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平成２５年４月１１日 


平成２５年４月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２５年４月１１日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター １２Ｆ多目的室  


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・小野沢 輝江（非専


門）・山邊 志都子（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・小野 清（非専門）・岡崎 廉治（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）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】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


当性について審議。 
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【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。 


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）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」。 


 


（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。 


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）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」。 


※ 迅速審査で治験に関する変更が「承認」されたことを報告とする。 


 


（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に基づき治験を継続して行うこ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 


【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」。 


 


（11）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」。 


 


（12）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に基づき、治験を継続して行うことの妥


当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（13）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」。 


 


（14）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－（13）と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（15）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」。 


 


（16）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」。 
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（17）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」。 


 


（18）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】 


  治験継続を「承認」。 


 


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


よる第Ⅱ相多施設共同単群オープンラベル試験。 


【審議】 


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


当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（2ｵ）日本化薬株式会社依頼によるNK012の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験継続を「承認」。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）エクア錠50mg 特定使用成績調査 


  ○ビルダグリプチン 


   対象疾患  ：2型糖尿病  


※ 迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


 ４．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


 ○なし 


    


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）BAY43-9006（№132） 
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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）TCD-1109（№181） 


治験依頼者 ：テルモ株式会社 


治験責任医師：大腸肛門外科・部長 遠藤 健 


（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 


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）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 


（15）INC424（№160） 
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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 


（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 


（19）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


 


 


 （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）ハラヴェンⓇ静注1mg 使用成績調査（№342） 


 ○ｴﾝﾌﾞﾘﾝﾒｼﾙ酸塩 


   対象    ：手術不能又は再発乳癌 


（２）ハラヴェンⓇ静注1mg 使用成績調査（№344） 


 ○ｴﾝﾌﾞﾘﾝﾒｼﾙ酸塩 


（３）アサコール錠400mg 特定使用成績調査（№312） 


 ○ﾒｻﾗｼﾞﾝ 


   対象    ：潰瘍性大腸炎 
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平成２５年５月９日 


平成２５年５月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２５年５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・麻生 誠二郎・永岡 栄・今門 純久・植松 和子・井本 寛子・小


野沢 輝江（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）なし 


 


 


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及び治験ン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）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。 


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」。 


 


（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。 


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」。 
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（４）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」。 


 


（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】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うこ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）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」。 


 


（７）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」 


 


（８）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、治験を継続して行うこ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）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。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（10）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】 
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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）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】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うこ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】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うこ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）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に基づき、治験を継続して行うことの妥


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。 
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【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－（16）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。 


【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）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。 


  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」。 


 


（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」。 


 


（22）藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験   


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験継続を「承認」。 


 


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


よる第Ⅱ相多施設共同単群オープンラベル試験。 
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【審議】 


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


妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（24）日本化薬株式会社依頼によるNK012の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


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


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）ティーエスワン（№389） 特定使用成績調査 


  ○ﾃｶﾞﾌｰﾙ・ｷﾞﾒﾗｼﾙ･ｵﾃﾗｼﾙｶﾘｳﾑ 


   対象疾患  ：治癒切除不能進行・再発胃癌  


（２）プラビックス錠（№340） 使用成績調査 


  ○クロピドグレル硫酸塩 


   対象疾患  ：末梢動脈疾患 


※ （１）（２）については平成25年4月17日迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


（３）テラビック錠（№391） 使用成績調査 


  ○テラプレビル 


   対象疾患  ：C型慢性肝炎 


※ （３）については平成25年4月19日迅速審査で「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）アイノフローⓇ吸入用800ppm 特定使用成績調査：責任医師交代（川上義医師→土屋恵司医師） 


  ○一酸化窒素 肺血管拡張剤（吸入ガス） 


   対象疾患  ：新生児の肺高血圧を伴う低酸素性呼吸不全  


※ （１）については平成25年4月19日迅速審査で「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）TRK-820 長期投与（№152） 


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 


（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）TCD-1109（№181） 


治験依頼者 ：テルモ株式会社 


治験責任医師：大腸肛門外科・部長 遠藤 健 


（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 


（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）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 


（15）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 


（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 
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（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 


（19）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


 


 （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）オキシコンチン錠 5mg､10mg､40mg 特定使用成績調査（№315） 


 ○オキシコドン塩酸塩水和物 


   対象    ：本剤を40mg/日以上投与された中等度～高度の疼痛を伴う各種癌患者 


（２）イーケプラ錠 使用成績調査（№341） 


 ○レベチラセタム 


   対象    ：てんかん 


（３）ハラヴェン静注1mg 使用成績調査（№343） 


 ○エリブリンメシル酸塩 


   対象    ：手術不能再発乳癌患者 


（４）イメンドカプセル125mg､80mg カプセルセット 特定使用成績調査（№302） 


 ○アプレピタント 


   対象    ：抗悪性腫瘍剤投与に伴う消化器症状 


 


８．その他 


 


 ○ なし 
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平成２５年６月１３日 


平成２５年６月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２５年６月１３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・麻生 誠二郎・今門 純久・井本 寛子・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）永岡 栄・植松 和子・小野 清（非専門）  


 


１．新規審査依頼  


 


（１）慢性疼痛患者を対象としたS-8117の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「承認」。 


 


（２）M801801の尋常性乾癬に対する第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）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】 


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】 
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  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】 


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）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」。 


 


（５）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】 


  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】 


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）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】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うこ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
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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」。 


 


（10）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」 


 


（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に基づき治験を継続して行うこ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）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 
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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）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」。 


 


（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）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」。 


 


（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に基づき、治験を継続して行うことの妥


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   


【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」。 


 


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


よる第Ⅱ相多施設共同単群オープンラベル試験。 


【審議】 


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


して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（23）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」。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）ラミクタール錠（№392）使用成績調査 


  ○ラモトリギン 


   対象疾患  ：てんかん  


※ H25.5.16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（№393）特定使用成績調査 


  ○多発性筋炎・皮膚筋炎 


   対象疾患  ：多発性筋炎・皮膚筋炎  


※ H25.5.23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（№353）特定使用成績調査：分担医師削除及び追加 


  ○アダリムマブ（遺伝子組換） 


   対象疾患  ：関節リウマチ  


※ H25.4.30の迅速審査で｢承認｣されたことを報告とする。 


（２）サレドカプセル50･100（№356）特定使用成績調査：実施期間延長及び分担医師削除 


  ○サリドマイド 


   対象疾患  ：多発性骨髄腫  


※ H25.5.13の迅速審査で｢承認｣されたことを報告とする。 


（３）献血ヴェノグロブリンIH５％静注（№359）特定使用成績調査 


  ○多発性筋炎・皮膚筋炎 


   対象疾患  ：多発性筋炎・皮膚筋炎  


※ H25.5.23の迅速審査で｢承認｣されたことを報告とする。 
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 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）TCD-1109（№181） 


治験依頼者 ：テルモ株式会社 


治験責任医師：大腸肛門外科・部長 遠藤 健 


（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）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 


（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 


（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 
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（14）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 


（15）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 


（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 


（19）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（20）M110101（№180） 


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 


 


 （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）リパクレオン 特定使用成績調査（№351） 


 ○パンクレリパーゼ 


   対象    ：慢性膵炎、膵切除による膵外分泌機能不全 


（２）トレアキシンⓇ点滴静注用100mg 特定使用成績調査（№322） 


 ○ベンダムスチン塩酸塩 


   対象    ：再発又は難治性の低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫及び 


          マントル細胞リンパ腫 


 


８．その他 


 


 ○ なし 
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平成２５年７月１１日 


平成２５年７月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２５年７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：（委員長）日吉 徹 


（委 員）鈴木 憲史・永岡 栄・今門 純久・井本 寛子・貝瀬 孝（非専門）・小野 清


（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・植松 和子・山邊 志都子（非専門）  


  


 


１．新規審査依頼  


 


（１）田辺三菱製薬による前期第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「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、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）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。 


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」。 


 


（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」。 


 


（４）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。 


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」 


 


（５）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」。 


 


（６）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」。 


 


（７）慢性疼痛患者を対象としたS-8117のオープンラベル試験 


【審議】 


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


性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（８）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」。 
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（９）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」。 


 


（10）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」。 


 


（11）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」。 


 


（12）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」。 


 


（13）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－（12）と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（14）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」。 


 


（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
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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」。 


 


（16）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」。 


 


（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。 


【審査結果】 


  治験継続を「承認」。 


 


（18）日本化薬株式会社依頼による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。 


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 


 


  ○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）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 


（３）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 


（４）TCD-1109（№181） 


治験依頼者 ：テルモ株式会社 


治験責任医師：大腸肛門外科・部長 遠藤 健 


（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）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 


（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 


（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）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 


（15）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 


（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 
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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 


（19）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（20）M110101（№180） 


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 


（21）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 


 


 （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）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    ：耐糖能異常 


 


８．その他 


 


 ○ なし 
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平成２５年８月８日 


平成２５年８月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２５年８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：（委員長）日吉 徹 


（委 員）鈴木 憲史・麻生 誠二郎・永岡 栄・今門 純久・植松 和子・井本 寛子・貝


瀬 孝（非専門）・山邊 志都子（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）岡崎 廉治（院外､非専門）・小野 清（非専門）  


  


 


１．新規審査依頼  


 


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


   験。 


【審議】 


  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）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」。 


 


（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】 
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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」。 


 


（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。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（５）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】 


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）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（７）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」。 


 


（８）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」。 


 


（９）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。 
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【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（10）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」。 


 


（11）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」。 


 


（12）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」。 


 


（13）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 


  治験中止報告が提出されたため審議はせず、報告のみ。 


 


（14）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」。 


 


（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）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。 
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【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（17）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」。 


 


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


よる第Ⅱ相多施設共同単群オープンラベル試験。 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（19）TCD-11091の多施設共同比較試験（第Ⅲ相臨床試験） 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


＜報告事項＞ 


・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 


 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 


 


  ○ 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）ティーエスワン（№389） 特定使用成績調査：実施期間延長 


  ○ﾃｶﾞﾌｰﾙ・ｷﾞﾒﾗｼﾙ･ｵﾃﾗｼﾙｶﾘｳﾑ 


   対象疾患  ：治癒切除不能進行・再発胃癌  


 ※ 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 
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治験責任医師：肝胆膵・移植外科・部長 橋本 拓哉 


（２）TRK-820 長期投与試験（№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）AD-810N（№184） 


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 


（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）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 


（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）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 


（10）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 


（11）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 


（12）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 


（13）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 


（14）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 


（15）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 


（16）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 
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（17）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 


（18）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（19）M110101（№180） 


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 


（20）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 


 


 （指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・中止 


 


（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 


 


（２）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 


 


 


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）オレンシアⓇ点滴静注用250mg（№318） 使用成績調査 


 ○アパタセプト 


   対象    ：関節リウマチ 


                  


（２）レブラミドカプセル5mg（№305） 特定使用成績調査 


 ○レナリドミド水和物 


   対象    ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


 


８．その他 


 


 ○ なし 
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平成２５年９月１２日 


平成２５年９月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２５年９月１２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・貝瀬 孝（非専門）・角 公彦（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・植松 和子・井本 寛子・原 英喜（院外､非専門）  


 


１．新規審査依頼  


 


（１）大塚製薬の依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「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）慢性疼痛患者を対象としたS-8117のオープンラベル試験 


【審議】 


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


性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（２）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」。 


 


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


チン塩酸塩）の製造販売後臨床試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うこ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）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に基づき、治験を継続して行うこ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」。 


 


（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）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】 


治験に関する変更基づき、治験を継続して行うこ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）TCD-11091の多施設共同比較試験（第Ⅲ相臨床試験） 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（９）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】 


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）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」。 


 


（11）田辺三菱製薬による前期第Ⅱ相試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（12）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」。 


 


（13）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」 


 


（14）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（15）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」。 


 


（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に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 
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【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（17）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」。 


 


（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に基づき、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）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。 


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」。 


 


（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）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」。 


 


（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】 
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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」。 


 


（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に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


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


よる第Ⅱ相多施設共同単群オープンラベル試験。 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（25）藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験   


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験継続を「承認」。 


 ※ 治験に関する変更については迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


 （１）ランマーク皮下注120mg（№394）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 


  ※ 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）ＭＹＫＲＥＳ（ＵＦＳＳ）スパイナルシステム 使用成績調査：期間延長及び症例数追加 


  ○医療機器 


   対象疾患  ：脊椎疾患  


【審査結果】 


  承認 


 


 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） 
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（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 長期投与試験（№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）AD-810N（№184） 


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 


（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）ThhamoDox（№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）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）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 


（10）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 


（11）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 


（12）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 


（13）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 


（14）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 


（15）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 


（16）NIK-333（№173） 
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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 


（17）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 


（18）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（19）M110101（№180） 


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 


（20）TCD-11091（№181） 


治験依頼者 ：テルモ株式会社 


治験責任医師：大腸肛門外科・部長 遠藤 健 


（21）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（22）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 


 


 （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 


   


８．その他 


 


 ○ なし 
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平成２５年１０月１０日 


平成２５年１０月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２５年１０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）麻生 誠二郎・永岡 栄・今門 純久・植松 和子・井本 寛子・貝瀬 孝（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）鈴木 憲史・山邊 志都子（非専門）・角 公彦（非専門）岡崎 廉治（院外､非専門）  


 


１．新規審査依頼  


 


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


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


  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）武田バイオ開発センター株式会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象とした


MLN9708の第３相試験 


【審議】 


  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）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】 


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」 


 


（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）慢性疼痛患者を対象としたS-8117のオープンラベル試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（５）TCD-11091の多施設共同比較試験（第Ⅲ相臨床試験） 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（６）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」。 


 


（７）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」。 


 


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


   験。 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報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）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」 


 


（10）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報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）ノバルティス ファーマ株式会社依頼による再発多発性骨髄腫患者を対象としたLBH589の第Ⅲ


相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（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）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」。 


 


（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」。 


 


（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）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」。 


 


（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。 


【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」。 


 


（20）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」。 


  


（21）日本化薬株式会社依頼による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。 


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）テネリア錠20mg（№395）特定使用成績調査  


  ○ テネリグリプチン臭化水素酸塩水和物  


   対象疾患  ：2型糖尿病 


  ※ 2013年9月17日の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


 （２）アバスチンⓇ点滴静注用 100mg/4mL  400mg/16mL（№396）使用成績調査  


  ○ ベバシズマブ（遺伝子組換え）  


   対象疾患  ：悪性膠腫 


  ※ 2013年9月17日の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


 ４．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


 （１）シンポニーⓇ皮下注50mg シリンジ（№376）使用成績調査：分担医師削除及び追加 


  ○ゴリムマブ 


対象疾患  ：関節リウマチ 


※ 2013年9月20日の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


 ５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）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 長期投与試験（№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）AD-810N（№184） 


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 


（５）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 


（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）ONOｰ75057（№183） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（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）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 


（10）MT-3995（№187） 


治験依頼者 ：田辺三菱製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（11）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 


（12）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 


（13）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 


（14）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 


（15）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 


（16）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 


（17）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）M801801（№186） 


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 


（19）TCD-11091（№181） 


治験依頼者 ：テルモ株式会社 


治験責任医師：大腸肛門外科・部長 遠藤 健 
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（20）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


 


 （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）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 
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平成２５年１１月１４日 


平成２５年１１月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２５年１１月１４日（木）１７：３０ ～ １９：１５ 


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・麻生 誠二郎・今門 純久・植松 和子・井本 寛子・貝瀬 孝（非専


門）・山邊 志都子（非専門）・角 公彦（非専門）・原 英喜（院外､非専門）・佐々木 


惣一（院外､非専門）・岡崎 廉治（院外、非専門）  


欠席者：（委 員）永岡 栄 


 


１．新規審査依頼  


 


（１）セルジーン株式会社の依頼によるCC-4047の第Ⅱ相試験 


【審議】 


  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）オピオイド誘発性の便秘症を有するがん患者を対象としたnaldemedineの第３相臨床試験 


   －二重盲検並行群間比較試験－ 


【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）オピオイド誘発性の便秘症を有するがん患者を対象としたnaldemedineの第３相臨床試験 


   －継続投与試験－ 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「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）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】 
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 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）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】 


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）慢性疼痛患者を対象としたS-8117のオープンラベル試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当 


性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（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）M801801の尋常性乾癬に対する第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 


※ 終了報告の提出があるため安全性情報は報告のみ。 


 


（８）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」。 
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（９）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】 


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


   験。 


【審議】 


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


当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（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）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


（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】 


  治験より報告された安全性情報に基づき、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」。 
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（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。 


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」。 


 


（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）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 


 ※ 終了報告の提出があるため安全性情報は報告のみ。 


 


（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。 


【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）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。 
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【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


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


よる第Ⅱ相多施設共同単群オープンラベル試験。 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


 （１）アリセプト（№397）特定使用成績調査  


  ○ドネペジル塩酸塩   


   対象疾患  ：アルツハイマー型認知症 


 


 （２）イノベロンⓇ錠（№398）特定使用成績調査  


  ○ルフィナミド   


   対象疾患  ：てんかん 


    


※ (1)(2)については、2013年10月15日の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


 （３）ゼルヤンツⓇ錠（№399）特定使用成績調査  


  ○トファシチニブクエン酸塩   


   対象疾患  ：関節リウマチ 


    


※ (3)については2013年10月18日の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


 ４．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


 （１）イグザレルト錠（15mg 10mg）（№380）特定使用成績調査：分担医師削除及び追加 


  ○ﾘﾊﾞｰﾛｷｻﾊﾞﾝ 


対象疾患  ：非弁膜症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生抑制を目


的として本剤を投与した患者 


 


※ 2013年10月 9日の迅速審査で「承認」されたことを報告とする。 


 


 ５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）BAY43-9006（№132） 
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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）M110101（№180） 


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 


（３）AD-810N（№184） 


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 


（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）ONOｰ75057（№183） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（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）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 


（10）MT-3995（№187） 


治験依頼者 ：田辺三菱製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（11）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 


（12）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 


（13）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 


（14）S-8117（№185） 


治験依頼者 ：塩野義製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（15）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 


（16）NIK-333（№173） 


治験依頼者 ：興和株式会社 
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治験責任医師：肝胆膵・移植外科・部長 橋本 拓哉 


（17）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）M801801（№186） 


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 


（19）TCD-11091（№181） 


治験依頼者 ：テルモ株式会社 


治験責任医師：大腸肛門外科・部長 遠藤 健 


（20）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 


（21）AS-3201（№167） 


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 


（22）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 


（23）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 


（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 


（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長期投与


試験 


 


（２）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 


 


     


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）タケプロンカプセル15mg、OD15mg（№350）特定使用成績調査  


  ○ ランソプラゾール  


   対象疾患  ：低用量アスピリン服用中の患者 


（２）ミコブティンカプセル（№262）特定使用成績調査  
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  ○リファブチン 


   対象疾患  ：非HIV感染者 


（３）フェントステープ（№331）使用成績調査  


  ○フェンタニルクエン酸塩 


   対象疾患  ：各種がん 


（４）トピナ錠（№270）使用成績調査  


  ○トピラマート 


   対象疾患  ：てんかん    


（５）Merciリトリバー 使用成績調査  


  ○中心循環系塞栓除去用カテーテル 


   対象疾患  ：急性脳血管閉塞 


    


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


-  8  - 








平成２５年１２月１２日 


平成２５年１２月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２５年１２月１２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・今門 純久・植松 和子・山邊 志都子（非専門）・角 公彦（非専


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


門）  


欠席者：（委 員）麻生 誠二郎・永岡 栄・井本 寛子・貝瀬 孝（非専門） 


 


１．新規審査依頼  


 


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


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊説明文書・同意文書の修正 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊説明文書・同意文書の修正 


 


２．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」。 
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（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】 


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


当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（４）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」。 


 


（５）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」。 


 


（６）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」。 


 


（７）TCD-11091の多施設共同比較試験（第Ⅲ相臨床試験） 


【審議】 


治験期間が1年を超えるため、治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


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


   験。 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報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）慢性疼痛患者を対象としたS-8117のオープンラベル試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当 


性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（10）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】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うこ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）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び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）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）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】 
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  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）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）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）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  


※ 終了報告の提出があるため安全性情報は報告のみ。 


 


（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に基づき、治験を継続して行うこ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の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象とした


MLN9708の第３相試験 


【審議】 


  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）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】 
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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」。 


 


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


よる第Ⅱ相多施設共同単群オープンラベル試験。 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（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】 


  治験継続を「承認」。 


 


（24）日本化薬株式会社依頼による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】 


  治験継続を「承認」。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


 （１）エリキュース錠2.5mg､5mg（№400）特定使用成績調査  


  ○アピキサバン   


   対象：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   


 


 （２）エリキュース錠2.5mg､5mg（№401）特定使用成績調査  


  ○アピキサバン   


   対象：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 


    


※ （１）（２）は平成25年11月15日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


 ４．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


   ○ なし 


 


 ５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 
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（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）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 


（３）AD-810N（№184） 


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 


（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）ONOｰ75057（№183） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（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）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 


（10）MT-3995（№187） 


治験依頼者 ：田辺三菱製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（11）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 


（12）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（13）MLN9708（№191） 


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 


（14）S-8117（№185） 


治験依頼者 ：塩野義製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（15）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 
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（16）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 


（17）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


監査結果報告書（2013年11月22日提出） 


2013年10月7日､8日監査実施：指摘事項なし 


（18）M801801（№186） 


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 


（19）TCD-11091（№181） 


治験依頼者 ：テルモ株式会社 


治験責任医師：大腸肛門外科・部長 遠藤 健 


（20）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 


（21）AS-3201（№167） 


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 


（22）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 


（23）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）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  


     


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）テラビック錠２５０ｇ（№363）使用成績調査  


  ○ テラプレビル  


   対象疾患  ：Ｃ型慢性肝炎 


（２）ゾリンザカプセル（№364）使用成績調査  


  ○ ボリノスタット  


   対象疾患  ：皮膚T細胞リンパ腫    
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（３）アクテムラ点滴静注用（№228）特定使用成績調査  


  ○ トシリズマブ  


   対象疾患  ：関節リウマチ    


（４）アクテムラ点滴静注用 200mg･80mg（№328）特定使用成績調査  


  ○ トシリズマブ  


   対象疾患  ：キャッスルマン病    
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平成２６年２月１３日 


平成２６年２月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２６年２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）日吉 徹 


（委 員）鈴木 憲史・永岡 栄・今門 純久・植松 和子・山邊 志都子（非専門）・角 公


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


外、非専門）  


欠席者：（委 員）麻生 誠二郎・井本 寛子・貝瀬 孝（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、治験を継続して行うこ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当 


性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（３）パーキンソニズムを伴うレビー小体型認知症患者を対象としたAD-810Nの探索的試験 


                                    〔第2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」 


 


（４）慢性疼痛患者を対象としたS-8117のオープンラベル試験 


【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」。 


 


（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）田辺三菱製薬による前期第Ⅱ相試験 


【審議】 


 依頼者より報告された安全性情報及び治験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）TCD-11091の多施設共同比較試験（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）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】 


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）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」。 


 


（10）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 


※ 終了報告の提出があるため、安全性情報は審議はせず報告のみ。 
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（11）M801801の尋常性乾癬に対する第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】 


  治験実施を「承認」。 


 


（12）オピオイド誘発性の便秘症を有するがん患者を対象としたnaldemedineの第３相臨床試験 


   －二重盲検並行群間比較試験－ 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び治験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）オピオイド誘発性の便秘症を有するがん患者を対象としたnaldemedineの第３相臨床試験 


   －継続投与試験－ 


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


   験。 


【審議】 


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


当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（15）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」。 


 


（16）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び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」。 
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（17）再発の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib及びデキサメタゾンとボルテゾミブ及びデキサ


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


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】 


  治験より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うこ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）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」。 


 


（20）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」。 


 


（21）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」。 


 


（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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（23）武田バイオ開発センター株式会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象とした


MLN9708の第３相試験 


【審議】 


  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）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」。 


 


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


よる第Ⅱ相多施設共同単群オープンラベル試験。 


【審議】 


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


  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」。 


 


（26）セルジーン株式会社の依頼によるCC-4047の第Ⅱ相試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報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）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」。 


 


（28）日本化薬株式会社依頼によるNK012の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


  依頼者から報告された安全性情報に基き、治験を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」。 
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（29）大塚製薬の依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基き、治験を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」。 


 


（30）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】 


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」。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）ニュープロパッチ（№402）特定使用成績調査  


  ○ ロチゴチン  


   対象疾患  ：パーキンソン病   


    


（２）ノイアート静注用500単位、1500単位（№403）特定使用成績調査  


  ○ 乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ 


   対象疾患  ：DIC（汎発性血管内凝固症候群）   


    


（３）ノイアート静注用500単位、1500単位（№404）特定使用成績調査  


  ○ 乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ 


   対象疾患  ：DIC（汎発性血管内凝固症候群）   


    


（４）シナジス筋注液50mg､100mg（№405）特定使用成績調査  


  ○ パリビズマブ 


   対象    ：RSウイルス感染   


    


（５）イーケプラ（№406）使用成績調査  


  ○ レベチラセタム 


   対象疾患  ：てんかん   


    


（６）イーケプラ（№407）特定使用成績調査  


  ○ レベチラセタム 


   対象疾患  ：てんかん   


    


（７）エルカルチンFF 内容液10%（№408）特定使用成績調査  


  ○ レボカルニチン 


   対象疾患  ：カルニチン欠乏症   


    


（８）ノイアート静注用500単位、1500単位（№409）特定使用成績調査  
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  ○ 乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ 


   対象疾患  ：DIC（汎発性血管内凝固症候群）   


    


（９）ノイアート静注用500単位、1500単位（№410）特定使用成績調査  


  ○ 乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ 


   対象疾患  ：DIC（汎発性血管内凝固症候群）   


    


 


 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）ラミクタール錠（№392）使用成績調査 ：期間延長 


  ○ ラモトリギン 


   対象疾患  ：てんかん  


    


 


 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）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 


（３）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 


（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）ONOｰ75057（№183） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（８）E3810（№188） 


治験依頼者 ：エーザイ株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


（９）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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（10）MT-3995（№187） 


治験依頼者 ：田辺三菱製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（11）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 


（12）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 


（13）MLN9708（№191） 


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 


（14）S-8117（№185） 


治験依頼者 ：塩野義製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（15）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 


（16）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 


（17）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）M801801（№186） 


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 


（19）TCD-11091（№181） 


治験依頼者 ：テルモ株式会社 


治験責任医師：大腸肛門外科・部長 遠藤 健 


（20）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 


（21）AS-3201（№167） 


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 


（22）carfilzomib(ONO-7057)（№190） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


-  8  - 







 


６．治験終了 


 


（１）大鵬薬品工業株式会社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 


             


（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 


 


（３）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相/Ⅲ相試  


 験 


     


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）バップフォー錠10mg（№369）特定使用成績調査  


  ○ プロピベリン塩酸塩  


   対象疾患  ：頻尿・尿失禁・過活動膀胱 


    


（２）エグジェイド懸濁用錠（№246）使用成績調査  


  ○ デフェラシロクス  


   対象疾患  ：輸血による慢性鉄過剰症 


    


（３）バラクルード錠0.5mg（№196）使用成績調査  


  ○ エンテカビル水和物  


   対象疾患  ：B型慢性肝疾患 


    


（４）リコモジュリン点滴静注用12800（№324）特定使用成績調査  


  ○ﾄﾛﾝﾎﾞﾓﾃﾞｭﾘﾝｱﾙﾌｧ  


   対象疾患  ：汎発性血管内血液凝固症（DIC） 


    


（５）リコモジュリン点滴静注用12800（№334）特定使用成績調査  


  ○ﾄﾛﾝﾎﾞﾓﾃﾞｭﾘﾝｱﾙﾌｧ  


   対象疾患  ：汎発性血管内血液凝固症（DIC） 


   


（６）トラクリア錠62.5mg（№311）特定使用成績調査  


  ○ボセンタン水和物  


   対象疾患  ：肺動脈性肺高血圧症 
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平成２６年３月１３日 


平成２６年３月 治験審査委員会議事概要 


  


日時 ：平成２６年３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・植松 和子・山邊 志都子（非専門）・角 公彦（非専


門）・貝瀬 孝（非専門）・原 英喜（院外､非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）・岡


崎 廉治（院外、非専門）  


欠席者：（委 員）・麻生 誠二郎・永岡 栄・井本 寛子 


 


１．新規審査依頼  


 


（１）武田バイオ開発センター株式会社の依頼による初発の多発性骨髄腫患者を対象としたMLN7708


の第３相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」。 


＊説明文書・同意文書の修正 


 


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）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】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うこ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）慢性疼痛患者を対象としたS-8117のオープンラベル試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（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】 
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 治験実施継続を「承認」。 


 


（４）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」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


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


【審議】 


治験期間が1年を超えるため、治験責任医師より報告された治験実施状況について治験を継続し 


て行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」。 


 


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


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


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


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うこ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）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」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


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


   験。 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 
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（10）TCD-11091の多施設共同比較試験（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」 


 


（11）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。 


また、治験期間が1年を超えるため、治験責任医師より報告された治験実施状況について治験を 


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）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】 


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）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当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続し 


て行うことの妥当性について審議。 


また、治験期間が1年を超えるため、治験責任医師より報告された治験実施状況について治験を 


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」。 


 


（14）オピオイド誘発性の便秘症を有するがん患者を対象としたnaldemedineの第３相臨床試験 


   －二重盲検並行群間比較試験－ 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うこ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。 


 


（15）オピオイド誘発性の便秘症を有するがん患者を対象としたnaldemedineの第３相臨床試験 


   －継続投与試験－ 
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【審議】 


2-(14)と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


※ 治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（16）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


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


妥当性について審議。 


また、治験期間が1年を超えるため、治験責任医師より報告された治験実施状況について治験を 


継続して行うことの妥当性についても審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」。 


 


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


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うこ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に基づき、治験を継続して行うこ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）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」。 


 


（20）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」。 


-  4  - 







 


（21）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。  


  また、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も


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、治験責任医師より報告された治験実施状況について治験を 


継続して行うことの妥当性についても審議。   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（23）武田バイオ開発センター株式会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象とした


MLN9708の第３相試験 


【審議】 


  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」。 


※ 治験に関する変更については迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（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】 


 また、治験期間が1年を超えるため、治験責任医師より報告された治験実施状況について治験を 


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」。 


 


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


よる第Ⅱ相多施設共同単群オープンラベル試験。 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報及び治券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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（26）セルジーン株式会社の依頼によるCC-4047の第Ⅱ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」。 


 


（27）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】 


  治験継続を「承認」。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


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


  ○ ジアゾキシド  


   対象疾患  ：高インスリン血性低血糖症   


  ※ 平成26年2月3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）ザーコリカプセル200mg･250mg（№373）特定使用成績調査 ：責任医師交代 


（中川医師 →國頭医師） 


  ○ クリゾチニブ 


   対象疾患  ：非小細胞肺癌  


  ※ 平成26年2月6日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）プロトピック軟膏0.003％小児用（№123）特定使用成績調査 ：分担医師削除・追加 


 調査期間延長 


  ○ タクロリムス水和物 


   対象疾患  ：小児のアトピー性皮膚炎  


  ※ 平成26年2月19日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


 ５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）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）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 


-  6  - 







（３）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 


（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）ONOｰ75057（№183） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（８）E3810（№188） 


治験依頼者 ：エーザイ株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


（９）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 


（10）MT-3995（№187） 


治験依頼者 ：田辺三菱製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（11）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 


（12）SKI-606（№144） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（13）MLN9708（№191） 


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 


（14）S-8117（№185） 


治験依頼者 ：塩野義製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（15）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 


（16）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 


（17）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）M801801（№186） 
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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 


（19）TCD-11091（№181） 


治験依頼者 ：テルモ株式会社 


治験責任医師：大腸肛門外科・部長 遠藤 健 


（20）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 


（21）AS-3201（№167） 


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 


（22）carfilzomib(ONO-7057)（№190） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（23）M110101（№180） 


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 


（24）M801801（№186） 


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 


 


（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）トラクリア錠62.5mg（№309）特定使用成績調査  


  ○ボセンタン水和物  


   対象疾患  ：肺動脈性肺高血圧症 


 （２）トラクリア錠62.5mg（№242）特定使用成績調査  


  ○ボセンタン水和物  


   対象疾患  ：肺動脈性肺高血圧症 


 （３）KYPHON骨セメント HV-R,KYPHONBKP 使用成績調査  


  ○ 整形外科用骨セメント 


   対象疾患  ：脊椎圧迫骨折 


 （４）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（№275）特定使用成績調査  


  ○シクレソニド  


   対象疾患  ：気管支喘息 
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 （５）ラジカット（№287）特定使用成績調査  


  ○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 


 （６）トラクリア錠62.5mg（№155）特定使用成績調査  


  ○ボセンタン水和物  


   対象疾患  ：肺動脈性肺高血圧症 
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