
I．

第114回治験審査委員会（2020年7月20日開催）会議記録が確認され承認された。

Ⅱ．

治験申請等一覧表

1 治験申請一覧表

申請された以下の治験について審議された。

第 320016 号 Ⅱ/Ⅲ 相

出席委員/場所：

藤城光弘/東病棟8階大会議室、芳川豊史/東病棟8階大会議室、本多隆/消化
器内科医局、伊奈研次/名古屋記念病院医局、中野祐往/名古屋第一赤十字病
院医局、山本雅人/薬剤部副部長室、赤川里美/看護部副部長室、堀之内 優
子/事務部自席、花澤 公平/事務部会議室、中野妙子/名古屋大学研究室、三
輪まどか/自宅、戸部珠美/自宅、安藤圭/整形外科医局、足立史郎/循環器内
科医局

議事

委員長より、本委員会はweb会議システムを用いて開催すること、web会議システムにより、出
席者の音声が即時に他の出席者に伝わり、出席者が一堂に会するのと同等に適時的確な意見表
明が互いにできる状態となっていることが確認された。

前回議事録の確認

審議事項

高用量アフリベル
セプト

バイエル薬品株式会社

糖尿病黄斑浮腫患者を対象に高用量アフリベルセプトの
第II／III相試験

申請日 診療科

第115回 治験審査委員会・会議記録の概要

開催日時： 2020年8月17日（月）17:15～18:40

特記事項：

・新型コロナウイルス感染症の影響により一堂に会しての開催が困難であっ
たことから、名古屋大学医学部附属病院 治験標準業務手順書に基づき、開
催通知と異なる対応として、web会議システムを利用して開催
・出席委員は各々、外部から遮蔽された室内より参加
・説明者（申請者）は、東病棟8階小会議室より参加

1

説明者 審議結果

2020年7月30日 眼科 担当医師 修正の上承認

a

質問・指摘箇所 『同意説明文書』

委員
対象疾患（糖尿病黄斑浮腫）についての簡単な説明を文書の早い段階で
記載すること。P.1＜はじめに＞の2段落目に、「糖尿病を有する患者さ
んに発症する、網膜の病気」とあるが、これだけでは不十分である。

担当医師 追記する。
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委員
治験に参加するための基準または参加できない基準のどちらかに、妊
娠・避妊に関する事項を明示すること。

担当医師 追記する。

e

質問・指摘箇所 『同意説明文書』＜4.治験に参加できる方 P.7＞

委員

b

質問・指摘箇所 『同意説明文書』＜3.この治験の目的は何ですか？ P.5＞

委員
「EYLEA®」と「アイリーア®」が同じ薬剤であることが分かりにくい。
同一標記にするか、あるいは、EYLEAにルビではなく、「EYLEA（アイ
リーア）」と記載すること。

担当医師 「アイリーア®」で統一する。

c

質問・指摘箇所 『同意説明文書』＜3.この治験の目的は何ですか？ P.5＞

委員
下から2行目「滲出型華加齢黄斑変性」とあるが「滲出型加齢黄斑変
性」の誤記ではないか。

担当医師 誤記である。「滲出型加齢黄斑変性」へ修正する。

d

質問・指摘箇所 『同意説明文書』＜4.治験に参加できる方 P.6＞

「ETDRS 文字スコア」は、「ETDRS」が視力表であることを示してはい
かがか。

担当医師 追記する。

f

質問・指摘箇所 『同意説明文書』＜4.治験に参加できる方 P.7＞

委員
アイリーアにルビを振るのであれば、「JETREA®」や「ILUVIEN®」、
「OZURDEX®」にもルビを振ること。ルビを振らないことで統一してもよ
い。

担当医師

EYLEA®は日本で販売されているため、日本での商品名「アイリーア®」
にて統一する。
「JETREA」、「ILUVIEN」、「OZURDEX」は日本未承認のため日本語での
商品名がないため、ルビは振らずそのままの記載とする。
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g

質問・指摘箇所
『同意説明文書』＜6.治験薬の投与はどのように行われますか？ P.10
＞

委員
「盲検性を維持…のために」を「盲検性の維持…のために」に修正する
こと。

担当医師 修正する。

h

質問・指摘箇所
『同意説明文書』＜6.治験薬の投与はどのように行われますか？ P.10
＞

委員
「…注射は行いません麻酔をしている…」を「…注射は行いません。麻
酔をしている…」に修正すること。

担当医師 修正する。

i

質問・指摘箇所
『同意説明文書』＜7.治験中どのような血液検査を行いますか？ P.11
＞

委員 1回の採血量の目安を記載すること。

担当医師 追記する。

j

質問・指摘箇所
『同意説明文書』＜7.治験中どのような血液検査を行いますか？ P.11
＞

委員
3段落目「9.追加の生体試料の採取はありますか？…」の一文で段落が
始まるが、「9」という数字は何の番号か。

担当医師 「9」は誤記である。適切に修正する。
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担当医師 適切に修正する。

k

l

質問・指摘箇所
『同意説明文書』＜8.この治験への参加中に行わなければならないこと
は他にありますか？ ◇手順の説明 P.13＞

委員
「ｂ）妊娠の可能性のある女」文が途中で切れている。適切に修正する
こと。

担当医師 修正する。

質問・指摘箇所
『同意説明文書』＜7.治験中どのような血液検査を行いますか？
P.11-12＞

委員

・血液検査の項目の中にあるが、ここでいう「生体試料」は血液のみを
指すということでよいか。血液以外の試料も含む話ならば、別の項目と
すること。
・「この治験の一部として生体試料の採取をお願いしています」とある
が、生体試料の採取・保管は任意であるか否か明記すること。
・「コード化（符号をつける）した生体試料は…探索的研究を含む研究
目的で使用します：…」とあるが
1.探索的研究が治験実施計画書P.57 の「将来の生物医学研究（任

意）」のことであれば、この探索的研究が任意であることを明記するこ
と。
2.既に決定している測定項目があれば記載すること。
3.探索的研究結果が開示可能であれば被検者に開示希望を確認し、開

示不可であればその旨を分かりやすく追記すること。

m

質問・指摘箇所
『同意説明文書』＜8.この治験への参加中に行わなければならないこと
は他にありますか？ ◇手順の説明 P.14＞

委員
「性の場合は、尿による妊娠検査」文が途中で切れている。適切に修正
すること。

担当医師 修正する。

n

質問・指摘箇所
『同意説明文書』＜9.この治験薬及び治験手順に関連した危険性は何で
すか？ P.19＞

委員

P.19からの「9.この治験薬及び治験手順に関連した危険性は何です
か？」と、P.22からの「11.治験薬に関連する副作用にはどのようなも
のがありますか？」の関係が分かりにくい。分かりやすく記載するこ
と。

担当医師 修正する。
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o

質問・指摘箇所
『同意説明文書』＜9.この治験薬及び治験手順に関連した危険性は何で
すか？ P.19＞

委員
「治験手順に関連した危険性は上記の表に記載されています。」とある
が、分かりやすくするため表のページ数を示してはいかがか。

担当医師 修正する。

p

質問・指摘箇所
『同意説明文書』＜11.この治験薬順に関連する副作用にはこのような
ものがありますか？ P.23＞

委員
「嚢下白内障」は初出で読み方が難しいので、「のうかはくないしょ
う」とルビを振ること。

担当医師 追記する。

q

質問・指摘箇所
『同意説明文書』＜11.この治験薬順に関連する副作用にはこのような
ものがありますか？ P.25＞

委員 「結紮」に「けっさつ」とルビを振ること。

担当医師 追記する。

r

質問・指摘箇所
『同意説明文書』＜18.この治験への参加に関して私への支払いは行わ
れますか？ P.30＞

委員
同じ7,000円であるが「消費税別」と「消費税額抜き」の区別が分かり
にくいので、その意味に違いがあれば、違いについて脚注で説明するこ
と。

担当医師 「消費税額抜き」で統一する。

s

質問・指摘箇所
『同意説明文書』＜19.データ保護：あなたの権利及び選択 ◇私の個
人情報及びこの治験の結果はどのように使用されますか？ P.33＞

委員
1段落2行目「規制義務に遵守するため」を「規制義務を遵守するため」
に修正すること。

担当医師 修正する。
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t

質問・指摘箇所
『同意説明文書』＜19.データ保護：あなたの権利及び選択 ◇私の個
人情報及びこの治験の結果はどのように使用されますか？ P.33＞

委員
2段落4行目「これを必要する有資格の研究者」を「これを必要とする有
資格の研究者」に修正すること。

担当医師 修正する。

u

質問・指摘箇所
『同意説明文書』＜19.データ保護：あなたの権利及び選択 ◇私の個
人情報及びこの治験の結果はどのように使用されますか？ P.34＞

委員
2行目「適用される法律でによって」を「適用される法律によって」に
修正すること。

担当医師 修正する。

v

質問・指摘箇所
『同意説明文書』＜19.データ保護：あなたの権利及び選択 ◆あなた
の個人情報の削除を要請する権利 P.36＞

委員
1段落3行目「で管理する必要があります。、」を「で管理する必要があ
ります。」に修正すること。（読点を削除）。

担当医師 修正する。

w

質問・指摘箇所
『同意説明文書』＜19.データ保護：あなたの権利及び選択 ◆私の情
報はインターネット上に掲載されますか？ P.37＞

委員
2行目「データベース又は登録で見ることができます。」を「データ
ベースで見ることができます。」に修正してはいかがか。

担当医師
原文はdatabases or registriesである。「データベース又は登録サイ
トで見ることができます。」に修正する。

x

質問・指摘箇所
『予定している治験に必要な眼の検査の実施および撮像された画像の提
供のお願い』＜P.2＞

委員 「読影施設」について説明を追記してはいかがか。

担当医師 追記する。
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d

質問・指摘箇所
『治験の説明文書・同意文書1』＜3 第1スクリーニング期間の治験の方
法について 参加いただけない主な基準 P.8＞

委員 「生殖能」を「生殖能力」に修正すること。

担当医師 修正する。

e

質問・指摘箇所
『治験の説明文書・同意文書1』＜3 第1スクリーニング期間の治験の方
法について 参加いただけない主な基準 P.8＞

委員 箇条書き17番目の「私たちがにより」を「私たちが」に修正すること。

担当医師 修正する。

b

質問・指摘箇所
『治験の説明文書・同意文書1』＜1 この治験について P.3＞
『治験の説明文書・同意文書2』＜1 この治験について P.3＞

委員
一部に「治験薬デュルバルマブ （遺伝子組換え）」と記載されている
が、「遺伝子組換え」の記載の有無を統一すること。

担当医師 依頼者に確認の上、修正する。

c

質問・指摘箇所
『治験の説明文書・同意文書1』＜1 この治験について 第1スクリーニ
ングについて P.6＞

委員

8段落目に については知らされないとあるが、 は第
2スクリーニングに進めない場合があるため、第2スクリーニングに進め
なかった患者は と推測することにならないか。

、説明を加えること。

担当医師
第2スクリーニングに進めないことが とは一概に言え
ない。結果を知らされない理由については説明を追記する。
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g

質問・指摘箇所
『治験の説明文書・同意文書1』＜10 第1スクリーニングに関連して収
集した「あなたに関する情報」と生体サンプルの取扱い・利用方法 e. 
データ保護関連法令下での権利 P.17＞

委員
2段落目と3段落目は内容が重複しているため、2段落目を削除するこ
と。

担当医師 削除する。

h

質問・指摘箇所

『治験の説明文書・同意文書1』＜3 あなたの「治験データ」及び生体
サンプルの共有について P.20＞＜4 プライバシー保護の対策について
P.20＞
『治験の説明文書・同意文書2』＜3 あなたの「治験データ」及び生体
サンプルの共有について P.29＞

委員 「第3部「追加情報」に」を「第4部「追加情報」に」に修正すること。

担当医師 修正する。

i

質問・指摘箇所
『治験の説明文書・同意文書2』＜4 予想される不利益 デュルバルマブ
に関連するリスク P.16＞

委員

4段落目の について「これらの症状がある場合には、直ちに私た
ちへ連絡してください。」とあるが、この段落には の症状の説明
がないため、どのような症状があった場合に連絡すべきなのか適切に説
明を加えること。

担当医師 追記する。

f

質問・指摘箇所
『治験の説明文書・同意文書1』＜10 第1スクリーニングに関連して収
集した「あなたに関する情報」と生体サンプルの取扱い・利用方法 b. 
「あなたに関する情報」及び生体サンプルの利用 P.15＞

委員

2段落目の「…情報は、私たち等によって厳重に管理されます。」とあ
るが、「私たち等」というのは情報を保管する主体としてあいまいな表
現であり適切ではないため、当院の中で保管されるということであれば
「私たち」と修正してはいかがか。

担当医師 修正する。
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m

質問・指摘箇所
『治験の説明文書・同意文書2』＜10 治験参加中の費用について P.25
＞

委員
負担軽減費の支払い方法および口座情報等の取り扱いについての記載が
抜けているため、説明を加えること。

担当医師 追記する。

j

質問・指摘箇所
『治験の説明文書・同意文書2』＜4 予想される不利益 デュルバルマブ
に関連するリスク P.17＞

委員
にフリガナを追加するか、ひらがな表記とすること。

にフリガナを追記すること。

担当医師 修正する。

k

質問・指摘箇所
『治験の説明文書・同意文書2』＜5 その他の考慮すべき点やリスク 妊
娠、避妊及び授乳について P.19＞

委員

1段落2行目の「あなた（あなたが男性の場合はあなたの女性パート
ナー）は妊娠や授乳することは避けてください。」とあるが、男性患者
の女性パートナーの授乳も制限されるのか。女性パートナーが避妊をし
ていれば授乳は差し支えないのではないか。

担当医師 女性パートナーの授乳は制限されないため、修正する。

l

質問・指摘箇所
『治験の説明文書・同意文書2』＜9 治験に関連して収集した「あなた
に関する情報」と生体サンプルの取り扱い・利用方法 d. あなたの情報
を利用させていただくその他の場合 P.24＞

委員
文書末尾の同意文書では、フィードバック質問票への回答の同意欄が設
けられているが、フィードバック調査が任意であるならば、その旨説明
を加えること。

担当医師 追記する。
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p

質問・指摘箇所
『治験参加中の男性患者さんのパートナーの方へ 妊娠に関する情報の
収集についての説明文書・同意文書』＜7.6 同意 P.6＞

委員 1行目の「上記6.4項」を「上記7.4項」に修正すること。

担当医師 修正する。

q

質問・指摘箇所
『治験参加中の男性患者さんのパートナーの方へ 妊娠に関する情報の
収集についての説明文書・同意文書』＜同意文書＞

委員
1行目の「試験データ」は、「診療データ」の誤りではないか。また、
「試験依頼者」は「治験依頼者」の誤りではないか。適切に修正するこ
と。

担当医師 修正する。

n

質問・指摘箇所
『任意の遺伝子研究に関する説明文書・同意文書』＜4 あなたの「治験
データ」及び生体サンプルの取り扱いについて P.2＞

委員
「科学的研究のために必要かつ法律で許された範囲内の期間保存され」
とあるが、具体的にどの程度保存されるのか。ここでの法律が何を指す
のかも含め説明を加えること。

担当医師 追記する。

o

質問・指摘箇所
『治験参加中の男性患者さんのパートナーの方へ 妊娠に関する情報の
収集についての説明文書・同意文書』＜7.2 治験データ（診療データの
コード化等） P.3＞

委員

3～4行目の「…情報は、私たちおよび治験依頼者によって厳重に管理さ
れます。」とあるが、治験本体の説明文書では、コード化された治験
データと患者個人を結びつけるための情報は「私たち」すなわち院内で
管理するとある。妊娠に関するデータについては、治験依頼者も個人を
特定できる情報を持つということなのか、確認し、適切に修正するこ
と。

担当医師 確認の上、修正する。
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第 320021 号 Ⅲ 相

a

質問・指摘箇所

『説明文書・同意文書 -治験薬の投与又は再投与を受ける患者さんへ-
』＜3.治験への参加について 治験に参加していただける方の主な基準
P.4＞
『治験の説明文書・同意文書 -治験薬の投与を中止する/追跡調査期間
中の患者さんへ-』＜3.治験への参加について P.4＞

委員
患者が未成年者の場合は、代諾者による署名も必要であることを、追加
すること。

担当医師 追記する。

b

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書 -治験薬の投与又は再投与を受ける患者さんへ-
』＜3.治験への参加について 治験に参加していただけない方の主な基
準 11 P.7＞

委員

3

MEDI4736 IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ(株)

申請日 診療科 説明者 審議結果

2020年7月30日 呼吸器内科 担当医師 修正の上承認

デュルバルマブ 投与歴 患者を対象に長期の安全
性及び有効性 試験

「コルチコステロイド」及び「プレドニゾン換算」について、補足説明
を追加すること。

担当医師 追記する。

c

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書 -治験薬の投与又は再投与を受ける患者さんへ-
』＜6.予想される不利益及び副作用など デュルバルマブに関連する可
能性のあるリスク P.17＞

委員
「以下に示す最も重要な副作用は…」とあるが、どれが「最も重要な副
作用」なのか分からないため、正しく修正すること。

担当医師 修正する。

d

質問・指摘箇所

『説明文書・同意文書 -治験薬の投与又は再投与を受ける患者さんへ-
』＜7.治験参加による利益 P.22＞
『治験の説明文書・同意文書 -治験薬の投与を中止する/追跡調査期間
中の患者さんへ-』＜7.治験参加による利益 P.10＞

委員
「この治験に参加しても…あなたのがんに…役立たない場合もあります
が…」を、「この治験に参加しても…あなたのがんの治療に…役立たな
い場合もありますが…」のように修正すること。

担当医師 修正する。
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第 322003 号 Ⅱ 相

a

質問・指摘箇所 『説明文書・同意文書』＜目次＞

委員
目次の21番が「エラー! ブックマークが定義されていません」という記
載になっているため修正すること。

担当医師 修正する。

b

質問・指摘箇所 『説明文書・同意文書』＜4.治験の目的 P.3＞

委員
本項目もしくは「治験の方法」の部分に、エンドポイントを具体的に記
載してはいかがか。

担当医師 追記する。

c

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書』＜5.治験薬ダロルタミド（ODM-201）について
P.3＞

委員
「高い 選択性と 結合親和性を有する非ステロイドホルモン性アンドロ
ゲン受容体阻害薬です。」について、不要なスペースを削除し、また何
に対する選択性、親和性が高いのか分かりやすい記載に修正すること。

担当医師 修正する。

4

BAY1841788 医師主導治験

アンドロゲン受容体陽性唾液腺癌に対するアンドロゲン受容体阻害薬Darolutamide(ODM-
201)の第Ⅱ相試験

申請日 診療科 説明者 審議結果

2020年7月31日 耳鼻いんこう科 担当医師 修正の上承認

e

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書 -治験薬の投与中にがんが進行した患者さんへ-
』

委員
「もし、あなたと担当医師が、がんは大きくなっているものの、双方が
あなたにとって最善であると考えるなら…」について、「双方」が何を
指すのかを明確にした上で、分かり易く修正すること。

担当医師 修正する。
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h

質問・指摘箇所 『説明文書・同意文書』＜6.治験の方法 2)投与方法 P.5＞

委員
「服用予定時刻の6時間まで」とあるが、飲み忘れた服用予定時刻の6時
間後までであるのか、次の服用予定時刻の6時間前までであるのか、分
かるように記載を修正すること。

担当医師 修正する。

委員
「アンドロゲン受容体陽性の…方」とあるが、治験実施計画書では登録
時点では組織型のみでアンドロゲン受容体の有無は規定されていないよ
うに読みとれるため、記載を修正してはいかがか。

担当医師 修正する。

f

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書』＜6.治験の方法 1)対象となる患者さん P.4
＞

委員
「手術や放射線治療が適応とならない方」とあるが、「根治目的の手術
又は放射線療法が適応とならない、局所進行又は再発・転移唾液腺癌」
と正確に記載してはいかがか。

担当医師 修正する。

g

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書』＜6.治験の方法 1)対象となる患者さん P.4
＞

委員

「（参加いただけない主な条件）」に「過去にホルモン療法を受けたこ
とがある方」とあるが、治験実施計画書にはアンドロゲン受容体阻害
薬、チトクロームP450-17酵素阻害薬、アンドロゲン除去療法による治
療歴がある方と記載されている。ホルモン療法というとさらに広い意味
に聞こえてしまうことから、正確に記載されてはいかがか。

担当医師 記載を修正する。

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書』＜5.治験薬ダロルタミド（ODM-201）について
P.3＞

委員
「病変が限局」という表現は分かりにくいため、「炎症や腫瘍などの病
的変化が、狭い範囲内に限られている」（広辞苑）というような分かり
やすい記載に修正すること。

担当医師 修正する。

e

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書』＜6.治験の方法 1)対象となる患者さん P.4
＞

d
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k

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書』＜6.治験の方法 3)治験中の検査内容およびス
ケジュール 各来院日に実施すること P.8＞

委員
採血量が「約20mL」と記載されているが、P.9の表中では11-16mLとなっ
ており解離しているため、記載を修正すること。

担当医師 修正する。

l

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書』＜6.治験の方法 3)治験中の検査内容およびス
ケジュール 各来院日に実施すること P.9＞

委員

来院日に実施する内容が表だけで構成されているが、重要な内容は文章
でも記載してはいかがか。例えば「臨床所見」について補足説明を追記
したり、「画像検査」についてレントゲンであるのかCTであるのか、造
影剤使用の有無などを分かりやすく記載すること。

担当医師 追記・修正する。

m

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書』＜6.治験の方法 4)データの匿名化について
P.10＞

委員
「すべてのあなたの治験データは、保護条例に従って保護されていま
す。」とあるが、「保護条例」を「独立行政法人等の保有する個人情報
の保護に関する法律」に修正すること。

担当医師 修正する。

i

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書』＜6.治験の方法 3)治験中の検査内容およびス
ケジュール 治験の流れ P.6＞

委員
「あなたの安全を著しく損なうような新たな情報が得られた場合などか
ら、…」を「あなたの安全を著しく損なうような新たな情報が得られた
場合などには、…」に修正すること。

担当医師 修正する。

j

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書』＜6.治験の方法 3)治験中の検査内容およびス
ケジュール 治験の実施方法 P.7＞

委員

治療薬投与期間の説明が不十分であり、計画書では1サイクルを28日と
し、4週ごとに次のサイクルを開始するとあるが、その説明がなく、治
療プロトコールを理解しにくいため、分かりやすい記載に修正するこ
と。また減薬、休薬、再増量についても説明を追記すること。

担当医師 修正・追記する。
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q

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書』＜9.予測される不利益および副作用について
P.12＞

委員
治験実施計画書によると生殖発生毒性試験は実施されていないとのこと
だが、男性における生殖能の低下の可能性は想定されている。副作用に
男性不妊の可能性があることを記載してはいかがか。

担当医師 追記する。

r

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書』＜9.予測される不利益および副作用について
3)その他のリスク P.14＞

委員

「CTスキャン」について、冒頭箇所の説明が不自然であり、X線の項目
でX線は安全だと記載されていることと矛盾している。また、読点が重
複している箇所があることから記載を修正すること。さらに、「胸部、
腹部、骨盤部のCT」とあるが、治験実施計画書に則り「頭頸部、胸腹
部、骨盤造影CT（アレルギーがある場合は単純でも可）」のように記載
してはいかがか。

担当医師 修正する。

n

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書』＜6.治験の方法 4)データの匿名化について
P.10＞

委員 当院での対応表の管理について記載すること。

担当医師 追記する。

o

質問・指摘箇所 『説明文書・同意文書』＜6.治験の方法 7)中央判定について P.11＞

委員
データの匿名化については記載されているが、中央判定に用いる腫瘍組
織と画像の匿名化について記載されていないことから、追記してはいか
がか。

担当医師 追記する。

p

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書』＜6.治験の方法 7)中央判定について、8.本治
験への参加によってあなたが受ける利益 P.11＞

委員
「唾液腺癌」と「唾液腺がん」と、表記が統一されていないため統一す
ること。

担当医師 統一する。

16 / 68



w

質問・指摘箇所 『説明文書・同意文書』＜17.個人情報の保護について P.19＞

委員
「医療記録（カルテ、心電図、血液検査データ、尿検査データを拝見し
たり、…」を「医療記録（カルテ、心電図、血液検査データ、尿検査
データ）を拝見したり、…」に修正すること。

担当医師 修正する。

t

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書』＜9.予測される不利益および副作用について
3)その他のリスク P.14＞

委員
腫瘍生検を行う場合を想定しているのであれば、そのリスクについても
記載すること。

担当医師 追記する。

u

質問・指摘箇所 『説明文書・同意文書』＜13.治験の参加後の中止について P.16＞

委員
治験実施計画書では一定の減量、休薬を要した際にも中止となることか
ら、その事項についても追記すること。

担当医師 追記する。

v

質問・指摘箇所 『説明文書・同意文書』＜14.補償と治療について P.17＞

委員

「その際は、当院が責任をもって対処します。」とあり、この記載の仕
方では、名古屋大学医学部附属病院が補償する主体のようにも読める
が、他方、『健康被害補償の概要について』では、「治験調整医師は補
償規程を定めています。」とある。補償主体が治験調整医師であるなら
ば、この一文は削除してはいかがか。

担当医師 削除する。

s

質問・指摘箇所
『説明文書・同意文書』＜9.予測される不利益および副作用について
3)その他のリスク P.14＞

委員
治験実施計画書にはFDG-PETもしくは骨シンチグラフィについての記載
もあることから、説明書にも必要に応じて記載すること。

担当医師 追記する。
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2 重篤な有害事象に関する報告一覧表

①

第 280046 号 Ⅰ 相

第 290018 号 Ⅲ 相

x

質問・指摘箇所 『説明文書・同意文書』＜17.個人情報の保護について P.19＞

委員
「あなたのCT、MRI、骨スキャンなどの画像検査データを…」とある
が、骨スキャンについて、説明文書には施行するとの記載がないことか
ら、必要に応じて記載を修正すること。

担当医師 修正する。

y

質問・指摘箇所 『健康被害補償の概要について』＜2.この治験における補償 P.2＞

委員

「2)補償の対象とならない場合」の⑤では、患者の「故意や過失により
生じた健康被害」が補償の対象外とされており、軽過失の場合も補償の
対象外となるように読みとれる。しかし、「3)補償を制限する場合」で
は患者の重過失がある場合に補償の減額または不支給となる、すなわち
減額はされるが補償が支払われる余地が認められており、過失の場合を
すべて補償の対象外とする2)の⑤と矛盾している。矛盾の無い記載に修
正すること。

担当医師 修正する。

承認

発現日 報告日 診療科 説明者

委員長による説明

1

2

AMG 423 ｱｽﾃﾗｽ･ｱﾑｼﾞｪﾝ･ﾊﾞｲｵﾌｧｰﾏ(株)

慢性心不全患者を対象に omecamtiv mecarbil
の有効性及び安全性を評価する 多施設共同試験

承認

2020年7月15日 委員長

因果関係

第一三共(株)

第Ⅰ相臨床試験

有害事象発現後の措置 審議結果

当院で発生した以下の重篤な有害事象について審議された。

発現日 報告日 診療科 説明者

2020年7月21日 循環器内科 委員長

因果関係 有害事象発現後の措置 審議結果
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第 300041 号 Ⅲ 相

第 300042 号 Ⅲ 相

第 310002 号 Ⅲ 相

第 310002 号 Ⅲ 相

承認

説明者

3

AZD2281 ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

転移性去勢抵抗性前立腺癌患者に対する一次治療としてオラパリブとアビラテロンの併用
をプラセボとアビラテロンの併用と比較する無作為化二重盲検プラセボ対照多施設共同第
III相試験

審議結果

眼科 委員長

診療科 説明者

有害事象発現後の措置

RO6867461 中外製薬(株)

新生血管を伴う加齢黄斑変性患者を対象としたFARICIMABの
第III相 臨床試験

2020年7月22日

診療科 説明者

委員長

因果関係 有害事象発現後の措置

承認

発現日 報告日

2020年7月22日 眼科

審議結果

5

6

RO6867461 中外製薬(株)

新生血管を伴う加齢黄斑変性患者を対象としたFARICIMABの
第III相 臨床試験

発現日 報告日

因果関係

4

MEDI4736／
Tremelimumab

診療科

有害事象発現後の措置 審議結果

承認

ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

同時化学放射線療法の施行後に進行が認められていない限局型小細胞肺癌の患者を対象と
して、デュルバルマブ単剤療法又はデュルバルマブとトレメリムマブの併用療法を実施す
る第3相無作為化プラセボ対照二重盲検国際多施設共同試験（ADRIATIC）

承認

発現日 報告日

発現日 報告日 診療科

説明者

泌尿器科 委員長

因果関係

2020年7月22日

委員長

因果関係 有害事象発現後の措置 審議結果

2020年7月16日 呼吸器内科
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第 310002 号 Ⅲ 相

第 310002 号 Ⅲ 相

第 310007 号 Ⅲ 相

第 310007 号 Ⅲ 相

第 310010 号 Ⅲ 相

発現日 報告日 診療科 説明者

2020年8月14日 脳神経内科 委員長

因果関係 有害事象発現後の措置 審議結果

発現日 報告日 診療科

承認

腎臓内科

11

ALXN1210
（ラブリズマブ）

ｱﾚｸｼｵﾝﾌｧｰﾏ(同)

補体阻害剤治療未経験の成人全身型重症筋無力症患者を対象にラブリズマブの安全性及び
有効性を評価する第III相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照、多施設共同試験

因果関係 有害事象発現後の措置

因果関係 有害事象発現後の措置 審議結果

審議結果

2020年8月12日 眼科 委員長

因果関係 有害事象発現後の措置 審議結果

承認

説明者

2020年8月11日 腎臓内科 委員長

9

ﾊﾟﾚｸｾﾙ･ｲﾝﾀｰﾅｼｮﾅﾙ(株)

慢性腎臓病患者を対象とした心・腎アウトカムを評価する，エンパグリフロジン1日1回投
与に関する国際多施設共同，無作為化，並行群間，二重盲検，プラセボ対照比較臨床試験

発現日 報告日 診療科

承認

説明者

2020年7月27日

承認

10

BI 10773 ﾊﾟﾚｸｾﾙ･ｲﾝﾀｰﾅｼｮﾅﾙ(株)

慢性腎臓病患者を対象とした心・腎アウトカムを評価する，エンパグリフロジン1日1回投
与に関する国際多施設共同，無作為化，並行群間，二重盲検，プラセボ対照比較臨床試験

説明者8 発現日 報告日 診療科

2020年8月12日 眼科 委員長

承認

RO6867461 中外製薬(株)

新生血管を伴う加齢黄斑変性患者を対象としたFARICIMABの
第III相 臨床試験

7

RO6867461 中外製薬(株)

発現日 報告日 診療科 説明者

新生血管を伴う加齢黄斑変性患者を対象としたFARICIMABの
第III相 臨床試験

委員長

BI 10773

因果関係 有害事象発現後の措置 審議結果
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第 310027 号 機器

第 310027 号 機器

3 安全性情報等に関する報告一覧表

①

第 300004 号 Ⅱ 相

第 300004 号 Ⅱ 相

2020年8月5日 呼吸器外科 委員長

因果関係 有害事象発現後の措置 審議結果

承認

呼吸器外科

他施設で発生した以下のプロトコールに関する安全性情報等について、提出された『安全
性情報等に関する報告書』に基づき、委員長から説明された後、審議された。

13

BMG-2015

年次：年次報告、措置：措置報告、研究：研究報告、他：その他

2

CLM-001 (株)新日本科学PPD

多発性骨軟骨腫に対するパロバロテンの有効性および安全性を検討する無作為化、二重盲
検、プラセボ対照第Ⅱ相臨床試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象 年次 整形外科 2020年7月16日 承認

(株)ﾋﾞｰｴﾑｼﾞｰ

呼吸器外科手術における気漏閉鎖に対するBMG-2015の検証的試験

発現日 報告日 診療科 説明者

承認

承認

診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象

治験依頼者の見解が治験の継続「否」

1

CLM-001 (株)新日本科学PPD

2020年6月30日

多発性骨軟骨腫に対するパロバロテンの有効性および安全性を検討する無作為化、二重盲
検、プラセボ対照第Ⅱ相臨床試験

審査内容

整形外科

12

BMG-2015 (株)ﾋﾞｰｴﾑｼﾞｰ

呼吸器外科手術における気漏閉鎖に対するBMG-2015の検証的試験

診療科 説明者

委員長

発現日 報告日

因果関係 有害事象発現後の措置 審議結果

2020年7月31日
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②

第 300027 号 Ⅲ 相

③

第 320006 号 Ⅲ 相

④

第 260014 号 Ⅲ 相

第 260014 号 Ⅲ 相

第 270017 号 Ⅲ 相

治験依頼者の見解が治験実施計画書及び説明文書・同意文書の改訂「要」

1

RTH258 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ(株)

糖尿病黄斑浮腫 を対象に
第III相

試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象 措置 眼科 2020年7月10日 承認

1

LY3009104 日本ｲｰﾗｲﾘﾘｰ(株)

関節リウマチ患者を対象とした
第Ⅲ相試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象 年次 整形外科 2020年6月26日 承認

3

BMS-936558 ﾌﾞﾘｽﾄﾙ･ﾏｲﾔｰｽﾞ ｽｸｲﾌﾞ(株)

診療科 報告日 審議結果

2020年6月24日 承認

2

LY3009104 日本ｲｰﾗｲﾘﾘｰ(株)

関節リウマチ患者を対象とした
第Ⅲ相試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象 整形外科

治験依頼者の見解が説明文書・同意文書の改訂「要」

1

ALN-TTR02 (株)新日本科学PPD

APOLLO-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（心筋症を伴うATTRアミ
ロイドーシス）患者を対象としたPatisiranの有効性及び安全性を評価する多施設共同無
作為化二重盲検プラセボ対照第III相試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象 措置 循環器内科 2020年6月29日 承認

治験依頼者の見解が治験実施計画書及び説明文書・同意文書の改訂「不要」

皮膚科

2020年7月13日 承認

悪性黒色腫患者を対象と
した、ニボルマブとイピリムマブによる補助免疫療法の第Ⅲ相 比較試
験

審査内容

重篤な有害事象
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第 270017 号 Ⅲ 相

第 270017 号 Ⅲ 相

第 270017 号 Ⅲ 相

第 270021 号 Ⅲ 相

第 270022 号 Ⅲ 相

重篤な有害事象 措置 呼吸器内科 2020年7月7日 承認

重篤な有害事象 皮膚科

診療科

2020年7月8日 承認

MPDL3280A 中外製薬(株)

化学療法未治療のⅣ期扁平上皮非小細胞肺癌患者を対象に、atezolizumab（MPDL3280A、
抗PD-L1抗体）とカルボプラチン＋パクリタキセルの併用若しくはatezolizumabとカルボ
プラチン＋nabパクリタキセルの併用の有効性及び安全性をカルボプラチン＋nabパクリタ
キセルと比較する第Ⅲ相非盲検多施設共同ランダム化試験

審査内容

診療科 報告日 審議結果

診療科 報告日 審議結果

呼吸器内科

審議結果

重篤な有害事象 皮膚科

7

MPDL3280A 中外製薬(株)

PD-L1発現で選定された化学療法未治療のⅣ期非扁平上皮又は扁平上皮非小細胞肺癌患者
を対象に、プラチナ製剤（シスプラチン若しくはカルボプラチン）とペメトレキセド又は
ゲムシタビンの併用療法とATEZOLIZUMAB (MPDL3280A、抗PD-L1抗体)を比較する第Ⅲ相非
盲検ランダム化試験

審査内容

2020年7月7日 承認

8

重篤な有害事象 措置

6

BMS-936558 ﾌﾞﾘｽﾄﾙ･ﾏｲﾔｰｽﾞ ｽｸｲﾌﾞ(株)

悪性黒色腫患者を対象と
した、ニボルマブとイピリムマブによる補助免疫療法の第Ⅲ相 比較試
験

5

BMS-936558

重篤な有害事象 皮膚科 2020年7月1日 承認

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ･ﾏｲﾔｰｽﾞ ｽｸｲﾌﾞ(株)

悪性黒色腫患者を対象と
した、ニボルマブとイピリムマブによる補助免疫療法の第Ⅲ相 比較試
験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

4

BMS-936558 ﾌﾞﾘｽﾄﾙ･ﾏｲﾔｰｽﾞ ｽｸｲﾌﾞ(株)

悪性黒色腫患者を対象と
した、ニボルマブとイピリムマブによる補助免疫療法の第Ⅲ相 比較試
験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

審査内容

2020年7月15日 承認

報告日
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第 270030 号 Ⅲ 相

第 270048 号 Ⅲ 相

第 270053 号 Ⅲ 相

第 270053 号 Ⅲ 相

第 280001 号 Ⅰ/Ⅱ 相

報告日

診療科 報告日 審議結果

12

MEDI4736/
tremelimumab

ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及
びtremelimumabとの併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作
為化非盲検比較対照試験

審査内容

報告日 審議結果

重篤な有害事象 措置

審査内容

2020年7月9日 承認

措置 泌尿器科

泌尿器科 2020年7月7日 承認

審議結果

中外製薬(株)MPDL3280A

筋層浸潤性尿路上皮癌患者を対象とした、
ATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体） 第Ⅲ相非盲検多施設共同ランダム

化試験

重篤な有害事象

MPDL3280A/
RO4876646

中外製薬(株)

泌尿器科 2020年7月8日 承認

診療科

審議結果

重篤な有害事象 措置

報告日審査内容 診療科

重篤な有害事象

呼吸器内科

10

審査内容 診療科

9 未治療の進行腎細胞癌患者を対象としたATEZOLIZUMAB（抗PD-L1抗体）とベバシズマブの
併用をスニチニブと比較する第Ⅲ相非盲検ランダム化試験

2020年7月7日 承認

11

13

MEDI4736/
tremelimumab

ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及
びtremelimumabとの併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作
為化非盲検比較対照試験

審査内容

PF-06463922 ﾌｧｲｻﾞｰ(株)

特定の分子異常を有する進行非小細胞肺癌患者を対象としたPF-06463922（ALK/ROS1 チ
ロシンキナーゼ阻害剤）の第1/2相試験

診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象 泌尿器科 2020年6月30日 承認
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第 280003 号 Ⅲ 相

第 280009 号 Ⅱb/Ⅲ 相

第 280010 号 Ⅲ 相

第 280010 号 Ⅲ 相

第 280016 号 Ⅲ 相

循環器内科 2020年7月16日 承認

慢性血栓塞栓性肺高血圧症（CTEPH）を対象としたNS-304（セレキシパグ）の
試験（第Ⅲ相）

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象 他

2020年6月30日 承認

診療科 報告日

18

重篤な有害事象 呼吸器内科

17

MEDI4736/
tremelimumab

ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

進行性又は転移性非小細胞肺癌（NSCLC）患者に対する一次治療におけるMEDI4736 + 
tremelimumab の併用療法を白金製剤を用いた標準化学療法と比較する第Ⅲ相無作為化非
盲検国際多施設共同試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

16

MEDI4736/
tremelimumab

ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

進行性又は転移性非小細胞肺癌（NSCLC）患者に対する一次治療におけるMEDI4736 + 
tremelimumab の併用療法を白金製剤を用いた標準化学療法と比較する第Ⅲ相無作為化非
盲検国際多施設共同試験

呼吸器内科 2020年7月8日 承認

14

重篤な有害事象

15

upadacitinib
(ABT-494)

ｱｯｳﾞｨ(同)

既存の合成DMARD（csDMARD）を一定用量で投与中かつcsDMARD治療で効果不十分な中等症
から重症の日本人活動性関節リウマチ患者におけるupadacitinib(ABT-494)とプラセボと
の第Ⅱb/Ⅲ相無作為化二重盲検比較試験

審査内容

審議結果審査内容

報告日

審議結果

重篤な有害事象

呼吸器外科 2020年7月6日

審査内容

診療科 報告日

審議結果

重篤な有害事象 承認

MEDI4736 ｸﾘﾆﾍﾟｰｽ(株)

非小細胞肺癌完全切除例に対するMEDI4736アジュバント療法のプロスペクティブ二重盲検
プラセボ対照ランダム化第Ⅲ相比較試験

2020年7月6日

診療科

NS-304 日本新薬(株)

承認整形外科
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第 280039 号 Ⅲ 相

第 280040 号 Ⅲ 相

第 280040 号 Ⅲ 相

第 280041 号 Ⅱ 相

第 280053 号 Ⅲ 相

第 290002 号 Ⅲ 相

25

ONO-4538 小野薬品工業(株)

ONO-4538第Ⅲ相試験 胃がんに対する術後補助化学療法における多施設共同二重盲検無作
為化試験

29

BAY1841788
(darolutamide)

ﾊﾞｲｴﾙ薬品(株)

転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象とした標準的アンドロゲン遮断療法及びドセタ
キセルと併用した際のdarolutamide(ODM-201)とプラセボを比較評価する無作為化、二重
盲検、プラセボ対象、第Ⅲ相臨床試験

審査内容 診療科

28

MPDL3280A 中外製薬(株)

腎細胞癌患者を対象とした
ATEZOLIZUMAB(抗PD-L1抗体)を評価する第Ⅲ相
試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象 措置 泌尿器科 2020年7月7日 承認

報告日 審議結果

重篤な有害事象 2020年6月25日 承認

27

呼吸器内科 2020年7月14日 承認

審査内容

報告日 審議結果

診療科 報告日 審議結果

ﾒﾙｸﾊﾞｲｵﾌｧｰﾏ(株)

肺癌患者を対象としたテポチニブの第Ⅱ相単群臨床試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象

重篤な有害事象 消化器外科二 2020年6月30日 承認

潰瘍性大腸炎患者を対象としたウパダシチニブ（ABT-494）の安全性及び有効性を評価す
る第Ⅲ相多施設共同長期継続投与試験

審査内容 診療科 報告日

2020年7月6日 承認

審議結果

Upadacitinib
(ABT-494)

ｱｯｳﾞｨ(同)

消化器内科

24

重篤な有害事象

重篤な有害事象

26

ONO-4538 小野薬品工業(株)

ONO-4538第Ⅲ相試験 胃がんに対する術後補助化学療法における多施設共同二重盲検無作
為化試験

審査内容 診療科

消化器外科二 2020年7月14日 承認

泌尿器科
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第 290018 号 Ⅲ 相

第 290020 号 Ⅱ 相

第 290020 号 Ⅱ 相

第 290022 号 Ⅲ 相

第 290022 号 Ⅲ 相

第 290028 号 Ⅱ 相

42

診療科

審査内容 診療科

診療科 報告日

報告日

審議結果

小野薬品工業(株)

ONO-4538 第Ⅲ相試験 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同二重盲検無作為化
試験

インヒビターを保有しない重症型血友病A患者を対象としたconcizumabの予防治療におけ
る有効性及び安全性を検討する多施設共同試験

審査内容

重篤な有害事象

審議結果

重篤な有害事象 脳神経内科 2020年6月24日 承認

45

GZ/SAR402671 ｻﾉﾌｨ(株)

GZ/SAR402671の 多施設共同
試験

循環器内科

重篤な有害事象 輸血部 2020年6月25日 承認

審査内容

審査内容 診療科

診療科

慢性心不全患者を対象に omecamtiv mecarbil
の有効性及び安全性を評価する 多施設共同試験

ONO-4538 第Ⅲ相試験 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する多施設共同二重盲検無作為化
試験

小野薬品工業(株)

審査内容

承認

41

NN7415 ﾉﾎﾞ ﾉﾙﾃﾞｨｽｸ ﾌｧｰﾏ(株)

ﾉﾎﾞ ﾉﾙﾃﾞｨｽｸ ﾌｧｰﾏ(株)

重篤な有害事象

審議結果

承認

44

ONO-4538

報告日

40

ｱｽﾃﾗｽ･ｱﾑｼﾞｪﾝ･ﾊﾞｲｵﾌｧｰﾏ(株)

ONO-4538

審議結果

報告日

審査内容

2020年7月10日 承認

NN7415

輸血部 2020年7月16日 承認

報告日

報告日

43

審議結果

重篤な有害事象

呼吸器内科重篤な有害事象

審議結果

インヒビターを保有しない重症型血友病A患者を対象としたconcizumabの予防治療におけ
る有効性及び安全性を検討する多施設共同試験

呼吸器内科 2020年7月16日

診療科

AMG 423

2020年7月6日
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第 290042 号 Ⅰ/Ⅱa 相

第 290042 号 Ⅰ/Ⅱa 相

第 290042 号 Ⅰ/Ⅱa 相

第 290043 号 Ⅲ 相

診療科

BMS-986016/
BMS-936558/
BMS-986213

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ･ﾏｲﾔｰｽﾞ ｽｸｲﾌﾞ(株)

BMS-986016/
BMS-936558/
BMS-986213

審査内容 報告日

2020年7月8日 承認

審議結果

51

重篤な有害事象

重篤な有害事象 承認

第1/2a 相 試験

第1/2a 相 試験

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ･ﾏｲﾔｰｽﾞ ｽｸｲﾌﾞ(株)

第1/2a 相 試験

審査内容

診療科

2020年7月6日

皮膚科

52

診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象

54

53

審査内容

消化器内科

皮膚科

2020年7月1日

BMS-986016/
BMS-936558/
BMS-986213

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ･ﾏｲﾔｰｽﾞ ｽｸｲﾌﾞ(株)

審査内容 診療科 報告日 審議結果

2020年7月15日 承認

ウパダシチニブ
（ABT-494）

ｱｯｳﾞｨ(同)

M14-431試験又はM14-433試験を完了したクローン病患者を対象としたウパダシチニブ
（ABT-494）の有効性及び安全性を評価する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照維
持療法及び長期継続投与試験

審議結果

重篤な有害事象

皮膚科

報告日

承認
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第 290044 号 Ⅲ 相

第 290045 号 Ⅲ 相

第 300005 号 Ⅰ 相

第 300005 号 Ⅰ 相

第 300011 号 Ⅲ 相

58

ONO-4538 小野薬品工業(株)

ONO-4538 第Ⅰ相試験 根治切除可能な悪性腫瘍患者（胃がん及び非小細胞肺がん）に対
する多施設共同非盲検非対照試験

審査内容

審議結果

報告日

診療科

審議結果審査内容 診療科 報告日

重篤な有害事象

重篤な有害事象

診療科 審議結果

重篤な有害事象

56

消化器内科 2020年7月6日

消化器外科二

ONO-4538 第Ⅰ相試験 根治切除可能な悪性腫瘍患者（胃がん及び非小細胞肺がん）に対
する多施設共同非盲検非対照試験57

55
生物学的製剤に対して効果不十分又は不耐容である中等症から重症の活動性クローン病患
者を対象としたウパダシチニブ（ABT-494）の有効性及び安全性を評価する多施設共同無
作為化二重盲検プラセボ対照導入療法試験

審査内容 診療科

消化器内科 2020年7月6日

消化器内科 2020年7月6日 承認

ｱｯｳﾞｨ(同)

59

Risankizumab
（ABBV-066）

ｱｯｳﾞｨ(同)

中等症から重症の活動性クローン病患者を対象としてrisankizumabの有効性及び安全性を
評価する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照導入療法試験

審査内容

消化器外科二

審査内容

2020年6月26日 承認

承認

ウパダシチニブ
（ABT-494）

診療科

承認

ONO-4538

報告日

2020年7月10日

報告日 審議結果

ｱｯｳﾞｨ(同)

既存治療及び/又は生物学的製剤に対して効果不十分又は不耐容である中等症から重症の
活動性クローン病患者を対象としたウパダシチニブ（ABT-494）の有効性及び安全性を評
価する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照導入療法試験

審議結果

承認

報告日

ウパダシチニブ
（ABT-494）

重篤な有害事象

重篤な有害事象

小野薬品工業(株)
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第 300012 号 Ⅲ 相

第 300016 号 Ⅲ 相

第 300017 号 Ⅲ 相

第 300018 号 Ⅲ 相

第 300023 号 Ⅱ 相

報告日 審議結果

重篤な有害事象

報告日 審議結果

消化器内科 2020年7月6日 承認

消化器内科

62

Risankizumab
（ABBV-066）

ｱｯｳﾞｨ(同)

M16-067 試験又はM16-065 試験の導入療法で改善した潰瘍性大腸炎患者を対象として
risankizumab の有効性及び安全性を評価する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照
52週間維持療法試験及び非盲検継続投与試験

重篤な有害事象

審査内容 診療科

審査内容

Risankizumab
（ABBV-066）

ｱｯｳﾞｨ(同)

61

Risankizumab
（ABBV-066）

承認

63

審議結果報告日診療科

64

審議結果

重篤な有害事象 呼吸器内科

審査内容

報告日 審議結果

武田薬品工業(株)

重篤な有害事象 呼吸器内科 2020年7月10日 承認

Brigatinibの
第2相試験

Brigatinib
（AP26113）

報告日

2020年6月25日

審査内容 診療科

診療科

ｱｯｳﾞｨ(同)

生物学的製剤が奏効しなかった中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象とした
risankizumab の有効性及び安全性を評価する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照
導入療法試験

審査内容

ACZ885

診療科

重篤な有害事象

60

2020年7月6日

2020年7月6日 承認

ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ(株)

非小細胞
肺癌 を対象
に 有効性及び安全性を検討す
る第III相 試験

消化器内科 承認

M16-006 試験又はM15-991 試験の導入療法で改善した；若しくはM15-989試験を完了した
クローン病患者を対象として、risankizumabの有効性及び安全性を評価する多施設共同無
作為化二重盲検プラセボ対照52週間維持療法試験及び非盲検継続投与試験
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第 300034 号 Ⅲ 相

第 300035 号 Ⅰ/Ⅱ 相

第 300036 号 Ⅱ 相

第 300037 号 Ⅲ 相

第 300037 号 Ⅲ 相

第 300039 号 Ⅱ/Ⅲ 相

重篤な有害事象

72

70

ｷﾞﾘｱﾄﾞ・ｻｲｴﾝｼｽﾞ(株)

関節リウマチ患者を対象にFilgotinibの
長期継続投与試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

75

ｻﾉﾌｨ(株)

常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）患者を対象とした
GZ/SAR402671

試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

腎臓内科 2020年6月24日

審議結果

重篤な有害事象

重篤な有害事象

承認

ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ(株)

重篤な有害事象

審査内容 診療科

2020年6月26日 承認

泌尿器科 2020年6月26日

中外製薬(株)

ASP8302 第Ⅱ相試験

審議結果

重篤な有害事象

審査内容

INC424

2020年7月2日 承認

RO6867461 中外製薬(株)

整形外科 2020年7月9日

71

審議結果

重篤な有害事象

糖尿病黄斑浮腫患者を対象としたFARICIMAB(RO6867461)の
第III相臨床試験

糖尿病黄斑浮腫患者を対象としたFARICIMAB(RO6867461)の
第III相臨床試験

眼科

報告日

ASP8302

74

RO6867461

ｱｽﾃﾗｽ製薬(株)

小児科

同種造血幹細胞移植後にグレードII～IV の急性移植片対宿主病を発症した小児患者に副
腎皮質ステロイドにルキソリチニブを上乗せ投与する，第I/II 相，非盲検，単群，多施
設共同試験

審査内容

報告日

承認

審議結果

GS-6034

診療科

審査内容 診療科 報告日

診療科 報告日

2020年7月17日眼科

GZ/SAR402671

承認

73

承認
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第 300040 号 Ⅲ 相

第 300040 号 Ⅲ 相

第 300041 号 Ⅲ 相

第 300041 号 Ⅲ 相

第 300041 号 Ⅲ 相

2020年6月30日

審査内容 診療科 報告日 審議結果

77

2020年7月8日 承認

泌尿器科 2020年6月23日

デュルバルマブ
（MEDI4736）+
tremelimumab

76

デュルバルマブ
（MEDI4736）+
tremelimumab

ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

切除不能な局所進行又は転移性尿路上皮癌患者を対象に、一次治療としてのデュルバルマ
ブ+標準化学療法及びデュルバルマブ+tremelimumab+標準化学療法と標準化学療法単独と
を比較する第III 相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象 泌尿器科

AZD2281 ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

承認

78

承認

ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

切除不能な局所進行又は転移性尿路上皮癌患者を対象に、一次治療としてのデュルバルマ
ブ+標準化学療法及びデュルバルマブ+tremelimumab+標準化学療法と標準化学療法単独と
を比較する第III 相国際多施設共同無作為化非盲検比較対照試験

審査内容 診療科

転移性去勢抵抗性前立腺癌患者に対する一次治療としてオラパリブとアビラテロンの併用
をプラセボとアビラテロンの併用と比較する無作為化二重盲検プラセボ対照多施設共同第
III相試験

審査内容 診療科

2020年7月16日 承認

報告日 審議結果

重篤な有害事象

審議結果

泌尿器科

転移性去勢抵抗性前立腺癌患者に対する一次治療としてオラパリブとアビラテロンの併用
をプラセボとアビラテロンの併用と比較する無作為化二重盲検プラセボ対照多施設共同第
III相試験

審査内容 診療科

報告日

重篤な有害事象

泌尿器科 2020年7月8日 承認

AZD2281 ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

重篤な有害事象

80

AZD2281

転移性去勢抵抗性前立腺癌患者に対する一次治療としてオラパリブとアビラテロンの併用
をプラセボとアビラテロンの併用と比較する無作為化二重盲検プラセボ対照多施設共同第
III相試験

審議結果

重篤な有害事象

報告日

79

ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

泌尿器科
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第 300042 号 Ⅲ 相

第 300042 号 Ⅲ 相

第 300044 号 Ⅱ/Ⅲ 相

第 310001 号 Ⅲ 相

第 310002 号 Ⅲ 相

82

83

ブレクスピプラ
ゾール

（OPC-34712）
大塚製薬(株)

大うつ病性障害患者を対象としたブレクスピプラゾール補助療法の有効性及び安全性を評
価するプラセボ対照，無作為化，多施設共同，二重盲検，並行群間比較試験

審査内容

報告日

診療科

重篤な有害事象

ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

同時化学放射線療法の施行後に進行が認められていない限局型小細胞肺癌の患者を対象と
して、デュルバルマブ単剤療法又はデュルバルマブとトレメリムマブの併用療法を実施す
る第3相無作為化プラセボ対照二重盲検国際多施設共同試験（ADRIATIC）

審査内容 診療科 報告日

新生血管を伴う加齢黄斑変性患者を対象としたFARICIMABの
第III相 臨床試験

審査内容 診療科

呼吸器内科 2020年6月24日

報告日 審議結果

呼吸器内科 2020年7月8日

Pro-NETU

承認

重篤な有害事象

精神科 2020年7月8日

高度催吐性抗悪性腫瘍薬（シスプラチン）投与患者を対象としたPro-NETU第III相二重盲
検比較試験

審査内容

承認

審議結果

承認

審議結果

81

MEDI4736／
Tremelimumab

84

85

呼吸器内科 2020年6月30日 承認

診療科

重篤な有害事象

診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象

報告日

承認

MEDI4736／
Tremelimumab

大鵬薬品工業(株)

審議結果

眼科 2020年7月2日

RO6867461 中外製薬(株)

年次

ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

同時化学放射線療法の施行後に進行が認められていない限局型小細胞肺癌の患者を対象と
して、デュルバルマブ単剤療法又はデュルバルマブとトレメリムマブの併用療法を実施す
る第3相無作為化プラセボ対照二重盲検国際多施設共同試験（ADRIATIC）

審査内容
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第 310002 号 Ⅲ 相

第 310003 号 Ⅲ 相

第 310003 号 Ⅲ 相

第 310004 号 I/Ⅱ 相

第 310004 号 I/Ⅱ 相

第 310005 号 Ⅱ/Ⅲ 相

89

LOXO-292

91

MD-711 持田製薬(株)

MD-711肺動脈性肺高血圧症第II/III相試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象 循環器内科 2020年6月23日

90

LOXO-292 EPSｲﾝﾀｰﾅｼｮﾅﾙ(株)

承認

88

87

ﾌｧｲｻﾞｰ(株)

転移性去勢抵抗性前立腺癌を対象とした，TALAZOPARIBとエンザルタミドの併用療法を評
価する無作為化，二重盲検，プラセボ対照，第3相試験

審査内容

RET融合遺伝子陽性の非小細胞肺癌、甲状腺髄様癌、及びRET活性が亢進したその他の癌を
含む進行固形癌患者を対象としたLOXO-292経口剤の第I/Ⅱ相試験

RET融合遺伝子陽性の非小細胞肺癌、甲状腺髄様癌、及びRET活性が亢進したその他の癌を
含む進行固形癌患者を対象としたLOXO-292経口剤の第I/Ⅱ相試験

審査内容 診療科

承認

重篤な有害事象 眼科 2020年7月17日 承認

Talazoparib

承認

審議結果

重篤な有害事象

診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象

EPSｲﾝﾀｰﾅｼｮﾅﾙ(株)

転移性去勢抵抗性前立腺癌を対象とした，TALAZOPARIBとエンザルタミドの併用療法を評
価する無作為化，二重盲検，プラセボ対照，第3相試験

審査内容

審査内容 診療科

2020年6月25日

RO6867461

86

Talazoparib ﾌｧｲｻﾞｰ(株)

泌尿器科 2020年7月8日 承認

報告日

新生血管を伴う加齢黄斑変性患者を対象としたFARICIMABの
第III相 臨床試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

中外製薬(株)

呼吸器内科 2020年7月8日

診療科

泌尿器科

審議結果

重篤な有害事象

報告日

報告日 審議結果

重篤な有害事象

呼吸器内科 2020年6月26日 承認
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第 310006 号 Ⅲ 相

第 310006 号 Ⅲ 相

第 310007 号 Ⅲ 相

第 310007 号 Ⅲ 相

第 310010 号 Ⅲ 相

ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

審査内容 診療科

報告日 審議結果

MEDI4736

94

報告日 審議結果

承認

審査内容

報告日 審議結果

審査内容 診療科

MEDI4736

BI 10773 ﾊﾟﾚｸｾﾙ･ｲﾝﾀｰﾅｼｮﾅﾙ(株)

慢性腎臓病患者を対象とした心・腎アウトカムを評価する，エンパグリフロジン1日1回投
与に関する国際多施設共同，無作為化，並行群間，二重盲検，プラセボ対照比較臨床試験

重篤な有害事象 年次

診療科

93

92

ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

報告日

診療科 報告日

脳神経内科

承認

泌尿器科 2020年6月30日

2020年6月24日 承認

泌尿器科 2020年7月8日 承認

審査内容

筋層浸潤性膀胱癌患者においてネオアジュバント療法としてデュルバルマブをゲムシタビ
ン＋シスプラチンと併用し、その後アジュバント療法としてデュルバルマブを単独投与し
たときの有効性及び安全性を評価する第III 相無作為化非盲検多施設国際共同試験
（NIAGARA）

96

ALXN1210
（ラブリズマブ）

重篤な有害事象

ｱﾚｸｼｵﾝﾌｧｰﾏ(同)

補体阻害剤治療未経験の成人全身型重症筋無力症患者を対象にラブリズマブの安全性及び
有効性を評価する第III相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照、多施設共同試験

審査内容

重篤な有害事象 腎臓内科 2020年6月22日

審議結果

審議結果

重篤な有害事象

診療科

承認

重篤な有害事象

筋層浸潤性膀胱癌患者においてネオアジュバント療法としてデュルバルマブをゲムシタビ
ン＋シスプラチンと併用し、その後アジュバント療法としてデュルバルマブを単独投与し
たときの有効性及び安全性を評価する第III 相無作為化非盲検多施設国際共同試験
（NIAGARA）

腎臓内科 2020年7月8日

95

ﾊﾟﾚｸｾﾙ･ｲﾝﾀｰﾅｼｮﾅﾙ(株)

慢性腎臓病患者を対象とした心・腎アウトカムを評価する，エンパグリフロジン1日1回投
与に関する国際多施設共同，無作為化，並行群間，二重盲検，プラセボ対照比較臨床試験

BI 10773
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第 310010 号 Ⅲ 相

第 310011 号 Ⅲ 相

第 310011 号 Ⅲ 相

第 310011 号 Ⅲ 相

第 310012 号 Ⅲ 相

101

報告日 審議結果

重篤な有害事象 脳神経内科 2020年6月30日 承認

脳神経内科

審議結果

2020年7月8日 承認

ONO-7643

2020年7月10日 承認

ALN-TTRSC02 ｼﾐｯｸ(株)

HELIOS-A：遺伝性トランスサイレチン型アミロイドーシス（hATTRアミロイドーシス）患
者を対象にALN-TTRSC02の有効性及び安全性を評価するための第III相、国際共同、無作為
化、非盲検試験

審査内容

診療科

98

ALN-TTRSC02 ｼﾐｯｸ(株)

HELIOS-A：遺伝性トランスサイレチン型アミロイドーシス（hATTRアミロイドーシス）患
者を対象にALN-TTRSC02の有効性及び安全性を評価するための第III相、国際共同、無作為
化、非盲検試験

審査内容 診療科

審査内容 診療科 報告日

ｼﾐｯｸ(株)

HELIOS-A：遺伝性トランスサイレチン型アミロイドーシス（hATTRアミロイドーシス）患
者を対象にALN-TTRSC02の有効性及び安全性を評価するための第III相、国際共同、無作為
化、非盲検試験

97

ALXN1210
（ラブリズマブ）

ｱﾚｸｼｵﾝﾌｧｰﾏ(同)

補体阻害剤治療未経験の成人全身型重症筋無力症患者を対象にラブリズマブの安全性及び
有効性を評価する第III相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照、多施設共同試験

審査内容

100

報告日 審議結果

脳神経内科

99

ALN-TTRSC02

ONO-7643 第Ⅲ相試験
がん悪液質を対象とした多施設共同非盲検非対照試験

審査内容 診療科 報告日

呼吸器内科 2020年6月25日

審議結果

重篤な有害事象

小野薬品工業(株)

重篤な有害事象

重篤な有害事象

脳神経内科 2020年7月15日

報告日 審議結果

重篤な有害事象 承認

診療科

承認
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第 310012 号 Ⅲ 相

第 310015 号 Ⅲ 相

第 310016 号 Ⅲ 相

第 310016 号 Ⅲ 相

第 310017 号 Ⅱ/Ⅲ 相

第 310018 号 Ⅱ 相

重篤な有害事象 輸血部 2020年6月23日

107

MSC2156119J ﾒﾙｸﾊﾞｲｵﾌｧｰﾏ(株)

活性型EGFR変異に対して過去の第一世代から第三世代EGFRチロシンキナーゼ阻害薬による
前治療への獲得耐性を有するMET増幅、進行性又は転移性非小細胞肺癌（NSCLC）を対象と
したテポチニブとオシメルチニブの併用療法を検討する第II相単群試験

102

2020年7月16日

ALX-0081 ｻﾉﾌｨ(株)

日本人の後天性血栓性血小板減少性紫斑病患者を対象とした
試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

眼科 2020年7月14日

106

104

重篤な有害事象 呼吸器内科

BAY86-5321 ﾊﾞｲｴﾙ薬品(株)

審査内容

未熟児網膜症患者（ROP）を対象としたアフリベルセプトの硝子体内（IVT）投与による有
効性、安全性及び忍容性について、網膜光凝固術を対照に検討する非遮蔽、無作為化、2
群比較試験

審査内容 診療科 報告日

承認

105

承認

BAY86-5321

審議結果

重篤な有害事象

小野薬品工業(株)

承認

承認

報告日 審議結果

ﾊﾞｲｴﾙ薬品(株)

ONO-7643

診療科

診療科 報告日

ｱｯｳﾞｨ(同)

中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象としたウパダシチニブ（ABT-494）の有
効性及び安全性を評価する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照導入療法試験

審査内容 診療科 報告日

審議結果

重篤な有害事象 呼吸器内科 2020年7月9日 承認

ONO-7643 第Ⅲ相試験
がん悪液質を対象とした多施設共同非盲検非対照試験

Upadacitinib
（ABT-494）

重篤な有害事象 消化器内科 2020年7月6日

103

審議結果

未熟児網膜症患者（ROP）を対象としたアフリベルセプトの硝子体内（IVT）投与による有
効性、安全性及び忍容性について、網膜光凝固術を対照に検討する非遮蔽、無作為化、2
群比較試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象 眼科 2020年6月29日 承認

審査内容
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第 310020 号 Ⅰ/Ⅱ 相

第 310021 号 Ⅲ 相

第 310021 号 Ⅲ 相

第 310022 号 Ⅲ 相

第 310022 号 Ⅲ 相

第 310024 号 Ⅱ 相

ﾉﾎﾞ ﾉﾙﾃﾞｨｽｸ ﾌｧｰﾏ(株)

インヒビターを保有する血友病A及びB患者を対象としたconcizumabの予防治療における有
効性及び安全性の検討

審査内容 診療科

輸血部

報告日 審議結果

2020年7月9日

重篤な有害事象

重篤な有害事象

日本新薬(株)

審査内容 診療科

113

INC424 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ(株)

同種幹細胞移植後に中等症又は重症の慢性移植片対宿主病を発症した小児患者を対象に副
腎皮質ステロイドにルキソリチニブを上乗せ投与する，第II相，非盲検，単群，多施設共
同試験

重篤な有害事象 小児科

審議結果

輸血部

重篤な有害事象 他 血液内科

108

NS-87

承認

報告日 審議結果

診療科 報告日

NN7415

2020年6月25日

審査内容

NN7415

を対象としたNS-87の臨床第I/II相試験

承認

2020年6月26日 承認

診療科 報告日

111

110

NN7415 ﾉﾎﾞ ﾉﾙﾃﾞｨｽｸ ﾌｧｰﾏ(株)

インヒビターを保有しない血友病A及びB患者を対象としたconcizumabの予防治療における
有効性及び安全性の検討

審査内容

112

NN7415 ﾉﾎﾞ ﾉﾙﾃﾞｨｽｸ ﾌｧｰﾏ(株)

インヒビターを保有する血友病A及びB患者を対象としたconcizumabの予防治療における有
効性及び安全性の検討

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象 輸血部 2020年7月16日 承認

インヒビターを保有しない血友病A及びB患者を対象としたconcizumabの予防治療における
有効性及び安全性の検討

審査内容 診療科 報告日

ﾉﾎﾞ ﾉﾙﾃﾞｨｽｸ ﾌｧｰﾏ(株)

輸血部

2020年7月16日 承認

承認

審議結果

重篤な有害事象 2020年6月25日

109

審議結果
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第 310025 号 Ⅳ 相

第 310026 号 Ⅰ/Ⅱ 相

第 310026 号 Ⅰ/Ⅱ 相

第 310028 号 Ⅲ 相

第 310028 号 Ⅲ 相

ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ(株)

報告日

報告日

NTRK融合遺伝子陽性のがん患者を対象とした、経口TRK阻害剤であるLOXO-101 の第I/II相
バスケット試験

審査内容 診療科

化学療法部 2020年7月14日 承認

審議結果

審議結果

(株)新日本科学PPD

特発性肺線維症患者を対象に、2種類の用量のGLPG1690を各国の標準治療に上乗せして52
週間以上投与したときの有効性及び安全性を評価する第III相、無作為化、二重盲検、並
行群間比較、プラセボ対照、多施設共同試験

118

審査内容 診療科

116

GLPG1690

審議結果審査内容

BAY 2757556
(LOXO-101)

ﾊﾞｲｴﾙ薬品(株)

2020年7月17日 承認

重篤な有害事象

重篤な有害事象

ノバルティス社又はIncyte社が実施したルキソリチニブ（INC424）試験又はルキソリチニ
ブ・パノビノスタッド（LBH589）の併用試験を終了し，治験責任医師によって治療継続が
有益であると判断された患者を対象とした第IV相非盲検多施設共同ロールオーバー試験

2020年6月29日 承認

小児科 2020年6月26日 承認

診療科

報告日

ﾊﾞｲｴﾙ薬品(株)

NTRK融合遺伝子陽性のがん患者を対象とした、経口TRK阻害剤であるLOXO-101 の第I/II相
バスケット試験

報告日審査内容

化学療法部

INC424

114

診療科

2020年6月29日

審議結果

115

BAY 2757556
(LOXO-101)

重篤な有害事象 呼吸器内科

呼吸器内科

重篤な有害事象

承認

審査内容

重篤な有害事象

117

GLPG1690 (株)新日本科学PPD

特発性肺線維症患者を対象に、2種類の用量のGLPG1690を各国の標準治療に上乗せして52
週間以上投与したときの有効性及び安全性を評価する第III相、無作為化、二重盲検、並
行群間比較、プラセボ対照、多施設共同試験

診療科 報告日 審議結果

44 / 68



第 310030 号 Ⅲ 相

第 310031 号 Ⅲ 相

第 310032 号 なし

第 310033 号 Ⅰ/Ⅱ 相

第 310033 号 Ⅰ/Ⅱ 相

第 310033 号 Ⅰ/Ⅱ 相

審議結果

Atezolizumab
(RO5541267)

中外製薬(株)

承認

123

120

GSK3196165

血液内科 2020年7月16日 承認

124

BGB-3111
（zanubrutinib）

ﾊﾟﾚｸｾﾙ･ｲﾝﾀｰﾅｼｮﾅﾙ(株)

日本人の成熟B細胞性悪性腫瘍患者を対象にzanubrutinibを検討する第Ⅰ/Ⅱ相試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象

121

122

BGB-3111
（zanubrutinib）

119

GSK3196165 IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ(株)

従来型DMARD又は生物学的DMARDの効果が不十分な中等度から重度の活動性関節リウマチ患
者を対象として、従来型DMARD併用下でのGSK3196165の有効性及び安全性をプラセボ及び
トファシチニブと比較する、52週間、第III相、多施設共同、無作為化、二重盲検試験

生物学的DMARD及び／又はヤヌスキナーゼ阻害薬の効果が不十分な中等度から重度の活動
性関節リウマチ患者を対象として、従来型DMARD併用下でのGSK3196165の有効性及び安全
性をプラセボ及びサリルマブと比較する、24週間、第III相、多施設共同、無作為化、二
重盲検試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象 整形外科 2020年7月6日 承認

審査内容

ﾊﾟﾚｸｾﾙ･ｲﾝﾀｰﾅｼｮﾅﾙ(株)

日本人の成熟B細胞性悪性腫瘍患者を対象にzanubrutinibを検討する第Ⅰ/Ⅱ相試験

審査内容 診療科

審議結果

重篤な有害事象 血液内科

重篤な有害事象

診療科 報告日

BGB-3111
（zanubrutinib）

ﾊﾟﾚｸｾﾙ･ｲﾝﾀｰﾅｼｮﾅﾙ(株)

日本人の成熟B細胞性悪性腫瘍患者を対象にzanubrutinibを検討する第Ⅰ/Ⅱ相試験

審査内容

措置

血液内科 2020年6月24日

報告日診療科

承認整形外科

審議結果

重篤な有害事象

報告日 審議結果

2020年7月6日

IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ(株)

アテゾリズマブ試験に過
去に登録された患者における非盲検，多施設共同，継続投与試験

呼吸器内科 2020年7月7日 承認

重篤な有害事象

承認

報告日

審査内容

2020年7月9日

診療科
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第 310036 号 Ⅱ 相

第 320001 号 Ⅱ/Ⅲ 相

第 320001 号 Ⅱ/Ⅲ 相

第 320002 号 Ⅰ 相

第 320002 号 Ⅰ 相

126

125

INC280

審議結果

重篤な有害事象 消化器内科 2020年7月13日 承認

127

CNTO1959 ﾔﾝｾﾝﾌｧｰﾏ(株)

審査内容

非小細胞肺癌の 治療としてカプマチ
ニブ（INC280）及び 併用投与と 単剤投与の有効性並び
に安全性を比較評価するランダム化非盲検多施設共同第II相試験

審査内容 診療科 報告日

MSD(株)

の第Ⅰ相試験

審議結果

診療科

診療科

消化器内科

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有効性及び安全性
評価を目的とした第II/III相，ランダム化，二重盲検，プラセボ及び実薬対照，並行群間
比較，多施設共同試験

審議結果

ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ(株)

ﾔﾝｾﾝﾌｧｰﾏ(株)

診療科 報告日 審議結果

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有効性及び安全性
評価を目的とした第II/III相，ランダム化，二重盲検，プラセボ及び実薬対照，並行群間
比較，多施設共同試験

2020年6月26日 承認

CNTO1959

報告日

審査内容

承認

重篤な有害事象

報告日

2020年7月13日

審査内容

重篤な有害事象 血液内科

診療科

措置 血液内科 2020年6月26日 承認

128

129

MSD(株)

の第Ⅰ相試験

重篤な有害事象

重篤な有害事象

審査内容

2020年7月10日 承認呼吸器内科

報告日 審議結果
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第 320004 号 Ⅲ 相

第 320005 号 Ⅱb/Ⅲ 相

第 320005 号 Ⅱb/Ⅲ 相

第 320006 号 Ⅲ 相

第 320007 号 Ⅲ 相

消化器内科 2020年6月24日

報告日

CNTO1959

中等症から重症の活動期の潰瘍性大腸炎患者を対象とするグセルクマブの有効性及び安全
性評価を目的とした第2b/3 相，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，並行群間比較，
多施設共同試験

審査内容

CNTO1959

(株)新日本科学PPD

APOLLO-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（心筋症を伴うATTRアミ
ロイドーシス）患者を対象としたPatisiranの有効性及び安全性を評価する多施設共同無
作為化二重盲検プラセボ対照第III相試験

ﾔﾝｾﾝﾌｧｰﾏ(株)

2020年7月13日 承認

審議結果

審査内容 診療科

報告日 審議結果

重篤な有害事象

診療科 報告日 審議結果

診療科

重篤な有害事象

ALN-TTR02

審査内容

年次

眼科 2020年7月17日 承認

承認

132

報告日

ﾔﾝｾﾝﾌｧｰﾏ(株)

IGSC, 20%
(SHP664、TAK-

664)

消化器内科

承認

審議結果

重篤な有害事象 小児科 2020年7月15日 承認

IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ(株)

原発性免疫不全症候群（PID）日本人患者を対象に免疫グロブリン（ヒト）皮下注用20%溶
液（IGSC, 20%）の薬物動態、安全性、忍容性及び有効性を評価する第3相非盲検非対照反
復投与試験

130

重篤な有害事象

報告日 審議結果

重篤な有害事象 研究

2020年7月9日

131

中等症から重症の活動期の潰瘍性大腸炎患者を対象とするグセルクマブの有効性及び安全
性評価を目的とした第2b/3 相，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，並行群間比較，
多施設共同試験

審査内容 診療科

循環器内科

134

ABP 938 ﾊﾟﾚｸｾﾙ･ｲﾝﾀｰﾅｼｮﾅﾙ(株)

新生血管を伴う加齢黄斑変性症患者を対象としてABP 938の有効性及び安全性をアフリベ
ルセプト (アイリーア®) と比較検討する無作為化、二重盲検、第III相試験

審査内容 診療科

133
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第 320008 号 Ⅲ 相

第 320009 号 Ⅲ 相

措置

第 320011 号 Ⅲ 相

第 320011 号 Ⅲ 相

第 320014 号 Ⅱ 相

第 302003 号 Ⅱ 相

審議結果

重篤な有害事象 輸血部 2020年7月3日 承認

診療科

報告日 審議結果

重篤な有害事象 2020年7月14日

PF-06462700 ﾌｧｲｻﾞｰ(株)

2020年7月16日

MK-7902(E7080)、
MK-3475

135

承認小児科

140

TTA-121

年次

報告日

診療科 報告日 審議結果

中等症以上の日本人再生不良性貧血患者にPF-06462700を40  MG/KG/日，4日間静脈内投与
したときの有効性および安全性を評価する多施設共同，非盲検，単群試験

審査内容 診療科

耳鼻いんこう科 2020年7月9日 承認

ATLAS-OLE: 血友病A
またはB患者を対象として 長期安全性および有効性を評価する非盲検試験

MSD(株)

頭頸部扁平上皮癌 患者を対象に
MK-3475 と E7080/MK-7902 併用療法の

第Ⅲ相試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象

自閉スペクトラム症に対するTTA-121の有効性及び安全性を検討する前期第Ⅱ相試験

審査内容

承認重篤な有害事象 親と子どもの心療科 2020年7月7日

138

SAR439774 ｻﾉﾌｨ(株)

ATLAS-OLE: 血友病A
またはB患者を対象として 長期安全性および有効性を評価する非盲検試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象 輸血部 2020年7月14日 承認

審査内容

137

SAR439774 ｻﾉﾌｨ(株)

139

ETB115 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ(株)

重症再生不良性貧血患者を対象として，
エルトロンボパグの安全性

及び有効性を検討する 第II相試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象 承認

医師主導治験

136
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第 302005 号 Ⅰ/Ⅱ 相

第 302007 号 Ⅱ 相

第 302010 号 Ⅱ 相

第 302011 号 Ib/Ⅱ 相

第 302011 号 Ib/Ⅱ 相

第 302011 号 Ib/Ⅱ 相

145

GEN0101

144

GEN0101

診療科

2020年6月24日 承認

報告日

報告日 審議結果

審議結果

重篤な有害事象

重篤な有害事象

医師主導治験

進行性悪性黒色腫患者を対象としたGEN0101の皮内投与と、ペムブロリズマブ（抗PD-1抗
体）の静脈内投与の併用療法の安全性及び有効性評価のための多施設共同医師主導治験
（第Ⅰb/Ⅱ相）

皮膚科 2020年7月15日

審査内容 診療科 報告日 審議結果

医師主導治験

重篤な有害事象

皮膚科 2020年7月13日 承認

承認

報告日 審議結果

承認

重篤な有害事象

皮膚科 2020年7月1日

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象 呼吸器内科 2020年7月15日 承認

措置

146

GEN0101 医師主導治験

進行性悪性黒色腫患者を対象としたGEN0101の皮内投与と、ペムブロリズマブ（抗PD-1抗
体）の静脈内投与の併用療法の安全性及び有効性評価のための多施設共同医師主導治験
（第Ⅰb/Ⅱ相）

進行性悪性黒色腫患者を対象としたGEN0101の皮内投与と、ペムブロリズマブ（抗PD-1抗
体）の静脈内投与の併用療法の安全性及び有効性評価のための多施設共同医師主導治験
（第Ⅰb/Ⅱ相）

審査内容 診療科

審査内容

142

PF-02341066 医師主導治験

METエクソン14スキップ変異もしくはMET遺伝子高増幅を有する進行非小細胞肺癌
（NSCLC）を対象としたクリゾチニブの第Ⅱ相試験

審査内容 診療科

141

AZD9291 医師主導治験

EGFRエクソン20挿入遺伝子変異を有する非小細胞肺癌患者におけるAZD9291の有効性評価
第Ⅰ/Ⅱ相試験

呼吸器内科

承認

143

IDEC-C2B8 医師主導治験

免疫グロブリンGサブクラス4（IgG4）自己抗体陽性の難治性慢性炎症性脱髄性多発神経炎
（CIDP）患者に対するリツキシマブ（遺伝子組換え）の有効性及び安全性を検討する探索
的臨床試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

重篤な有害事象 2020年7月14日脳神経内科
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第 312003 号 Ⅱ 相

第 312004 号 Ⅱ 相

第 312004 号 Ⅱ 相

第 312008 号 製品

第 312009 号 Ⅱ 相

第 312010 号 Ⅲ 相

第 322001 号 Ⅱ 相

承認

皮膚科

審査内容

診療科

153

アレクチニブ 医師主導治験

血漿遊離DNAからALK融合遺伝子が検出された進行または再発非小細胞肺がんに対するアレ
クチニブの多施設共同第II相臨床試験

審査内容

腎臓内科

審議結果

重篤な有害事象

2020年7月13日 承認

ADR-001

医師主導治験

151

オシメルチニブ 医師主導治験

血漿遊離DNAからEGFR遺伝子変異が検出された進行非小細胞肺がんに対するオシメルチニ
ブの多施設共同第II相臨床試験

審査内容 診療科 報告日

150

医師主導治験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

ROS1融合遺伝子変異陽性の進行固形がんを対象としたブリガチニブのバスケット試験

医師主導治験

148

ONO-4538

149

ONO-4538 医師主導治験

2020年6月29日

Immunoglobulin A (IgA)腎症に対するADR-001の安全性及び忍容性を検討する多施設非盲
検用量漸増試験

152

呼吸器内科 承認

147

Brigatinib
(AP26113)

2020年7月14日 承認

重篤な有害事象 小児科 2020年6月26日

TA-9070 医師主導治験

皮膚科 2020年7月1日

症候性先天性サイトメガロウイルス感染児を対象としたバルガンシクロビル塩酸塩ドライ
シロップの有効性および安全性を評価する多施設共同非盲検単群試験

審査内容 診療科 報告日 審議結果

上皮系皮膚悪性腫瘍に対する抗PD-1抗体療法の医師主導による多施設共同第Ⅱ相臨床試験

2020年7月15日

報告日

診療科 報告日

上皮系皮膚悪性腫瘍に対する抗PD-1抗体療法の医師主導による多施設共同第Ⅱ相臨床試験

重篤な有害事象 呼吸器内科 2020年7月8日 承認

承認

診療科 報告日

年次

審議結果

審査内容 診療科 報告日 審議結果

審議結果

重篤な有害事象

審議結果審査内容

承認重篤な有害事象

重篤な有害事象 年次 呼吸器内科
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4 治験に関する変更申請一覧表

第 260017 Ⅲ 相

計画 IC

第 270053 Ⅲ 相

計画 IC

第 280010 Ⅲ 相

第 280018 Ⅲ 相

計画 IC

2

号

進行性又は転移性非小細胞肺癌（NSCLC）患者に対する一次治療におけるMEDI4736 + 
tremelimumab の併用療法を白金製剤を用いた標準化学療法と比較する第Ⅲ相無作為化非
盲検国際多施設共同試験

審査内容

2020年6月25日 呼吸器内科 委員長

非小細胞肺癌 対象
atezolizumab（抗PD-L1抗体）の

第Ⅲ相非盲検ランダム化試験

審議結果

診療科

3

審議結果

MEDI4736/
tremelimumab

ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

4
審査内容

IB

審査内容

2020年7月17日 輸血部

説明者報告日

MEDI4736/
tremelimumab

ﾉﾎﾞ ﾉﾙﾃﾞｨｽｸ ﾌｧｰﾏ(株)

添付文書

ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

呼吸器外科

審査内容

報告日 診療科 説明者 審議結果

号 MPDL3280A 中外製薬(株)

委員長 承認

治験契約書

報告日 診療科 説明者 審議結果

2020年7月16日 泌尿器科 委員長 承認

2020年6月26日 委員長 承認

報告日 診療科 説明者

添付文書

治療歴のない血友病A患者を対象としたturoctocog alfa pegol (N8-GP)の安全性及び有効
性の検討

号

承認

切除不能なステージⅣ尿路上皮癌患者を対象とする一次療法としてのMEDI4736単剤療法及
びtremelimumabとの併用療法を標準治療の化学療法と比較する第Ⅲ相国際多施設共同無作
為化非盲検比較対照試験

計画：治験実施計画書、IC：説明文書・同意文書、IB：治験薬概要書、分担：分担医師

以下の治験実施計画等変更申請について、提出された『治験に関する変更申請書』に基づ
き、審議された。

1

号 N8-GP
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第 280019 Ⅲ 相

計画

第 280020 Ⅲ 相

IB

第 280046 Ⅰ 相

計画 IC

第 290002 Ⅲ 相

計画

7

6

泌尿器科

号
MSB0010718C・
AG-013736

ﾌｧｲｻﾞｰ(株)

アベルマブ （MSB0010718C）とアキシ
チニブ（インライタ®）の 腎細胞癌患者を対象とし
た 第3相試験

審査内容

8

号

レター、質問票

審査内容

BAY1841788
(darolutamide)

2020年7月13日

報告日 診療科 説明者 審議結果

委員長 承認

委員長

承認

承認

報告日 診療科

報告日 診療科 説明者 審議結果

2020年7月7日

報告日 診療科 説明者 審議結果

号

泌尿器科 委員長

第Ⅰ相臨床試験

第一三共(株)

承認

ﾊﾞｲｴﾙ薬品(株)

転移性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象とした標準的アンドロゲン遮断療法及びドセタ
キセルと併用した際のdarolutamide(ODM-201)とプラセボを比較評価する無作為化、二重
盲検、プラセボ対象、第Ⅲ相臨床試験

審査内容

号 MSB0010718C ﾌｧｲｻﾞｰ(株)

尿路上皮癌患者を対象に アベルマブ （MSB0010718C）  
第3相

試験

審査内容

5

2020年7月16日

説明者 審議結果

2020年7月16日 委員長

泌尿器科
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第 290013 Ⅲ 相

IC IB

第 290016 Ⅲ 相

計画

第 290043 Ⅲ 相

計画

第 290044 Ⅲ 相

計画

9

承認

号 MPDL3280A 中外製薬(株)

初発のステージⅢ期又はⅣ期の卵巣癌、卵管癌又は原発性腹膜癌患者を対象に、パクリタ
キセル、カルボプラチン及びベバシズマブとの併用下でアテゾリズマブとプラセボを比較
する第Ⅲ相多施設共同ランダム化試験

審査内容

報告日

2020年7月10日 泌尿器科 委員長 承認

11

10

号

審議結果

2020年7月10日

説明者

審査内容

診療科

承認

号
ウパダシチニブ
（ABT-494）

ｱｯｳﾞｨ(同)

M14-431試験又はM14-433試験を完了したクローン病患者を対象としたウパダシチニブ
（ABT-494）の有効性及び安全性を評価する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照維
持療法及び長期継続投与試験

審査内容

消化器内科

生物学的製剤に対して効果不十分又は不耐容である中等症から重症の活動性クローン病患
者を対象としたウパダシチニブ（ABT-494）の有効性及び安全性を評価する多施設共同無
作為化二重盲検プラセボ対照導入療法試験

審査内容

腎細胞癌患者を対象とし、 MK-3475を
二重盲検、 プラセボ対照、第Ⅲ相試験

報告日 診療科

ｱｯｳﾞｨ(同)

消化器内科 委員長

審議結果

2020年7月10日

報告日 診療科

報告日 診療科 説明者 審議結果

審議結果

2020年7月15日 産科婦人科 委員長

MK-3475 MSD(株)

12

号
ウパダシチニブ
（ABT-494）

説明者

委員長 承認

説明者

53 / 68



第 290045 Ⅲ 相

計画

第 300011 Ⅲ 相

IB

第 300012 Ⅲ 相

IB

第 300016 Ⅲ 相

IB

14

報告日 診療科 説明者 審議結果

2020年7月10日

委員長

ｱｯｳﾞｨ(同)

既存治療及び/又は生物学的製剤に対して効果不十分又は不耐容である中等症から重症の
活動性クローン病患者を対象としたウパダシチニブ（ABT-494）の有効性及び安全性を評
価する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照導入療法試験

審査内容

報告日 診療科 説明者 審議結果

承認

号

審議結果

Risankizumab
（ABBV-066）

2020年7月10日 消化器内科

13

号
ウパダシチニブ
（ABT-494）

報告日

中等症から重症の活動性クローン病患者を対象としてrisankizumabの有効性及び安全性を
評価する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照導入療法試験

審査内容

15

審査内容

生物学的製剤が奏効しなかった中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象とした
risankizumab の有効性及び安全性を評価する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照
導入療法試験

審査内容

報告日

承認消化器内科 委員長

診療科

説明者

説明者

委員長

審議結果

2020年7月10日

M16-006 試験又はM15-991 試験の導入療法で改善した；若しくはM15-989試験を完了した
クローン病患者を対象として、risankizumabの有効性及び安全性を評価する多施設共同無
作為化二重盲検プラセボ対照52週間維持療法試験及び非盲検継続投与試験

診療科

委員長

ｱｯｳﾞｨ(同)

承認

号
Risankizumab
（ABBV-066）

ｱｯｳﾞｨ(同)

消化器内科

16

号

承認

Risankizumab
（ABBV-066）

2020年7月10日 消化器内科

ｱｯｳﾞｨ(同)
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第 300017 Ⅲ 相

IB

第 300030 Ⅱ/Ⅲ 相

IB

第 300031 Ⅲ 相

IB

第 300032 Ⅲ 相

IB

説明者

説明者 審議結果

2020年6月23日 輸血部 委員長 承認

診療科報告日

審議結果

2020年7月9日

18

号 TS-152 大正製薬(株)

関節リウマチ患者を対象としたTS-152の第II／III相臨
床試験

審査内容

報告日 診療科 説明者 審議結果

2020年7月9日 整形外科 委員長 承認

17

号
Risankizumab
（ABBV-066）

ｱｯｳﾞｨ(同)

M16-067 試験又はM16-065 試験の導入療法で改善した潰瘍性大腸炎患者を対象として
risankizumab の有効性及び安全性を評価する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照
52週間維持療法試験及び非盲検継続投与試験

審査内容

承認

承認

報告日 診療科

Fitusiran;
SAR439774

ｻﾉﾌｨ(株)

19

整形外科 委員長

号 TS-152 大正製薬(株)

関節リウマチ患者を対象としたTS-152の第III相臨床試験

審査内容

20

号

ATLAS-PPX： 定期補充療法を受けている血友病
患者を対象としてfitusiranの 試験

審査内容

報告日 診療科 説明者 審議結果

2020年7月10日 消化器内科 委員長
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第 300033 Ⅲ 相

計画

第 300044 Ⅱ/Ⅲ 相

IC

第 310004 I/Ⅱ 相

IC

審議内容及び結論

治験依頼者より『同意説明文書への治験依頼者からの指摘反映漏れに関する経緯書』が提
出され、担当医師より説明された後、説明・同意文書について審議された。

【結論】
バイオマーカー検査および遺伝学的検査の結果は患者に開示されないという旨を説明・同
意文書に記載すること。

23

号 LOXO-292 EPSｲﾝﾀｰﾅｼｮﾅﾙ(株)

RET融合遺伝子陽性の非小細胞肺癌、甲状腺髄様癌、及びRET活性が亢進したその他の癌を
含む進行固形癌患者を対象としたLOXO-292経口剤の第I/Ⅱ相試験

審査内容

報告日 診療科 説明者 審議結果

2020年6月19日 呼吸器内科 担当医師 修正の上承認

精神科 委員長 承認

報告日 診療科 説明者 審議結果

審査内容

報告日 診療科 説明者 審議結果

号

 

(PF-06838435)
(PF-07055480)

22

号
ブレクスピプラゾール

（OPC-34712）
大塚製薬(株)

大うつ病性障害患者を対象としたブレクスピプラゾール補助療法の有効性及び安全性を評
価するプラセボ対照，無作為化，多施設共同，二重盲検，並行群間比較試験

2020年7月14日 輸血部 委員長 承認

成人血友病B患者  
および

成人血友病A患者 における
定期補充療法の有効性およ

び特定の安全性データを 評価することを目的とした
非盲検，多施設共同 試験

2020年7月3日

ﾌｧｲｻﾞｰ(株)

審査内容

21
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第 310004 I/Ⅱ 相

計画

第 310005 Ⅱ/Ⅲ 相

IB

第 310006 Ⅲ 相

IB

第 310007 Ⅲ 相

第 310010 Ⅲ 相

計画 IB

EPSｲﾝﾀｰﾅｼｮﾅﾙ(株)

RET融合遺伝子陽性の非小細胞肺癌、甲状腺髄様癌、及びRET活性が亢進したその他の癌を
含む進行固形癌患者を対象としたLOXO-292経口剤の第I/Ⅱ相試験

審査内容

報告日

報告日

筋層浸潤性膀胱癌患者においてネオアジュバント療法としてデュルバルマブをゲムシタビ
ン＋シスプラチンと併用し、その後アジュバント療法としてデュルバルマブを単独投与し
たときの有効性及び安全性を評価する第III 相無作為化非盲検多施設国際共同試験
（NIAGARA）

審査内容

報告日 診療科 説明者 審議結果

26

28

2020年7月16日 泌尿器科

2020年7月13日 腎臓内科 委員長 承認

号
ALXN1210

（ラブリズマブ）
ｱﾚｸｼｵﾝﾌｧｰﾏ(同)

補体阻害剤治療未経験の成人全身型重症筋無力症患者を対象にラブリズマブの安全性及び
有効性を評価する第III相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照、多施設共同試験

審査内容

号 MEDI4736 ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ(株)

審査内容

治験医師署名書
報告日 診療科 説明者 審議結果

承認

27

号 BI 10773 ﾊﾟﾚｸｾﾙ･ｲﾝﾀｰﾅｼｮﾅﾙ(株)

持田製薬(株)

25

2020年7月14日 呼吸器内科 委員長 承認

LOXO-292

診療科 説明者 審議結果

24

号

説明者

説明者 審議結果

2020年7月14日 脳神経内科 委員長

号 MD-711

審議結果

2020年7月9日 循環器内科

報告日 診療科

審査内容

診療科

委員長 承認

慢性腎臓病患者を対象とした心・腎アウトカムを評価する，エンパグリフロジン1日1回投
与に関する国際多施設共同，無作為化，並行群間，二重盲検，プラセボ対照比較臨床試験

補償制度の概要

委員長 承認

MD-711肺動脈性肺高血圧症第II/III相試験
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第 310011 Ⅲ 相

計画 IC

第 310021 Ⅲ 相

計画 IC

第 310022 Ⅲ 相

計画 IC

第 310023 Ⅲ 相

計画 IC

第 310024 Ⅱ 相

TS-152

30

号 NN7415 ﾉﾎﾞ ﾉﾙﾃﾞｨｽｸ ﾌｧｰﾏ(株)

インヒビターを保有しない血友病A及びB患者を対象としたconcizumabの予防治療における
有効性及び安全性の検討

審査内容

IB 治験参加カード、leaflet、質問票等

報告日 診療科 説明者 審議結果

報告日 診療科 説明者 審議結果

2020年7月9日 整形外科 委員長 承認

2020年7月17日 輸血部

33

関節リウマチ患者を対象としたTS-152の継続長期試験

審査内容

IB 治験参加カード、leaflet、質問票等

報告日

大正製薬(株)

IB
32

手順書

小児科

説明者 審議結果

2020年7月16日

委員長

承認

診療科 説明者 審議結果

2020年7月17日 輸血部 委員長

承認

号 NN7415

審査内容

号

29

31

ﾉﾎﾞ ﾉﾙﾃﾞｨｽｸ ﾌｧｰﾏ(株)

インヒビターを保有する血友病A及びB患者を対象としたconcizumabの予防治療における有
効性及び安全性の検討

委員長

委員長 承認

ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ(株)

同種幹細胞移植後に中等症又は重症の慢性移植片対宿主病を発症した小児患者を対象に副
腎皮質ステロイドにルキソリチニブを上乗せ投与する，第II相，非盲検，単群，多施設共
同試験

審査内容

質問票

報告日 診療科

ｼﾐｯｸ(株)

HELIOS-A：遺伝性トランスサイレチン型アミロイドーシス（hATTRアミロイドーシス）患
者を対象にALN-TTRSC02の有効性及び安全性を評価するための第III相、国際共同、無作為
化、非盲検試験

承認

INC424

審査内容

報告日 診療科

ALN-TTRSC02

2020年7月14日 脳神経内科

号

号

説明者 審議結果
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第 310030 Ⅲ 相

第 310031 Ⅲ 相

第 310033 Ⅰ/Ⅱ 相

IC IB

第 310036 Ⅱ 相

IC

IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ(株)号

37

委員長

2020年7月15日 整形外科

号 GSK3196165 IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ(株)

生物学的DMARD及び／又はヤヌスキナーゼ阻害薬の効果が不十分な中等度から重度の活動
性関節リウマチ患者を対象として、従来型DMARD併用下でのGSK3196165の有効性及び安全
性をプラセボ及びサリルマブと比較する、24週間、第III相、多施設共同、無作為化、二
重盲検試験

審査内容

手順

報告日 診療科

2020年6月29日 呼吸器内科 承認

36

35

説明者 審議結果

委員長

審査内容

報告日 診療科 説明者

GSK3196165

日本人の成熟B細胞性悪性腫瘍患者を対象にzanubrutinibを検討する第Ⅰ/Ⅱ相試験

34

従来型DMARD又は生物学的DMARDの効果が不十分な中等度から重度の活動性関節リウマチ患
者を対象として、従来型DMARD併用下でのGSK3196165の有効性及び安全性をプラセボ及び
トファシチニブと比較する、52週間、第III相、多施設共同、無作為化、二重盲検試験

審査内容

審議結果

2020年7月16日 血液内科 委員長 承認

手順
報告日 診療科 説明者 審議結果

2020年7月15日 整形外科 委員長 承認

号

承認

BGB-3111
（zanubrutinib）

ﾊﾟﾚｸｾﾙ･ｲﾝﾀｰﾅｼｮﾅﾙ(株)

号 INC280 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ(株)

非小細胞肺癌の 治療としてカプマチ
ニブ（INC280）及び 併用投与と 単剤投与の有効性並び
に安全性を比較評価するランダム化非盲検多施設共同第II相試験

審査内容

報告日 診療科 説明者 審議結果
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第 310037 Ⅲ 相

計画 IC

第 320006 Ⅲ 相

第 320007 Ⅲ 相

計画

第 320009 Ⅲ 相

IB

審議結果

報告日 診療科 説明者 審議結果

2020年7月9日 耳鼻いんこう科 委員長

40

報告日 診療科 説明者

号 ABP 938 ﾊﾟﾚｸｾﾙ･ｲﾝﾀｰﾅｼｮﾅﾙ(株)

新生血管を伴う加齢黄斑変性症患者を対象としてABP 938の有効性及び安全性をアフリベ
ルセプト (アイリーア®) と比較検討する無作為化、二重盲検、第III相試験

審査内容

2020年7月17日 眼科 委員長 承認

41

号
MK-7902(E7080)、

MK-3475

Summary

38

号 PF-06741086 ﾌｧｲｻﾞｰ(株)

インヒビター保有および非保有の青年および成人の重症（凝固因子活性が1%未満）の血友
病Aまたは血友病B患者を対象として標準治療とPF-06741086定期投与を比較する非盲検試
験

審査内容

IB

報告日 診療科 説明者 審議結果

2020年7月16日 輸血部 委員長 承認

MSD(株)

頭頸部扁平上皮癌 患者を対象に
MK-3475 と E7080/MK-7902 併用療法の

第Ⅲ相試験

審査内容

承認

Letter

報告日 診療科 説明者 審議結果

2020年7月16日 循環器内科 委員長 承認

39

ALN-TTR02 (株)新日本科学PPD

APOLLO-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（心筋症を伴うATTRアミ
ロイドーシス）患者を対象としたPatisiranの有効性及び安全性を評価する多施設共同無
作為化二重盲検プラセボ対照第III相試験

審査内容

号
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第 302005 Ⅰ/Ⅱ 相

計画 IC

第 302011 Ib/Ⅱ 相

IB

第 302011 Ib/Ⅱ 相

IC

第 312001 Ⅱ 相

計画

第 312003 Ⅱ 相

50

号 TDM1

2020年7月15日

49

号 GEN0101 医師主導治験

進行性悪性黒色腫患者を対象としたGEN0101の皮内投与と、ペムブロリズマブ（抗PD-1抗
体）の静脈内投与の併用療法の安全性及び有効性評価のための多施設共同医師主導治験
（第Ⅰb/Ⅱ相）

審査内容

報告日 診療科 説明者 審議結果

呼吸器内科 委員長

進行性悪性黒色腫患者を対象としたGEN0101の皮内投与と、ペムブロリズマブ（抗PD-1抗
体）の静脈内投与の併用療法の安全性及び有効性評価のための多施設共同医師主導治験
（第Ⅰb/Ⅱ相）

委員長

委員長 承認

承認

47

号 AZD9291 医師主導治験

EGFRエクソン20挿入遺伝子変異を有する非小細胞肺癌患者におけるAZD9291の有効性評価
第Ⅰ/Ⅱ相試験

審査内容

IB 治験薬の管理に関する手順書

報告日 診療科 説明者 審議結果

2020年7月15日

審査内容

審議結果

2020年6月30日

医師主導治験

HER2 exon 20挿入変異陽性の進行・再発非小細胞肺癌に対するトラスツズマブ エムタン
シン（遺伝子組換え）（T-DM1）の効果を検討する多施設共同第Ⅱ相医師主導治験

48

審査内容

治験薬の管理に関する手順書

報告日 診療科 説明者 審議結果

2020年7月15日 呼吸器内科 委員長 承認

皮膚科

51

号
Brigatinib
(AP26113)

医師主導治験

ROS1融合遺伝子変異陽性の進行固形がんを対象としたブリガチニブのバスケット試験

審査内容

監査計画書

報告日 診療科 説明者

呼吸器内科 委員長 承認

報告日 診療科 説明者 審議結果

2020年7月1日 皮膚科

承認

号 GEN0101 医師主導治験
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5 医師主導治験のモニタリングの実施報告一覧表

第 292004 Ⅱ 相

～

第 292007 Ⅱ/Ⅲ 相

～

第 312005 製品

～

第 312005 製品

～

第 312006 機器

～

第 312007 機器

～

審議結果

1
孤発性筋萎縮性側索硬化症を対象とした E2007（perampanel）の多施設共同、二重盲検、
無作為化、プラセボ対照、並行群間比較試験

モニタリング実施期間 報告日 審議結果

2020年6月5日 2020年6月17日 2020年7月13日 承認

審議結果

脳神経内科号

進行性骨化性線維異形成症に対するNPC-12T（シロリムス）の多施設共同無作為化二重盲
検比較試験及び多施設共同非盲検継続投与試験

モニタリング実施期間

2

号 PH-112

2020年5月18日

承認

以下のモニタリング実施報告が、委員長より説明された後、審議された。

2020年7月13日

低体温療法を実施した新生児低酸素性虚血性脳症に対するCL2020の安全性及び忍容性を検
討する用量漸増臨床試験

モニタリング実施期間 報告日

承認

2020年7月8日 承認

2020年5月29日

4

2020年6月12日 2020年6月17日

承認

3

5

総合周産期
母子医療センター

脳神経外科

脳動静脈奇形に対するPHIL液体塞栓システム (PH-112) を用いた摘出前塞栓術に関する安
全性及び有効性を評価する多施設共同単一群試験

モニタリング実施期間 報告日 審議結果

6

号 PH-112 脳神経外科

2020年5月18日 2020年5月29日

2020年6月25日

2020年4月27日 2020年6月19日 2020年7月9日

報告日

整形外科

号 CL2020

硬膜動静脈瘻に対するPHIL液体塞栓システム (PH-112) を用いた塞栓術の安全性及び有効
性を評価する多施設共同単一群試験

モニタリング実施期間 報告日 審議結果

号 NPC-12T

モニタリング実施期間 報告日 審議結果

2020年6月25日 2020年7月1日

承認

号 CL2020
総合周産期

母子医療センター

低体温療法を実施した新生児低酸素性虚血性脳症に対するCL2020の安全性及び忍容性を検
討する用量漸増臨床試験

E2007

2020年7月8日
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6 その他の審議事項

以下の報告が、担当医師より説明された後、審議された。

第 300035 Ⅰ/Ⅱ 相

<藤城委員長 退席>

<芳川委員 退席>

<安藤委員 退席>

<委員 退席>

1

号 INC424 小児科

同種造血幹細胞移植後にグレードII～IV の急性移植片対宿主病を発症した小児患者に副
腎皮質ステロイドにルキソリチニブを上乗せ投与する，第I/II 相，非盲検，単群，多施
設共同試験

審議内容 報告日 審議結果

治験実施計画書からの重大な逸脱に関する
報告書

2020年7月22日 承認

ここまでの審議及び採決は治験担当医師及び以下の委員の退席の上で行った。なお、委員長代
理は芳川委員が行った。

第280038号、第280039号、第290043号、第290044号、第290045号、第300005号、
第300011号、第300012号、第300016号、第300017号、第310015号、第320001号、
第320005号

第280003号、第280018号、第300018号、第310027号

第260014号、第280009号、第280024号、第292007号、第300004号、第300030号、
第300031号、第300034号、第310023号、第310030号、第310031号

第280016号、第290018号、第310005号、第320006号
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第115回 治験審査委員会

報告事項一覧

・
調
査
実
施
要
綱

・
計
画
書
・
計
画
書
別
紙
等

分
担
医
師

・
添
付
文
書

・
I
F
*

・
概
要
書

契
約
書

①
症
例
数

②
期
間

③
そ
の
他 そ

の
他

第 270020 号 MK-3475 血液内科 ■ ②

第 270020 号 MK-3475 血液内科 ■

第 270020 号 MK-3475 血液内科 ■

第 270043 号 BMS-188667SC 整形外科 ■

第 280003 号 MEDI4736 呼吸器外科 ■

第 280003 号 MEDI4736 呼吸器外科 ■

第 280007 号 MK-3475 皮膚科 ■

第 280018 号 MPDL3280A 呼吸器外科 ■

第 280020 号
MSB0010718C・

AG-013736
泌尿器科 ■

第 280021 号 MK-3475 血液内科 ■ ②

第 280021 号 MK-3475 血液内科 ■

第 280034 号 MK-3475 泌尿器科 ■ ②

第 280038 号
Upadacitinib
(ABT-494)

消化器内科 ■

第 280038 号
Upadacitinib
(ABT-494)

消化器内科
①③経費・記録等

の保存期間

被験者への
支払に関する

資料

第 280039 号
Upadacitinib
(ABT-494)

消化器内科 ■

第 280039 号
Upadacitinib
(ABT-494)

消化器内科
被験者への

支払に関する
資料

第 280041 号 呼吸器内科 ■

第 280041 号 呼吸器内科 ■

第 280054 号
Avelumab

（MSB0010718C）
耳鼻いんこう科 ■

1.迅速審査

受付番号
品名

コード番号
診療科

変更文書等 *IF: 医薬品ｲﾝﾀﾋﾞｭｰﾌｫｰﾑ
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第 290001 号 PF-06463922 呼吸器内科 ■

第 290002 号
BAY1841788

(darolutamide)
泌尿器科 ■

第 290005 号
MPDL3280A

泌尿器科 ■

第 290005 号
MPDL3280A

泌尿器科 ■

第 290013 号 MPDL3280A 産科婦人科 ■

第 290016 号 MK-3475 泌尿器科 ■

第 290016 号 MK-3475 泌尿器科 ■

第 290022 号 ONO-4538 呼吸器内科 ■

第 290022 号 ONO-4538 呼吸器内科 ■

第 290027 号
Durvalumab
(MEDI4736), 
Tremelimumab

呼吸器内科 ■

第 290041 号
E7080/
MK-3475

泌尿器科 ■

第 290041 号
E7080/
MK-3475

泌尿器科 ■

第 290043 号
ウパダシチニブ
（ABT-494）

消化器内科 ■

第 290044 号
ウパダシチニブ
（ABT-494）

消化器内科 ■

第 290045 号
ウパダシチニブ
（ABT-494）

消化器内科 ■

第 300011 号
Risankizumab
（ABBV-066）

消化器内科 ■
②③記録等の

保存期間

第 300012 号
Risankizumab
（ABBV-066）

消化器内科
③記録等の
保存期間

第 300023 号 Brigatinib（AP26113） 呼吸器内科 ■

第 300027 号 RTH258 眼科 ■

第 300030 号 TS-152 整形外科 ■

第 300030 号 TS-152 整形外科 ■

第 300031 号 TS-152 整形外科 ■

第 300031 号 TS-152 整形外科 ■

第 300034 号 GS-6034 整形外科 ■

第 300037 号 RO6867461 眼科 ■
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第 300040 号
デュルバルマブ
（MEDI4736）+
tremelimumab

泌尿器科 ■

第 310001 号 Pro-NETU 呼吸器内科 ■

第 310002 号 RO6867461 眼科 ■

第 310004 号 LOXO-292 呼吸器内科 ■

第 310004 号 LOXO-292 呼吸器内科 ■

第 310006 号 MEDI4736 泌尿器科 ■

第 310012 号 ONO-7643 呼吸器内科 ■

第 310015 号
Upadacitinib
（ABT-494）

消化器内科 ■

第 310018 号 MSC2156119J 呼吸器内科 ■

第 310018 号 MSC2156119J 呼吸器内科 ■

第 310023 号 TS-152 整形外科 ■

第 310023 号 TS-152 整形外科 ■

第 310024 号 INC424 小児科 ■

第 310027 号 BMG-2015 呼吸器外科 ■

第 310030 号 GSK3196165 整形外科 ■

第 310031 号 GSK3196165 整形外科 ■

第 310032 号
Atezolizumab
(RO5541267)

呼吸器内科 ■

第 310033 号
BGB-3111

（zanubrutinib）
血液内科 ■

第 320002 号 血液内科 ■

第 320002 号 血液内科 ■

第 292005 号 CN-100 整形外科 ■

第 292005 号 CN-100 整形外科 ■

第 302002 号 MSA-01 脳神経内科 ■

第 302006 号
CHP:NE1/
TBI-1301

ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科 ■

第 302011 号 GEN0101 皮膚科 ■

第 312004 号 ONO-4538 皮膚科 ■
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2. 治験終了（中止・中断）報告(製造販売後調査、体外診断用医薬品臨床研究も含む)

第 300014 号

報告日：

第 250019 号

取得日：

第 270039 号

取得日：

2

INC280 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ(株)

EGFR野生型の進行性非小細胞肺がん（NSCLC）成人患者を対象としたc-MET阻害剤INC280
経口投与による多施設共同第Ⅱ相試験

呼吸器内科 2020年6月29日

3. 医薬品開発中止等の報告

3‐1. 製造販売承認の取得

1

MK-3222 MSD(株)

中等症から重症の局面型皮診を有する乾癬（尋常性乾癬及び関節症性乾癬を含む）患者
を対象としたSCH900222/MK-3222 の

第Ⅲ相試験、及び長期安全性延長試験

皮膚科 2020年6月29日

1

TBI-1401（HF10） ﾀｶﾗﾊﾞｲｵ(株)

を対象としたTBI-1401(HF10)の化学療法併用第I相試験

2020年7月1日
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