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平成２３年４月１４日 


 


平成２３年４月 治験審査委員会議事概要 


   


日時 ：平成２３年４月１４日（木）１７：３０～１９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 第６、第７会議室 


出席者：（委員長）鈴木 憲史 


    （委 員）今門 純久・日吉 徹・永岡 栄・佐伯 康弘・中川 経子・宮野 修（非専門）・


山邊 志都子（非専門）・原 英喜（院外・非専門）・岡崎 廉治（院外､非専


門）・佐々木 惣一（院外､非専門） 


欠席者：（委 員）今田 義夫・小野 清（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）持田製薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧患者を対象としたMD-0701の第Ⅱ/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】 


  治験実施を「承認」。 


 


（２）大日本住友製薬株式会社の依頼によるパーキンソン病を対象としたAD-810N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】 


  治験継続を「承認」。 


 


（３）フエロンのC型代償性肝硬変に対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高度アルツハイマー型痴呆患者を対象とした 


ＳＵＮ Ｙ７０１７（メマンチン塩酸塩）の製造販売後臨床試験（第Ⅳ相） 


【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」。 


 


（５）バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたＢＡＹ４３－９００６ 


  （ソラフェニブ）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」。 


 


（６）マルホ株式会社依頼によるM110101の第Ⅱ相臨床試験 


【審議】 


実施期間が１年を超えるため、引き続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）東レ株式会社の依頼による慢性肝疾患患者における難治性のそう痒症を対象とした検証的試験 


【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」。 


治験協力者の追加は迅速審査（3月4日）で「承認」。 


 


（８）東レ株式会社の依頼による慢性肝疾患患者における難治性のそう痒症を対象とした長期投与試


験 


【審議】 


２－（５）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


治験協力者の追加は迅速審査（3月4日）で「承認」。 


 


（９）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】 


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」。 


 


（10）大鵬薬品工業株式会社の依頼によるS-1の肝細胞癌に対する第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、引き続き治験を継続して行うことの妥当性について 


-  2  - 







審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（11）ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-7009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、引き続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）久光製薬株式会社の依頼による慢性疼痛を対象とした長期投与試験 


 ・治験協力者の追加は迅速審査（3月3日/3月22日）で｢承認｣。 


 


（13）BK-4SPの健康小児を対象とした検証的試験 


【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。 


  また、実施期間が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」。 


 


（14）アストラゼネカ株式会社の依頼によるＡＺＤ６１４０無作為化第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、引き続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「修正の上承認」 


 


（15）ヤンセン ファーマ株式会社の依頼によるJNJ-26866138（bortezomib）の臨床第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」。 


 


（16）セルジーン株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者を対象としたCC-5013 (lenalidomide)


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」。 
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（17）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」。 


 


（18）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、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、実施期間が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）ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による臨床第Ⅰ相試験 


  ・ 治験協力者の追加は迅速審査（3月15日）で「承認」。 


 


（20）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】 


  治験実施を「承認」 


 ・治験協力者の追加は迅速審査（3月７日）で「承認」。 


 


（15）医師主導で実施する造血器疾患患者を対象としたＳＨ Ｌ０３５２０Ｂ（アレムツズマブ）の


第Ⅲ相試験 


 ・安全性情報については、終了報告の提出があるため審議はせず報告のみ。 


 


（16）医師主導で実施する再生不良性貧血患者を対象としたＳＨ Ｌ０３５２０Ｂ（アレムツズマ


ブ）の第Ⅲ相試験  


・ 治験協力者の追加は迅速審査（3月15日）で「承認」。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）イーケプラ錠 特定使用成績調査 


  ○レベチラセタム 


   対象疾患  ：てんかん  


調査期間  ：契約締結日 ～ 平成２５年６月３０日 


予定症例数 ：３症例 


調査責任医師：脳神経外科・部長 鈴木 一郎   


調査依頼者 ：大塚製薬株式会社 
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【審査結果】  


  治験実施を「承認」。   


（２）クリアクター静注用 特定使用成績調査 


  ○モンテプラーゼ（遺伝子組換え） 


   対象疾患  ：急性肺塞栓症  


調査期間  ：契約締結日 ～ 平成２７年３月３１日 


予定症例数 ：全症例 


調査責任医師：循環器内科・部長 池ノ内 浩   


調査依頼者 ：エーザイ株式会社 


※  H23.3.25の迅速審査で実施期間延長（H24.3.31まで）が「承認」されてことを報告する。 


 


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）アービタックス注射液100mg（登録№244）使用成績調査 


    ○セツキシマブ（遺伝子組換え） 


対象疾患  ：EGFR陽性の治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌  


調査期間  ：平成２０年１０月２日 ～ 平成２２年３月３１日 


調査症例数 ：全症例（予定症例数：全症例） 


調査依頼者 ：メルクセローノ株式会社 


調査責任医師：大腸肛門外科・部長 遠藤 健  


※ H23.3.4の迅速審査で実施期間延長（H24.3.31まで）が「承認」されてことを報告する。 


（２）アービタックス注射液100mg（登録№245）使用成績調査 


    ○セツキシマブ（遺伝子組換え） 


対象疾患  ：EGFR陽性の治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌  


調査期間  ：平成２０年１０月２日 ～ 平成２２年３月３１日 


調査症例数 ：全症例（予定症例数：全症例） 


調査依頼者 ：メルクセローノ株式会社 


調査責任医師：消化器内科・部長 中田 良  


※ H23.3.4の迅速審査で実施期間延長（H24.3.31まで）が「承認」されてことを報告する。 


（３）アービタックス注射液100mg（登録№313）使用成績調査 


    ○セツキシマブ（遺伝子組換え） 


対象疾患  ：EGFR陽性の治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌  


調査期間  ：平成２２年９月１０日 ～ 平成２２年３月３１日 


調査症例数 ：全症例（予定症例数：全症例） 


調査依頼者 ：メルクセローノ株式会社 


調査責任医師：化学療法科・部長 中川 靖章  


※ H23.3.4の迅速審査で実施期間延長（H24.3.31まで）が「承認」されてことを報告する。 


（４）クリアクター静注用（登録№172） 特定使用成績調査 


  ○モンテプラーゼ（遺伝子組換え） 


   対象疾患  ：急性肺塞栓症  


調査期間  ：平成１８年９月２８日 ～ 平成２４年３月３１日 


予定症例数 ：全症例 


調査責任医師：循環器内科・部長 池ノ内 浩   
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調査依頼者 ：エーザイ株式会社 


※ H23.324の迅速審査で分担医師追加が「承認」されてことを報告する。 


 


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施日報告） 


 


（１）JNJ-26866138（№137） 


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 


実施日   ：3月25日 


（２）BAY43-9006（№132） 


治験依頼者 ：バイエル薬品株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・副部長 橋本 拓哉 


実施日   ：3月17日 


（３）M110101（№145） 


治験依頼者 ：マルホ株式会社 


治験責任医師：皮膚科・部長 今門 純久 


実施日   ：3月8日 


（４）ThermoDox（№143） 


治験依頼者 ：株式会社ヤクルト本社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：3月11日 


（５）AD-810N（№149） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


実施日   ：3月3日 


（６）BK-４SP（№146） 


治験依頼者 ：一般財団法人阪大微生物病研究会 


治験責任医師：第二小児科・部長 今田 義夫 


実施日   ：3月29日 


（7）LBH589（№156） 


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 


実施日   ：3月30日 


（8）HFT290（№150） 


治験依頼者 ：久光製薬株式会社 


治験責任医師：脊椎整形外科・部長 久野木 順一 


実施日   ：3月4日､3月18日 


                              


（指摘事項） 


 


 ○ なし。 
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６．治験終了 


 


（１）医師主導で実施する造血器疾患患者を対象としたＳＨ Ｌ０３５２０Ｂ（アレムツズマブ）の


第Ⅲ相試験  


（２）医師主導で実施する再生不良性患者を対象としたＳＨ Ｌ０３５２０Ｂ（アレムツズマブ）の


第Ⅲ相試験  


                                                  


７．製造販売後調査終了報告 


 


 ○ なし 


 


  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 








平成２３年５月１２日 


 


平成２３年５月 治験審査委員会議事概要 


   


日時 ：平成２３年５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）鈴木 憲史 


    （委 員）今門 純久・永岡 栄・佐伯 康弘・中川 経子・宮野 修（非専門）・小野 清


（非専門）・山邊 志都子（非専門）・原 英喜（院外・非専門）・岡崎 廉治


（院外､非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門） 


欠席者：（委 員）今田 義夫・日吉 徹 


 


１．新規審査依頼  


 


（１）DE-111点眼液の緑内障・高眼圧症を対象とした第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「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。 


 


（１）持田製薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧患者を対象としたMD-0701の第Ⅱ/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」。 


 


（２）大日本住友製薬株式会社の依頼によるパーキンソン病を対象としたAD-810N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】 


  治験継続を「承認」。 


 


（３）フエロンのC型代償性肝硬変に対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」。 


 


（４）バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたＢＡＹ４３－９００６ 
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  （ソラフェニブ）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」。 


 


（５）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】 


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」。 


 


（６）ヤンセン ファーマ株式会社の依頼によるJNJ-26866138（bortezomib）の臨床第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」。 


 


（７）ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による臨床第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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（８）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」。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）ザイザル錠 使用成績調査 


  ○レボセチリジン塩酸塩 


   対象疾患  ：アレルギー性鼻炎  


調査期間  ：契約締結日 ～ 平成２５年１月３１日 


予定症例数 ：５症例 


調査責任医師：耳鼻咽喉科・部長 太田 康  


調査依頼者 ：ｸﾞﾗｸｿ・ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社 


※ H23.4.15の迅速審査で「承認」されたことを報告する。 


（２）レボレード錠 使用成績調査 
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  ○エルトロンボパグ オラミン 


   対象疾患  ：血栓塞栓症  


調査期間  ：契約締結日 ～ 平成３２年１月３１日 


予定症例数 ：全症例 


調査責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史  


調査依頼者 ：ｸﾞﾗｸｿ・ｽﾐｽｸﾗｲﾝ株式会社 


※ H23.4.15の迅速審査で「承認」されたことを報告する。 


（３）リコモジュリン点滴静注用12800 特定使用成績調査 


  ○トロンボモジュリン  


   対象疾患  ：汎発性血管内血液凝固症 


   調査期間  ：契約締結日 ～ 平成２５年７月３１日  


   予定症例  ：３症例 


   調査責任医師：泌尿器科・部長 冨田 京一 


   調査依頼者 ：旭化成ファーマ株式会社 


※ H23.4.26の迅速審査で「承認」されたことを報告する。 


（４）パリエット錠 特定使用成績調査 


○ラベプラゾールナトリウム 


   対象疾患  ：難治性逆流性食道炎 


調査期間  ：契約締結日 ～ 平成２５年３月３１日 


予定症例数 ：３症例 


調査責任医師：消化器内科・部長 中田 良  


調査依頼者 ：エーザイ株式会社 


※ H23.4.27の迅速審査で「承認」されたことを報告する。 


 


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）Merciリトリーバー 使用成績調査：実施計画変更 


    ○中心循環系塞栓除去用カテーテル 


対象疾患  ：急性期脳梗塞  


調査期間  ：平成２２年１１月１２日 ～ 平成２５年８月７日 


予定症例数 ：全症例（予定症例数：全症例） 


調査依頼者 ：センチュリーメディカル株式会社 


調査責任医師：脳神経外科・部長 鈴木 一郎   


審査資料  ：製造販売後調査変更申請書（平成23年4月18日提出） 


【審議】 


  変更事項は、調査票を手書きからＷｅｂ上のシステムへの入力に変更であり、特に異議・質問 


なし。 


【審査結果】  


  治験実施を「承認」する。   


（２）ネクサバール錠200mg （№274）特定使用成績調査：実施計画変更 


   ○ ソラフェニブトシル酸塩    


対象疾患  ：切除不能な肝細胞癌 


調査期間  ：平成２１年９月３０日 ～ 平成２６年１２月３１日 
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調査症例数 ：５症例（予定症例数：全症例） 


調査依頼者 ：バイエル薬品株式会社 


調査責任医師：肝胆膵外科・副部長 橋本 拓哉 


審査資料  ：製造販売後調査変更申請書（平成23年4月19日提出）  


【審議】 


  変更事項は組織改編等であり、特に異議・質問なし。 


【審査結果】  


  治験実施を「承認」する。  


 


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施日報告） 


 


（１）JNJ-26866138（№137） 


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 


実施日   ：4月14日 


（２）BAY43-9006（№132） 


治験依頼者 ：バイエル薬品株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・副部長 橋本 拓哉 


実施日   ：4月12日 


（３）M110101（№145） 


治験依頼者 ：マルホ株式会社 


治験責任医師：皮膚科・部長 今門 純久 


実施日   ：4月18日､4月27日 


（４）ThermoDox（№143） 


治験依頼者 ：株式会社ヤクルト本社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：4月7日､4月13日 


（５）LBH589（№156） 


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 


実施日   ：4月11日 


（６）HFT290（№150） 


治験依頼者 ：久光製薬株式会社 


治験責任医師：脊椎整形外科・部長 久野木 順一 


実施日   ：4月1日､4月19日､4月28日 


（７）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：化学療法科・部長 中川 靖章 


実施日   ： 4月4日､4月20日､4月26日 


（８）BMS-512148（No.157） 


治験依頼者 ：アストラゼネカ株式会社 
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治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


実施日   ：4月6日､4月25日 


（９）FPF300（No.154） 


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 


実施日   ：4月28日 


 


 （指摘事項） 


 


 ○ なし。 


 


６．治験終了 


 


○ なし 


                                     


７．製造販売後調査終了報告 


 


○ なし 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 








平成２３年６月９日 


平成２３年６月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２３年６月９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）鈴木 憲史 


    （委 員）今田 義夫・日吉 徹・今門 純久・佐伯 康弘・小野 清（非専門）・山邊 志都


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


惣一（院外､非専門） 


欠席者：（委 員）永岡 栄・井本 寛子・宮野 修（非専門） 


 


１．新規審査依頼  


 


（１）大塚製薬株式会社依頼によるAML又はMDS患者を対象としたODK-1003の臨床性能試験 


【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）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】 


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」。 


＊修正事項 


 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）第一三共株式会社の依頼による高度アルツハイマー型痴呆患者を対象とした 


ＳＵＮ Ｙ７０１７（メマンチン塩酸塩）の製造販売後臨床試験（第Ⅳ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】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（２）大日本住友製薬株式会社の依頼によるパーキンソン病を対象としたAD-810N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】 


  治験継続を「承認」。 


（３）アストラゼネカ株式会社の依頼によるＡＺＤ６１４０無作為化第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】 


  治験継続を「承認」。 


 


（４）東レ株式会社の依頼による慢性肝疾患患者における難治性のそう痒症を対象とした検証的試験 


【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）東レ株式会社の依頼による慢性肝疾患患者における難治性のそう痒症を対象とした長期投与試


験 


【審議】 


２－（４）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（６）2型糖尿病患者を対象としたBMS-512148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）久光製薬株式会社の依頼による慢性疼痛を対象とした長期投与試験 


【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」。 


 


（８）バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたＢＡＹ４３－９００６ 


  （ソラフェニブ）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」。 
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（９）大鵬薬品工業株式会社の依頼によるS-1の肝細胞癌に対する第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、引き続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MK-7009の第Ⅱ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき、引き続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）ヤンセン ファーマ株式会社の依頼によるJNJ-26866138（bortezomib）の臨床第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）ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による臨床第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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（13）セルジーン株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者を対象としたCC-5013 (lenalidomide)


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。 


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審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（14）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」。 


 


（15）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
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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」。 


 


（16）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


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）ベイスン錠0.2、OD錠0.2 （№336）特定使用成績調査 


  ○ボグリボース 


   対象疾患  ：糖尿病  


調査期間  ：契約締結日 ～ 平成２５年８月３１日 


予定症例数 ：２症例 


調査責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


調査依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


※ H23.5.6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 


 


（実施日報告） 


 


（１）JNJ-26866138（№137） 


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 


実施日   ：5月10日、5月26日 


（２）BAY43-9006（№132） 


治験依頼者 ：バイエル薬品株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・副部長 橋本 拓哉 


実施日   ：5月19日 


（３）CNTO328（№155） 
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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 


実施日   ：5月26日 


（４）ThermoDox（№143） 


治験依頼者 ：株式会社ヤクルト本社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：5月24日 


（５）LBH589（№156） 


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 


実施日   ：5月9日 


（６）HFT290（№150） 


治験依頼者 ：久光製薬株式会社 


治験責任医師：脊椎整形外科・部長 久野木 順一 


実施日   ：5月23日､5月27日 


（７）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：化学療法科・部長 中川 靖章 


実施日   ：5月10日､5月25日 


（８）BMS-512148（No.157） 


治験依頼者 ：アストラゼネカ株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


実施日   ：5月18日､5月31日 


（９）フエロン（No.147） 


治験依頼者 ：東レ株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：5月10日、5月27日 


（10）AD-810N（No.149） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


実施日   ：5月17日 


（11）FPF300（No.154） 


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 


実施日   ：5月18日､5月30日 


 


 （指摘事項） 


 ○ なし 


 


６．治験終了 


 


○ なし 
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７．製造販売後調査終了報告 


 


○ なし 


 


８．製造販売後調査終了報告 


 


１．治験業務手順書、医師主導治験業務手順書一部改正 


 


２．治験契約書（様式1-1､様式1-2）の雛形一部改正 


 








平成２３年７月１４日 


平成２３年７月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２３年７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）鈴木 憲史 


    （委 員）日吉 徹・今門 純久・井本 寛子・宮野 修（非専門）・山邊 志都子（非専門）・


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


欠席者：（委 員）今田 義夫・永岡 栄・佐伯 康弘・小野 清（非専門） 


 


１．新規審査依頼  


 


（１）久光製薬株式会社の依頼による帯状疱疹後神経痛､慢性腰痛及び変形性関節症を対象とした


HFT-290の第Ⅲ相検証的試験 


【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．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）アストラゼネカ株式会社の依頼によるＡＺＤ６１４０無作為化第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】 


  治験継続を「承認」。 


 


（２）久光製薬株式会社の依頼による慢性疼痛を対象とした長期投与試験 


【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】 


  治験継続を「承認」。 


 


（３）2型糖尿病患者を対象としたBMS-512148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」。 
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（４）フエロンのC型代償性肝硬変に対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」。 


 


（５）東レ株式会社の依頼による慢性肝疾患患者における難治性のそう痒症を対象とした検証的試験 


【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」。 


 


（６）東レ株式会社の依頼による慢性肝疾患患者における難治性のそう痒症を対象とした長期投与試


験 


【審議】 


２－（５）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（７）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】 


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。 


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MK-7009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、引き続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）DE-111点眼液の緑内障・高眼圧症を対象とした第Ⅲ相試験 


【審議】 


治験移管する変更に基づき、引き続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）大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTSU-68肝細胞癌に対する第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変更に基づき、引き続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）大日本住友製薬株式会社の依頼によるパーキンソン病を対象としたAD-810N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】 


  治験継続を「承認」。 


 


（12）第一三共株式会社の依頼による高度アルツハイマー型痴呆患者を対象とした 


ＳＵＮ Ｙ７０１７（メマンチン塩酸塩）の製造販売後臨床試験（第Ⅳ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」。 


 


（13）バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたＢＡＹ４３－９００６ 


  （ソラフェニブ）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。 


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審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（14）BK-4SPの健康小児を対象とした検証的試験 


  ・治験に関する変更は迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


（15）持田製薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧患者を対象としたMD-0701の第Ⅱ/Ⅲ相試験 


  ・安全性情報､治験に関する変更については、終了報告の提出があるため審議はせず報告のみ。 


 


（16）ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による臨床第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」されたことを報告とする。 


 


（17）セルジーン株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者を対象としたCC-5013 (lenalidomide)


の第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」。 


 


（18）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）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】 


  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）リリカカプセル 使用成績調査 


  ○プレガバリン 


   対象疾患  ：末梢神経障害性  


【審査結果】 


  承認 


（２）リリカカプセル 特定成績調査 


  ○プレガバリン 


   対象疾患  ：末梢神経障害性  


【審査結果】 


  承認 


（３）アボルブカプセル0.5mg 使用成績調査 


  ○デュタステリド 


   対象疾患  ：前立腺肥大症  


※ H23.6.27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）日赤ポリグロビンN5%静注（№296）使用成績調査：実施期間延長・分担医師姓変更 


 ○PH4処理酸性人免疫グロブリン 


   対象疾患  ：突発性血小板減少性紫斑病  
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※ H23.5.30の迅速審査で｢承認｣されたことを報告とする。 


（２）ゾレア皮下注用（№268）特定使用成績調査：実施期間延長 


 ○オマリズマブ（遺伝子組換え） 


   対象疾患  ：気管支喘息  


※ H23.6.7の迅速審査で｢承認｣されたことを報告とする。 


（３）ゾレア皮下注用（№269）特定使用成績調査：実施期間延長 


 ○オマリズマブ（遺伝子組換え） 


   対象疾患  ：気管支喘息  


※ H23.6.7の迅速審査で｢承認｣されたことを報告とする。 


（４）エクジェイド懸濁用錠（№246）使用成績調査：実施期間延長 


 ○デフェラシロクス 


   対象疾患  ：輸血による慢性鉄過剰症  


※ H23.6.30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 


 


（実施日報告） 


 


（１）BAY43-9006（№132） 


治験依頼者 ：バイエル薬品株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・副部長 橋本 拓哉 


実施日   ：6月23日 


（２）CNTO328（№155） 


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 


実施日   ：6月15日､6月22日 


（３）ThermoDox（№143） 


治験依頼者 ：株式会社ヤクルト本社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：6月24日 


（４）LBH589（№156） 


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 


実施日   ：6月3日､6月8日､6月29日 


（５）HFT290（№150） 


治験依頼者 ：久光製薬株式会社 


治験責任医師：脊椎整形外科・部長 久野木 順一 


実施日   ：6月17日 


（６）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：化学療法科・部長 中川 靖章 


実施日   ：6月22日 


（７）BMS-５12148（No.157） 
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治験依頼者 ：アストラゼネカ株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


実施日   ：6月20日 


（８）フエロン（No.147） 


治験依頼者 ：東レ株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：6月23日 


（９）AD-810N（No.149） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


実施日   ：6月17日 


（10）FPF300（No.154） 


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 


実施日   ：6月2日 


（11）BK-4SP（No.146） 


治験依頼者 ：一般財団法人阪大微生物病研究会 


治験責任医師：第二小児科・部長 今田 義夫 


実施日   ：6月1日 


（12）SUNY7017（No.104） 


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 


実施日   ：6月3日 


（13）M110101（No.145） 


治験依頼者 ：マルホ株式会社 


治験責任医師：皮膚科・部長 今門 純久 


実施日   ：6月6日､6月14日(監査） 


（14）MK-7009（No.140） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：6月10日 


（15）TSU-68（No.153） 


治験依頼者 ：大鵬薬品工業株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：6月20日､6月29日 


 


 （指摘事項） 


 ○ なし 


 


６．治験終了 


 


（１）ヤンセン ファーマ株式会社の依頼によるJNJ-26866138（bortezomib）の臨床第Ⅰ/Ⅱ相試験 


（２）持田製薬株式会社の依頼による肺動脈性肺高血圧患者を対象としたMD-0701の第Ⅱ/Ⅲ相試験 
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（３）マルホ株式会社依頼によるM110101の第Ⅱ相臨床試験 


                                              


７．製造販売後調査終了報告 


○ なし 


 








平成２３年８月１１日 


平成２３年８月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２３年８月１１日（木）１７：３０～１９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 第２、第３会議室 


出席者：（委員長）鈴木 憲史 


    （委 員）今田 義夫・永岡 栄・今門 純久・佐伯 康弘・井本 寛子・宮野 修（非専門）・


小野 清（非専門）・山邊 志都子（非専門）・岡崎 廉治（院外､非専門）・佐々木 惣


一（院外､非専門） 


欠席者：（委 員）日吉 徹・原 英喜（院外・非専門） 


 


１．新規審査依頼  


 


（１）ノーベルファーマ株式会社の依頼によるNPC-10投与による第Ⅰ/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」。 


＊修正事項 


  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）東レ株式会社の依頼による慢性肝疾患患者における難治性のそう痒症を対象とした検証的試験 


【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）東レ株式会社の依頼による慢性肝疾患患者における難治性のそう痒症を対象とした長期投与試


験 


【審議】 


２－（１）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（３）アストラゼネカ株式会社の依頼によるＡＺＤ６１４０無作為化第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。 
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【審査結果】 


  治験継続を「承認」。 


 


（４）2型糖尿病患者を対象としたBMS-512148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」。 


 


（５）大日本住友製薬株式会社の依頼によるパーキンソン病を対象としたAD-810N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。 


  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審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（６）久光製薬株式会社の依頼による慢性疼痛を対象とした長期投与試験 


【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）大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTSU-68肝細胞癌に対する第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）バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたＢＡＹ４３－９００６ 


  （ソラフェニブ）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」。 


 


（９）ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による臨床第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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 
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（10）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


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(8/5付)は、迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


（11）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」。 


 


（12）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」。 


 


（13）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」。 


 


（14）大塚製薬株式会社依頼によるAML又はMDS患者を対象としたODK-1003の臨床性能試験 


 ※ 治験に関する変更は、迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）イーケプラ錠 特定使用成績調査 


  ○レベチラセタム 


   対象疾患：てんかん  


※ H23.7.15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）ヒュミラⓇ皮下注40mgシリンジ0.8mL（№290）特定使用成績調査：分担医師削除及び追加 
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 ○アダリムマブ 


   対象疾患：尋常性乾癬･関節症性乾癬  


※ H23.7.15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 


 


（実施日報告） 


 


（１）BAY43-9006（№132） 


治験依頼者 ：バイエル薬品株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・副部長 橋本 拓哉 


実施日   ：7月26日 


（２）CNTO328（№155） 


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 


実施日   ：7月7日､7月13日､7月21日 


（３）LBH589（№156） 


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 


実施日   ：7月12日 


（４）HFT290（№150） 


治験依頼者 ：久光製薬株式会社 


治験責任医師：脊椎整形外科・部長 久野木 順一 


実施日   ：7月8日 


（５）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：化学療法科・部長 中川 靖章 


実施日   ：7月19日 


（６）BMS-512148（No.158） 


治験依頼者 ：アストラゼネカ株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


実施日   ：7月13日､7月20日 


（７）フエロン（No.147） 


治験依頼者 ：東レ株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：7月22日 


（８）AD-810N（No.149） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


実施日   ：7月15日 


（９）BK-4SP（No.146） 


治験依頼者 ：一般財団法人阪大微生物病研究会 


治験責任医師：第二小児科・部長 今田 義夫 
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実施日   ：7月22日 


（10）SUNY7017（No.104） 


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 


実施日   ：7月1日､7月29日 


（11）M110101（No.145） 


治験依頼者 ：マルホ株式会社 


治験責任医師：皮膚科・部長 今門 純久 


実施日   ：7月22日 


（12）MD-0701（No.141） 


治験依頼者 ：持田製薬株式会社 


治験責任医師：ｱﾚﾙｷﾞｰ･ﾘｳﾏﾁ科・部長 猪熊 茂子 


実施日   ：7月15日 


（13）DE-111（No.159） 


治験依頼者 ：参天製薬株式会社 


治験責任医師：眼科・部長 濱中 輝彦 


実施日   ：7月21日 


（14）INC424（No.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 


実施日   ：7月27日 


 


 （指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了 


 


（１）第一三共株式会社の依頼による高度アルツハイマー型痴呆患者を対象とした 


ＳＵＮ Ｙ７０１７（メマンチン塩酸塩）の製造販売後臨床試験（第Ⅳ相） 


                                              


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）メドウェイ注２５％ ５％（№234）使用成績調査 


 ○人血清アルブミン 


   対象疾患：人血清アルブミン血症､出血性ショック  


（２）アルケラン（№301）使用成績調査 


 ○メルファラン 


   対象：造血幹細胞移植における前処置として投与を受けた全症例  


（３）クリアクターⓇ静注用（№172）特定使用成績調査 


 ○モンテプラーゼ 


   対象疾患  ：急性肺塞栓症 


 








平成２３年９月８日 


平成２３年９月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２３年９月８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）鈴木 憲史 


    （委 員）今田 義夫・日吉 徹・永岡 栄・今門 純久・佐伯 康弘・宮野 修（非専門）・小


野 清（非専門）・岡崎 廉治（院外､非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門） 


欠席者：（委 員）井本 寛子・山邊 志都子（非専門）・原 英喜（院外・非専門） 


 


１．新規審査依頼  


 


（１）日本化薬株式会社の依頼によるNK012の第Ⅰ/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「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 


 


（１）アストラゼネカ株式会社の依頼によるＡＺＤ６１４０無作為化第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】 


  治験継続を「承認」。 


 


（２）フエロンのC型代償性肝硬変に対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」。 


 


（３）バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたＢＡＹ４３－９００６ 


（ソラフェニブ）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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（４）2型糖尿病患者を対象としたBMS-512148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」。 


 


（５）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】 


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）ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による臨床第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、緊急を回避するための逸脱報告に基づ


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」。 


 


（７）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」。 


 


（８）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」。 


 


（９）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」。 


 


（10）セルジーン株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者を対象としたCC-5013 (lenalidomide)


の第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に基づき、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 


 


○なし 


 


 ５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施日報告） 


 


（１）BAY43-9006（№132） 


治験依頼者 ：バイエル薬品株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・副部長 橋本 拓哉 


実施日   ：8月16日 


（２）CNTO328（№155） 


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 


実施日   ：8月4日､8月25日 


（３）LBH589（№156） 


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 


実施日   ：8月5日､8月19日､8月24日 


（４）HFT290（№150） 


治験依頼者 ：久光製薬株式会社 


治験責任医師：脊椎整形外科・部長 久野木 順一 


実施日   ：8月12日 


（５）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：化学療法科・部長 中川 靖章 


実施日   ：8月29日 


（６）BMS-５12148（No.158） 


治験依頼者 ：アストラゼネカ株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


実施日   ：8月5日､8月18日 


（７）フエロン（No.147） 


治験依頼者 ：東レ株式会社 
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治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：8月12日 


（８）AD-810N（No.149） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


実施日   ：8月26日 


（９）BK-4SP（No.146） 


治験依頼者 ：一般財団法人阪大微生物病研究会 


治験責任医師：第二小児科・部長 今田 義夫 


実施日   ：8月3日､8月24日 


（10）SUNY7017（No.104） 


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 


実施日   ：8月30日 


（11）INC424（No.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 


実施日   ：8月12日 


（12）JNJ-26866138（No.137） 


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 


実施日   ：8月4日 


（13）TSU-68（No.153） 


治験依頼者 ：大鵬薬品工業株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：8月5日､8月25日 


（14）MK-7009（No.140） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：8月8日 


（15）ThermoDox（No.143） 


治験依頼者 ：株式会社ヤクルト本社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：8月12日､8月18日 


（16）DE‐111（No.159） 


治験依頼者 ：参天製薬株式会社 


治験責任医師：眼科・部長 濱中 輝彦 


実施日   ：8月19日 


（17）CC-5013（No.148） 


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 


実施日   ：8月22日 


※ 製造販売承認再申請のための治験実施施設保存資料確認 
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・S-99（No.19）体外止血材    


治験依頼者 ：株式会社ホギメディカル 


治験責任医師：胃・食道外科・部長 酒井 敬介 


実施日   ：8月31日 


・S-100（No.20）体内止血材 


治験依頼者 ：株式会社ホギメディカル 


治験責任医師：胃・食道外科・部長 酒井 敬介 


実施日   ：8月31日 


 


 （指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了 


 


 ○ なし 


                                              


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）メドウェイ注２５％ ５％（№235）使用成績調査 


 ○人血清アルブミン 


   対象疾患  ：人血清アルブミン血症､出血性ショック  


 


（２）タルセバ錠25mg､100mg､150mg（№217）特定使用成績調査 


 ○エルロチニブ塩酸塩 


   対象疾患  ：間質性肺疾患 


 


（３）タルセバ錠25mg､100mg､150mg（№218）特定使用成績調査 


 ○エルロチニブ塩酸塩 


   対象疾患  ：間質性肺疾患 


 


（４）ブレディニン錠（№249）使用成績調査 


 ○ミゾリビン 


   対象疾患  ：関節リウマチ 


 








平成２３年１０月１３日 


平成２３年１０月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２３年１０月１３日（木）１７：３０～１９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター １２階多目的室 


出席者：（委員長）鈴木 憲史 


    （委 員）日吉 徹・今門 純久・佐伯 康弘・宮野 修（非専門）・小野 清（非専門）・山邊 


志都子（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）今田 義夫・永岡 栄・井本 寛子 


 


１．新規審査依頼  


 


（１）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】 


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」。 


 ＊修正事項 


   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）アストラゼネカ株式会社の依頼によるＡＺＤ６１４０無作為化第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】 


  治験継続を「承認」。 


 


（２）東レ株式会社の依頼による慢性肝疾患患者における難治性のそう痒症を対象とした検証的試験 


【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）東レ株式会社の依頼による慢性肝疾患患者における難治性のそう痒症を対象とした長期投与試


験 


【審議】 
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２－（１）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（４）大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTSU-68肝細胞癌に対する第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


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）大鵬薬品工業株式会社の依頼によるS-1の肝細胞癌に対する第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、引き続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）久光製薬株式会社の依頼による慢性疼痛を対象とした長期投与試験 


【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】 


  治験継続を「承認」。 


 


（７）バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたＢＡＹ４３－９００６ 


  （ソラフェニブ）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」。 


 


（８）ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による臨床第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、緊急を回避するための逸脱報告に基づ


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」。 


 


（９）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当
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性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（10）セルジーン株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者を対象としたCC-5013 (lenalidomide)


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」。 


 


（11）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」。 


 


（12）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」。 


 


（13）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．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）X-STOP PEEK インプラント 使用成績調査 


  ○医療機器 


   対象疾患  ：腰部脊柱管狭窄症  


【審査結果】 


   調査実施を「承認」。 


（２）ＭＹＫＲＥＳ（ＵＦＳＳ）スパイナルシステム 使用成績調査 


  ○医療機器 


   対象疾患  ：脊椎疾患  


【審査結果】 


-  3  - 







   調査実施を「承認」。 


（３）ビダーザ注射用 100mg 使用成績調査 


  ○アザシチジン 


   対象疾患  ：骨髄異形成症候群  


（４）ビダーザ注射用 100mg 特定使用成績調査 


  ○アザシチジン 


   対象疾患  ：骨髄異形成症候群  


 


※ 上記（３）～（４）については9月20日の迅速審査で「承認」されたことを報告とする 


 


（５）ハラヴェンⓇ静注１ｍｇ 使用成績調査 


  ○エリブリンメシル酸塩 


   対象疾患  ：手術不能又は再発乳癌  


（６）ハラヴェンⓇ静注１ｍｇ 使用成績調査 


  ○エリブリンメシル酸塩 


   対象疾患  ：手術不能又は再発乳癌  


（７）ハラヴェンⓇ静注１ｍｇ 使用成績調査 


  ○エリブリンメシル酸塩 


   対象疾患  ：手術不能又は再発乳癌  


 


※ 上記（５）～（７）については9月8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）オキシコンチン錠 5mg,10mg,40mg（№315）特定使用成績調査：分担医師削除及び追加 


 ○オキシコドン塩酸塩水和物 


   対象疾患  ：中等度～高等度の疼痛を伴う各種癌患者  


 


※ 9月8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 


 


（実施日報告） 


 


（１）BAY43-9006（№132） 


治験依頼者 ：バイエル薬品株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・副部長 橋本 拓哉 


実施日   ：9月2日､9月20日 


（２）CNTO 328（№155） 


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 


実施日   ：9月8日､9月20日､9月29日 


（３）LBH589（№156） 


-  4  - 







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 


実施日   ：9月16日､9月30日 


（４）HFT290（№150） 


治験依頼者 ：久光製薬株式会社 


治験責任医師：脊椎整形外科・部長 久野木 順一 


実施日   ：9月9日 


（５）BMS-512148（No.158） 


治験依頼者 ：アストラゼネカ株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


実施日   ：9月12日 


（６）フエロン（No.147） 


治験依頼者 ：東レ株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：9月2日 


（７）AD-810N（No.149） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


実施日   ：9月30日 


（８）TSU-68（No.153） 


治験依頼者 ：大鵬薬品工業株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：9月21日 


（９）TharmoDox（No.143） 


治験依頼者 ：株式会社ヤクルト本社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：9月9日 


（10）DE-111（No.159） 


治験依頼者 ：参天製薬株式会社 


治験責任医師：眼科・部長 濱中 輝彦 


実施日   ：9月20日 


（11）INC424（No.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 


実施日   ：9月7日､9月30日 


 


 （指摘事項） 


 


 ○ なし。 


 


６．治験終了 


 


 （１）ＢＫ－４ＳＰの健康小児を対象とした検証的試験 
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７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）ブレディニン錠（№195）特定使用成績調査 


 ○ミゾリビン 


   対象疾患  ：原発性糸球体疾患を原因とするネフローゼ症候群  


（２）オルベスコ100μgインヘラー112吸入用 


オルベスコ200μgインヘラー56吸入用 （№272）使用成績調査 


 ○シクレソニド 


   対象疾患  ：気管支喘息  


（３）ベルケイド注射用3mg（№192）特定使用成績調査 


 ○ボルテゾミブ 


   対象疾患  ：多発性骨髄腫  


（４）レキップ錠（№212）特定使用成績調査 


 ○ロピニロール塩酸塩 


   対象疾患  ：パーキンソン病  


 








平成２３年１１月１０日 


平成２３年１１月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２３年１１月１０日（木）１７：３０～１９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 第２､第３会議室 


出席者：（委員長）鈴木 憲史 


    （委 員）日吉 徹・今門 純久・永岡 栄・佐伯 康弘・井本 寛子・宮野 修（非専門）・小


野 清（非専門）・山邊 志都子（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）今田 義夫 


 


１．新規審査依頼  


 


（１）シンバイオ製薬株式会社の依頼によるSyB L-0501の第Ⅱ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」。 


 ＊修正事項 


   同意説明文書の修正 


 


（２）協和発酵キリン株式会社の依頼によるKRN321の第Ⅱ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「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 


 


（１）大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTSU-68肝細胞癌に対する第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、引き続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」。 


 


（２）東レ株式会社の依頼による慢性肝疾患患者における難治性のそう痒症を対象とした検証的試験 


【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。 


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」。 


 


（３）東レ株式会社の依頼による慢性肝疾患患者における難治性のそう痒症を対象とした長期投与試


験 


【審議】 


２－（１）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（４）アストラゼネカ株式会社の依頼によるＡＺＤ６１４０無作為化第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】 


  治験継続を「承認」。 


 


（５）久光製薬株式会社の依頼による慢性疼痛を対象とした長期投与試験 


【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】 


  治験継続を「承認」。 


 


（６）ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-7009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、引き続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）バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたＢＡＹ４３－９００６ 


  （ソラフェニブ）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」。 


 


（８）DE-111点眼液の緑内障・高眼圧症を対象とした第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。 
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【審査結果】 


  治験継続を「承認」。 


 


（９）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 


  ※ 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。 


  


（10）ノーベル ファーマ株式会社の依頼によるNPC-10投与による第Ⅰ/Ⅱ相試験 


 ※ 治験に関する変更は迅速審査で｢承認｣されたことを報告とする。 


 


（11）ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による臨床第Ⅰ相試験   


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び責任医師より報告のあった重篤な有害事象に基づき、治験


を継続して行うことの妥当性について審議。 


なお、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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（12）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責任医師より報告のあった重篤な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。 


なお、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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（13）セルジーン株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者を対象としたCC-5013 (lenalidomide)


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」。 


 


（14）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。 


なお、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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（15）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 
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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。 


なお、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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（16）藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 


※ 治験に関する変更は迅速審査で｢承認｣されたことを報告とする。 


 


（17）日本化薬株式会社の依頼によるNK012の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


※ 治験に関する変更は迅速審査で｢承認｣されたことを報告とする。 


 


（18）大塚製薬株式会社依頼によるAML又はMDS患者を対象としたODK-1003の臨床性能試験 


※ 治験に関する変更は迅速審査で｢承認｣されたことを報告とする。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）タケプロン 特定使用成績調査 


   対象疾患  ：十二指腸潰瘍  


【審査結果】 


  「承認」 


 


（２）アドシルカ錠20mg 特定使用成績調査 


   対象疾患  ：肺動脈性肺高血圧症  


 


（３）ベクティビックス点滴静注用 100mg 特定使用成績調査 


   対象疾患  ：結腸・直腸癌  


 


 ※ （２）（３）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 


 


（実施日報告） 


 


（１）BAY43-9006（№132） 


治験依頼者 ：バイエル薬品株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・副部長 橋本 拓哉 


実施日   ：10月25日 
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（２）CNTO328（№155） 


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 


実施日   ：10月13日､10月26日 


（３）LBH589（№156） 


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 


実施日   ：10月5日､10月13日､10月27日 


（４）HFT290（№150） 


治験依頼者 ：久光製薬株式会社 


治験責任医師：脊椎整形外科・部長 久野木 順一 


実施日   ：10月7日､10月21日 


（５）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：化学療法科・部長 中川 靖章 


実施日   ：10月26日 


（６）BMS-512148（No.158） 


治験依頼者 ：アストラゼネカ株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


実施日   ：10月4日､10月25日 


（７）TSU-68（No.153） 


治験依頼者 ：大鵬薬品工業株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：10月13日 


（８）DE-111（No.159） 


治験依頼者 ：参天製薬株式会社 


治験責任医師：眼科・部長 濱中 輝彦 


実施日   ：10月14日 


（９）INC424（No.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 


実施日   ：10月12日 


（10）NPC-10（No.162） 


治験依頼者 ：ノーベル ファーマ株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・副部長 橋本 拓哉 


実施日   ：10月6日､10月24日 


（11）NK012（No.163） 


治験依頼者 ：日本化薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


実施日   ：10月18日､10月25日､10月28日 


 


 （指摘事項） 


 ○ なし 
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６．治験終了 


 


  ○なし 


                                              


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）献血ベニロン-Ⅰ（ギランバレー症候群）（№109）使用成績調査 


   対象疾患  ：ギランバレー症候群  


 








平成２３年１２月８日 


平成２３年１２月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２３年１２月８日（木）１７：３０～１９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 第２､第３会議室 


出席者：（委 員）今田 義夫・今門 純久・佐伯 康弘・宮野 修（非専門）・小野 清（非専門）・山邊 


志都子（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：（委員長）鈴木 憲史 


（委 員）日吉 徹・永岡 栄・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）大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTSU-68肝細胞癌に対する第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、引き続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）アストラゼネカ株式会社の依頼によるＡＺＤ６１４０無作為化第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】 


  治験継続を「承認」。 


 


（３）久光製薬株式会社の依頼による慢性疼痛を対象とした長期投与試験 


【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」。 


※ 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。 


 


（４）久光製薬株式会社の依頼による帯状疱疹後神経痛､慢性腰痛及び変形性関節症を対象とした


HFT-290の第Ⅲ相検証的試験 
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【審議】 


  ２－（３）と同時審議。 


【審査結果】 


  治験継続を「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。 


 


（５）大鵬薬品工業株式会社の依頼によるS-1の肝細胞癌に対する第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、引き続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）ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-7009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、引き続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）大日本住友製薬株式会社の依頼によるパーキンソン病を対象としたAD-810Nの第Ⅲ相試験 


 


※ 終了報告書の提出があるため、安全性情報については審議はせず報告のみ。 


 


（８）2型糖尿病患者を対象としたBMS-512148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）バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたＢＡＹ４３－９００６ 


  （ソラフェニブ）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。 


また、責任医師より報告のあった重篤な有害事象に基づき治験を継続して行うことについても併 


せて審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（10）ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による臨床第Ⅰ相試験   


【審議】 


責任医師より報告のあった重篤な有害事象及び治験に関する変更（11/11提出）に基づき、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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また、治験期間が1年を超えるため、治験を継続した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 11/10提出は迅速審査で｢承認｣されたことを報告とする。 


 


（11）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」。 


 


（12）セルジーン株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者を対象としたCC-5013 (lenalidomide)


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」。 


※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。 


 


（13）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。 


また、責任医師より報告のあった重篤な有害事象に基づき治験を継続して行うことについても併 


せて審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（14）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」。 


 


（15）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。 


  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。 
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【審査結果】 


  治験実施を「承認」。 


 


（16）日本化薬株式会社の依頼によるNK012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」。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）リパクレオンカプセル150mg（№351） 特定使用成績調査 


   対象疾患  ：慢性膵炎､膵切除  


（２）リコモジュリン点滴静注用12800（№352）特定使用成績調査 


   対象疾患  ：劇症肝炎  


（３）ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.8ｍL（№353）特定使用成績調査 


   対象疾患  ：関節リウマチ  


（４）トラマールカプセル25mg（№354）使用成績調査 


   対象疾患  ：各種がん  


（５）ヴォリブリス錠2.5mg（№355）使用成績調査 


   対象疾患  ：肺動脈性肺高血圧症  


 


※（１）～（５）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 


 


（実施日報告） 


 


（１）BAY43-9006（№132） 


治験責任医師：肝胆膵外科・副部長 橋本 拓哉 


実施日   ：11月22日 


（２）CNTO328（№155） 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


実施日   ：11月4日､11月10日､11月15日､11月24日 


（３）LBH589（№156） 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


実施日   ：11月9日､11月16日､11月24日 


（４）HFT290（№150） 


治験責任医師：脊椎整形外科・部長 久野木 順一 
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実施日   ：11月18日 


（５）SKI-606（№144） 


治験責任医師：化学療法科・部長 中川 靖章 


実施日   ：11月14日 


（６）BMS-５12148（No.158） 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


実施日   ：11月17日 


（７）TSU-68（No.153） 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：11月10日 


（８）DE-111（No.159） 


治験責任医師：眼科・部長 濱中 輝彦 


実施日   ：11月11日 


（９）INC424（No.160） 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


実施日   ：11月2日 


（10）NPC-10（No.162） 


治験責任医師：肝胆膵外科・副部長 橋本 拓哉 


実施日   ：11月15日､11月17日 


（11）NK012（No.163） 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


実施日   ：11月7日､11月8日､11月17日､11月28日 


（12）ThermoDox（№143） 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：11月10日 


（13）フェロン（№147） 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：11月11日 


（14）MK-7009（№140） 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：11月11日 


（15）TRK-820（№151） 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：11月11日､11月29日 


（16）AD-810N（№149） 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


実施日   ：11月18日 


 


 （指摘事項） 


 ○ なし。 


 


６．治験終了 
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 （１）大日本住友製薬株式会社の依頼によるパーキンソン病を対象としたAD-810Nの第Ⅲ相試験 


                                              


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）カソデックス錠80mg（№265）特定使用成績調査 


   対象疾患  ：前立腺癌  


（２）サレドカプセル50･100（№273）特定使用成績調査 


   対象疾患  ：多発性骨髄腫  


（３）日赤ポリグロビンＮ5％（№296）使用成績調査 


   対象疾患  ：特発性血小板減少性紫斑病 








平成２４年１月１２日 


平成２４年１月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２４年１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）鈴木 憲史 


（委 員）日吉 徹・今門 純久・佐伯 康弘・井本 寛子・宮野 修（非専門）・山邊 志都子 


（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）今田 義夫・永岡 栄・小野 清（非専門） 


 


１．新規審査依頼  


 


（１）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  


【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」。 


 ＊修正事項 


   同意説明文書の修正 


 


（２）第一三共株式会社の依頼によるDS-5565第Ⅱ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「承認」。 


  


（３）シンバイオ製薬株式会社依頼によるSyB L-0501多発性骨髄腫に対する第Ⅱ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」。 


 ＊修正事項 


   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）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 
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【審議】 


  責任医師より報告のあった重篤な有害事象に基づき治験を継続して行うことについて審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


（２）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」。 


 








平成２４年２月９日 


平成２４年２月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２４年２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）鈴木 憲史 


（委 員）日吉 徹・永岡 栄・今門 純久・佐伯 康弘・井本 寛子・宮野 修（非専門）・小


野 清（非専門）・山邊 志都子（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）今田 義夫 


 


１．新規審査依頼  


 


 （１）大鵬薬品工業株式会社の依頼による発熱性好中球減少症患者を対象としたYP-18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」。 


 ＊修正事項 


   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）フエロンのC型代償性肝硬変に対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。 


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」。 


 


（２）大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTSU-68肝細胞癌に対する第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、引き続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。 
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（３）大鵬薬品工業株式会社の依頼によるS-1の肝細胞癌に対する第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、引き続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。 


 


（４）東レ株式会社の依頼による慢性肝疾患患者における難治性のそう痒症を対象とした検証的試験 


【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）東レ株式会社の依頼による慢性肝疾患患者における難治性のそう痒症を対象とした長期投与試


験 


【審議】 


２－（４）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（６）久光製薬株式会社の依頼による慢性疼痛を対象とした長期投与試験 


【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」されたことを報告とする。 


 


（７）久光製薬株式会社の依頼による帯状疱疹後神経痛､慢性腰痛及び変形性関節症を対象とした


HFT-290の第Ⅲ相検証的試験 


【審議】 


  ２－（６）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」されたことを報告とする。 


 


（８）ノーベル ファーマ株式会社の依頼によるNPC-10投与による第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。 
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【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（９）2型糖尿病患者を対象としたBMS-512148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」。 


※ 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。 


 


（10）ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-7009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、引き続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審議。 


【審査結果】                                           


  治験実施継続を「承認」。 


 


（11）バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたＢＡＹ４３－９００６ 


  （ソラフェニブ）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）ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による臨床第Ⅰ相試験   


【審議】 


依頼者より報告があっ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｣されたことを報告とする。 


 


（13）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」。 


※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。 


 


（14）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】 
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  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）セルジーン株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者を対象としたCC-5013 (lenalidomide)


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」。 


※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。 


 


（16）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。 


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審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（17）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。 


  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）日本化薬株式会社の依頼によるNK012の第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」。 


※治験に関する変更（12/22提出）は迅速審査で｢承認｣されたことを報告とする。 


 


（19）協和発酵キリン株式会社の依頼によるKRN321の第Ⅱ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」。 
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（20）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」。 


※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）シンバイオ製薬株式会社の依頼によるSyB L-0501の第Ⅱ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」。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）リバスタッチパッチ 4.5mg 9mg 13.5mg 18mg（№357）使用成績調査 


   対象疾患  ：軽度及び中程度のアルツハイマー型認知症  


（２）献血ヴェノグロブリンIH5%（№358） 特定使用成績調査 


   対象疾患  ：全身型重症筋無力症  


（３）献血ヴェノグロブリンIH5%（№359） 特定使用成績調査 


   対象疾患  ：多発性筋炎、皮膚筋炎  


（４）リュープリンSR注射用キット（№360） 特定使用成績調査 


   対象疾患  ：閉経前乳がん  


（５）イムセラ カプセル0.5mg（№361） 使用成績調査 


   対象疾患  ：多発性硬化症  


※（１）～（５）については迅速審査で｢承認｣されたことを報告とする。 


（６）プラザキサカプセル 特定使用成績調査 


   対象疾患  ：非弁膜症性心房細動  


【審査結果】 


  承認。 


 


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）ネクサバール錠200mg（№263）特定使用成績調査 


   対象疾患  ：切除不能な肝細胞癌  


（２）ネクサバール錠200mg（№264）特定使用成績調査 


   対象疾患  ：切除不能な肝細胞癌  


（３）グラクティブ錠 25mg 50mg（№303） 特定使用成績調査 


   対象疾患  ：２型糖尿病  


（４）レボレード錠 （№333） 使用成績調査 


   対象疾患  ：血栓塞栓症  
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（５）アイノフローⓇ吸入用800ppm （№286）特定使用成績調査 


   対象疾患  ：新生児の肺高血圧を伴う低酸素性呼吸不全  


（６）献血ヴェノグロブリンIH5%（№359） 特定使用成績調査 


   対象疾患  ：多発性筋炎、皮膚筋炎  


※ （１）～（６）については迅速審査で｢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 


 


（実施日報告） 


 


（１）BAY43-9006（№132） 


治験依頼者 ：バイエル薬品株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・副部長 橋本 拓哉 


実施日   ：12月8日､2012年1月24日 


（２）CNTO328（№155） 


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 


実施日   ：12月7日､12月15日､12月19日､20日､2012年1月12日､1月26日 


※ 12月19日、20日の施設監査については指摘事項なし。 


（３）LBH589（№156） 


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 


実施日   ：12月8日､12月14日､12月21日､12月27日､2012年1月11日､1月26日 


（４）HFT290（№150）長期 


治験依頼者 ：久光製薬株式会社 


治験責任医師：脊椎整形外科・部長 久野木 順一 


実施日   ：12月9日､12月19日､2012年1月13日､1月23日 


（５）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：化学療法科・部長 中川 靖章 


実施日   ：1月20日 


（６）BMS-512148（No.158） 


治験依頼者 ：アストラゼネカ株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


実施日   ：12月5日､12月26日､2012年1月23日 


（７）TSU-68（No.153） 


治験依頼者 ：大鵬薬品工業株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：12月15日､2012年1月20日 


（８）DE-111（No.159） 


治験依頼者 ：参天製薬株式会社 


治験責任医師：眼科・部長 濱中 輝彦 


実施日   ：12月9日､2012年1月11日 
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（９）NPC-10（No.162） 


治験依頼者 ：ノーベル ファーマ株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・副部長 橋本 拓哉 


実施日   ：12月2日､12月6日､12月19日､2012年1月16日､1月19日 


（10）NK012（No.162） 


治験依頼者 ：日本化薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


実施日   ：12月7日､12月22日､12月27日､2012年1月4日､1月11日､1月25日 


（11）フエロン（№147） 


治験依頼者 ：東レ株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：12月9日 


（12）MK-7009（№140） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：1月30日 


（13）TRK-820（№151） 


治験依頼者 ：東レ株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


実施日   ：12月13日､2012年1月26日 


（14）KRN321（№166） 


治験依頼者 ：協和発酵キリン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


実施日   ：1月19日 


 


 （指摘事項） 


 ○ なし。 


 


６．治験終了 


 


 （１）アストラゼネカ株式会社依頼によるAZD6140無作為化第Ⅲ相試験 


                                             


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）ユーエフティ（№230）特定使用成績調査 


   対象疾患  ：非小細胞肺癌術後  


（２）プログラフカプセル 顆粒（№175）使用成績調査 


   対象疾患  ：全身型重症筋無力症 


（３）ピレスパ錠200mg（№248）特定使用成績調査 


   対象疾患  ：突発性肺線維症 


（４）ロナセン錠（№306）使用成績調査 


   対象疾患  ：統合失調症 








平成２４年３月８日 


平成２４年３月 治験審査委員会議事概要 


日時 ：平成２４年３月８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）鈴木 憲史 


（委 員）今田 義夫・日吉 徹・永岡 栄・今門 純久・佐伯 康弘・小野 清（非


専門）・山邊 志都子（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）井本 寛子・宮野 修 （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）大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTSU-68肝細胞癌に対する第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、引き続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）大鵬薬品工業株式会社の依頼によるS-1の肝細胞癌に対する第Ⅲ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき、引き続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）2型糖尿病患者を対象としたBMS-512148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」。 


 


（４）久光製薬株式会社の依頼による慢性疼痛を対象とした長期投与試験 


【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」。 
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（５）久光製薬株式会社の依頼による帯状疱疹後神経痛､慢性腰痛及び変形性関節症を対象とした


HFT-290の第Ⅲ相検証的試験 


【審議】 


  ２－（４）と同時審議。 


【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MK-7009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、引き続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）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】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、引き続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）バイエル薬品株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたＢＡＹ４３－９００６ 


  （ソラフェニブ）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」。 


 


（９）DE-111点眼液の緑内障・高眼圧症を対象とした第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」。 


 


（10）ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による臨床第Ⅰ相試験   


【審議】 


依頼者より報告があっ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）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】 


-  2  - 







  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）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当センターで発生した重篤な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」。 


 


（13）セルジーン株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者を対象としたCC-5013 (lenalidomide)


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」。 


 


（14）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」。 


 


（15）協和発酵キリン株式会社の依頼によるKRN321の第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」。 


 


（16）シンバイオ製薬株式会社の依頼によるSyB L-0501の第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」。 


 


（17）シンバイオ製薬株式会社依頼によるSyB L-0501多発性骨髄腫に対する第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】 
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  治験実施継続を「承認」。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）テラビック錠 250mg 使用成績調査 


   対象疾患  ：C型慢性肝炎  


※ H24.2.3の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


（２）ゾリンザカプセル 100mg 使用成績調査 


   対象疾患  ：皮膚T細胞性リンパ腫  


 


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）X-STOP PEEK インプラント 使用成績調査：実施計画変更（期間延長及び実施要綱改訂） 


   対象疾患  ：腰部脊柱管狭窄症  


【審査結果】 


  承認。 


（２）タケプロン 特定使用成績調査：実施計画変更（患者登録方法の変更） 


   対象疾患  ：十二指腸潰瘍  


 


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）BAY43-9006（№132） 


治験依頼者 ：バイエル薬品株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・副部長 橋本 拓哉 


（２）CNTO328（№155） 


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）LBH589（№156） 


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 


（４）HFT290（№150）長期 （№161）検証 


治験依頼者 ：久光製薬株式会社 


治験責任医師：脊椎整形外科・部長 久野木 順一 


（５）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：化学療法科・部長 中川 靖章 


（６）BMS-512148（No.158） 


治験依頼者 ：アストラゼネカ株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（７）BMS-901608（No.164） 


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 


（８）DE-111（No.159） 


治験依頼者 ：参天製薬株式会社 


治験責任医師：眼科・部長 濱中 輝彦 


（９）INC424（No.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 


（10）NPC-10（No.162） 


治験依頼者 ：ノーベル ファーマ株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・副部長 橋本 拓哉 


（11）NK012（No.163） 


治験依頼者 ：日本化薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（12）ThermoDox（№143） 


治験依頼者 ：株式会社ヤクルト本社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


（13）フエロン（№147） 


治験依頼者 ：東レ株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


（14）TRK-820（№151） 


治験依頼者 ：東レ株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


（15）KRN321（№166） 


治験依頼者 ：協和発酵キリン株式会社 


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 


 


 ○なし。 


                                             


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）アブラキサン点滴静注用（№316）使用成績調査 


   対象疾患  ：乳癌  


 





