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平成２４年４月１２日 


平成２４年４月 治験審査委員会議事概要 


日時 ：平成２４年４月１２日（木）１７：３０～１９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 第４、第５会議室 


出席者：（委員長）日吉 徹 


（委 員）鈴木 憲史・今門 純久・植松 和子・井本 寛子・宮野 修（非専門）・小野 清 


（非専門）・山邊 志都子（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）今田 義夫・永岡 栄・岡崎 廉治（院外、非専門） 


 


１．新規審査依頼  


 


（１）武田バイオ開発センター株式会社依頼による第Ⅰ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）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】 


  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）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」。 


 


（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－（２）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 
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（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 


【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】 


  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」。 


 


（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）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 
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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、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）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」。 


 


（11）ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-7009の第Ⅱ相試験 


 


・終了報告の提出があるため、依頼者より報告された安全性情報は審議はせず報告のみ。 


 


（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）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」。 


 


（14）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妥当性についても審議。 


【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


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に基づき、治験を継続して行うこ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）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】 


  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）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】 


  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）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、当センターで発生した重篤な有害事象


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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（19）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】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（20）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】 


  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）サムスカⓇ錠15mg 使用成績調査 


   対象疾患  ：他の利尿剤で効果不十分な心不全における体液貯留  


-  4  - 







【審査結果】 


  承認。 


（２）フェソロデックス 筋注250mg 特定使用成績調査 


   対象疾患  ：閉経後乳癌  


※ H24.2.29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）オレンシア点滴静注用（№318）使用成績調査：期間延長 


   対象疾患  ：関節リウマチ  


（２）ブレディニン（№325）特定使用成績調査：期間延長 


   対象疾患  ：ループス腎炎  


 


※ （１）（２）の調査期間延長はH24.3.15の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


（３）ブレディニン（№294）特定使用成績調査：期間延長 


   対象疾患  ：ループス腎炎  


 


※ （３）の調査期間延長はH24.3.23の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


（４）ラジカット（№287）特定使用成績調査：症例数追加 


   対象疾患  ：脳梗塞急性期  


 


※ H24.3.19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）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 


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 
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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）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 


（８）BMS-901608（No.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 


（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）CC-5013（№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 


（13）SyB L-0501（№165） 


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 中田 良 


（14）SyB L-0501（№169） 


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 


（15）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 


（16）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 


 


（１）ＭＳＤ株式会社の依頼によるMK-7009の第Ⅱ相試験 


                                              


７．製造販売後調査終了報告 
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 （１）アダカラム 使用成績調査 


   対象疾患  ：クローン病  


 


    


 








平成２４年５月１０日 


平成２４年５月 治験審査委員会議事概要 


   


日時 ：平成２４年５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）日吉 徹 


（委 員）永岡 栄・今門 純久・植松 和子・小野 清（非専門）・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）鈴木 憲史・麻生 誠二郎・井本 寛子 


 


１．新規審査依頼  


 


（１）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】 


  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）味の素製薬株式会社の依頼によるAJF102の第Ⅲ相比較臨床試験 


  


【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」。 


 


※ 説明文書及び同意文書の修正 


 


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）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」。 


 


（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】 
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治験期間が1年を超えるため、治験を継続して行う妥当性についても審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「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、治験を継続して行うこ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）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」。 


 


（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）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。 


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


【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に基づき、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妥当性についても審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（８）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】 


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 
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こ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）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」。 


 


（10）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－（９）と同時審議。 


【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及び治験に関する変更、当センターで発生した重篤な有害事


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。 


【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）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、治験期間が1年を超えるため、治験を継続して行う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（症例数追加）は迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


（14）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」。 


 


（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 


【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）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」。 


 


（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】 


  治験に関する変更及び当センターで発生し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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（18）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当センターで発生した重篤な有害事象（第2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）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】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


※ 治験に関する変更（分担医師削除及び追加）は迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 
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（20）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】 


  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」。 


 


（21）藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 


 ・終了報告の提出があるため依頼者より報告された安全性情報は審議せず報告のみ。 


 


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）ＭＹＫＲＥＳ（UFSS）スパイナルシステム 使用成績調査 


   対象疾患  ：脊椎疾患  


【審査結果】 


  承認。 


（２）レミッチカプセル2.5μg（№308）特定使用成績調査 


   対象    ：血液透析患者  


※ H24.4.13の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


（３）アンプラーグ（№279）特定使用成績調査：責任医師交代 


   対象疾患  ：閉塞性動脈硬化症  


※ H24.4.17の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


（４）プログラフカプセル（№215）特定使用成績調査：責任医師交代 


   対象疾患  ：ループス腎炎  


※ H24.4.23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）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 
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治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（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 


（５）HFT290（№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 


（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 


（７）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 


（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 


（９）BMS-901608（No.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）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 


（11）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 


（12）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 


（13）FPF300（№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 


（14）SyB L-0501（№165） 


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 中田 良 


（15）SyB L-0501（№169） 


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 


（16）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 


（17）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 
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 （指摘事項） 


 ○ なし 


 


６．治験終了 


 


（１）2型糖尿病患者を対象としたBMS-512148第Ⅲ相試験 


 


（２）DE-111点眼液の緑内障・高眼圧症を対象とした第Ⅲ相試験 


 


（３）藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 


 


                                             


７．製造販売後調査終了報告 


 


 （１）アービタックス注射用 100mg 使用成績調査（№244） 


   対象疾患  ：治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌  


  


（２）アービタックス注射用 100mg 使用成績調査（№245） 


   対象疾患  ：治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌  


 


 （３）アービタックス注射用 100mg 使用成績調査（№313） 


   対象疾患  ：治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


  








平成２４年６月１４日 


平成２４年６月 治験審査委員会議事概要 


   


日時 ：平成２４年６月１４日（木）１７：３０ ～１９：４０ 


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）今門 純久・麻生 誠二郎・植松 和子・井本 寛子・小野 清（非専門）・小野沢 


輝江（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）鈴木 憲史・永岡 栄 


 


１．新規審査依頼  


 


（１）TO-203 第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験 


   －HDMアレルギー性喘息患者を対象とした有効性及び安全性の検討－  


【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」。 


※ 説明文書の修正 


 


（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 


  


【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」。 


※ 説明文書の修正 


 


（３）藤本製薬株式会社の依頼による第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「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）第一三共株式会社依頼によるDS-5565第Ⅱ相国際共同試験 
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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」。 


 


（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】 


  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）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－（２）と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「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）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」。 


 


（７）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 
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審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（８）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」。 


 


（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」 


 


（10）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】 


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」。 


 


（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】 


依頼者より報告があっ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。 


【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に基づき治験を継続して行うこ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）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」。 


 


（14）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（5/9付）は迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


（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 


【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（5/16付）は迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


（16）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」。 


 


（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当センターで発生し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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（18）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」。 
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（19）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】 


  ２－（18）と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（20）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】 


  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）武田バイオ開発センター株式会社による第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」。 


 


（22）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」。 


 


（23）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に基づき、治験を継続して行うことの妥


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）ペガシス皮下注90μg/コペガシス錠200mg 特定使用成績調査   


   対象疾患  ：C型代償性肝硬変  


※H24.5.2の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


（２）プラビックス錠 特定使用成績調査 


   対象疾患  ：急性期虚血性脳血管障害  


（３）バップフォー錠10mg 特定使用成績調査 


   対象疾患  ：過活動膀胱  


※（２）（３）については、H24.5.14の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


（４）モディオダール錠100mg 特定使用成績調査   
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   対象疾患  ：閉塞性睡眠時無呼吸症候群（OSAS）  


※H24.5.28の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


（５）タルセバ 特定使用成績調査   


   対象疾患  ：膵癌  


※H24.5.31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）ブレディニン錠（№294） 特定使用成績調査：責任医師交代 


   対象疾患  ：ループス腎炎  


※H24.5.2の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


（２）サムスカ錠（№366） 使用成績調査：分担医師削除及び追加 


   対象疾患  ：利尿剤で不十分な心不全における体内貯留  


※H24.5.11の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


（３）ネスプⓇ注射液プラシリンジ（№329）特定使用成績調査：責任医師交代 


   対象疾患  ：腎性貧血  


※H24.5.14の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


（４）ビザータ注射用 10mg（№345）使用成績調査：分担医師追加及び削除 


   対象疾患  ：骨髄異形成症候群  


（５）ビザータ注射用 10mg（№346）特定使用成績調査：分担医師追加及び削除 


   対象疾患  ：骨髄異形成症候群  


※ H24.5.21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）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 


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）HFT290（№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 


（６）SKI-606（№144） 
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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 


（７）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 


（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 


（９）BMS-901608（No.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）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 


（11）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 


（12）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 


（13）S-1（№142） 


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 


（14）SyB L-0501（№165） 


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 


（15）SyB L-0501（№169） 


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 


（16）TRK-820（№151）検証 


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 


（17）TRK-820（№152）長期 


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 


（18）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 


（19）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田バイオ開発センター株式会社 


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 


 


○なし。 


                                              


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 使用成績調査（№291） 


   対象疾患  ：尋常性乾癬､関節症性乾癬 


 


 








平成２４年７月１２日 


平成２４年７月 治験審査委員会議事概要 


   


日時 ：平成２４年７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）鈴木 憲史・永岡 栄・今門 純久・植松 和子・井本 寛子・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）麻生 誠二郎・小野沢 輝江（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）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」。 


 


（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


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】 


２－（２）と同時審議。 


【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 


  （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。 
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【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（５）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」。 


 


（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】 


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】 


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）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－（７）と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（９）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】 


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」。 


 


（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】 


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）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 
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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）味の素製薬株式会社の依頼によるAJF102の第Ⅲ相比較臨床試験 


【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」。 


 


（13）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】 


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）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及び治験に関する変更、当センターで発生した重篤な有害事


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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（15）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」。 


 


（16）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」。 


 


（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 


【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」。 


 


（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に基づき、治験を継続して行うこ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）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」。 


 


（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、治験に関する変更及び当センターで発生した重篤な有害事象


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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（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」。 


 


（22）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】 


  ２－（21）と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（23）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】 
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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」。 


 


（24）武田バイオ開発センター株式会社による第Ⅰ相試験 


 【審議】 


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


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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（25）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）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に基づき、治験を継続して行うことの妥


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 


  ・終了報告の提出があるため依頼者より報告された安全性情報は審議せず報告のみ。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）ザーコリカプセル200mg・250mg 特定使用成績調査   


  ○クリゾチニブ 


   対象疾患  ：ALK融合遺伝子陽性の非小細胞肺癌  


（２）ザーコリカプセル200mg・250mg 特定使用成績調査   


  ○クリゾチニブ 


   対象疾患  ：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 特定使用成績調査   


  ○クリゾチニブ 


   対象疾患  ：ALK融合遺伝子陽性の非小細胞肺癌  


 


※（1）（2）(3)についてはH24.6.1の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


（４）ノルスパンテープ 特定使用成績調査   
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  ○ブプレノルフィン経皮吸収型製剤 


   対象疾患  ：変形性関節症・腰痛症  


※ H24.6.7の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


（５）シンポニー皮下注50mgシリンジ 使用成績調査   


  ○ゴリムマブ 


   対象疾患  ：関節リウマチ  


※ H24.6.11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）アドシルカ錠20mg（№348）特定使用成績調査：分担医師削除及び追加 


  ○タダラフィル 


   対象疾患  ：肺動脈性肺高血圧症  


 


（２）トラマールカプセル25mg（№354）特定使用成績調査：分担医師追加 


  ○トラマドール塩酸塩 


   対象疾患  ：癌疼痛  


 


※ （1）(2)についてはH24.6.7の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


（３）プラビックス錠（№368）特定使用成績調査：分担医師追加 


  ○クロピドグレル硫酸塩 


   対象疾患  ：急性期虚血性脳血管障害  


（４）オレンシア点滴静注用（№318）使用成績調査：分担医師削除 


  ○アバタセプト（遺伝子組換え） 


   対象疾患  ：関節リウマチ  


 


※（3）(4)についてはH24.6.12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）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 
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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）HFT290（№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 


（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 


（７）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 


（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 


（９）BMS-901608（No.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）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 


（11）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 


H24.6.19 企業監査 :監査結果報告書（7/2付）指摘事項なし 


（12）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 


（13）DS-5565（№168） 


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 


（14）SyB L-0501（№165） 


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 


（15）SyB L-0501（№169） 


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 


（16）TRK-820（№151）検証 


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 


（17）TRK-820（№152）長期 


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 


（18）KRN321（№166） 
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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 


（19）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田バイオ開発センター株式会社 


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 


 


（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 


                                              


７．製造販売後調査終了報告 


 


 （１）アラバ錠 使用成績調査（№110） 


 ○レフルノミド 


   対象疾患  ：関節リウマチ  


 


 








平成２４年８月９日 


平成２４年８月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２４年８月９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）日吉 徹 


（委 員）鈴木 憲史・永岡 栄・今門 純久・植松 和子・小野 清（非専門） 


小野沢 輝江（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）麻生 誠二郎・井本 寛子 


 


１．新規審査依頼  


 


（１）アステラス製薬依頼のFK949Eの双極性障害の大うつ病エピソードを対象とした第Ⅱ/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）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）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－（１）と同時審議。 


【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。 


-  1  - 







【審査結果】 


 治験実施継続を「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長期投与試


験 


【審議】 


２－（３）と同時審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（５）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」。 


 


（６）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、治験を継続して行うこ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、治験を継続して行うこ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）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】 


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）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」。 


 


（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   
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【審議】 


依頼者より報告があった安全性情報、当センターで発生し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。 


【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】 


  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」。 


 


（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）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）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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（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）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」。 


 


（18）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】 


  安全性情報については２－（17）と同時審議。 


また、当センターで発生した有害事象についても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」。 


 


（19）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】 


  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）武田バイオ開発センター株式会社による第Ⅰ相試験 


 【審議】 


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


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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（21）日本化薬株式会社の依頼によるNK012の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


  治権期間が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」。 


 


（22）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。 
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【審査結果】 


  治験継続を「承認」。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）アドシルカ錠20mg 特定使用成績調査   


  ○ タダラフィル 


   対象疾患  ：肺動脈性肺高血圧症  


（２）献血ヴェノグロブリンIH５％静注 特定使用成績調査 


  ○ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ処理人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ 


   対象疾患  ：多発性筋炎、皮膚筋炎  


 


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）サイモグロブリン点滴静注用25mg（№304）使用成績調査：分担医師追加及び期間延長 


  ○抗ﾋﾄ胸腺細胞ｳｻｷﾞ免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ 


 ※ H24.7.9の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


（２）献血ヴェノグロブリンIH５％静注(№359) 特定使用成績調査：分担医師削除及び追加 


  ○ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ処理人免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ 


   対象疾患  ：多発性筋炎、皮膚筋炎  


（３）バップフォー錠10mg(№369) 特定使用成績調査：分担医師削除及び追加 


  ○プロピベリン塩酸塩 


   対象疾患  ：頻尿､尿失禁､過活動膀胱  


※（２）（３）は H24.7. 20 の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


（４）アクテムラ点滴静注用200mg 80mg(№328) 特定使用成績調査：分担医師削除及び追加 


  ○トシリズマブ（遺伝子組換え） 


   対象疾患  ：キャッスルマン病  


※（４） H24.7. 23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）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 
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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）HFT290（№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 


（６）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 


（７）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 


（８）YP-18（No.170） 


治験依頼者 ：大鵬薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（９）BMS-901608（No.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）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 


（11）DS-5565（№168） 


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 


（12）SyB L-0501（№165） 


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 


（13）SyB L-0501（№169） 


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 


（14）TRK-820（№151）検証 


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）TRK-820（№152）長期 


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 


（16）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 


（17）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田バイオ開発センター株式会社 


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 


 


 ○ なし。 


                                              


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）アラバ錠 特定使用成績調査（№183） 


 ○レフルノミド 


   対象疾患  ：関節リウマチ 


（２）リコモジュリン点滴静注用128000 特定使用成績調査（№314） 


 ○トロンボモデュリンアルファ（遺伝子組換え）12,800U含有 


   対象疾患  ：汎発性血管内血液凝固症（DIC） 


 


 


 








平成２４年９月１３日 


平成２４年９月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２４年９月１３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・井本 寛子・植松 和子・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）麻生 誠二郎・永岡 栄・小野沢 輝江（非専門）・原 英喜（院外､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）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」。 


 


（２）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－（１）と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（３）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」。 


 


（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に基づき、治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」。 


 


（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、治験を継続して行うこ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）TO-203 第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験 


   －HDMアレルギー性喘息患者を対象とした有効性及び安全性の検討－  


【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）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）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】 


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）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。 


 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）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－（９）と同時審議。（治験に関する変更についても審議） 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


（11）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 
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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）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、当センターで発生し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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（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基づき治験を継続して行うこ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。 


【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」。 


 


（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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（17）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。 
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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及び治験に関する変更、当センターで発生した重篤な有害事象


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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（19）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」。 


 


（20）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】 


  安全性情報および治験に関する変更については２－（19）と同時審議。 


また、当センターで発生した有害事象についても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」。 


 


（21）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】 


  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）武田バイオ開発センター株式会社による第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」。 


 


（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】 
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  治験継続を「承認」。 


（24）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に基づき、治験を継続して行うことの妥


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）KYPHON BKP 骨セメント HV-R,KYPHON BKPシステム 使用成績調査   


  ○ 整形外科用骨セメント  


   適応及び目的：原発性骨粗鬆症、多発性骨髄腫､転移性骨腫瘍に対し骨折錐体の錐体高を復元


し、疼痛を緩和させる。 


（２）イグザレルト錠（15mg､10mg） 特定使用成績調査   


  ○ リバーロキサバン 


   対象疾患  ：非弁膜症性心房細動  


（３）イグザレルト錠（15mg､10mg） 特定使用成績調査   


  ○ リバーロキサバン 


   対象疾患  ：非弁膜症性心房細動  


 


※ （２）（３）についてはH24.8.27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）X-STOP PEEK インプラント 使用成績調査：分担医師削除及び追加 


  ○医療機器 


   対象疾患  ：腰部脊柱管狭窄症  


（２）ＭＹＫＲＥＳ（ＵＦＳＳ）スパイナルシステム 使用成績調査：症例数追加 


  ○医療機器 


   対象疾患  ：脊椎疾患  


 


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） 
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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 


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）HFT290（№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 


（６）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 


（７）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 


（８）YP-18（No.170） 


治験依頼者 ：大鵬薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（９）BMS-901608（No.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）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 


（11）DS-5565（№168） 


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 


（12）SyB L-0501（№165） 


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 


（13）SyB L-0501（№169） 


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 


（14）TRK-820（№151）検証 


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）TRK-820（№152）長期 


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 


（16）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 


（17）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田バイオ開発センター株式会社 
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治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）TSU-68（№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 


（19）S-1（№142） 


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 


 


 （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）メタストロン注 使用成績調査（№253） 


 ○塩化ストロンチウム 


   対象    ：固形癌の骨転移による疼痛の緩和 


（２）レミケード（乾癬） 特定使用成績調査（№285） 


 ○インフリキシマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：乾癬 


（３）ベクティビックス点滴静注用 特定使用成績調査（№297） 


 ○パニツムマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：KRAS遺伝子野生型の治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌 


（４）ベクティビックス点滴静注用 特定使用成績調査（№298） 


 ○パニツムマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：KRAS遺伝子野生型の治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌 


（５）グラクティブ錠25mg､50mg 特定使用成績調査（№303） 


 ○シタグリプチンリン酸塩水和物 


   対象    ：腎機能障害 


（６）ｼﾑﾋﾞｺｰﾄⓇﾀｰﾋﾞｭﾍｲﾗｰⓇ60吸入 特定使用成績調査（№295） 


 ○ブデソニド/ホルモテロールフマル酸塩水和物 


   対象    ：気管支喘息 
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平成２４年１０月１１日 


平成２４年１０月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２４年１０月１１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・麻生 誠二郎・今門 純久・井本 寛子・植松 和子・山邊 志都子


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


非専門）       


欠席者：（委員長）日吉 徹・永岡 栄・小野 清（非専門）・小野沢 輝江（非専門） 


 


 


１．新規審査依頼  


 


 （１）オピオイド投与に伴う便秘を有するがん患者を対象としたS-297995の後期第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「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）アステラス製薬依頼のFK949Eの双極性障害の大うつ病エピソードを対象とした第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】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（３）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】 
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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、治験を継続して行うこ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Ⅱ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」。 


 


（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】 


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）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」。 


 


（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基づき治験を継続して行うこ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）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】 


  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」。 


 


（11）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」。 


 


（12）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」。 


 


（13）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」。 


 


（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、治験に関する変更及び治験期間が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」。 


 


（15）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」。 


 


（16）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 
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【審議】 


  ２－（15）と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（17）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】 


  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）武田バイオ開発センター株式会社による第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」。 


（19）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に基づき、治験を継続して行うことの妥


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）ランマーク皮下注120mg（№381）特定使用成績調査  


  ○ デノスマブ  


   対象疾患  ：多発性骨髄腫による骨病変及び固形癌骨転移による骨病変    


※ H24.9.20の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


（２）ベタニス錠（№382）使用成績調査  


  ○ ミラベグロン  


   対象疾患  ：過活動膀胱における尿意切迫感､頻尿及び切迫性尿失禁 


 ※ H24.9.26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）ヘブスブリンIH静注 1000単位（登録№289）使用成績調査：統合による社名変更 


  ○ポリエチレングリコール処理抗HBs人免疫グロブリン 


   対象疾患  ：肝移植患者  


 


（２）献血ヴェノグロブリンIH５％静注（登録№358）特定使用成績調査：統合による社名変更 
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  ○ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン 


   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％静注（登録№359）特定使用成績調査：統合による社名変更 


  ○ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン 


   対象疾患  ：多発性筋炎・皮膚筋炎  


（４）献血ヴェノグロブリンIH５％静注（登録№378）特定使用成績調査：統合による社名変更 


  ○ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン 


   対象疾患  ：多発性筋炎・皮膚筋炎  


※（１）～（４）についてはH24.9.20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）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）HFT-290（№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 


（５）HFT-290（№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 


（６）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 


（７）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 


（８）YP-18（No.170） 


治験依頼者 ：大鵬薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（９）BMS-901608（No.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）NK012（No.163） 


治験依頼者 ：日本化薬株式会社 
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治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（11）DS-5565（№168） 


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 


（12）SyB L-0501（№165） 


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 


（13）SyB L-0501（№169） 


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 


（14）TRK-820（№151）検証 


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 


報告資料  ：監査結果報告書（2012年7月12日､13日実施分） 


（15）TRK-820（№152）長期 


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 


報告資料  ：監査結果報告書（2012年7月12日､13日実施分） 


（16）AJF102（№174） 


治験依頼者 ：味の素製薬株式会社 


治験責任医師：胃・食道外科・部長 酒井 敬介 


（17）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田バイオ開発センター株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）TSU-68（№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 


（19）S-1（№142） 


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 


（20）TO-203（№175） 


治験依頼者 ：鳥居薬品株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・副部長 生島 壮一郎 


 


 （指摘事項） 


 ○ なし。 


 


６．治験終了 


 


（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 
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７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）ﾉﾙﾊﾞｽｸ錠、ﾉﾙﾊﾞｽｸOD錠 2.5mg､5mg､10mg 使用成績調査（№323） 


 ○アムロジピンベシル酸塩 


   対象    ：高血圧症・狭心症 
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平成２４年１１月８日 


平成２４年１１月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２４年１１月８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・麻生 誠二郎・永岡 栄・今門 純久・井本 寛子・植松 和子・小


野 清（非専門）・小野沢 輝江（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： なし 


 


 


１．新規審査依頼  


 


 （１）マルホ株式会社依頼によるM110101の後期第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、治験を継続して行うこ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】 


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）TO-203 第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験 


   －HDMアレルギー性喘息患者を対象とした有効性及び安全性の検討－  


【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）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」。 


 


（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）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」。 


 


（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）アステラス製薬依頼のFK949Eの双極性障害の大うつ病エピソードを対象とした第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。 


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）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】 
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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」。 


 


（11）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」。 


 


（12）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」。 


 


（13）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。 


  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）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）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」。 


 


（16）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】 


  ２－（15）と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 
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（17）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】 


  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）武田バイオ開発センター株式会社による第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」。 


（19）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」。 


 


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）ＭＹＫＲＥＳ（ＵＦＳＳ）スパイナルシステム 使用成績調査：症例数追加 


  ○医療機器 


   対象疾患  ：脊椎疾患  


（２）ゾレア皮下注 (№268）特定使用成績調査：契約期間延長・分担医師削除及び追加  


  ○ オマリズマブ  


   対象疾患  ：既存治療でコントロール不能な難治の気管支喘息 


（３）ゾレア皮下注 (№269）特定使用成績調査：契約期間延長・分担医師削除及び追加  


  ○  オマリズマブ 


   対象疾患  ：既存治療でコントロール不能な難治の気管支喘息  


（４）ラジカット (№287）特定使用成績調査：契約期間延長 


  ○  エダラボン 


   対象疾患  ：発症後4.5時間以内の脳梗塞急性期 


※ （２）（３）（４）についてはH24.10.2の迅速審査で｢承認｣されたことを報告とする。 


（５）ブレディニン錠 (№325）特定使用成績調査：分担医師削除及び追加 


  ○ ミゾリビン 


   対象疾患  ：ループス腎炎 


 ※ H24.10.12の迅速審査で｢承認｣されたことを報告とする。 
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（６）シンポニー皮下注50mgシリンジ（№376） 使用成績調査：実施期間延長   


  ○ゴリムマブ 


   対象疾患  ：関節リウマチ  


※ H24.10.17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）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・移植外科・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）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 


（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）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 


（７）YP-18（No.170） 


治験依頼者 ：大鵬薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（８）BMS-901608（No.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 


（９）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 


（10）DS-5565（№168） 


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 


（11）SyB L-0501（№165） 


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 


（12）SyB L-0501（№169） 
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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 


（13）AJF102（№174） 


治験依頼者 ：味の素製薬株式会社 


治験責任医師：胃・食道外科・部長 酒井 敬介 


（14）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田バイオ開発センター株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（15）TSU-68（№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 


（16）TO-203（№175） 


治験依頼者 ：鳥居薬品株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 生島 壮一郎 


 


 （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） ドキシル注20mg 特定使用成績調査（№260） 


 ○ドキソルビシン塩酸塩 


   対象    ：がん化学療法後に増悪した卵巣癌患者 
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平成２４年１２月６日 


平成２４年１２月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２４年１２月６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）日吉 徹 


（委 員）麻生 誠二郎・永岡 栄・今門 純久・井本 寛子・植松 和子・小野 清（非専


門）・小野沢 輝江（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）鈴木 憲史・山邊 志都子（非専門） 


 


 


１．新規審査依頼  


 


 （１）TCD-11091の多施設共同比較試験（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」。 


 ※ 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）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）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 


終了報告の提出があるため安全性情報については報告のみ。 


 


（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長期投与試  







-  2  - 


   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）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】 


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）TO-203 第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験 


   －HDMアレルギー性喘息患者を対象とした有効性及び安全性の検討－  


【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）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に基づき、治験を継続して行うこ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）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】 


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」。 


 


（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。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（10）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」。 


 


（11）アステラス製薬依頼のFK949Eの双極性障害の大うつ病エピソードを対象とした第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」。 


 


（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】 


  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）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」。 


 


（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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（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」。 


 


（17）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」。 


 


（18）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】 


  ２－（17）と同時審議。 


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」。 


 


（19）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】 


  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）武田バイオ開発センター株式会社による第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）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」。 
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（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」。 


 


（23）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）使用成績調査： 


  ○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）プラザキサカプセル 特定使用成績調査（№362）：症例数追加（5症例→10症例） 


  ○ダビガトランエテキシラートメタンスルホン酸塩 


   対象疾患  ：非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制  


 


※ H24.11.7の迅速審査で症例数追加（5症例→10症例）が「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）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・移植外科・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）TRK-820 長期投与（№152） 


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 


（５）SKI-606（№144） 







-  6  - 


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）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 


（７）YP-18（No.170） 


治験依頼者 ：大鵬薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（８）BMS-901608（No.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 


（９）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 


（10）DS-5565（№168） 


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 


（11）SyB L-0501（№165） 


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 


（12）SyB L-0501（№169） 


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 


（13）AJF102（№174） 


治験依頼者 ：味の素製薬株式会社 


治験責任医師：胃・食道外科・部長 酒井 敬介 


（14）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田バイオ開発センター株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


監査結果報告：2012年10月30日､31日 指摘事項なし 


（15）TSU-68（№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 


（16）TO-203（№175） 


治験依頼者 ：鳥居薬品株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・副部長 生島 壮一郎 


（17）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 


（18）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 


（19）S-297995（№179） 
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治験依頼者 ：塩野義製薬株式会社 


治験責任医師：化学療法科・部長 中川 靖章 


（20）HFT-290（№161） 


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 


 


 （指摘事項） 


 ○ なし。 


 


６．治験終了 


 


（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 


 


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）ネクサバール錠 200mg 特定使用成績調査（№238） 


 ○ソラフェニブトシル酸塩 


   対象    ：根治切除不能又は転移性腎細胞癌 


（２）ネクサバール錠 200mg 特定使用成績調査（№263） 


 ○ソラフェニブトシル酸塩 


   対象    ：根治切除不能又は転移性腎細胞癌 


（３）アドエア250ディスカス 特定使用成績調査（№278） 


 ○ｻﾙﾒﾃﾛｰﾙｷｼﾅﾎ酸塩/ﾌﾙﾁｶｿﾞﾝﾌﾟﾛﾋﾟｵﾝ酸ｴｽﾃﾙ 


   対象    ：慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫） 


（４）ザイザル錠 使用成績調査（№332） 


 ○レボセチリジン塩酸塩 


   対象    ：アレルギー性鼻炎 


 


 


 


 


 








平成２５年２月１４日 


平成２５年２月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２５年２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・永岡 栄・今門 純久・井本 寛子・植松 和子・小野 清（非専


門）・小野沢 輝江（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）麻生 誠二郎・原 英喜（院外､非専門） 


 


 


１．新規審査依頼  


 


 （１）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相多施設共同短群オープンラベル試験。 


【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）血液がん原因蛋白 ｍRNAキットの国際標準化に関する臨床研究試験。 


【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）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】 


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」。 


 


（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 


【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」。 


 


（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、治験を継続して行うこ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）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）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」。 


 


（６）TO-203 第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験 


   －HDMアレルギー性喘息患者を対象とした有効性及び安全性の検討－  


【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）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】 


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】 
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 治験実施継続を「承認」。 


 


（９）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 


※ 終了報告書の提出があるため治験に関する変更は報告のみ。 


 


（10）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 


※ 終了報告書の提出があるため治験に関する変更は報告のみ。 


 


（11）アステラス製薬依頼のFK949Eの双極性障害の大うつ病エピソードを対象とした第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）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」。 


 


（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）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 
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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、当センターで発生した重篤な有害事象


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。 


【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】 


  ２－（14）と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（18）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】 


  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」。 


 


（19）武田バイオ開発センター株式会社による第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、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」。 


 


（20）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」。 


 


（21）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。 
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【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」。 


 


（23）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、当センターで発生した有害事象報告、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」。 


 


（24）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 


※ 終了報告書の提出があるため安全性情報は報告のみ。 


 


（25）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   


 


※ 終了報告書の提出があるため安全性情報は報告のみ。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）ニューロ フォーム ステント 使用成績調査 


  ○医療機器 


   対象疾患  ：ワイドネック型未破裂脳動脈瘤  


【審査結果】 


「承認」 


 （２）ケアラム錠２５ｍｇ 特定使用成績調査（№383） 


  ○イグラチモド 


   対象疾患  ：関節リウマチ  


※ H24.12.11の迅速審査で「承認」されたことを報告する。 


 （３）アフィニトール錠5mg 特定使用成績調査（№384） 


  ○エベロリムス 


   対象疾患  ：膵神経内内分泌腫瘍  


※ H25.1.4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 


 


-  5  - 







（１）レミッチカプセル2.5μg 特定使用成績調査（№308）：分担医師削除及び追加 


  ○ナルフラフィン塩酸塩 


   対象疾患  ：血液透析患者におけるそう痒症  


（２）レブラミドⓇカプセル5mg 特定使用成績調査（№305）：期間延長・分担医師削除及び追加 


  ○レナリドミド水和物  


   対象疾患  ：再発又は難治性の多発性骨髄腫  


 


※ （１）（２）についてはH24.11.30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・移植外科・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）TRK-820 検証（№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 


（４）TRK-820 長期投与（№152） 


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 


（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）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 


（７）YP-18（No.170） 


治験依頼者 ：大鵬薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（８）BMS-901608（No.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 


（９）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 


（10）DS-5565（№168） 


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 
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（11）SyB L-0501（№165） 


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 


（12）SyB L-0501（№169） 


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 


（13）AJF102（№174） 


治験依頼者 ：味の素製薬株式会社 


治験責任医師：胃・食道外科・部長 酒井 敬介 


（14）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田バイオ開発センター株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


監査結果報告：2012年10月30日､31日 指摘事項なし 


（15）TSU-68（№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 


（16）TO-203（№175） 


治験依頼者 ：鳥居薬品株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・副部長 生島 壮一郎 


（17）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 


（18）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 


（19）S-297995（№179） 


治験依頼者 ：塩野義製薬株式会社 


治験責任医師：化学療法科・部長 中川 靖章 


（20）HFT-290（№161）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 


（21）HFT-290（№150）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 


（22）S-1（№142） 


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 


（23）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 


（24）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 
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（25）CC-5013（№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 


（26）AS-3201（№162） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（27）YP-18（№170） 


治験依頼者 ：大鵬薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（28）ThamoDox（№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 


 


 （指摘事項） 


 ○ なし。 


 


６．治験終了 


 


（１）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 


 


（２）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 


 


（３）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  


 


（４）味の素製薬株式会社の依頼によるAJF102の第Ⅲ相比較臨床試験 


 


（５）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試験 


 


（６）オピオイド投与に伴う便秘を有するがん患者を対象としたS-297995の後期第2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 特定使用成績調査（№321） 


 ○アダリムマブ（遺伝子組み換え） 


   対象    ：クローン病 


 


８．その他の議題 


 


（１）2013年度IRB開催日について 


 （２）SOP改訂について 
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平成２５年３月１４日 


平成２５年３月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２５年３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・植松 和子・小野 清（非専門）・小野沢 輝江（非専


門）・山邊 志都子（非専門）・岡崎 廉治（院外､非専門）・原 英喜（院外､非専門）


佐々木 惣一（院外､非専門） 


欠席者：（委 員）麻生 誠二郎・永岡 栄・井本 寛子 


 


 


１．新規審査依頼  


 


 （１）ONO-7057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「修正の上承認」。 


※ 同意説明文書の修正 


  


 （２）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の探索的試験 


                                    〔第2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）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」。 


 


（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 


【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」。 


（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」。 


 


（４）TO-203 第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験 


   －HDMアレルギー性喘息患者を対象とした有効性及び安全性の検討－  


【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）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」。 


 


（６）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、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」。 


 


（７）TCD-11091の多施設共同比較試験（第Ⅲ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」。 


 


（８）アステラス製薬依頼のFK949Eの双極性障害の大うつ病エピソードを対象とした第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。 
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【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


（９）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】 


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）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」。 


 


（11）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、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」。 


 


（12）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」。 


 


（13）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基づき、治験を継続して行うこ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）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、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  - 







 


（15）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】 


  ２－（14）と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（16）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】 


  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）武田バイオ開発センター株式会社による第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」。 


 


（18）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】 


  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）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」。 


（20）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】 


  治験継続を「承認」。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）ギリアデルⓇ脳内留置用剤7.7mg 使用成績調査 


  ○カルムスチン 
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   対象疾患  ：悪性神経膠腫  


※ 2013年2月6日の迅速審査で「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）ＭＹＫＲＥＳ(ＵＦＳＳ) スパイナルシステム 使用成績調査：分担医師削除・追加 


  ○医療機器 


   対象疾患  ：脊椎疾患  


※ 2013年1月28日の迅速審査で「承認」されたことを報告する。 


 


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・移植外科・部長 橋本 拓哉 


（２）TRK-820 長期投与（№152） 


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 


（３）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 


（４）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 


（５）BMS-901608（No.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 


（６）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 


（７）DS-5565（№168） 


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 


（８）SyB L-0501（№165） 


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 


（９）SyB L-0501（№169） 


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 


（10）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田バイオ開発センター株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 
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監査結果報告：2012年10月30日､31日 指摘事項なし 


（11）TSU-68（№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 


（12）TO-203（№175） 


治験依頼者 ：鳥居薬品株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・副部長 生島 壮一郎 


（13）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 


（14）HFT-290（№161）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 


（15）HFT-290（№150）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 


（16）S-1（№142） 


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 


（17）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 


（18）AS-3201（№162） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


 


 （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）ケアロードLA錠60μg 特定使用成績調査（№241） 


 ○ﾍﾞﾗﾌﾟﾛｽﾄﾅﾄﾘｳﾑ 


   対象    ：肺動脈性肺高血圧症 


（２）イーケープラ錠 特定使用成績調査（№327） 


 ○ﾚﾍﾞﾁﾗｾﾀﾑ 


   対象    ：てんかん 


（３）パリエット錠 特定使用成績調査（№335） 


○ラベプラゾールナトリウム 
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   対象疾患  ：難治性逆流性食道炎 


（４）ネクサバール錠200mg（№274） 特定使用成績調査 


○ソラフェニブ 


   対象疾患  ：肝細胞癌 


（５）タルセバⓇ錠25mg､100mg（№372） 特定使用成績調査 


○エルロチニブ塩酸塩 


   対象疾患  ：膵癌 


（６）ネオーラル内用液10mg･25mg・50mgｶﾌﾟｾﾙ（№251） 特定使用成績調査 


○シクロスポリン 


   対象疾患  ：アトピー性皮膚炎 


（７）グリベックカプセル100mg（№135） 特定使用成績調査 


○メシル酸イマチニブ 


   対象疾患  ：消化管間質腫瘍 


 


８．その他の議題 


 


 ○ なし 


 


 


-  7  - 





