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平成２７年４月９日 


平成２７年４月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２７年４月９日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 第一会議室  


出席者：（委員長）日吉 徹 


：（委 員）鈴木 憲史・永岡 栄・井桁 之総・今門 純久・遠藤 巌・井本 寛子・角 公彦


（非専門）・岡崎 廉治（院外､非専門）佐々木 惣一（院外､非専門）・原 英喜（院外､


非専門） 


欠席者：（委 員）杉原 正（非専門） 


 


１． 新規審査依頼  


 


（１）パーキンソニズムを伴うレビー小体型認知症患者を対象としたAD-810Nの検証的試験〔第3相〕 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊同意説明文書及び参加同意書の修正 


（２）ヤンセンファーマ株式会社の依頼による未治療多発性骨髄腫患者を対象としたJNJ-54767414の


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊同意説明文書及び参加同意書の修正 


 


２．継続審査、治験実施計画書の変更及び新たな安全性情報の入手等による治験継続の可否の審査


依頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）第一三共株式会社の依頼によるCS-3150の第Ⅱ相。 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（２）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について 


審議。 


【審査結果】 
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  治験実施継続を「承認」。 


 


（３）第一三共株式会社の依頼によるアルツハイマー型認知症患者を対象としたSUN Y7017（メマン


チン塩酸塩）の製造販売後臨床試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当 


性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（４）A Randomized, Double-blind,parallel-Group, Placebo-controlled study of SM-13496 for 


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当 


性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（５）A Long-Term Study of SM-13496 in Patients with Bipolar I Disorder 


【審議】 


２－（４）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（６）興和株式会社の依頼によるC型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたNIK-333の第


Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（７）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（８）エーザイ株式会社の依頼によるPPI抵抗性逆流性食道炎患者を対象としたE3810の第Ⅲ相臨床試 


   験。 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 
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（９）日本イーライリリー株式会社依頼によるデュロキセチン塩酸塩の糖尿病性神経障害に伴う疼痛


を対象とした製造販売後臨床試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（10）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（11）再発の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib及びデキサメタゾンとボルテゾミブ及びデキサ


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については２－（10）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（12）移植非適応の未治療の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib,メルファラン及びプレドニゾン


とボルテゾミブ、メルファラン及びプレドニゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


  当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


安全性情報については２－（10）（11）と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（13）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  安全性情報については２－（10）、（11）、(12） 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（14）ブリストルマイヤーズ株式会社の依頼による多発性骨髄腫を対象としたBMS-901608の第Ⅲ相臨


床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（15）未治療の多発性骨髄腫患者を対象としたBMS-901608の国内第２相臨床試験 


【審議】 
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  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（16）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（17）武田薬品工業株式会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  安全性情報については、２-（16）と同時時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（18）武田薬品工業株式会社の依頼による初発の多発性骨髄腫患者を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  安全性情報については、２－（16）、（17）と同時審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（20）セルジーン株式会社の依頼によるCC-4047の第Ⅱ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（21）JNJ-54767414（Daratumumab）の再発または難治性の多発性骨髄腫の日本人患者を対象とした


臨床第Ⅰ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


(22）再発又は難治性多発性骨髄腫患者を対象とした、daratumumab、レナリドミド及びデキサメタゾ


ン（DRｄ療法）とレナリドミド及びデキサメタゾン（Rd療法）の比較第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。  
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（23）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第Ⅱ相試


験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（24）サノフィ株式会社の依頼による非ホジキンリンパ腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第


Ⅱ相試験。 


【審議】 


  ２－（23）と同時審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（25）第一三共株式会社依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたデノスマブ(AMG162)の第Ⅳ相試験   


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（26）ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による真性多血症患者を対象としたINC424の第Ⅲ相試


験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（27）セルジーン株式会社の依頼による第Ⅰ相/Ⅱ相試験 


 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験継続を「承認」。 


 


（28）ファイザー株式会社の依頼によるフィラデルフィア染色体陽性日本人白血病患者を対象とした


SKI-606の第Ⅰ/第Ⅱ相臨床試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 
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（１）フォシガー錠Ⓡ5mg・10mg 特定使用成績調査（№432） 


  ○ ﾀﾞﾊﾟｸﾞﾘﾌﾛｼﾞﾝﾌﾟﾛﾋﾟﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ水和物 


   対象疾患  ：2型糖尿病  


 ※ 平成２７年３月１６日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（２）ビンダケルカプセル20mg 特定使用成績調査（№433） 


  ○タファミジスメグルミン 


   対象疾患  ：TTR型アミロイドーシス  


 ※ 平成２７年３月２３日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


４． 製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


 （１）カドサイラⓇ点滴静注100mg/160mg（№421） 使用成績調査 ：症例数追加（2例→3例） 


  ○トラスツズマブ エムタンシン（遺伝子組換え ） 


   対象疾患  ：HER2陽性の手術不能又は再発乳癌  


 ※ 平成２７年３月９日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№201） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 猪熊 茂子 


（２）FPF300（№177） 


治験依頼者 ：藤本製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（３）SyBL-0501（No.210） 


治験依頼者 ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（４）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（６）E3810（№188） 


治験依頼者 ：エーザイ株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


（７）AYF301（№213） 


治験依頼者 ：エイワイファーマ株式会社 


治験責任医師：胃・食道外科・部長 酒井  


（８）ROM-1（№207） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 







-  7  - 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（９）BMS-901608（№164） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（10）デノスマブ（№172） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（11）MLN9708（№191） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（12）SM134964 比較（№195）長期（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（13）CC-4047（№192） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（14）NIK-333（№173） 


治験依頼者 ：興和株式会社 


治験責任医師：肝胆膵・移植外科・部長 橋本 拓哉 


（15）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（16）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（17）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）CS-3150（№214） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（19）DS-5525（№211） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（20）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（21）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（22）INC424（№160） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 
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（23）GZ316455（№203）（№204） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（24）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）未治療の低悪性度B細胞性ホジキンリンパ腫並びにマントル細胞リンパ腫を対象としたSyb 


L-0501とリツキシマブ併用による第Ⅱ相臨床試験（治験実施計画書番号:2011002）の追跡調査 


         


  （２）TCD-11091の多施設共同比較試験（第Ⅲ相臨床試験） 


  


（３）AS-3201の糖尿病性末梢神経障害患者を対象とした第Ⅲ相試験  


 


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）アドセトリス点滴静注用50mg 特定使用成績調査（№419） 


  ○ ブレンツキシマブベドチン（遺伝子組み換） 


   対象疾患  ：ホジキンリンパ腫  


（２）スプリセル錠20mg､50mg 特定使用成績調査（№255） 


  ○ ダサチニブ水和物 


   対象疾患  ：白血病     


（３）アドシルカ錠20mg 特定使用成績調査（№348） 


  ○ タダラフィル 


   対象疾患  ：肺動脈性肺高血圧症  
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平成２７年５月１４日 


平成２７年５月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２７年５月１４日（木）１７：３０ ～ １９：３０ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３  


出席者：（委員長）日吉 徹 


：（委 員）鈴木 憲史・永岡 栄・井桁 之総・今門 純久・遠藤 巌・角 公彦（非専門）・


杉原 正（非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）・原 英喜（院外､非専門）・岡崎 


廉治（院外､非専門） 


欠席者：（委 員）井本 寛子 


 


１． 新規審査依頼  


 


（１）早期パーキンソン病の治療における、TVP-1012の（1mg）の第３相試験 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊同意説明文書の修正 


 


（２）レボドパ併用下のパーキンソン病治療における、TVP-1012（0.5mg又は1mg）の第2/3相試験 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊同意説明文書の修正 


 


（３）武田薬品工業株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたIxazomib Citrate


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「保留」。 


＊説明文書/同意書、妊娠しているパートナーの承諾書の修正 


 


２．継続審査、治験実施計画書の変更及び新たな安全性情報の入手等による治験継続の可否の審査


依頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥 
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当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（２）エイワイファーマ株式会社の依頼による消化器術後患者を対象としたAYF301の第Ⅲ相比較臨床


試験。 


【審議】 


逸脱報告に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（３）エーザイ株式会社の依頼によるPPI抵抗性逆流性食道炎患者を対象としたE3810の第Ⅲ相臨床試 


   験。 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当 


性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（４）第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第Ⅲ相国際共同試験（糖尿病性末梢神経障害性疼痛） 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（５）第一三共株式会社の依頼によるアルツハイマー型認知症患者を対象としたSUN Y7017（メマン


チン塩酸塩）の製造販売後臨床試験 


【審議】 


依頼者より報告された治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（６）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（７）第一三共株式会社の依頼によるCS-3150の第Ⅱ相。 
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【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（８）日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による基礎インスリンにて治療中の高齢2型


糖尿病患者を対象にB11356（リナグリプチン）を併用投与する製造販売後臨床試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥 


当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（９）A Randomized, Double-blind,parallel-Group, Placebo-controlled study of SM-13496 for 


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（10）A Long-Term Study of SM-13496 in Patients with Bipolar I Disorder 


【審議】 


２－（９）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（11）興和株式会社の依頼によるC型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたNIK-333の第


Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥 


当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（12）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 
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（13）再発の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib及びデキサメタゾンとボルテゾミブ及びデキサ


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については２－（12）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（14）移植非適応の未治療の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib,メルファラン及びプレドニゾン


とボルテゾミブ、メルファラン及びプレドニゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


 安全性情報については２－（12）（13）と同時審議 


 治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（15）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  安全性情報については２－（12）、（13）、(14）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（16）ブリストルマイヤーズ株式会社の依頼による多発性骨髄腫を対象としたBMS-901608の第Ⅲ相臨


床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（17）未治療の多発性骨髄腫患者を対象としたBMS-901608の国内第２相臨床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議。   


  当センターで発生した有害事象及び治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことを審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（18）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議。 
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【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（19）武田薬品工業株式会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  安全性情報については、２-（18）と同時時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（20）武田薬品工業株式会社の依頼による初発の多発性骨髄腫患者を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  安全性情報については、２－（18）、（19）と同時審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（21）セルジーン株式会社の依頼による第Ⅰ相/Ⅱ相試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（22）セルジーン株式会社の依頼によるCC-4047の第Ⅱ相試験 


【審議】 


  治験に関する変更及び当センターで発生した有害事象報告に基づき、治験を継続して行うことの


妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（23）JNJ-54767414（Daratumumab）の再発または難治性の多発性骨髄腫の日本人患者を対象とした


臨床第Ⅰ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


(24）再発又は難治性多発性骨髄腫患者を対象とした、daratumumab、レナリドミド及びデキサメタゾ


ン（DRｄ療法）とレナリドミド及びデキサメタゾン（Rd療法）の比較第Ⅲ相試験 
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【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。  


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（25）ヤンセンファーマ株式会社の依頼による未治療多発性骨髄腫患者を対象としたJNJ-54767414の


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。  


 


（26）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第Ⅱ相試


験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（27）サノフィ株式会社の依頼による非ホジキンリンパ腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第


Ⅱ相試験。 


【審議】 


  ２－（26）と同時審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（28）第一三共株式会社依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたデノスマブ(AMG162)の第Ⅳ相試験   


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（29）ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による真性多血症患者を対象としたINC424の第Ⅲ相試


験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 
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※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（30）ファイザー株式会社の依頼によるフィラデルフィア染色体陽性日本人白血病患者を対象とした


SKI-606の第Ⅰ/第Ⅱ相臨床試験 


【審議】 


  当センターで発生した有害事象報告に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（31）藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験   


【審議】 


  治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（32）ノバルティス ファーマ株式会社依頼による再発多発性骨髄腫患者を対象としたLBH589の第Ⅲ


相試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。     


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（33）ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるLBH589D1201の第Ⅱ相試験。 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。     


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（34）ブルトン型チロシンキナーゼ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様


びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫患者を対象としたリツキシマブ､シクロホスファミド､ドキ


ソルビシン､ビンクリスチン及びプレドニゾン（R-CHOP）併用､ランダム化､二重盲検､プラセボ


対照第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


 


≪報告事項≫ 
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・日本イーライリリー株式会社依頼によるデュロキセチン塩酸塩の糖尿病性神経障害に伴う疼痛を対


象とした製造販売後臨床試験 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


・大塚製薬依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


・セルジーン株式会社の依頼による第Ⅰ相/Ⅱ相臨床試験 


※  依頼者より報告のあった安全性情報は終了報告書（2015年4月20日）の提出があるため審議


はせず報告のみ 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）フィルグラスチムBS注シリンジ「モチダ」 特定使用成績調査（№434） 


  ○ フィルグラスチム（遺伝子組み換） 


   対象疾患  ：骨髄異型性症候群・再生不良性貧血に伴う好中球減少症・先天性・特発性好中


球減少症  


  ※ 迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）フィルグラスチムBS注300μｇシリンジ「F」 特定使用成績調査（№435） 


  ○フィルグラスチム（遺伝子組み換） 


   対象疾患  ：骨髄異型性症候群・再生不良性貧血に伴う好中球減少症・先天性・特発性好中


球減少症  


（３）フィルグラスチムBS注300μｇシリンジ「F」 使用成績調査（№436） 


  ○フィルグラスチム（遺伝子組み換） 


   対象疾患  ：骨髄異型性症候群・再生不良性貧血に伴う好中球減少症・先天性・特発性好中


球減少症  


  ※（２）（３）については、 迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


４． 製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


 ○ なし。 


 


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№201） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 猪熊 茂子 


（２）FPF300（№177） 


治験依頼者 ：藤本製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 
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（３）carfilzomib(ONO-7057)（No.190） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（４）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（６）E3810（№188） 


治験依頼者 ：エーザイ株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


（７）AYF301（№213） 


治験依頼者 ：エイワイファーマ株式会社 


治験責任医師：胃・食道外科・部長 酒井  


（８）JNJ-56767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（９）SUN Y7017（№176） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（10）デノスマブ（№172） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（11）MLN9708（№191） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（12）SM134964 比較（№195）長期（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（13）CC-4047（№192） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（14）NIK-333（№173） 


治験依頼者 ：興和株式会社 


治験責任医師：肝胆膵・移植外科・部長 橋本 拓哉 


（15）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（16）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（17）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 
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治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）CS-3150（№214） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（19）DS-5525（№211） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（20）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（21）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


 


（22）GZ316455（№203）（№204） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（23）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）セルジーン株式会社の依頼による第Ⅰ相/Ⅱ相臨床試験 


 


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）フェソロデックス 筋注250mg 特定使用成績調査（№365） 


  ○ フルベストラント 


   対象疾患  ：閉経後乳癌  


   


（２）リュープリンSR注射用キット11.25 使用成績調査（№360） 


  ○ リュープロレリン酢酸塩 


   対象疾患  ：閉経後乳癌  
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平成２７年６月１１日 


平成２７年６月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２７年６月１１日（木）１７：３０ ～ １９：１５ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂２  


出席者：（委員長）日吉 徹 


：（委 員）鈴木 憲史・永岡 栄・井桁 之総・井本 寛子・角 公彦（非専門）・杉原 正（非


専門）・宮上 亮子（非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）・岡崎 廉治（院外､非専


門） 


欠席者：（委 員）今門 純久・遠藤 巌・原 英喜（院外､非専門） 


 


１． 新規審査依頼  


 


（１）全身性エリテマトーデス患者を対象としたAtaciceptの第Ⅱ相試験 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊説明文書・同意文書の修正 


 


（２）武田薬品工業株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたIxazomib Citrate


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  保留とした事項が修正されていることが確認されたが、新たに指摘事項あり。 


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊説明文書/同意書、妊娠しているパートナーの承諾書の修正 


 


２．継続審査、治験実施計画書の変更及び新たな安全性情報の入手等による治験継続の可否の審査


依頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）エーザイ株式会社の依頼によるPPI抵抗性逆流性食道炎患者を対象としたE3810の第Ⅲ相臨床試 


   験。 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当 


性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（２）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 
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依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（３）第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第Ⅲ相国際共同試験（糖尿病性末梢神経障害性疼痛） 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（４）興和株式会社の依頼によるC型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたNIK-333の第


Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥 


当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（５）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（６）A Randomized, Double-blind,parallel-Group, Placebo-controlled study of SM-13496 for 


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（７）A Long-Term Study of SM-13496 in Patients with Bipolar I Disorder 


【審議】 


２－（６）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（８）第一三共株式会社の依頼によるCS-3150の第Ⅱ相。 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 
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（９）日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による基礎インスリンにて治療中の高齢2型


糖尿病患者を対象にB11356（リナグリプチン）を併用投与する製造販売後臨床試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について 


審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（10）日本イーライリリー株式会社依頼によるデュロキセチン塩酸塩の糖尿病性神経障害に伴う疼痛


を対象とした製造販売後臨床試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（11）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（12）再発の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib及びデキサメタゾンとボルテゾミブ及びデキサ


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


２－（11）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（13）移植非適応の未治療の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib,メルファラン及びプレドニゾン


とボルテゾミブ、メルファラン及びプレドニゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


 安全性情報については２－（11）（12）と同時審議 


 当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（14）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  安全性情報については２－（11）、（12）、(13）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 
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（15）ブリストルマイヤーズ株式会社の依頼による多発性骨髄腫を対象としたBMS-901608の第Ⅲ相臨


床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（16）未治療の多発性骨髄腫患者を対象としたBMS-901608の国内第２相臨床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


  当センターで発生した有害事象及び治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことを審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（17）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（18）武田薬品工業株式会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  ２-（17）と同時時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（19）武田薬品工業株式会社の依頼による初発の多発性骨髄腫患者を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  ２－（17）、（18）と同時審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（20）セルジーン株式会社の依頼による第Ⅰ相/Ⅱ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 
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（21）セルジーン株式会社の依頼によるCC-4047の第Ⅱ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報、治験に関する変更及び当センターで発生した有害事象報告に


基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（22）JNJ-54767414（Daratumumab）の再発または難治性の多発性骨髄腫の日本人患者を対象とした


臨床第Ⅰ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


(23）再発又は難治性多発性骨髄腫患者を対象とした、daratumumab、レナリドミド及びデキサメタゾ


ン（DRｄ療法）とレナリドミド及びデキサメタゾン（Rd療法）の比較第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び当センターで発生した有害事象報告に基づき、治験を継続


して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。  


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（24）ヤンセンファーマ株式会社の依頼による未治療多発性骨髄腫患者を対象としたJNJ-54767414の


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。  


 


（25）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第Ⅱ相試


験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（26）サノフィ株式会社の依頼による非ホジキンリンパ腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第


Ⅱ相試験。 


【審議】 


  ２－（25）と同時審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 
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（27）ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による真性多血症患者を対象としたINC424の第Ⅲ相試


験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（28）ファイザー株式会社の依頼によるフィラデルフィア染色体陽性日本人白血病患者を対象とした


SKI-606の第Ⅰ/第Ⅱ相臨床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（29）藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験   


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議。   


  治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（30）ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるLBH589D1201の第Ⅱ相試験。 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。     


  当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続する妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（31）ブルトン型チロシンキナーゼ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様


びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫患者を対象としたリツキシマブ､シクロホスファミド､ドキ


ソルビシン､ビンクリスチン及びプレドニゾン（R-CHOP）併用､ランダム化､二重盲検､プラセボ


対照第Ⅲ相試験 


【審議】 


  当センターで発生した有害事象報告に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（32）大塚製薬依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 


【審議】 
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  治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。     


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


≪報告事項≫ 


・第一三共株式会社の依頼によるアルツハイマー型認知症患者を対象としたSUN Y7017（メマンチン


塩酸塩）の製造販売後臨床試験 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


・ノバルティス ファーマ株式会社依頼による再発多発性骨髄腫患者を対象としたLBH589の第Ⅲ相試


験 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


○ なし。 


 


４． 製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


 （１）ルセンティス硝子体内注射液2.3mg/0.23ml(№415) 


※平成27年5月22日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№201） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 猪熊 茂子 


（２）FPF300（№177） 


治験依頼者 ：藤本製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（３）carfilzomib(ONO-7057)（No.190） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（４）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（６）E3810（№188） 


治験依頼者 ：エーザイ株式会社 
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治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


（７）AYF301（№213） 


治験依頼者 ：エイワイファーマ株式会社 


治験責任医師：胃・食道外科・部長 酒井 敬介 


（８）JNJ-56767414（№198）（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（９）SUN Y7017（№176） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（10）デノスマブ（№172） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（11）MLN9708（№191） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（12）SM134964 比較（№195）長期（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（13）CC-4047（№192） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（14）NIK-333（№173） 


治験依頼者 ：興和株式会社 


治験責任医師：肝胆膵・移植外科・部長 橋本 拓哉 


（15）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（16）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（17）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）CS-3150（№214） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（19）DS-5565（№211） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（20）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 
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（21）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


 


（22）GZ316455（№203）（№204） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（23）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（24）BMS-901608（№164） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし。 


 


６．治験終了・治験中止 


 


○ なし。    


 


７．製造販売後調査終了報告 


 


○ なし。    
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平成２７年７月９日 


平成２７年７月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２７年７月９日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３  


出席者：（委員長）日吉 徹 


：（委 員）鈴木 憲史・今門 純久・高屋 和彦・遠藤 巌・角 公彦（非専門）・杉原 正（非


専門）・宮上 亮子（非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）・原 英喜（院外､非専門） 


欠席者：（委 員）永岡 栄・・井本 寛子・岡崎 廉治（院外､非専門） 


 


１． 新規審査依頼  


 


（１）がん疼痛患者を対象としたHP-3150の第Ⅱ相/Ⅲ相試験 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（２）武田薬品工業株式会社の依頼による幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊説明文書・同意文書の修正 


 


（３）田辺三菱製薬によるMT-3995の後期第Ⅱ相臨床試験（前半） 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（４）田辺三菱製薬によるMT-3995の後期第Ⅱ相臨床試験（後半） 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


２．継続審査、治験実施計画書の変更及び新たな安全性情報の入手等による治験継続の可否の審査


依頼及び逸脱に対する承認 
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（１）第一三共株式会社の依頼によるCS-3150の第Ⅱ相。 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（２）エーザイ株式会社の依頼によるPPI抵抗性逆流性食道炎患者を対象としたE3810の第Ⅲ相臨床試 


   験。 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（３）第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第Ⅲ相国際共同試験（糖尿病性末梢神経障害性疼痛） 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（４）パーキンソニズムを伴うレビー小体型認知症患者を対象としたAD-810Nの検証的試験〔第3相〕 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（５）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（６）A Randomized, Double-blind,parallel-Group, Placebo-controlled study of SM-13496 for 


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（７）A Long-Term Study of SM-13496 in Patients with Bipolar I Disorder 


【審議】 


２－（６）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 
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（８）早期パーキンソン病の治療における、TVP-1012の（1mg）の第３相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（９）レボドパ併用下のパーキンソン病治療における、TVP-1012（0.5mg又は1mg）の第2/3相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（10）日本イーライリリー株式会社依頼によるデュロキセチン塩酸塩の糖尿病性神経障害に伴う疼痛


を対象とした製造販売後臨床試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（11）興和株式会社の依頼によるC型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたNIK-333の第


Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（12）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥 


当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（13）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（14）再発の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib及びデキサメタゾンとボルテゾミブ及びデキサ


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 
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２－（13）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（15）移植非適応の未治療の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib,メルファラン及びプレドニゾン


とボルテゾミブ、メルファラン及びプレドニゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


 安全性情報については２－（13）（14）と同時審議 


 当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（16）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  安全性情報については２－（13）（14）(15）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（17）ブリストルマイヤーズ株式会社の依頼による多発性骨髄腫を対象としたBMS-901608の第Ⅲ相臨


床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（18）未治療の多発性骨髄腫患者を対象としたBMS-901608の国内第２相臨床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


  当センターで発生した有害事象及び治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことを審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（19）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当


性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（20）武田薬品工業株式会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  ２-（19）と同時時審議。 







-  5  - 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（21）武田薬品工業株式会社の依頼による初発の多発性骨髄腫患者を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  ２－（19）、（20）と同時審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（22）藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験   


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（23）JNJ-54767414（Daratumumab）の再発または難治性の多発性骨髄腫の日本人患者を対象とした


臨床第Ⅰ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


(24）再発又は難治性多発性骨髄腫患者を対象とした、daratumumab、レナリドミド及びデキサメタゾ


ン（DRｄ療法）とレナリドミド及びデキサメタゾン（Rd療法）の比較第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更、当センターで発生した有害事象報告に


基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。  


 


（25）ヤンセンファーマ株式会社の依頼による未治療多発性骨髄腫患者を対象としたJNJ-54767414の


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。  


 


（26）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第Ⅱ相試


験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 
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  治験実施継続を「承認」。 


 


（27）サノフィ株式会社の依頼による非ホジキンリンパ腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第


Ⅱ相試験。 


【審議】 


  ２－（26）と同時審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（28）ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による真性多血症患者を対象としたINC424の第Ⅲ相試


験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（29）ブルトン型チロシンキナーゼ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様


びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫患者を対象としたリツキシマブ､シクロホスファミド､ドキ


ソルビシン､ビンクリスチン及びプレドニゾン（R-CHOP）併用､ランダム化､二重盲検､プラセボ


対照第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（30）第一三共株式会社依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたデノスマブ(AMG162)の第Ⅳ相試験   


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（31）CD20陽性B細胞性非ホジキンリンパ腫（NHL）を有する患者を対象としたABP798の有効性､安全


性及び免疫原生をリツキシマブとの比較において評価する無作為化、二重盲検試験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


○なし。 


 


４． 製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 
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 （１）ジアゾキシドカプセル25mg「MSD」特定使用成績調査（№411）：実施期間延長 


  ○ジアゾキシド 


   対象    ：高インスリン血性低血糖患者  


    


※ 平成２７年６月１０日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№201） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 猪熊 茂子 


（２）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（３）リナグリプチン（No.212） 


治験依頼者 ：日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（４）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（６）E3810（№188） 


治験依頼者 ：エーザイ株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


（７）AYF301（№213） 


治験依頼者 ：エイワイファーマ株式会社 


治験責任医師：胃・食道外科・部長 酒井 敬介 


（８）JNJ-56767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（９）SUN Y7017（№176） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（10）デノスマブ（№172） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（11）MLN9708（№191） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 
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治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（12）SM134964 比較（№195）長期（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（13）CC-4047（№192） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（14）NIK-333（№173） 


治験依頼者 ：興和株式会社 


治験責任医師：肝胆膵・移植外科・部長 橋本 拓哉 


（15）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（16）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（17）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）DS-5565（№211） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（19）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（20）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


 


（21）GZ316455（№203） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（22）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（23）BMS-901608（№164） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 
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６．治験終了・治験中止 


 


（１） 


  ○ なし 


    


７．製造販売後調査終了報告 


 


  ○ なし 
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平成２７年８月１３日 


平成２７年８月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２７年８月１３日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 第一会議室 


出席者：（委員長）日吉 徹 


：（委 員）今門 純久・髙屋 和彦・遠藤 巌・井本 寛子・角 公彦（非専門）・杉原 正（非


専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）  原 英喜（院外､非専門）・岡崎 廉治（院外､


非専門） 


欠席者：（委 員）鈴木 憲史・永岡 栄・宮上 亮子（非専門） 


 


１． 新規審査依頼  


○ なし。 


 


２．継続審査、治験実施計画書の変更及び新たな安全性情報の入手等による治験継続の可否の審査


依頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）第一三共株式会社の依頼によるCS-3150の第Ⅱ相。 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（２）第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第Ⅲ相国際共同試験（糖尿病性末梢神経障害性疼痛） 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（３）パーキンソニズムを伴うレビー小体型認知症患者を対象としたAD-810Nの検証的試験〔第3相〕 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（４）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 
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※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（５）エーザイ株式会社の依頼によるPPI抵抗性逆流性食道炎患者を対象としたE3810の第Ⅲ相臨床試 


   験。 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（６）興和株式会社の依頼によるC型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたNIK-333の第


Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（７）A Randomized, Double-blind,parallel-Group, Placebo-controlled study of SM-13496 for 


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（８）A Long-Term Study of SM-13496 in Patients with Bipolar I Disorder 


【審議】 


２－（７）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（９）早期パーキンソン病の治療における、TVP-1012の（1mg）の第３相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（10）レボドパ併用下のパーキンソン病治療における、TVP-1012（0.5mg又は1mg）の第2/3相試験 


【審議】 


  ２－（９）と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


（11）日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による基礎インスリンにて治療中の高齢2型


糖尿病患者を対象にB11356（リナグリプチン）を併用投与する製造販売後臨床試験 
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【審議】 


治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（12）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（13）全身性エリテマトーデス患者を対象としたAtaciceptの第Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（14）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当 


性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（15）再発の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib及びデキサメタゾンとボルテゾミブ及びデキサ


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


２－（14）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（16）移植非適応の未治療の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib,メルファラン及びプレドニゾン


とボルテゾミブ、メルファラン及びプレドニゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


 安全性情報については２－（14）（15）と同時審議 


 当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（17）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  安全性情報については２－（14）（15）(16）と同時審議 


  当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 
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【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（18）ブリストルマイヤーズ株式会社の依頼による多発性骨髄腫を対象としたBMS-901608の第Ⅲ相臨


床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。  


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（19）未治療の多発性骨髄腫患者を対象としたBMS-901608の国内第２相臨床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。     


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（20）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（21）武田薬品工業株式会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  ２-（21）と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（22）武田薬品工業株式会社の依頼による初発の多発性骨髄腫患者を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  ２－（20）、（21）と同時審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（23）武田薬品工業株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたIxazomib Citrate


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  安全性情報につては、 ２－（20）、（21）、（22）と同時審議。 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 
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【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（24）武田薬品工業株式会社の依頼による幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  ２－（20）、（21）、（22）、（23）と同時審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（25）藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験   


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（26）JNJ-54767414（Daratumumab）の再発または難治性の多発性骨髄腫の日本人患者を対象とした


臨床第Ⅰ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議。   


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


(27）再発又は難治性多発性骨髄腫患者を対象とした、daratumumab、レナリドミド及びデキサメタゾ


ン（DRｄ療法）とレナリドミド及びデキサメタゾン（Rd療法）の比較第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当


性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。  


※ 治験に関する変更(6/24付)は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（28）ヤンセンファーマ株式会社の依頼による未治療多発性骨髄腫患者を対象としたJNJ-54767414の


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更(6/26付)は迅速審査で承認されたことを報告する。 
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（29）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第Ⅱ相試


験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（30）サノフィ株式会社の依頼による非ホジキンリンパ腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第


Ⅱ相試験。 


【審議】 


  ２－（29）と同時審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（31）ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による真性多血症患者を対象としたINC424の第Ⅲ相試


験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（32）ブルトン型チロシンキナーゼ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様


びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫患者を対象としたリツキシマブ､シクロホスファミド､ドキ


ソルビシン､ビンクリスチン及びプレドニゾン（R-CHOP）併用､ランダム化､二重盲検､プラセボ


対照第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（33）第一三共株式会社依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたデノスマブ(AMG162)の第Ⅳ相試験   


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更、当センターで発生した有害事象に基づ 


き、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（34）ノバルティス ファーマ株式会社依頼による再発多発性骨髄腫患者を対象としたLBH589の第Ⅲ


相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥
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当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（35）ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるLBH589D1201の第Ⅱ相試験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更、当センターで発生した有害事象に基づ


き、治験を継続して行うことの妥当性について審議。     


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更（6/24付）は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（36）ファイザー株式会社の依頼によるフィラデルフィア染色体陽性日本人白血病患者を対象とした


SKI-606の第Ⅰ/第Ⅱ相臨床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（37）セルジーン株式会社の依頼による第Ⅰ相/Ⅱ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（38）田辺三菱製薬によるMT-3995の後期第Ⅱ相臨床試験（前半） 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


【報告事項】 


・エイワイファーマ株式会社の依頼による消化器術後患者を対象としたAYF301の第Ⅲ相比較臨床試験。 


※ 治験に関する変更（6/24付）は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）サムスカ錠7.5mg 使用成績調査（№438） 


  ○トルバプタン 


   対象    ：肝硬変における体液貯留を有する患者    


※ 平成２７年７月８日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（２）ラパリムス錠1mg 使用成績調査（№439） 


  ○シロリムス 
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   対象    ：リンパ脈管筋腫症                   


※ 平成２７年７月８日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（３）フェントステープ 特定使用成績調査（№440） 


  ○フェンタニルクエン酸 


   対象    ：慢性疼痛    


※ 平成２７年７月27日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（４）ポマリストⓇカプセル 特定使用成績調査（№44１） 


  ○ポマリドミド 


   対象    ：多発性骨髄腫 


※ 平成２７年７月2９日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


４． 製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


（１）ルセンティス硝子体内注射液2.3mg/0.23ml（№415）特定使用成績調査：症例数追加  


  ○ラニビズマブ（遺伝子組み換え）  


   対象    ：病的近視における脈絡膜新生血管を有する患者  


※ 平成27年6月30日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（２）ハラヴェンⓇ静注（№425）特定使用成績調査：期間延長  


  ○ エリブリンメシル酸塩 


   対象    ：HER2陰性の手術不能又は再発乳癌  


※ 平成27年7月1日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（３）ケアラム錠（№383）特定使用成績調査：責任医師交代  


  ○ イグラチモド 


   対象    ：関節リウマチ     


※ 平成27年7月27日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№201） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 


（２）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（３）LY248686（No.202） 


治験依頼者 ：日本イーライリリー株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（４）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 
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治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（６）E3810（№188） 


治験依頼者 ：エーザイ株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


（７）AYF301（№213） 


治験依頼者 ：エイワイファーマ株式会社 


治験責任医師：胃・食道外科・部長 酒井 敬介 


（８）JNJ-56767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（９）SUN Y7017（№176） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（10）デノスマブ（№172） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（11）MLN9708（№191） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（12）SM134964 比較（№195）長期（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（13）CC-4047（№192） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（14）NIK-333（№173） 


治験依頼者 ：興和株式会社 


治験責任医師：肝胆膵・移植外科・部長 橋本 拓哉 


（15）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（16）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（17）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）DS-5565（№211） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（19）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 
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治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（20）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


 


（21）GZ316455（№203） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（22）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（23）BMS-901608（№164） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（24）CS-3150（№214） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（25）carfilzomib(ONO-7057)（№190） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（26）FPF300（№177） 


治験依頼者 ：藤本製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（27）INC424（№160） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（28）TVP-1012 早期（№219） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（29）TVP-1012 進行（№220） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


 


（指摘事項） 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


  ○ なし 


    


７．製造販売後調査終了報告 


  ○ なし 


 


８．直接閲覧を伴うモニタリング時（SDV）のセキュリティ管理について委員より質問および提案 
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平成２７年９月１０日 


平成２７年９月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２７年９月１０日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂２ 


出席者：（委員長）日吉 徹 


：（委 員）永岡 栄・今門 純久・髙屋 和彦・遠藤 巌・井本 寛子・角 公彦（非専門）・


宮上 亮子（非専門）佐々木 惣一（院外､非専門）原 英喜（院外､非専門）・岡崎 廉


治（院外､非専門） 


欠席者：（委 員）鈴木 憲史・杉原 正（非専門） 


 


１． 新規審査依頼  


 


（１）再発又は難治性の多発性骨髄腫の日本人被験諸を対象にJNJ-54767414(Daratumumab)をボルテ


ゾミブ＋デキサメタゾンと併用投与(D-Vd)する際Ⅰｂ相試験 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊同意説明文書および参加同意書の修正 


 


２．継続審査、治験実施計画書の変更及び新たな安全性情報の入手等による治験継続の可否の審査


依頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（２）全身性エリテマトーデス患者を対象としたAtaciceptの第Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥 


当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（３）パーキンソニズムを伴うレビー小体型認知症患者を対象としたAD-810Nの検証的試験〔第3相〕 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 
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【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（４）興和株式会社の依頼によるC型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたNIK-333の第


Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥 


当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（５）早期パーキンソン病の治療における、TVP-1012の（1mg）の第３相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（６）レボドパ併用下のパーキンソン病治療における、TVP-1012（0.5mg又は1mg）の第2/3相試験 


【審議】 


  ２－（５）と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（７）エーザイ株式会社の依頼によるPPI抵抗性逆流性食道炎患者を対象としたE3810の第Ⅲ相臨床試 


   験。 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（８）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（９）A Randomized, Double-blind,parallel-Group, Placebo-controlled study of SM-13496 for 


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 
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（10）A Long-Term Study of SM-13496 in Patients with Bipolar I Disorder 


【審議】 


２－（９）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（11）第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第Ⅲ相国際共同試験（糖尿病性末梢神経障害性疼痛） 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（12）日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による基礎インスリンにて治療中の高齢2型


糖尿病患者を対象にB11356（リナグリプチン）を併用投与する製造販売後臨床試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当 


性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（13）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当 


性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（14）再発の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib及びデキサメタゾンとボルテゾミブ及びデキサ


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については２－（13）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（15）移植非適応の未治療の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib,メルファラン及びプレドニゾン


とボルテゾミブ、メルファラン及びプレドニゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


 安全性情報については２－（13）（14）と同時審議 


 当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（16）ONO-7057第Ⅰ相試験。 
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【審議】 


  安全性情報については２－（13）（14）(15）と同時審議 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（17）未治療の多発性骨髄腫患者を対象としたBMS-901608の国内第２相臨床試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。     


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（18）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（19）武田薬品工業株式会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  ２-（18）と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（20）武田薬品工業株式会社の依頼による初発の多発性骨髄腫患者を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（18）、（19）と同時審議。   


  当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


（21）武田薬品工業株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたIxazomib Citrate


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  安全性情報につては、 ２－（18）、（19）、（20）と同時審議。 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（22）武田薬品工業株式会社の依頼による幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした
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Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  ２－（18）、（19）、（20）、（21）と同時審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（23）藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験   


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（24）JNJ-54767414（Daratumumab）の再発または難治性の多発性骨髄腫の日本人患者を対象とした


臨床第Ⅰ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


(25）再発又は難治性多発性骨髄腫患者を対象とした、daratumumab、レナリドミド及びデキサメタゾ


ン（DRｄ療法）とレナリドミド及びデキサメタゾン（Rd療法）の比較第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。  


 


（26）ヤンセンファーマ株式会社の依頼による未治療多発性骨髄腫患者を対象としたJNJ-54767414の


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（27）ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による真性多血症患者を対象としたINC424の第Ⅲ相試


験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（28）ブルトン型チロシンキナーゼ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様


びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫患者を対象としたリツキシマブ､シクロホスファミド､ドキ


ソルビシン､ビンクリスチン及びプレドニゾン（R-CHOP）併用､ランダム化､二重盲検､プラセボ
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対照第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（29）第一三共株式会社依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたデノスマブ(AMG162)の第Ⅳ相試験   


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び当センターで発生した有害事象に基づき治験を継続して 


行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（30）ノバルティス ファーマ株式会社依頼による再発多発性骨髄腫患者を対象としたLBH589の第Ⅲ


相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（31）未治療の多発性骨髄腫の日本人患者を対象としたレナリドミドの低用量デキサメタゾン併用に


よる第Ⅱ相多施設共同単群オープンラベル試験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（32）大塚製薬依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更、当センターで発生した有害事象報告に


基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


  治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）リクシアナⓇ錠（エドキサバン）（№442）特定使用成績調査 


  ○エドキサバントシル酸塩水和物 


   対象    ：静脈血栓塞栓症 


（２）ボシュリフⓇ錠１００ｍｇ（№443）使用成績調査 


  ○ボスチニブ水和物 


   対象    ：慢性骨髄性白血病    
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（３ オプスミット錠１０ｍｇ（№444）特定使用成績調査 


  ○マシテンタン 


   対象    ： 肺動脈性肺高血圧症    


（４）サムスカ錠 （№445）使用成績調査 


  ○トリバプタン 


   対象    ：常染色体優性多発性のう胞腎の進行抑制  


   


※ 平成２７年８月２５日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


４． 製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


  ○ なし 


   


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№201） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 


（２）MK-5592（№200） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：感染症科・部長職務代理 安藤 常浩 


（３）MT-3995 比較（No.225） 


治験依頼者 ：田辺三菱製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（４）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（６）E3810（№188） 


治験依頼者 ：エーザイ株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


（７）AYF301（№213） 


治験依頼者 ：エイワイファーマ株式会社 


治験責任医師：胃・食道外科・部長 酒井 敬介 


（８）JNJ-56767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（９）SUN Y7017（№176） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 
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治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（10）デノスマブ（№172） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（11）MLN9708（№191） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（12）SM134964 比較（№195）長期（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（13）CC-4047（№192） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（14）NIK-333（№173） 


治験依頼者 ：興和株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・部長 橋本 拓哉 


（15）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（16）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（17）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）DS-5565（№211） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（19）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（20）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（21）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（22）CS-3150（№214） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（23）FPF300（№177） 


治験依頼者 ：藤本製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 
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（24）TVP-1012 早期（№219） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（25）TVP-1012 進行（№220） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）ファイザー株式会社の依頼によるフィラデルフィア染色体陽性日本人 


         


７．製造販売後調査終了報告 


 


 （１）プロトピック軟膏0.03% 小児用（№123）特定使用成績調査： 


  ○ タクロリムス水和物 


   対象    ：アトピー性皮膚炎  
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平成２７年１０月８日 


平成２７年１０月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２７年１０月８日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂２ 


出席者：（委員長）日吉 徹 


：（委 員）鈴木 憲史・今門 純久・遠藤 巌・角 公彦（非専門）・杉原 正（非専門）・宮上 


亮子（非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）原 英喜（院外､非専門）岡崎 廉治（院


外､非専門） 


欠席者：（委 員）・永岡 栄・髙屋 和彦・井本 寛子 


 


１． 新規審査依頼  


 


○ なし。 


 


２．継続審査、治験実施計画書の変更及び新たな安全性情報の入手等による治験継続の可否の審査


依頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）全身性エリテマトーデス患者を対象としたAtaciceptの第Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥 


当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（３）第一三共株式会社の依頼によるCS-3150の第Ⅱ相 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（４）第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第Ⅲ相国際共同試験（糖尿病性末梢神経障害性疼痛） 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当 


性について審議 
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【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（５）早期パーキンソン病の治療における、TVP-1012の（1mg）の第３相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（６）レボドパ併用下のパーキンソン病治療における、TVP-1012（0.5mg又は1mg）の第2/3相試験 


【審議】 


  ２－（５）と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（７）日本イーライリリー株式会社依頼によるデュロキセチン塩酸塩の糖尿病性神経障害に伴う疼痛


を対象とした製造販売後臨床試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（８）A Randomized, Double-blind,parallel-Group, Placebo-controlled study of SM-13496 for 


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（９）A Long-Term Study of SM-13496 in Patients with Bipolar I Disorder 


【審議】 


２－（８）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（10）田辺三菱製薬によるMT-3995の後期第Ⅱ相臨床試験（前半） 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（11）エーザイ株式会社の依頼によるPPI抵抗性逆流性食道炎患者を対象としたE3810の第Ⅲ相臨床試 


   験 
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【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（12）興和株式会社の依頼によるC型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたNIK-333の第


Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（13）がん疼痛患者を対象としたHP-3150の第Ⅱ相/Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（14）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（15）再発の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib及びデキサメタゾンとボルテゾミブ及びデキサ


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


安全性情報については２－（14）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（16）移植非適応の未治療の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib,メルファラン及びプレドニゾン


とボルテゾミブ、メルファラン及びプレドニゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


 安全性情報については２－（14）（15）と同時審議 


 当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（17）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  安全性情報については２－（14）（15）(16）と同時審議 
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【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（18）ブリストルマイヤーズ株式会社の依頼による多発性骨髄腫を対象としたBMS-901608の第Ⅲ相臨


床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（19）未治療の多発性骨髄腫患者を対象としたBMS-901608の国内第２相臨床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議     


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（20）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（21）武田薬品工業株式会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  ２-（20）と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（22）武田薬品工業株式会社の依頼による初発の多発性骨髄腫患者を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（20）、（21）と同時審議。   


  当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更は迅速審査で「承認」されたことを報告とする 


 


（23）武田薬品工業株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたIxazomib Citrate


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  ２－（20）、（21）、（22）と同時審議 


【審査結果】 
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  治験実施継続を「承認」 


 


（24）武田薬品工業株式会社の依頼による幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  ２－（20）、（21）、（22）、（23）と同時審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（25）藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験   


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（26）JNJ-54767414（Daratumumab）の再発または難治性の多発性骨髄腫の日本人患者を対象とした


臨床第Ⅰ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


(27）再発又は難治性多発性骨髄腫患者を対象とした、daratumumab、レナリドミド及びデキサメタゾ


ン（DRｄ療法）とレナリドミド及びデキサメタゾン（Rd療法）の比較第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


  当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」  


 


（28）ヤンセンファーマ株式会社の依頼による未治療多発性骨髄腫患者を対象としたJNJ-54767414の


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（29）ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による真性多血症患者を対象としたINC424の第Ⅲ相試


験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 
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【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（30）ノバルティス ファーマ株式会社依頼による再発多発性骨髄腫患者を対象としたLBH589の第Ⅲ


相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（31）大塚製薬依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び当センターで発生した有害事象報告に基づき、治験を継続


して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（32）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第Ⅱ相試


験 


【審議】 


  治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（33）サノフィ株式会社の依頼による非ホジキンリンパ腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第


Ⅱ相試験。 


【審議】 


  ２－（32）と同時審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（34）CD20陽性B細胞性非ホジキンリンパ腫（NHL）を有する患者を対象としたABP798の有効性､安全


性及び免疫原生をリツキシマブとの比較において評価する無作為化、二重盲検試験。 


【審議】 


  治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（35）ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるLBH589D1201の第Ⅱ相試験 


【審議】 


  治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議     


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（36）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（37）ブルトン型チロシンキナーゼ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様


びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫患者を対象としたリツキシマブ､シクロホスファミド､ドキ


ソルビシン､ビンクリスチン及びプレドニゾン（R-CHOP）併用､ランダム化､二重盲検､プラセボ


対照第Ⅲ相試験 


※ 終了報告の提出があるため審議はせず報告のみ 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）プレセデックスⓇ静注液２００μｇ（№446）特定使用成績調査 


  ○デクスメデトミジン塩酸塩 


   対象   ：「局所麻酔下における非挿管での手術及び処置時の鎮静」を必要とする対象患者 


  ※ 平成２７年８月３１日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）リクシアナⓇ錠（エドキサバン）（№447）特定使用成績調査 


  ○エドキサバントシル酸塩水和物 


   対象   ：静脈血栓塞栓症・深部静脈血栓症・肺血栓塞栓症 


    


※ 平成２７年９月１７日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


４． 製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


  ○ なし 


     


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№201） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 


（２）JNJ-54767414（№218） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（３）MT-3995 比較（No.225） 


治験依頼者 ：田辺三菱製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 
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（４）Ixazomib Citrate（№221） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（６）E3810（№188） 


治験依頼者 ：エーザイ株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


（７）AYF301（№213） 


治験依頼者 ：エイワイファーマ株式会社 


治験責任医師：胃・食道外科・部長 酒井 敬介 


（８）JNJ-56767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（９）SUN Y7017（№176） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（10）デノスマブ（№172） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（11）MLN9708（№191） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（12）SM134964 比較（№195）長期（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（13）CC-4047（№192） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（14）GZ316455（№203）（№204） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（15）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（16）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（17）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）DS-5565（№211） 
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治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（19）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（20）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（21）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（22）CS-3150（№214） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（23）FPF300（№177） 


治験依頼者 ：藤本製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（24）LY248686（№202） 


治験依頼者 ：日本イーライリリー株式会社 


治験責任医師：糖尿病・内分泌科・部長 日吉 徹 


（25）Carfilzomib（ONO-7057）（№190） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（26）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）ブルトン型チロシンキナーゼ（BTK）阻害薬PCI-32765（ibrutinib）の初発の非胚中心B細胞様


びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫患者を対象としたリツキシマブ､シクロホスファミド､ドキ


ソルビシン､ビンクリスチン及びプレドニゾン（R-CHOP）併用､ランダム化､二重盲検､プラセボ


対照第Ⅲ相試験 


 


         


７．製造販売後調査終了報告 


 


 （１）ヒュミラⓇ皮下注40mgシリンジ0.8ｍL（№320）：特定使用成績調査 


  ○ アダリムマブ（遺伝子組み換え） 
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   対象    ： 強直性脊椎炎 


 （２）アリセプトⓇ錠（№397）：特定使用成績調査 


   ○ ドネペジル塩酸塩 


   対象    ： アルツハイマー型認知症 


 （３）ホストインⓇ静注750ｍｇ（№423）：使用成績調査 


   ○ ホスフェニトインナトリウム水和物 


   対象    ：てんかん 


 （４）サレドカプセル５０・１００（№356）：特定使用成績調査 


   ○ サリドマイド 


対象    ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


 （５）リコモジュリン点滴静注用12800（№352）：特定使用成績調査 


   ○ トロンボモデュリンアルファ（遺伝子組み換え） 


   対象    ： 血液凝固阻止剤 
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平成２７年１１月１２日 


平成２７年１１月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２７年１１月１２日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者：（委員長）日吉 徹 


：（委 員）永岡 栄・今門 純久・髙屋 和彦・遠藤 巌・角 公彦（非専門）・杉原 正（非専


門）・宮上 亮子（非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）原 英喜（院外､非専門）岡


崎 廉治（院外､非専門） 


欠席者：（委 員）鈴木 憲史・井本 寛子 


 


１． 新規審査依頼  


 


（１）リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊同意説明文書の修正 


 


（２）掌蹠膿疱症患者を提唱としたCNTO 1959の有効性及び安全性を評価する多施設共同､ランダム化､


二重盲検､プラセボ対照､第Ⅲ相試験 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊同意説明文書および参加同意書の修正 


 


２．継続審査、治験実施計画書の変更及び新たな安全性情報の入手等による治験継続の可否の審査


依頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）全身性エリテマトーデス患者を対象としたAtaciceptの第Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（２）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 
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  治験実施継続を「承認」 


 


（３）エーザイ株式会社の依頼によるPPI抵抗性逆流性食道炎患者を対象としたE3810の第Ⅲ相臨床試 


   験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（４）第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第Ⅲ相国際共同試験（糖尿病性末梢神経障害性疼痛） 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当 


性について審議 


また、治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性についても審議  


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（５）第一三共株式会社の依頼によるCS-3150の第Ⅱ相 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


また、治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性についても審議  


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（６）日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による基礎インスリンにて治療中の高齢2型


糖尿病患者を対象にB11356（リナグリプチン）を併用投与する製造販売後臨床試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（７）A Randomized, Double-blind,parallel-Group, Placebo-controlled study of SM-13496 for 


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


また、治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性についても審議  


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（８）A Long-Term Study of SM-13496 in Patients with Bipolar I Disorder 


【審議】 


２－（７）と同時審議 


【審査結果】 
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 治験実施継続を「承認」 


 


（９）早期パーキンソン病の治療における、TVP-1012の（1mg）の第３相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（10）レボドパ併用下のパーキンソン病治療における、TVP-1012（0.5mg又は1mg）の第2/3相試験 


【審議】 


  ２－（９）と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（11）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（12）パーキンソニズムを伴うレビー小体型認知症患者を対象としたAD-810Nの検証的試験〔第3相〕 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（13）がん疼痛患者を対象としたHP-3150の第Ⅱ相/Ⅲ相試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（14）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（15）再発の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib及びデキサメタゾンとボルテゾミブ及びデキサ


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


安全性情報については２－（14）と同時審議 
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【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（16）移植非適応の未治療の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib,メルファラン及びプレドニゾン


とボルテゾミブ、メルファラン及びプレドニゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


 安全性情報については２－（14）（15）と同時審議 


 当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（17）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  安全性情報については２－（14）（15）(16）と同時審議 


  当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


また、治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性についても審議  


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（18）ブリストルマイヤーズ株式会社の依頼による多発性骨髄腫を対象としたBMS-901608の第Ⅲ相臨


床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（19）未治療の多発性骨髄腫患者を対象としたBMS-901608の国内第２相臨床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議     


※ 治験に関する変更（CRC追加）については迅速審査で承認されたことを報告する。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（20）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（21）武田薬品工業株式会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 
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  安全性情報については２-（20）と同時審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性についても審議  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（22）武田薬品工業株式会社の依頼による初発の多発性骨髄腫患者を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（20）、（21）と同時審議。     


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（23）武田薬品工業株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたIxazomib Citrate


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（20）、（21）、（22）と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（24）武田薬品工業株式会社の依頼による幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（20）、（21）、（22）、（23）と同時審議   


  当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（25）JNJ-54767414（Daratumumab）の再発または難治性の多発性骨髄腫の日本人患者を対象とした


臨床第Ⅰ相試験 


※ 終了報告の提出があるため審議はせず報告のみ。 


 


(26）再発又は難治性多発性骨髄腫患者を対象とした、daratumumab、レナリドミド及びデキサメタ


ゾン（DRｄ療法）とレナリドミド及びデキサメタゾン（Rd療法）の比較第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」  


※ 治験に関する変更（CRC追加）については迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（27）ヤンセンファーマ株式会社の依頼による未治療多発性骨髄腫患者を対象としたJNJ-54767414の


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-(26)と同時審議。 
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【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更（CRC追加）については迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（28）再発又は難治性の多発性骨髄腫の日本人被験者を対象にJNJ-54767414(Daratumumab)をボルテ


ゾミブ+デキサメタゾンと併用投与（D-Vd）するⅠｂ相試験 


【審議】 


  安全性情報については、2-(26),(27)同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更（CRC追加）については迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（29）ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による真性多血症患者を対象としたINC424の第Ⅲ相試


験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（30）ノバルティス ファーマ株式会社依頼による再発多発性骨髄腫患者を対象としたLBH589の第Ⅲ


相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（31）ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるLBH589D1201の第Ⅱ相試験 


 


※ 治験に関する変更（CRC追加）については迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（32）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第Ⅱ相試


験 


 


※ 終了報告の提出があるため審議はせず報告のみ。 


 


（33）サノフィ株式会社の依頼による非ホジキンリンパ腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第


Ⅱ相試験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（34）CD20陽性B細胞性非ホジキンリンパ腫（NHL）を有する患者を対象としたABP798の有効性､安全


性及び免疫原生をリツキシマブとの比較において評価する無作為化、二重盲検試験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（35）未治療の多発性骨髄腫の日本人患者を対象としたレナリドミドの低用量デキサメタゾン併用に


よる第Ⅱ相多施設共同単群オープンラベル試験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（36）セルジーン株式会社の依頼による第Ⅰ相/Ⅱ相試験 


【審議】 


実施期間が1年を超えるため継続して行うことの妥当性についても審議    


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（37）大塚製薬依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更（分担医師追加）については迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）ジェブタナ点滴静注６０ｍｇ （№448）使用成績調査 


  ○カバジタキセル アセトン付加物 


   対象    ：前立腺癌 


 ※ 平成27年9月25日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


４． 製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


（１）イーケプラ （№406）使用成績調査：調査期間延長 


  ○レベチラセタム 


   対象    ：てんかん 


※ 平成27年9月25日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 
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（２）イーケプラ （№407）特定使用成績調査：調査期間延長 


  ○レベチラセタム 


   対象    ：てんかん    


※ 平成27年9月25日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№201） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 


（２）JNJ-54767414（№218） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（３）MT-3995 比較（No.225） 


治験依頼者 ：田辺三菱製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（４）JNJ-54767414（№198） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（６）NIK-333（№173） 


治験依頼者 ：興和株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・部長 橋本 拓哉 


（７）AYF301（№213） 


治験依頼者 ：エイワイファーマ株式会社 


治験責任医師：胃・食道外科・部長 酒井 敬介 


（８）JNJ-56767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（９）TVP-1012（№176） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（10）デノスマブ（№219） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（11）MLN9708（№191） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（12）SM134964 比較（№195）長期（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 
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治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（13）CC-4047（№192） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（14）GZ316455（№203）（№204） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（15）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（16）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（17）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）DS-5565（№211） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（19）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（20）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（21）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（22）CS-3150（№214） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（23）FPF300（№177） 


治験依頼者 ：藤本製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（24）LY248686（№202） 


治験依頼者 ：日本イーライリリー株式会社 


治験責任医師：糖尿病・内分泌科・部長 日吉 徹 


（25）PCI-32765（№216） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（26）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 
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（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第Ⅱ相試


験 


 


（２）JNJ-54767414（Daratumumab）の再発または難治性の多発性骨髄腫の日本人患者を対象とした


臨床第Ⅰ相試験 


 


         


７．製造販売後調査終了報告 


 


 （１）ネスプ注射液シリンジ（№329）：特定使用成績調査 


  ○ ダルベポエチン アルファ(遺伝子組換え) 


   対象    ：腎性貧血 


 （２）レミッチカプセル2.5μg（№308）：特定使用成績調査 


  ○ ナルフラフィン塩酸塩 


   対象    ：血液透析患者 


 （３）トラマールカプセル２５ｍｇ（№354）：使用成績調査 


  ○ トラマドール塩酸塩（ＪＡＮ） 


   対象    ：各種癌    


（４）ギリアデルⓇ脳内留置用剤７.７ｍｇ（№385）：使用成績調査 


  ○ カルムスチン 


   対象    ：悪性神経膠腫 


 （５）サムスカ錠１５ｍｇ（№366）：使用成績調査 


  ○ トルバプタン 


   対象    ：利尿剤で効果不十分な心不全における体内貯留 
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平成２７年１２月１０日 


平成２７年１２月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２７年１２月１０日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者：（委員長）日吉 徹 


：（委 員）鈴木 憲史・髙屋 和彦・遠藤 巌・井本 寛子・角 公彦（非専門）・宮上 亮子（非専


門）・佐々木 惣一（院外､非専門）原 英喜（院外､非専門）岡崎 廉治（院外､非専門） 


欠席者：（委 員）永岡 栄・今門 純久・井本 寛子・杉原 正（非専門） 


 


１． 新規審査依頼  


 


（１）早期パーキンソン病の治療における、TVP-1012（1mg）の第3相継続投与試験 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊同意・説明文書の修正 


（２）再発及び難治性の多発性骨髄腫患者を対象にデキサメタゾン併用時のカルフィルゾミブ週1回


投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊同意説明文書及び同意書の修正 


 


２．継続審査、治験実施計画書の変更及び新たな安全性情報の入手等による治験継続の可否の審査


依頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更（CRC追加）については迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（２）日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による基礎インスリンにて治療中の高齢2型


糖尿病患者を対象にB11356（リナグリプチン）を併用投与する製造販売後臨床試験 


 


※ 治験に関する変更（分担医師削除・追加）については迅速審査で承認されたことを報告する。 
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※ 出席委員9名（治験実施科のため2名審議には不参加）のため審議成立せず 


【審査結果】 


  治験実施継続を「保留」 


  次回IRBで再審議。 


 


（３）パーキンソニズムを伴うレビー小体型認知症患者を対象としたAD-810Nの検証的試験〔第3相〕 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当


性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（４）エーザイ株式会社の依頼によるPPI抵抗性逆流性食道炎患者を対象としたE3810の第Ⅲ相臨床試 


   験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（５）第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第Ⅲ相国際共同試験（糖尿病性末梢神経障害性疼痛） 


 


※ 出席委員9名（治験実施科のため2名審議には不参加）のため審議成立せず 


【審査結果】 


  治験実施継続を「保留」 


  次回IRBで再審議。 


 


（６）興和株式会社の依頼によるC型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたNIK-333の第


Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥 


当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（７）田辺三菱製薬によるMT-3995の後期第Ⅱ相臨床試験（前半） 


 


※ 出席委員9名（治験実施科のため2名審議には不参加）のため審議成立せず 


【審査結果】 


  治験実施継続を「保留」 


  次回IRBで再審議。 


 


（８）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 
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依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更（CRC追加）については迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（９）A Randomized, Double-blind,parallel-Group, Placebo-controlled study of SM-13496 for 


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議  


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（10）A Long-Term Study of SM-13496 in Patients with Bipolar I Disorder 


【審議】 


２－（９）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（11）早期パーキンソン病の治療における、TVP-1012の（1mg）の第３相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


※ 治験に関する変更（CRC追加）については迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（12）レボドパ併用下のパーキンソン病治療における、TVP-1012（0.5mg又は1mg）の第2/3相試験 


【審議】 


  ２－（11）と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


※ 治験に関する変更（CRC追加）については迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（13）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（14）再発の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib及びデキサメタゾンとボルテゾミブ及びデキサ


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


安全性情報については２－（13）と同時審議 
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【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（15）移植非適応の未治療の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib,メルファラン及びプレドニゾン


とボルテゾミブ、メルファラン及びプレドニゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


 安全性情報については２－（13）（14）と同時審議 


 当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（16）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  安全性情報については２－（13）（14）(15）と同時審議    


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（17）ブリストルマイヤーズ株式会社の依頼による多発性骨髄腫を対象としたBMS-901608の第Ⅲ相臨


床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更更に基づき、治験を継続して行うことの


妥当性について審議  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（18）未治療の多発性骨髄腫患者を対象としたBMS-901608の国内第２相臨床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議                                         


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（19）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（20）武田薬品工業株式会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（19）と同時審議 


【審査結果】 
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  治験実施継続を「承認」 


 


（21）武田薬品工業株式会社の依頼による初発の多発性骨髄腫患者を対象としたMLN9708の第３相試


験 


【審議】 


  安全性情報については２－（19）、（20）と同時審議。     


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（22）武田薬品工業株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたIxazomib Citrate


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（19）、（20）、（21）と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（23）武田薬品工業株式会社の依頼による幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（19）、（20）、（21）、（22）と同時審議   


  当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


(24）再発又は難治性多発性骨髄腫患者を対象とした、daratumumab、レナリドミド及びデキサメタ


ゾン（DRｄ療法）とレナリドミド及びデキサメタゾン（Rd療法）の比較第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当


性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」  


 


（25）ヤンセンファーマ株式会社の依頼による未治療多発性骨髄腫患者を対象としたJNJ-54767414の


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-(24)と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（26）再発又は難治性の多発性骨髄腫の日本人被験者を対象にJNJ-54767414(Daratumumab)をボルテ


ゾミブ+デキサメタゾンと併用投与（D-Vd）するⅠｂ相試験 


【審議】 


  安全性情報については、2-(24),(25)同時審議 
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  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（27）ノバルティス ファーマ株式会社依頼による再発多発性骨髄腫患者を対象としたLBH589の第Ⅲ


相試験 


※ 終了報告の提出があるため審議はせず報告のみ 


 


（28）ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるLBH589D1201の第Ⅱ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」  


 


（29）サノフィ株式会社の依頼による非ホジキンリンパ腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第


Ⅱ相試験。 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（30）大塚製薬依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


（31）エイワイファーマ株式会社の依頼による消化器術後患者を対象としたAYF301の第Ⅲ相比較臨床


試験 


【審議】 


 治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


【報告事項】 


 


・第一三共株式会社の依頼によるCS-3150の第Ⅱ相 


※ 治験に関する変更（分担医師及びCRC追加）については迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


  ○なし 


 


４． 製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 
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  ○なし 


  


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№201） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 


（２）JNJ-54767414（№218） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（３）MT-3995 比較（No.225） 


治験依頼者 ：田辺三菱製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（４）JNJ-54767414（№198） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（６）NIK-333（№173） 


治験依頼者 ：興和株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・部長 橋本 拓哉 


（７）AYF301（№213） 


治験依頼者 ：エイワイファーマ株式会社 


治験責任医師：胃・食道外科・部長 酒井 敬介 


（８）JNJ-56767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（９）TVP-1012（№176） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（10）デノスマブ（№219） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（11）MLN9708（№191） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（12）SM134964 比較（№195）長期（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（13）CC-4047（№192） 
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治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（14）GZ316455（№203）（№204） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（15）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（16）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（17）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）DS-5565（№211） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（19）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（20）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（21）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（22）CS-3150（№214） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（23）FPF300（№177） 


治験依頼者 ：藤本製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（24）LY248686（№202） 


治験依頼者 ：日本イーライリリー株式会社 


治験責任医師：糖尿病・内分泌科・部長 日吉 徹 


（25）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（26）AD-810（№217） 


治験依頼者 ：大日本住友株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


 


（指摘事項） 
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 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）ノバルティス ファーマ株式会社依頼による再発多発性骨髄腫患者を対象としたLBH589の第Ⅲ


相試験 


         


７．製造販売後調査終了報告 


 


 （１）レボレード錠（№333）：使用成績調査 


  ○ エルトロンボパグラミオン 


   対象    ：血栓栓塞症 


   


（２）プレセデックスⓇ静注液200μg「ホスピーラ」（№420）：使用成績調査 


  ○ デクスメデドミジン塩酸塩 


   対象    ：「局所麻酔下における非挿管での手術及び処置時の鎮静」を必要とする患者 
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平成２８年１月１４日 


平成２８年１月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２８年１月１４日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者：（委員長）日吉 徹 


:（委 員）鈴木 憲史・今門 純久・永岡 栄・髙屋 和彦・遠藤 巌・井本 寛子・角 公彦


（非専門）・杉原 正（非専門）・宮上 亮子（非専門） 


佐々木 惣一（院外､非専門）・原 英喜（院外､非専門）岡崎 廉治（院外､非専門） 


欠席者：（委 員）なし 


 


１． 新規審査依頼  


 


（１）DSP-7888の骨髄異型性症候群（MSD）患者を対象とした第1/2相臨床試験 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※説明文書・同意文書の修正 


 


（２）MSD株式会社の依頼による多発性骨髄腫を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書の修正 


 


２．継続審査、治験実施計画書の変更及び新たな安全性情報の入手等による治験継続の可否の審査


依頼及び逸脱に対する承認 


 


※ (1)～（３）については、12月IRBにて出席委員9名（治験実施科のため2名審議不参加）で審議成


立せず「保留」となった再審議事項である。 


 


 


（１）第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第Ⅲ相国際共同試験（糖尿病性末梢神経障害性疼痛） 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による基礎インスリンにて治療中の高齢2型
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糖尿病患者を対象にB11356（リナグリプチン）を併用投与する製造販売後臨床試験 


【審議】 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）田辺三菱製薬によるMT-3995の後期第Ⅱ相臨床試験（前半） 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（４）がん疼痛患者を対象としたHP-3150の第Ⅱ相/Ⅲ相試験 


【審議】 


  当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（５）移植非適応の未治療の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib,メルファラン及びプレドニゾン


とボルテゾミブ、メルファラン及びプレドニゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


  当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（６）武田薬品工業株式会社の依頼による幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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平成２８年２月４日 


平成２８年２月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２８年２月４日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者：（委員長）日吉 徹 


：（委 員）鈴木 憲史・永岡 栄・今門 純久・髙屋 和彦・遠藤 巌・井本 寛子・角 公彦


（非専門）・杉原 正（非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）岡崎 廉治（院外､非専門） 


欠席者：（委 員）宮上 亮子（非専門）・原 英喜（院外､非専門） 


 


１． 新規審査依頼  


 


（１）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊同意・説明文書の修正 


 


２．継続審査、治験実施計画書の変更及び新たな安全性情報の入手等による治験継続の可否の審査


依頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）掌蹠膿疱症患者を提唱としたCNTO 1959の有効性及び安全性を評価する多施設共同､ランダム化､


二重盲検､プラセボ対照､第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）日本イーライリリー株式会社依頼によるデュロキセチン塩酸塩の糖尿病性神経障害に伴う疼痛


を対象とした製造販売後臨床試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（３）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


 


【審査結果】 
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  治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更（CRC追加）については迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（４）リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 


【審議】 


2-(3)と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（５）第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第Ⅲ相国際共同試験（糖尿病性末梢神経障害性疼痛） 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報、治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当 


性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（６）エーザイ株式会社の依頼によるPPI抵抗性逆流性食道炎患者を対象としたE3810の第Ⅲ相臨床試 


   験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（７）日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による基礎インスリンにて治療中の高齢2型


糖尿病患者を対象にB11356（リナグリプチン）を併用投与する製造販売後臨床試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報、治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当 


性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（８）興和株式会社の依頼によるC型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたNIK-333の第


Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥 


当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（９）田辺三菱製薬によるMT-3995の後期第Ⅱ相臨床試験（前半） 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 
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  治験実施継続を「承認」 


 


（10）早期パーキンソン病の治療における、TVP-1012の（1mg）の第３相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（11）レボドパ併用下のパーキンソン病治療における、TVP-1012（0.5mg又は1mg）の第2/3相試験 


【審議】 


  ２－（10）と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（12）早期パーキンソン病の治療における、TVP-1012（1mg）の第3相継続投与試験 


【審議】 


  ２－（10）,(11)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（13）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（14）A Randomized, Double-blind,parallel-Group, Placebo-controlled study of SM-13496 for 


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報、治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性 


について審議  


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（15）A Long-Term Study of SM-13496 in Patients with Bipolar I Disorder 


【審議】 


２－（14）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（16）第一三共株式会社の依頼によるCS-3150の第Ⅱ相 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 
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【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（17）がん疼痛患者を対象としたHP-3150の第Ⅱ相/Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（18）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に及び治験に関する変更基づき治験を継続して行うことの妥当 


性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（19）再発の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib及びデキサメタゾンとボルテゾミブ及びデキサ


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については２－（18）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（20）移植非適応の未治療の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib,メルファラン及びプレドニゾン


とボルテゾミブ、メルファラン及びプレドニゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


 安全性情報については２－（18）（19）と同時審議 


 治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性についても審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（21）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  安全性情報については２－（18）（19）(20）と同時審議    


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性についても審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（22）再発及び難治性の多発性骨髄腫患者を対象にデキサメタゾン併用時のカルフィルゾミブ週1回


投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（18）（19）(20）（21）と同時審議    


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性についても審議。 
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【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（23）ブリストルマイヤーズ株式会社の依頼による多発性骨髄腫を対象としたBMS-901608の第Ⅲ相臨


床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（24）未治療の多発性骨髄腫患者を対象としたBMS-901608の国内第２相臨床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報、治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当


性について審議  


  治験期間が１年を超えるため継続して治験を行うことの妥当性についても審議。                                          


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（24）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（25）武田薬品工業株式会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（24）と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（26）武田薬品工業株式会社の依頼による初発の多発性骨髄腫患者を対象としたMLN9708の第３相試


験 


【審議】 


  安全性情報については２－（24）、（25）と同時審議。     


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（27）武田薬品工業株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたIxazomib Citrate


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（24）、（25）、（26）と同時審議 
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【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（28）武田薬品工業株式会社の依頼による幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（24）、（25）、（26）、（27）と同時審議   


  当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


(29）再発又は難治性多発性骨髄腫患者を対象とした、daratumumab、レナリドミド及びデキサメタ


ゾン（DRｄ療法）とレナリドミド及びデキサメタゾン（Rd療法）の比較第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当


性について審議 


 治験期間が１年を超えるため継続して治験を行うことの妥当性についても審議。    


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」  


 


（30）ヤンセンファーマ株式会社の依頼による未治療多発性骨髄腫患者を対象としたJNJ-54767414の


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-(29)と同時審議。 


  治験に関する変更に基づき継続して治験を行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（31）再発又は難治性の多発性骨髄腫の日本人被験者を対象にJNJ-54767414(Daratumumab)をボルテ


ゾミブ+デキサメタゾンと併用投与（D-Vd）するⅠｂ相試験 


【審議】 


  安全性情報については、2-(29),(30)同時審議 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（32）ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるLBH589D1201の第Ⅱ相試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」  


 


（33）サノフィ株式会社の依頼による非ホジキンリンパ腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第
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Ⅱ相試験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更については迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（34）大塚製薬依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（35）セルジーン株式会社の依頼による第Ⅰ相/Ⅱ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（36）ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による真性多血症患者を対象としたINC424の第Ⅲ相試


験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報、治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当


性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（37）藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験   


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（38）第一三共株式会社依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたデノスマブ(AMG162)の第Ⅳ相試験   


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報、治験に関する変更に基づき治験を継続して 


行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


 


【報告事項】 
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・パーキンソニズムを伴うレビー小体型認知症患者を対象としたAD-810Nの検証的試験〔第3相〕 


治験に関する変更は迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）タケキャブ錠 （№449）使用成績調査 


  ○ボノプラザンフマル酸塩 


   対象    ：胃潰瘍、十二指腸潰瘍、逆流性食道炎など 


    


※ 平成27年11月30日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）ジャカビⓇ錠 （№450）特定使用成績調査 


  ○ルキソリチニブリン酸塩 


   対象    ：骨髄線維症、真性多血症 


    


※ 平成27年11月30日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（３）ファリーダックⓇカプセル10mg,15mg （№451）特定使用成績調査 


  ○パノビノスタット乳酸塩 


   対象    ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


    


※ 平成27年11月30日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（４）オルドレブ点滴静注用150ｍｇ （№452）使用成績調査 


  ○コリスチンメタンスルホン酸ナトリウム 


   対象    ：各種感染症 


   


※ 平成27年12月10日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（５）オプスミット錠10ｍｇ （№453）特定使用成績調査 


  ○マシテンタン 


   対象    ：肺動脈性肺高血圧症 


   


※ 平成28年1月14日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（６）アイノフロー800ppm （№454）使用成績調査 


  ○一酸化窒素 


   対象    ：新生児の肺高血圧を伴う低酸素性呼吸不全 


   


※ 平成28年1月18日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


４． 製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 
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 （１）ルセンティス硝子体内注射液2.3mg/0.23ml （№415）特定使用成績調査：期間延長 


  ○ラニビズマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：病的近視における脈絡膜新生血管を有する患者 


   


※ 平成27年11月30日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）イムセラカプセル0.5ｍｇ （№361）使用成績調査：期間延長 


  ○フィンゴリモド塩酸塩 


   対象    ：多発性硬化症 


   


※ 平成27年11月30日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（３）MYKRES Revo.（UFSS）ｽﾊﾟｲﾅﾙｼｽﾃﾑ 使用成績調査：期間延長 


  ○脊椎内固定器具 


   対象    ：脊椎疾患 


    


※ 平成28年1月12日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（４）献血ヴェノグロブリンIH５%静注（№359）特定使用成績調査 


：期間延長、責任医師・分担医師変更                               


  ○ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン   


   対象    ：多発性筋炎・皮膚筋炎 


    


※ 平成28年1月19日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№201） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 


（２）JNJ-54767414（№227） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（３）MT-3995 比較（No.225） 


治験依頼者 ：田辺三菱製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（４）JNJ-54767414（№218） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 
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治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（６）NIK-333（№173） 


治験依頼者 ：興和株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・部長 橋本 拓哉 


（７）AYF301（№213） 


治験依頼者 ：エイワイファーマ株式会社 


治験責任医師：胃・食道外科・部長 酒井 敬介 


（８）JNJ-56767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（９）TVP-1012（№176） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（10）デノスマブ（№219） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（11）MLN9708（№191） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（12）SM134964 比較（№195）長期（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（13）BMS-901608（№164） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（14）GZ316455（№204） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（15）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（16）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（17）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）DS-5565（№211） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（19）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 
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（20）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（21）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（22）CS-3150（№214） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（23）FPF300（№177） 


治験依頼者 ：藤本製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（24）CNT01959（№229） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（25）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（26）AD-810（№217） 


治験依頼者 ：大日本住友株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（27）HP-3150（№223） 


治験依頼者 ：久光製薬株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止・承認取得 


 


（１）全身性エリテマトーデス患者を対象としたAtaciceptの第Ⅱ相試験 


（２）第一三共株式会社の依頼によるアルツハイマー型認知症患者を対象としたSUN Y7017（メマン


チン塩酸塩）の製造販売後臨床試験 


（３）セルジーン株式会社の依頼による第Ⅰ相/Ⅱ相試験 


（４）ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽﾌｧｰﾏ株式会社の依頼による真性多血症患者を対象としたINC424の第Ⅲ相試験  


           


７．製造販売後調査終了報告 


 


 （１）プラビックス錠（№390） 


  ○ クロピドグレル硫酸塩 


   対象    ：末梢動脈疾患 
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 （２）ザーコリカプセル200mg･250mg（№373） 


  ○ クリゾチニブ 


   対象    ：ALK融合遺伝子陽性の非小細胞肺癌 


    


 （３）ザーコリカプセル200mg･250mg（№375） 


  ○ クリゾチニブ 


   対象    ：ALK融合遺伝子陽性の非小細胞肺癌 


    


 （４）プレセデックスⓇ静注液200μg「ホスピーラ」（№446） 


  ○ デクスメデトミジン塩酸塩 


   対象    ：「局所麻酔下における非挿管での手術及び処置時の鎮静」を必要とする患者 


   


 （５）ビダーザ注射用100ｍｇ（№345） 


  ○ アザシチジン 


   対象    ：骨髄異形成症候群 


   


 （６）カドサイラ点滴静注100mg/160mg（№421） 


  ○ トラスツズマブエムタンシン(遺伝子組換え) 


   対象    ：ＨＥＲ２陽性の手術不能又は再発乳癌 


    


 （７）ケアラム錠（№383） 


  ○ イグラチモド 


   対象    ：関節リウマチ 
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平成２８年３月１０日 


平成２８年３月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２８年３月１０日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者：（委 員）:鈴木 憲史・今門 純久・髙屋 和彦・遠藤 巌・角 公彦（非専門）・杉原 正 


（非専門）・宮上 亮子(非専門)・佐々木 惣一（院外､非専門）・岡崎 廉治（院外､非専 


門）・原 英喜（院外､非専門） 


欠席者（委員長）：日吉 徹 


（委 員）：永岡 栄・井本 寛子 


 


１． 新規審査依頼  


 


（１）骨髄異型性症候群を対象としたSyB C-1101とアザシチン併用による第Ⅰ相臨床試験（多施設共


同オープン試験） 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊ 説明文書および同意文書の修正 


 


（２）MSD株式会社の依頼による初発多発性骨髄腫患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 


【審議】 


  これまでに得られている非臨床試験・臨床試験成績に基づき、実施の妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊ 説明文書と同意文書の修正 


 


２．継続審査、治験実施計画書の変更及び新たな安全性情報の入手等による治験継続の可否の審査


依頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）掌蹠膿疱症患者を提唱としたCNTO 1959の有効性及び安全性を評価する多施設共同､ランダム化､


二重盲検､プラセボ対照､第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報、治験に関する変更基づき、治験を継続して行うことの妥当性


について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 
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依頼者より報告された安全性情報基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 


【審議】 


2-(2)と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（４）第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第Ⅲ相国際共同試験（糖尿病性末梢神経障害性疼痛） 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当 


性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（５）第一三共株式会社の依頼によるCS-3150の第Ⅱ相 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（６）パーキンソニズムを伴うレビー小体型認知症患者を対象としたAD-810Nの検証的試験〔第3相〕 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（７）日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による基礎インスリンにて治療中の高齢2型


糖尿病患者を対象にB11356（リナグリプチン）を併用投与する製造販売後臨床試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（８）田辺三菱製薬によるMT-3995の後期第Ⅱ相臨床試験（後半） 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報、治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性 


について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（９）興和株式会社の依頼によるC型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたNIK-333の第


Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性についても審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（10）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（11）早期パーキンソン病の治療における、TVP-1012の（1mg）の第３相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（12）ボドパ併用下のパーキンソン病治療における、TVP-1012（0.5mg又は1mg）の第2/3相試験 


【審議】 


  ２－（11）同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（13）期パーキンソン病の治療における、TVP-1012（1mg）の第3相継続投与試験 


【審議】 


  ２－（11）(12)同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（14）A Randomized, Double-blind,parallel-Group, Placebo-controlled study of SM-13496 for 


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報、治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性 


について審議  


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（15）A Long-Term Study of SM-13496 in Patients with Bipolar I Disorder 


【審議】 
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２－（14）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（16）イーライリリー株式会社依頼によるデュロキセチン塩酸塩の糖尿病性神経障害に伴う疼痛を対


象とした製造販売後臨床試験 


【審議】 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性についても審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（17）株式会社ヤクルト本社の依頼による肝細胞癌を対象としたThermoDoxの第Ⅲ相試験 


【審議】 


治験期間が1年を超えるため、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」。 


 


（18）MSD株式会社の依頼による多発性骨髄腫を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報、治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性 


について審議  


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（19）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に及び治験に関する変更基づき治験を継続して行うことの妥当 


性について審議 


治験期間が1年を超えるため、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（20）再発の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib及びデキサメタゾンとボルテゾミブ及びデキサ


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については２－（19）と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性についても審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（21）移植非適応の未治療の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib,メルファラン及びプレドニゾン


とボルテゾミブ、メルファラン及びプレドニゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 
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【審議】 


 安全性情報については２－（19）（20）と同時審議 


 治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性についても審議。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（22）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  安全性情報については２－（19）（20）(21）と同時審議    


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性についても審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（23）再発及び難治性の多発性骨髄腫患者を対象にデキサメタゾン併用時のカルフィルゾミブ週1回


投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（19）（20）(21）（22）と同時審議    


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性についても審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（24）ブリストルマイヤーズ株式会社の依頼による多発性骨髄腫を対象としたBMS-901608の第Ⅲ相臨


床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（25）未治療の多発性骨髄腫患者を対象としたBMS-901608の国内第２相臨床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議  


  治験期間が１年を超えるため継続して治験を行うことの妥当性についても審議。                                          


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（26）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


治験期間が１年を超えるため継続して治験を行うことの妥当性についても審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告とする。 
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（27）武田薬品工業株式会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第 


３相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（26）と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（28）武田薬品工業株式会社の依頼による初発の多発性骨髄腫患者を対象としたMLN9708の第３相試


験 


【審議】 


  安全性情報については２－（26）、（27）と同時審議。     


治験期間が１年を超えるため継続して治験を行うことの妥当性についても審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（29）武田薬品工業株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたIxazomib Citrate


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（26）、（27）、（28）と同時審議 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更（1/26付）は迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（30）武田薬品工業株式会社の依頼による幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（26）、（27）、（28）、（29）と同時審議   


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


  当センターで発生した有害事象に基づき治験を継続して行うことの妥当性についても審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


(31）再発又は難治性多発性骨髄腫患者を対象とした、daratumumab、レナリドミド及びデキサメタ


ゾン（DRｄ療法）とレナリドミド及びデキサメタゾン（Rd療法）の比較第Ⅲ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」  


 


（32）ヤンセンファーマ株式会社の依頼による未治療多発性骨髄腫患者を対象としたJNJ-54767414の


第Ⅲ相試験 


【審議】 
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  安全性情報については2-(31)と同時審議。 


  当センターで発生した有害事象について、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（33）再発又は難治性の多発性骨髄腫の日本人被験者を対象にJNJ-54767414(Daratumumab)をボルテ


ゾミブ+デキサメタゾンと併用投与（D-Vd）するⅠｂ相試験 


【審議】 


  安全性情報については、2-(31),(32)同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（34）サノフィ株式会社の依頼による非ホジキンリンパ腫の日本人患者を対象としたplerixaforの第


Ⅱ相試験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（35）大塚製薬依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（36）藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験   


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報、治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性


について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更（2/22付）は迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（37）第一三共株式会社依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたデノスマブ(AMG162)の第Ⅳ相試験   


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報、治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの 


妥当性について審議。 


治験期間が１年を超えるため継続して治験を行うことの妥当性についても審議。 


※ 治験に関する変更（2/15付）は迅速審査で承認されたことを報告とする。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（38）DSP-7888の骨髄異型性症候群（MSD）患者を対象とした第1/2相臨床試験 







-  8  - 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報、治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性


について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（39）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）ジーラスタ皮下注 （№455）使用成績調査 


  ○ペグフィルグラスチム（遺伝子組換え） 


   対象    ：持続型Ｇ－ＣＳＦ製剤 


※ 平成28年2月19日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）ヴィキラックスⓇ配合錠 （№456）使用成績調査 


  ○オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・リトナビル 


   対象    ：抗ウイルス化学療法剤 


※ 平成28年2月19日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


４． 製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


 （１）ヴォリブリス錠２．５ｍｇ（№355）使用成績調査 


  ○アンブリセンタン 


   対象    ：肺動脈性肺高血圧症 


※ 平成28年2月1日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（２）フェントステープ（№440）特定使用成績調査 


  ○フェンタニルクエン酸塩 


   対象    ：中等度から高度の疼痛を伴う各種癌。中等度から高度の慢性疼痛 


※ 平成28年2月15日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№201） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 


（２）JNJ-54767414（№218） 
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治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（３）MT-3995 比較（No.225） 


治験依頼者 ：田辺三菱製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（４）ASP015K 継続（№201） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（６）NIK-333（№173） 


治験依頼者 ：興和株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・部長 橋本 拓哉 


（７）JNJ-54767414（№227） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（８）JNJ-56767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（９）TVP-1012（№176） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（10）デノスマブ（№219） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（11）MK-5592（№200） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：感染症科・部長 安藤 常浩 


（12）SM-134964 比較（№195）長期（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（13）Ixazomib（№224） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（14）GZ316455（№203）（№204） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（15）Ixazomib Citrate（№221） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（16）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 
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治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（17）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）DS-5565（№211） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（19）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（20）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（21）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（22）CS-3150（№214） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（23）FPF300（№177） 


治験依頼者 ：藤本製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（24）CNT01959（№229） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：皮膚科・部長 今門 純久 


（25）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（26）AD-810（№217） 


治験依頼者 ：大日本住友株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（27）HP-3150（№223） 


治験依頼者 ：久光製薬株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


（28）carfilzomib(ONO-7057)（№190） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（29）E3810（№188） 


治験依頼者 ：エーザイ株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


（30）carfilzomib(ONO-7057)（№231） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 
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（31）BMS-901608（№164） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


 （１）エイワイファーマ株式会社の依頼による消化器術後患者を対象としたAYF301の第Ⅲ相比較臨


床試験 


           


７．製造販売後調査終了報告 


 


 （１）ジアゾキシドカプセル25mg「ＭＳＤ」（№411）特定使用成績調査 


  ○ ジアゾキシド 


   対象    ：高インスリン血性低血糖症 


    


（２）献血ヴェノグロブリンIH５％静注（№378）特定使用成績調査 


  ○ ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン 


   対象    ：多発性筋炎・皮膚筋炎 


    


（３）フィルグラスチムBS注シリンジ「Ｆ」（№436）使用成績調査 


  ○ フィルグラスチム（遺伝子組換え） 


   対象    ：造血幹細胞の末梢血中への度員、造血幹細胞移植時の好中球の増加促進、HIV


感染症の治療に支障をきたす好中球減少症 


    


（４）ギリアデルⓇ脳内留置用剤（№424）特定使用成績調査 


  ○ カルムスチン 


   対象    ：悪性神経膠腫 


    


（５）リリカカプセル（№338）特定使用成績調査 


  ○ プレガバリン 


   対象    ：末梢性神経障害性疼痛 


   


（６）ラミクタール錠（№392）使用成績調査 


  ○ ラモトリギン 


   対象    ：てんかん 


    


（７）サイモグロブリン点滴静注用２５ｍｇ（№304）使用成績調査 


  ○ 抗ヒト胸腺細胞ウサギ免疫グロブリン 


    





