛋白症(aPAP)の
成人患者に対するモルグラモスチム
吸入液1日1回吸入投与時の多施
設共同無作為化プラセボ対照二重
盲検比較試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

21/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2022014 ICONクリニカルリ

サーチ
A Phase 3 Global, Double-Blind,
Randomized, Placebo-Controlled
Study to Evaluate the Efficacy
and Safety of ION-682884 in
Patients with Transthyretin-
Mediated Amyloid
Cardiomyopathy (ATTR CM)
トランスサイレチン型心アミロイドーシス
(ATTR CM)患者を対象にION-
682884の有効性及び安全性を評価す
る、プラセボ対照、無作為化、二重盲
検、第III相、国際共同試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022015 アッヴィ アッヴィ合同会社の依頼による
Telisotuzumab Vedotin
（ABBV-399）の非小細胞肺癌
患者を対象としたを第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022017 Meiji Seika ファ
ルマ

再発又は難治性（R/R）B細胞性
非ホジキンリンパ腫（B-NHL）を対
象としたツシジノスタットとリツキシマブ
併用の第Ib/II 相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

22/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2022017 Meiji Seika ファ

ルマ
再発又は難治性（R/R）B細胞性
非ホジキンリンパ腫（B-NHL）を対
象としたツシジノスタットとリツキシマブ
併用の第Ib/II 相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022020 日本イーライリリー （治験国内管理人）日本イーライ
リリー株式会社の依頼による慢性リン
パ性白血病及び小リンパ球性リンパ
腫患者を対象としたピルトブルチニブ
の第3相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022020 日本イーライリリー （治験国内管理人）日本イーライ
リリー株式会社の依頼による慢性リン
パ性白血病及び小リンパ球性リンパ
腫患者を対象としたピルトブルチニブ
の第3相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

23/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2022022 ノボノルディスク

ファーマ
トランスサイレチン型心アミロイドーシ
ス（ATTR CM）患者を対象とした
2用量のNNC6019-0001の有効
性及び安全性の検討

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022024 ノバルティスファーマ 添付文書の適応症患者を対象とし
たCTL019（市販用の製造時）の
安全性及び有効性を評価する第Ⅲ
b相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022025 ヤンセンファーマ 1 ライン以上の前治療歴がある再発
又は難治性の多発性骨髄腫患者を
対象としてtalquetamab SC 投与
製剤，ダラツムマブSC 投与製剤及
びポマリドミドの併用（Tal-DP）又
はtalquetamab SC 投与製剤及
びダラツムマブSC 投与製剤の併用
（Tal-D）と，ダラツムマブSC投与
製剤，ポマリドミド及びデキサメタゾン
（DPd）を比較する第3 相ランダム
化試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

24/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2022025 ヤンセンファーマ 1 ライン以上の前治療歴がある再発

又は難治性の多発性骨髄腫患者を
対象としてtalquetamab SC 投与
製剤，ダラツムマブSC 投与製剤及
びポマリドミドの併用（Tal-DP）又
はtalquetamab SC 投与製剤及
びダラツムマブSC 投与製剤の併用
（Tal-D）と，ダラツムマブSC投与
製剤，ポマリドミド及びデキサメタゾン
（DPd）を比較する第3 相ランダム
化試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022026 新日本科学PPD 株式会社新日本科学 PPD(治験
国内管理人）の依頼による遅発性
OTC欠損症患者を対象とした
DTX301の第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022028 アレクシオンファーマ アレクシオンファーマ合同会社の依頼
によるMayoステージIIIaの未治療の
ALアミロイドーシス患者を対象とした
CAEL-101の第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

25/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2022030 グラクソ・スミスクラ

イン
グラクソ・スミスクライン株式会社の依
頼によるB型肝炎ウイルス持続感染
患者を対象としたGSK3228836の
第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022033 中外製薬 中外製薬株式会社の依頼による局
所進行又は転移性乳癌患者を対
象としたgiredestrantの第Ⅲ相試
験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022033 中外製薬 中外製薬株式会社の依頼による局
所進行又は転移性乳癌患者を対
象としたgiredestrantの第Ⅲ相試
験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022035 ヤンセンファーマ ヤンセンファーマ株式会社の依頼によ
るJNJ-78934804の後期第Ⅱ相
試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

26/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2022035 ヤンセンファーマ ヤンセンファーマ株式会社の依頼によ

るJNJ-78934804の後期第Ⅱ相
試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022038 アストラゼネカ アストラゼネカ株式会社の依頼による
非肝硬変非アルコール性脂肪肝炎
患者を対象としたAZD2693の第Ⅱ
b相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2022701 消化器外科
宮本　裕士

切除可能な遠隔転移を有する結
腸・直腸癌患者を対象とした
LUNAR-1の有用性を検討する医
師主導治験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023001 IQVIAサービシー
ズジャパン

（治験国内管理人）IQVIA サー
ビシーズ ジャパン株式会社の依頼に
よる乾癬性関節炎患者を対象とした
tildrakizumabの第3相継続投与
試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

27/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023003 大鵬薬品工業 大鵬薬品工業株式会社の依頼によ

る第Ⅰ相試験
委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治

験継続の妥当性について審議した。

2023003 大鵬薬品工業 大鵬薬品工業株式会社の依頼によ
る第Ⅰ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023003 大鵬薬品工業 大鵬薬品工業株式会社の依頼によ
る第Ⅰ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023003 大鵬薬品工業 大鵬薬品工業株式会社の依頼によ
る第Ⅰ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

28/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023003 大鵬薬品工業 大鵬薬品工業株式会社の依頼によ

る第Ⅰ相試験
委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治

験継続の妥当性について審議した。

2023004 ギリアド・サイエンシ
ズ

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依
頼によるPD-L1陽性で未治療の手
術不能な局所進行又は転移性トリ
プルネガティブ乳癌を有する患者を対
象としたSacituzumab
Govitecanの第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023004 ギリアド・サイエンシ
ズ

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依
頼によるPD-L1陽性で未治療の手
術不能な局所進行又は転移性トリ
プルネガティブ乳癌を有する患者を対
象としたSacituzumab
Govitecanの第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

29/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023004 ギリアド・サイエンシ

ズ
ギリアド・サイエンシズ株式会社の依
頼によるPD-L1陽性で未治療の手
術不能な局所進行又は転移性トリ
プルネガティブ乳癌を有する患者を対
象としたSacituzumab
Govitecanの第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023005 ギリアド・サイエンシ
ズ

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依
頼によるPD-L1陰性で未治療の手
術不能な局所進行又は転移性トリ
プルネガティブ乳癌を有する、若しくは
PD-L1陽性で早期段階での抗PD-
(L)1抗体薬の前治療歴を有する患
者を対象としたSacituzumab
Govitecanの第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023005 ギリアド・サイエンシ
ズ

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依
頼によるPD-L1陰性で未治療の手
術不能な局所進行又は転移性トリ
プルネガティブ乳癌を有する、若しくは
PD-L1陽性で早期段階での抗PD-
(L)1抗体薬の前治療歴を有する患
者を対象としたSacituzumab
Govitecanの第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

30/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023005 ギリアド・サイエンシ

ズ
ギリアド・サイエンシズ株式会社の依
頼によるPD-L1陰性で未治療の手
術不能な局所進行又は転移性トリ
プルネガティブ乳癌を有する、若しくは
PD-L1陽性で早期段階での抗PD-
(L)1抗体薬の前治療歴を有する患
者を対象としたSacituzumab
Govitecanの第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023007 IQVIAサービシー
ズジャパン

癌関連静脈血栓塞栓症（VTE）
患者を対象としたVTEの再発及び出
血に対するabelacimabの効果をア
ピキサバンと比較する、多施設共
同、無作為化、盲検下エンドポイン
ト評価、第3相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023010 大鵬薬品工業 大鵬薬品工業株式会社の依頼によ
るAB122の第Ｉ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

31/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023010 大鵬薬品工業 大鵬薬品工業株式会社の依頼によ

るAB122の第Ｉ相試験
委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治

験継続の妥当性について審議した。

2023010 大鵬薬品工業 大鵬薬品工業株式会社の依頼によ
るAB122の第Ｉ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023010 大鵬薬品工業 大鵬薬品工業株式会社の依頼によ
るAB122の第Ｉ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023012 ブリストル・マイヤー
ズスクイブ

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会
社の依頼による新たに診断された多
発性骨髄腫患者を対象とした自家
幹細胞移植後のiberdomide維持
療法をレナリドミド維持療法と比較す
る第III相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

32/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023012 ブリストル・マイヤー

ズスクイブ
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会
社の依頼による新たに診断された多
発性骨髄腫患者を対象とした自家
幹細胞移植後のiberdomide維持
療法をレナリドミド維持療法と比較す
る第III相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023013 杏林製薬 杏林製薬株式会社の依頼による肺
サルコイドーシス患者を対象とした
efzofitimodの第III相臨床試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023014 バイオジェン・ジャパ
ン

バイオジェン・ジャパン株式会社の依
頼による皮膚エリテマトーデス患者を
対象としたBIIB059
（litifilimab）の第Ⅱ/Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023015 日本セルヴィエ 日本セルヴィエ株式会社の依頼によ
るイボシデニブの第Ⅱ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

33/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023015 日本セルヴィエ 日本セルヴィエ株式会社の依頼によ

るイボシデニブの第Ⅱ相試験
委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治

験継続の妥当性について審議した。

2023016 小野薬品工業 パクリタキセル投与を受ける乳がん患
者を対象としたONO-2910の化学
療法誘発末梢神経障害（CIPN）
発症抑制効果を検討する前期第Ⅱ
相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023016 小野薬品工業 パクリタキセル投与を受ける乳がん患
者を対象としたONO-2910の化学
療法誘発末梢神経障害（CIPN）
発症抑制効果を検討する前期第Ⅱ
相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023017 ブリストル・マイヤー
ズスクイブ

再発又は難治性T細胞リンパ腫患
者を対象としたBMS-986369の国
内第1/2相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

34/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023017 ブリストル・マイヤー

ズスクイブ
再発又は難治性T細胞リンパ腫患
者を対象としたBMS-986369の国
内第1/2相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023018 第一三共 Programmed death-ligand
（PD-L1）陽性の局所再発手術
不能又は転移性トリプルネガティブ乳
癌患者を対象としてダトポタマブ デル
クステカン（Dato-DXd）の単剤療
法又はデュルバルマブとの併用療法と
医師選択化学療法（パクリタキセ
ル、nab-パクリタキセル、又はゲムシ
タビン + カルボプラチン）とペムブロリ
ズマブの併用療法を比較検討する第
III相非盲検無作為化試験
（TROPION-Breast05）

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

35/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023018 第一三共 Programmed death-ligand

（PD-L1）陽性の局所再発手術
不能又は転移性トリプルネガティブ乳
癌患者を対象としてダトポタマブ デル
クステカン（Dato-DXd）の単剤療
法又はデュルバルマブとの併用療法と
医師選択化学療法（パクリタキセ
ル、nab-パクリタキセル、又はゲムシ
タビン + カルボプラチン）とペムブロリ
ズマブの併用療法を比較検討する第
III相非盲検無作為化試験
（TROPION-Breast05）

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023020 ギリアド・サイエンシ
ズ

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依
頼による内分泌療法の前治療歴を
有するHR陽性／HER2陰性転移
性乳癌患者を対象とした
Sacituzumab Govitecanの第3
相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023020 ギリアド・サイエンシ

ズ
ギリアド・サイエンシズ株式会社の依
頼による内分泌療法の前治療歴を
有するHR陽性／HER2陰性転移
性乳癌患者を対象とした
Sacituzumab Govitecanの第3
相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023020 ギリアド・サイエンシ
ズ

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依
頼による内分泌療法の前治療歴を
有するHR陽性／HER2陰性転移
性乳癌患者を対象とした
Sacituzumab Govitecanの第3
相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023021 ヤンセンファーマ 心房細動を有する参加者を対象とし
た経口第XIa因子阻害剤
Milvexianの有効性及び安全性を
アピキサバンを対照に評価する第3
相，ランダム化，二重盲検，ダブル
ダミー，並行群間，実薬対照試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

37/59



審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023022 ICONクリニカルリ

サーチ
製品規格外Axicabtagene
Ciloleucelを用いた患者治療のため
の拡大アクセス試験 (EAP)

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023022 ICONクリニカルリ
サーチ

製品規格外Axicabtagene
Ciloleucelを用いた患者治療のため
の拡大アクセス試験 (EAP)

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023023 アレクシオンファーマ アレクシオンファーマ合同会社依頼に
よるトランスサイレチン型心アミロイ
ドーシス患者を対象とした
ALXN2220の第3相試

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023025 新日本科学PPD HER2陽性転移性胃食道腺癌患
者を対象としたZanidatamabとの
化学療法併用の第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023025 新日本科学PPD HER2陽性転移性胃食道腺癌患

者を対象としたZanidatamabとの
化学療法併用の第Ⅲ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023026 ブリストル・マイヤー
ズスクイブ

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会
社の依頼による再発又は難治性多
発性骨髄腫患者を対象とした
Mezigdomideの第3相試験：
SUCCESSOR-1

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023026 ブリストル・マイヤー
ズスクイブ

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会
社の依頼による再発又は難治性多
発性骨髄腫患者を対象とした
Mezigdomideの第3相試験：
SUCCESSOR-1

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023027 ブリストル・マイヤー
ズスクイブ

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会
社の依頼による再発又は難治性多
発性骨髄腫患者を対象とした
Mezigdomideの第3相試験：
SUCCESSOR-2

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023027 ブリストル・マイヤー

ズスクイブ
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会
社の依頼による再発又は難治性多
発性骨髄腫患者を対象とした
Mezigdomideの第3相試験：
SUCCESSOR-2

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023028 ヤンセンファーマ A Phase 3, Multicenter, Open-
label Study to Evaluate the
Efficacy and Safety of JNJ-
77242113 for the Treatment of
Participants With Generalized
Pustular Psoriasis or
Erythrodermic Psoriasis
膿疱性乾癬患者又は乾癬性紅皮症患
者を対象としたJNJ-77242113 の有
効性及び安全性を評価する第3相，多
施設共同，オープンラベル試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023028 ヤンセンファーマ A Phase 3, Multicenter, Open-

label Study to Evaluate the
Efficacy and Safety of JNJ-
77242113 for the Treatment of
Participants With Generalized
Pustular Psoriasis or
Erythrodermic Psoriasis
膿疱性乾癬患者又は乾癬性紅皮症患
者を対象としたJNJ-77242113 の有
効性及び安全性を評価する第3相，多
施設共同，オープンラベル試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023030 小野薬品工業 小野薬品工業株式会社の依頼によ
る第Ⅰ相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023034 新日本科学PPD 糖原病Ia型患者を対象としたグル
コース-6-ホスファターゼのアデノ随伴
ウイルス 血清8型媒介性遺伝子導
入の第III相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023035 第一三共 未治療のトリプルネガティブ又はホルモン

受容体低発現／HER2陰性乳癌の成
人患者を対象として、Datopotamab
Deruxtecan（Dato-DXd）とデュルバ
ルマブの併用療法による術前薬物療
法、化学療法併用又は非併用下のデュ
ルバルマブによる術後薬物療法と、ペムブ
ロリズマブと化学療法の併用療法による
術前薬物療法、化学療法併用又は非
併用下のペムブロリズマブによる術後薬
物療法を比較検討する第III相非盲検
無作為化試験（D926QC00001、
TROPION Breast04試験）

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023035 第一三共 未治療のトリプルネガティブ又はホルモン
受容体低発現／HER2陰性乳癌の成
人患者を対象として、Datopotamab
Deruxtecan（Dato-DXd）とデュルバ
ルマブの併用療法による術前薬物療
法、化学療法併用又は非併用下のデュ
ルバルマブによる術後薬物療法と、ペムブ
ロリズマブと化学療法の併用療法による
術前薬物療法、化学療法併用又は非
併用下のペムブロリズマブによる術後薬
物療法を比較検討する第III相非盲検
無作為化試験（D926QC00001、
TROPION Breast04試験）

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023036 アッヴィ アッヴィ合同会社の依頼によるALアミ

ロイドーシス患者を対象とした
ABBV-383の第 Ib相試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023702 消化器外科
宮本　裕士

BRAF V600E変異を有する切除可
能大腸癌遠隔転移患者に対する周
術期化学療法としてのエンコラフェニ
ブ＋ビニメチニブ＋セツキシマブ併用
療法の有効性及び安全性を評価す
る多施設共同第II相臨床試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2023702 消化器外科
宮本　裕士

BRAF V600E変異を有する切除可
能大腸癌遠隔転移患者に対する周
術期化学療法としてのエンコラフェニ
ブ＋ビニメチニブ＋セツキシマブ併用
療法の有効性及び安全性を評価す
る多施設共同第II相臨床試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2024001 ファーマエッセンシア

ジャパン
日本人再発／難治性成人T細胞
白血病・リンパ腫患者を対象とした
Ropeginterferon α-2b
（P1101）の有効性及び安全性を
評価する第II相、単群、多施設共
同試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2024001 ファーマエッセンシア
ジャパン

日本人再発／難治性成人T細胞
白血病・リンパ腫患者を対象とした
Ropeginterferon α-2b
（P1101）の有効性及び安全性を
評価する第II相、単群、多施設共
同試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2024001 ファーマエッセンシア
ジャパン

日本人再発／難治性成人T細胞
白血病・リンパ腫患者を対象とした
Ropeginterferon α-2b
（P1101）の有効性及び安全性を
評価する第II相、単群、多施設共
同試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2024004 ブリストル・マイヤー

ズスクイブ
製品規格に適合しない
IDECABTAGENE VICLEUCELを
被験者に投与する拡大アクセス試験
(EAP)

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2024006 ヤンセンファーマ 自家幹細胞移植に非適応又は初
回治療として自家幹細胞移植を予
定していない未治療の多発性骨髄
腫患者を対象としたteclistamab と
ダラツムマブ皮下投与製剤及びレナリ
ドミドの併用（Tec-DR）並びに
talquetamab とダラツムマブ皮下
投与製剤及びレナリドミドの併用
（Tal-DR）と，ダラツムマブ皮下投
与製剤，レナリドミド及びデキサメタ
ゾンの併用（DRd）を比較する第3
相ランダム化試験

委員会審査 安全性情報等 承認 安全性情報等について説明がされ、治
験継続の妥当性について審議した。

2016019 小野薬品工業 ONO-4538 第Ⅲ相試験　食道が
ん及び食道胃接合部がんに対する
多施設共同無作為化二重盲検試
験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書の改訂について審議し
た。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2017006 タカラバイオ タカラバイオ株式会社の依頼のよる

TBI-1401（HF10)の第II相試験
委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書の改訂について審議し

た。

2017024 MSD MSD株式会社の依頼による胃腺癌
及び食道胃接合部腺癌を対象とし
たMK-3475の第Ⅲ相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書の改訂について審議し
た。

2017024 MSD MSD株式会社の依頼による胃腺癌
及び食道胃接合部腺癌を対象とし
たMK-3475の第Ⅲ相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書の改訂について審議し
た。

2017705 血液内科
野坂　生郷

再発又は難治性の成人T細胞白血
病・リンパ腫に対するニボルマブの第
Ⅱ相医師主導治験

委員会審査 治験に関する変更 承認 監査計画書等の改訂について審議し
た。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2018019 MSD MSD株式会社の依頼による胃癌を

対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験
委員会審査 治験に関する変更 承認 添付文書の改訂について審議した。

2018023 中外製薬 中外製薬株式会社の依頼による非
小細胞肺癌患者を対象とした
CH5424802（一般名：アレクチニ
ブ）の第Ⅲ相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書、同意説明文書、健
康被害の補償について説明した文書の
改訂について審議した。

2019004 MSD MSD株式会社の依頼による胃癌を
対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 その他レターについて審議した。

2019007 ミノファーゲン製薬 ATL患者を対象としたBSC-1第II
相臨床試験の継続試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 その他レターについて審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2019013 JCRファーマ JR-141のムコ多糖症II型患者を対

象とした継続投与試験
委員会審査 治験に関する変更 承認 治験責任医師となるべき者の氏名を記

載した文書の改訂について審議した。

2020005 大鵬薬品工業 大鵬薬品工業株式会社の依頼によ
るデュシェンヌ型筋ジストロフィー患者
を対象としたTAS-205の第III相試
験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書、同意説明文書の改
訂について審議した。

2020006 アストラゼネカ アストラゼネカ株式会社の依頼による
食道癌患者を対象とした
Durvalumabの第Ⅲ相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験の費用の負担について説明した文
書の改訂について審議した。

2020025 全薬工業 未治療CD20陽性B細胞性濾胞性
リンパ腫患者を対象としたIDEC-
C2B8-SCの臨床第Ⅲ相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験分担医師・協力者リストの改訂につ
いて審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2021002 日本イーライリリー （治験国内管理人）日本イーライ

リリー株式会社の依頼によるマントル
細胞リンパ腫患者を対象とした
LOXO-305の第3相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験分担医師・協力者リストの改訂につ
いて審議した。

2021004 ブリストル・マイヤー
ズスクイブ

製品規格に適合しない
LISOCABTAGENE
MARALEUCELを被験者に投与す
る拡大アクセス試験（EAP）

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験分担医師・協力者リストの改訂につ
いて審議した。

2021004 ブリストル・マイヤー
ズスクイブ

製品規格に適合しない
LISOCABTAGENE
MARALEUCELを被験者に投与す
る拡大アクセス試験（EAP）

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書の改訂について審議し
た。

2021004 ブリストル・マイヤー
ズスクイブ

製品規格に適合しない
LISOCABTAGENE
MARALEUCELを被験者に投与す
る拡大アクセス試験（EAP）

委員会審査 治験に関する変更 承認 同意説明文書の改訂について審議し
た。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2021007 MSD MSD株式会社の依頼による乳癌患

者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相
試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 添付文書等の改訂について審議した。

2021009 JCRファーマ ムコ多糖症Ⅱ型患者を対象としたイ
ズカーゴの製造販売後臨床試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験責任医師となるべき者の氏名を記
載した文書の改訂について審議した。

2021017 日本イーライリリー （治験国内管理人）日本イーライ
リリー株式会社の依頼による慢性リン
パ性白血病及び小リンパ球性リンパ
腫患者を対象としたLOXO-305併
用投与の第3相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験分担医師・協力者リストの改訂につ
いて審議した。

2021021 ノボノルディスク
ファーマ

ノボ ノルディスク ファーマ株式会社の
依頼による心血管イベントのリスクが
高い患者を対象としたziltivekimab
の効果を検討する第3相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書の改訂、同意説明文
書に関するレターについて審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2021027 ヤンセンファーマ 再発又は難治性多発性骨髄腫患

者を対象として teclistamab とダラ
ツムマブ皮下投与製剤の併用
（Tec-Dara）とダラツムマブ皮下
投与製剤，ポマリドミド及びデキサメ
タゾン（DPd）又はダラツムマブ皮
下投与製剤，ボルテゾミブ及びデキ
サメタゾン（DVd）を比較する第 3
相ランダム化試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書の改訂について審議し
た。

2022001 アストラゼネカ アストラゼネカ株式会社の依頼による
びまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫
患者を対 象とした第 III 相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験薬概要書の改訂について審議し
た。

2022003 MSD 淡明細胞型腎細胞癌患者を対象
に、腎摘除術後の術後補助療法と
してMK-6482とMK-3475の併用
療法の有効性及び安全性をプラセボ
とMK-3475の併用療法と比較する
無作為化、多施設共同、二重盲
検、第Ⅲ相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 添付文書の改訂について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2022012 中外製薬 中外製薬株式会社の依頼による悪

性腫瘍患者を対象としたマスタースク
リーニング試験/中外製薬株式会社
の依頼による局所進行切除不能Ⅲ
期非小細胞肺癌患者を対象とした
アレクチニブ，エヌトレクチニブ，
Pralsetinibの第Ⅰ-Ⅲ相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書に関するレターについて
審議した。

2022013 パレクセル・イン
ターナショナル

自己免疫性肺胞蛋白症(aPAP)の
成人患者に対するモルグラモスチム
吸入液1日1回吸入投与時の多施
設共同無作為化プラセボ対照二重
盲検比較試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書、同意説明文書、治
験の費用の負担について説明した文書、
患者用説明書/日誌の改訂について審
議した。

2022018 ノバルティスファーマ ノバルティス ファーマ株式会社の依頼
による前立腺がんを対象とした
AAA617の第Ⅲ相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験薬概要書の改訂について審議し
た。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2022022 ノボノルディスク

ファーマ
トランスサイレチン型心アミロイドーシ
ス（ATTR CM）患者を対象とした
2用量のNNC6019-0001の有効
性及び安全性の検討

委員会審査 治験に関する変更 承認 同意説明文書に関するレターについて審
議した。

2022024 ノバルティスファーマ 添付文書の適応症患者を対象とし
たCTL019（市販用の製造時）の
安全性及び有効性を評価する第Ⅲ
b相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験分担医師・協力者リストの改訂につ
いて審議した。

2022038 アストラゼネカ アストラゼネカ株式会社の依頼による
非肝硬変非アルコール性脂肪肝炎
患者を対象としたAZD2693の第Ⅱ
b相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験分担医師・協力者リストの改訂につ
いて審議した。

2023004 ギリアド・サイエンシ
ズ

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依
頼によるPD-L1陽性で未治療の手
術不能な局所進行又は転移性トリ
プルネガティブ乳癌を有する患者を対
象としたSacituzumab
Govitecanの第Ⅲ相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書、同意説明文書の改
訂、患者アンケートについて審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023005 ギリアド・サイエンシ

ズ
ギリアド・サイエンシズ株式会社の依
頼によるPD-L1陰性で未治療の手
術不能な局所進行又は転移性トリ
プルネガティブ乳癌を有する、若しくは
PD-L1陽性で早期段階での抗PD-
(L)1抗体薬の前治療歴を有する患
者を対象としたSacituzumab
Govitecanの第Ⅲ相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書、同意説明文書の改
訂、患者アンケートについて審議した。

2023014 バイオジェン・ジャパ
ン

バイオジェン・ジャパン株式会社の依
頼による皮膚エリテマトーデス患者を
対象としたBIIB059
（litifilimab）の第Ⅱ/Ⅲ相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験薬概要書の改訂について審議し
た。

2023024 アストラゼネカ アストラゼネカ株式会社の依頼による
乳がん患者を対象としたAZD9833
の第Ⅲ相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書の改訂について審議し
た。

2023025 新日本科学PPD HER2陽性転移性胃食道腺癌患
者を対象としたZanidatamabとの
化学療法併用の第Ⅲ相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書、治験薬概要書、同
意説明文書の改訂について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023026 ブリストル・マイヤー

ズスクイブ
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会
社の依頼による再発又は難治性多
発性骨髄腫患者を対象とした
Mezigdomideの第3相試験：
SUCCESSOR-1

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書の改訂について審議し
た。

2023027 ブリストル・マイヤー
ズスクイブ

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会
社の依頼による再発又は難治性多
発性骨髄腫患者を対象とした
Mezigdomideの第3相試験：
SUCCESSOR-2

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書の改訂について審議し
た。

2023028 ヤンセンファーマ A Phase 3, Multicenter, Open-
label Study to Evaluate the
Efficacy and Safety of JNJ-
77242113 for the Treatment of
Participants With Generalized
Pustular Psoriasis or
Erythrodermic Psoriasis
膿疱性乾癬患者又は乾癬性紅皮症患
者を対象としたJNJ-77242113 の有
効性及び安全性を評価する第3相，多
施設共同，オープンラベル試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書の改訂について審議し
た。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023030 小野薬品工業 小野薬品工業株式会社の依頼によ

る第Ⅰ相試験
委員会審査 治験に関する変更 承認 治験薬概要書の改訂について審議し

た。

2023035 第一三共 未治療のトリプルネガティブ又はホルモン
受容体低発現／HER2陰性乳癌の成
人患者を対象として、Datopotamab
Deruxtecan（Dato-DXd）とデュルバ
ルマブの併用療法による術前薬物療
法、化学療法併用又は非併用下のデュ
ルバルマブによる術後薬物療法と、ペムブ
ロリズマブと化学療法の併用療法による
術前薬物療法、化学療法併用又は非
併用下のペムブロリズマブによる術後薬
物療法を比較検討する第III相非盲検
無作為化試験（D926QC00001、
TROPION Breast04試験）

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験薬概要書の改訂について審議し
た。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023035 第一三共 未治療のトリプルネガティブ又はホルモン

受容体低発現／HER2陰性乳癌の成
人患者を対象として、Datopotamab
Deruxtecan（Dato-DXd）とデュルバ
ルマブの併用療法による術前薬物療
法、化学療法併用又は非併用下のデュ
ルバルマブによる術後薬物療法と、ペムブ
ロリズマブと化学療法の併用療法による
術前薬物療法、化学療法併用又は非
併用下のペムブロリズマブによる術後薬
物療法を比較検討する第III相非盲検
無作為化試験（D926QC00001、
TROPION Breast04試験）

委員会審査 治験に関する変更 承認 ガイドラインの改訂について審議した。

2023035 第一三共 未治療のトリプルネガティブ又はホルモン
受容体低発現／HER2陰性乳癌の成
人患者を対象として、Datopotamab
Deruxtecan（Dato-DXd）とデュルバ
ルマブの併用療法による術前薬物療
法、化学療法併用又は非併用下のデュ
ルバルマブによる術後薬物療法と、ペムブ
ロリズマブと化学療法の併用療法による
術前薬物療法、化学療法併用又は非
併用下のペムブロリズマブによる術後薬
物療法を比較検討する第III相非盲検
無作為化試験（D926QC00001、
TROPION Breast04試験）

委員会審査 治験に関する変更 承認 添付文書の改訂について審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023036 アッヴィ アッヴィ合同会社の依頼によるALアミ

ロイドーシス患者を対象とした
ABBV-383の第 Ib相試験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書の改訂について審議し
た。

2024004 ブリストル・マイヤー
ズスクイブ

製品規格に適合しない
IDECABTAGENE VICLEUCELを
被験者に投与する拡大アクセス試験
(EAP)

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験薬概要書の改訂について審議し
た。

2024701 皮膚科
牧野　雄成

免疫抑制薬で治療中の全身性強
皮症に伴う間質性肺疾患に対する
PAI-1阻害薬TM5614のプラセボ
対照二重盲検第Ⅱ相医師主導治
験

委員会審査 治験に関する変更 承認 治験実施計画書、添付文書、同意説
明文書の改訂について審議した。

2017705 血液内科
野坂　生郷

再発又は難治性の成人T細胞白血
病・リンパ腫に対するニボルマブの第
Ⅱ相医師主導治験

委員会審査 モニタリング/監査 承認 モニタリング状況に関して審議した。
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審査事項と審査資料の一覧
管理番号 依頼者名 課題名 区分 審査事項 結果 議論の概要
2023031 大塚製薬工場 がん性皮膚潰瘍を有する患者を対

象としたOPF-501C の臨床試験
（探索的試験：第II相）―多施
設共同非盲検非対照試験―

報告のみ 終了報告

その他報告事項：治験実施計画書からの逸脱に関する報告3件
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