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平成２８年４月１４日 


平成２８年４月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２８年４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・髙屋 和彦・瀧寺 康雄・井本 寛子・角 公彦（非専


門）・杉原 正（非専門）・宮上 亮子(非専門)・佐々木 惣一（院外､非専門）・岡


崎 廉治（院外､非専）・原 英喜（院外､非専門） 


欠席者：（委 員）永岡 栄 


 


１． 新規審査依頼  


 


（１）ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼によるelotuzumab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」 


＊ 治験についての説明文書・同意書及び追加調査説明文書・同意書の修正 


 


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


依頼及び逸脱に対する承認 


 


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


二重盲検､プラセボ対照､第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


※治験に関する変更（症例数追加及び協力者削除）は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


（３）リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 


【審議】 


2-(2)と同時審議。 


【審査結果】 
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  治験実施継続を「承認」 


※治験に関する変更（症例数追加及び協力者削除）は迅速審査で承認されたことを報告する。 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


性について審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性についても審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


   験 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


象とした製造販売後臨床試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


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


について審議  


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


２－（８）と同時審議 


【審査結果】 
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 治験実施継続を「承認」 


 


（10）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


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


  ・終了報告の提出があるため審議はせず報告のみ 


 


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


【審議】 


  ２－(12)同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（15）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


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


性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については２－（15）と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性についても審議 







-  4  - 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


 安全性情報については２－（15）（16）と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（18）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  安全性情報については２－（15）（16）(17）と同時審議    


当センターで発生した有害事象報告に基づき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」 


 


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


投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【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に基づき、治験を継続して行うこ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）未治療の多発性骨髄腫患者を対象としたBMS-901608の国内第２相臨床試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


※治験に関する変更は迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（22）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験 


【審議】 


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


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


  治験実施継続を「承認」 


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


３相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（22）と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


験 


【審議】 


  安全性情報については２－（22）、（23）と同時審議     


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（22）、（23）、（24）と同時審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（22）、（23）、（24）、（25）と同時審議     


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」  


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-(27)と同時審議 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


ゾミブ+デキサメタゾンと併用投与（D-Vd）するⅠｂ相試験 


【審議】 


  安全性情報については、2-(31),(32)同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


Ⅱ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（31）大塚製薬依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


験 


【審議】 


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


性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（33）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報、治験に関する変更に基づき、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」 


 


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


【審議】 


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


性について審議 


 【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（36）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】 


  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」 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）ブイフェンド200mg静注用,ブイフェンド錠50mg（№457）特定使用成績調査 


  ○ボリコナゾール 


   対象    ：深在性真菌症   


※ 平成28年2月29日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（２）ヴォリブリスⓇ錠２．５ｍｇ（№458）使用成績調査 


  ○アンブリセンタン 


   対象    ：肺動脈性肺高血圧症 


 ※ 平成28年3月1日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（３）アーゼラ点滴静注液（№459）使用成績調査 


  ○オファツマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：再発又は難治性のＣＤ20 陽性の慢性リンパ性白血病    


※ 平成28年3月18日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（４）イグザレルト錠10mg 15mg（№460）特定使用成績調査 


  ○リバーロキサバン 


   対象    ： 非弁膜症性心房細動    


※ 平成28年3月28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）ゼルヤンツ錠５ｍｇ（№399）特定使用成績調査 


  ○トファシチニブクエン塩酸 


   対象    ：関節リウマチ 


※ 平成28年3月16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 
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（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№201） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 


（２）JNJ-54767414（№218） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（３）MT-3995 比較（No.225） 


治験依頼者 ：田辺三菱製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（４）MK-3475（№233） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（６）NIK-333（№173） 


治験依頼者 ：興和株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・部長 橋本 拓哉 


（７）JNJ-54767414（№227） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（８）JNJ-56767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（９）TVP-1012（№176） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（10）デノスマブ（№219） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（11）リナグリプチン（№212） 


治験依頼者 ：日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（12）SM-134964 比較（№195）長期（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（13）DPS-7888（№232） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（14）GZ316455（№203）（№204） 
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治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（15）Ixazomib Citrate（№221） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（16）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（17）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（18）DS-5565（№211） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（19）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（20）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（21）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（22）MLN9708（№191） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（23）CNT01959（№229） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：皮膚科・部長 今門 純久 


（24）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 鈴木 憲史 


（25）AD-810（№217） 


治験依頼者 ：大日本住友株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（26）HP-3150（№223） 


治験依頼者 ：久光製薬株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 
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６．治験終了・治験中止 


 


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


 


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）MYKRES（UFSS）スパイナルシステム 使用成績調査 


  ○医療機器 


   対象    ：脊椎疾患 
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平成２８年５月１２日 


平成２８年５月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２８年５月１２日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者：（委員長）日吉 徹 


（委 員）鈴木 憲史・永岡 栄・今門 純久・髙屋 和彦・瀧寺 康雄・井本 寛子・宮上 


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


外､非専門） 


欠席者：（委 員）角 公彦（非専門）・杉原 正（非専門） 


 


１． 新規審査依頼  


 


○ なし 


 


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


依頼及び逸脱に対する承認 


 


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


【審議】 


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


当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 


【審議】 


2-(2)と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


二重盲検､プラセボ対照､第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


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


【審議】 


  ２－(５)同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


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


象とした製造販売後臨床試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（８）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


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


について審議  


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


２－（９）と同時審議 


【審査結果】 


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


Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については２－（12）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


 安全性情報については２－（12）（13）と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性についても審議 


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


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（15）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  安全性情報については２－（12）（13）(14）と同時審議    


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性についても審議 


当センターで発生した有害事象報告に基づき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」 


 


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


投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（12）（13）(14）（15）と同時審議    


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


 治験実施継続を「承認」 


 


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


床試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報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）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


験 


【審議】 


  安全性情報については２－（19）、（20）と同時審議     


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（19）、（20）と同時審議   


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性についても審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（19）、（20）、（21）と同時審議     
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【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報基づき治験を継続して行うこ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）ヤンセンファーマ株式会社の依頼による未治療多発性骨髄腫患者を対象としたJNJ-54767414の


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-(23)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


ゾミブ+デキサメタゾンと併用投与（D-Vd）するⅠｂ相試験 


【審議】 


  安全性情報については、2-(23),(24)同時審議 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（26）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


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


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


【審議】 


  治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


 【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


性について審議 
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 【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


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


【審議】 


  安全性情報については２－(28)と同時審議 


治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


 【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（31）藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験   


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うこ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）ヨンデリス点滴静注用0.25mg/1mg（№461）特定使用成績調査 


  ○トラベクテジン 


   対象    ：悪性軟部腫瘍    


※ 平成28年4月6日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（２）タケキャブ錠（№462）特定使用成績調査 


  ○ボノプラザンフマル酸塩 


   対象    ：胃潰瘍、十二指腸潰瘍、逆流性食道炎 


※ 平成28年4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 
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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）ASP015K（№201） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 


（２）JNJ-54767414（№218） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（３）MT-3995 比較（No.225） 


治験依頼者 ：田辺三菱製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（４）MK-3475（№233） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（６）NIK-333（№173） 


治験依頼者 ：興和株式会社 


治験責任医師：肝胆膵外科・部長 橋本 拓哉 


（７）JNJ-54767414（№227） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（８）JNJ-56767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（９）TVP-1012（№219） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（10）デノスマブ（№219） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（11）Carfilzomib（№231） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（12）SM-134964 比較（№195）長期（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（13）DPS-7888（№232） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


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


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（15）CC-5013（№182） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（16）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（17）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（18）E3810（№211） 


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 


（19）LBH589（№188） 


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・医師 鈴木 憲史 


（20）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（21）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（22）MLN9708（№191） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（23）CNT01959（№229） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：皮膚科・部長 今門 純久 


（24）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（25）AD-810（№217） 


治験依頼者 ：大日本住友株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（26）HP-3150（№223） 


治験依頼者 ：久光製薬株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


（27）LY248686（№202） 


治験依頼者 ：日本イーライリリー株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（28）BMS-901608（№209） 
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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・医師 鈴木 憲史 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


  ○なし 


          


７．製造販売後調査終了報告 


 


 （１）アボネックス筋注用シリンジ30μg（№219） 使用成績調査 


  ○インターフェロン ベータ1a（遺伝子組換え） 


   対象    ：多発性硬化症 
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平成２８年６月９日 


平成２８年６月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２８年６月９日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者：（委員長）日吉 徹 


（委 員）鈴木 憲史・永岡 栄・今門 純久・髙屋 和彦・瀧寺 康雄・井本 寛子・杉原 


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


非専）・原 英喜（院外､非専門） 


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


二重盲検､プラセボ対照､第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うこ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DS-5565第Ⅲ相国際共同試験（糖尿病性末梢神経障害性疼痛） 


【審議】 


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


当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


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


【審議】 


  ２－(３)同時審議 
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【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（６）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報、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」 


 


（７）リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 


【審議】 


2-(6)と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（８）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性についても審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


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


【審査結果】 


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


【審議】 


２－（10）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


Ⅲ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（13）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


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


について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については２－（13）と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うこ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）移植非適応の未治療の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib,メルファラン及びプレドニゾン


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


【審議】 


 安全性情報については２－（13）（14）と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性についても審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（16）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  安全性情報については２－（12）（14）(15）と同時審議    


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性についても審議 


当センターで発生した有害事象報告に基づき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」 
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（17）再発及び難治性の多発性骨髄腫患者を対象にデキサメタゾン併用時のカルフィルゾミブ週1回


投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－（13）（14）(15）（16）と同時審議    


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


床試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


  治験実施を「承認」 


 


（21）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


験 


【審議】 


  安全性情報については２－（21）、（22）と同時審議     


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 
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  安全性情報については２－（21）、（22）と同時審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


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


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」  


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-(25)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


ゾミブ+デキサメタゾンと併用投与（D-Vd）するⅠｂ相試験 


【審議】 


  安全性情報については、2-(25),(26)同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（28）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


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


  治験実施継続を「承認」 


 


（30）藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験   


【審議】 


  治験に関する変更基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（32）大塚製薬依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 


【審議】 


  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」 


 


（33）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」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


性について審議 


 【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（36）MSD株式会社の依頼による初発多発性骨髄腫を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については２－(35)と同時審議 


 【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）オプジーボ点滴静注20mg,100mg（№463）使用成績調査 


  ○ニボルマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：悪性黒色腫 


 ※ 平成28年5月2日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（２）オプジーボ点滴静注20mg,100mg（№464）特定使用成績調査 


  ○ニボルマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：肺癌 


 ※ 平成28年5月2日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（３）オプジーボ点滴静注20mg,100mg（№465）特定使用成績調査 


  ○ニボルマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：肺癌 


 ※ 平成28年5月2日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（４）レブラミドカプセル（№466）特定使用成績調査 


  ○レナリドミド水和物 


   対象    ：多発性骨髄腫又は５番染色体長腕部欠損を伴う骨髄異形成症候群 


 ※ 平成28年5月20日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


４．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


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


  ○ラニビズマブ 


   対象    ：病的近視における脈絡膜新生血管を有する患者 


  ※ 平成28年4月27日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（２）プラザキサⓇカプセル（№362）特定使用成績調査 


  ○ダビガトランエテキシラートメタンスルホン酸塩 


   対象    ：非弁膜症性心房細動     


※ 平成28年5月6日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（３）ヴィキラックスⓇ配合錠（№456）使用成績調査 


  ○オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・リトナビル 


   ※ 平成28年5月11日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（４）ネクサバール錠（№422）使用成績調査 


  ○ソラフェニブトシル酸塩 


   対象    ：根治切除不能な甲状腺癌 


  ※ 平成28年5月17日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）ASP015K（№201） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 


（２）JNJ-54767414（№218） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（３）MT-3995 比較（No.225） 


治験依頼者 ：田辺三菱製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（４）MK-3475（№233） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（６）DS-5565（№211） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（７）JNJ-54767414（№227） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（８）JNJ-56767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（９）TVP-1012（№219） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（10）デノスマブ（№219） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（11）Carfilzomib（№231） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（12）CS-3150（№214） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（13）DPS-7888（№232） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 
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（14）リナグリプチン（№212） 


治験依頼者 ：日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（15）CC-4047（№234） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（16）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（17）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（18）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・医師 鈴木 憲史 


（19）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（20）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（21）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（22）MLN9708（№191） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（23）CNT01959（№229） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：皮膚科・部長 今門 純久 


（24）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（25）AD-810（№217） 


治験依頼者 ：大日本住友株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（26）HP-3150（№223） 


治験依頼者 ：久光製薬株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 
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６．治験終了・治験中止 


 


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


Ⅱ相試験 


          


７．製造販売後調査終了報告 


 


 ○ なし 
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平成２８年７月１４日 


平成２８年７月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２８年７月１４日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者：（委員長）日吉 徹 


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


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


英喜（院外､非専門） 


欠席者：（委 員）瀧寺 康雄・宮上  亮子(非専門)・ 


 


１． 新規審査依頼  


 


（１）A Phase III, International, Randomized, Controlled Study of Rigosertib versus 


Physician’s Choice of Treatment in Patients with Myelodysplastic Syndrome after 


Failure of a Hypomethylating Agent 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


＊ 説明文書および同意文書の修正 


 


（２）サノフィ株式会社の依頼による再発性かつ難治性多発性骨髄腫の日本人患者を対象とした


isatuximabの第1相/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」 


＊ 説明文書および同意文書の修正 


 


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


二重盲検､プラセボ対照､第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 
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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 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 


【審議】 


2-(2)と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


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


【審議】 


  ２－(５)同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


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


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


【審議】 


治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


※治験に関する変更は2016年6月24日の迅速審査で承認されたことを報告する 
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（９）興和株式会社の依頼によるC型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん根治患者を対象としたNIK-333の第


Ⅲ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（10）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（11）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」 


 


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


【審議】 


２－（11）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（13）田辺三菱製薬によるMT-3995の後期第Ⅱ相臨床試験（前半） 


【審議】 


治験期間が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 


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」 


 


（14）田辺三菱製薬によるMT-3995の後期第Ⅱ相臨床試験（後半） 


【審議】 


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）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 
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について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


2-（15）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


 2-（15）（16）と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性についても審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（18）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  2-（15）（16）(17）と同時審議    


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（15）（16）(17）（18）と同時審議    


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


【審議】 


  安全性情報については2-(20)と同時審議 
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  当センターで発生した有害事象報告に基づき、治験を継続する妥当性について審議                                             


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（22）ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼によるelotuzumabの第Ⅱ相試験 


【審議】 


  安全性情報については、2-（20）、2-(21)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


※治験に関する変更は2016年6月24日の迅速審査で承認されたことを報告する 


 


（23）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験 


【審議】 


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


当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（24）武田薬品工業株式会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第3


相試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


験 


【審議】 


  安全性情報については2-（23）と同時審議     


  治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（23）、2-（25）と同時審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 
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  安全性情報については2-（23）、2-（25）、2-（26）と同時審議     


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


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」 


 


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


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」  


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  2-(28)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


ゾミブ+デキサメタゾンと併用投与（D-Vd）するⅠｂ相試験 


【審議】 


  2-(28),(29)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（31）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（33）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。 
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【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


  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 


  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」 


 


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


【審議】 


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


 【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


  安全性情報については2-(35)と同時審議 


 【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


同オープン試験） 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うこ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）ハラヴェン静注1mg（№467）特定使用成績調査 


  ○エリブリンメシル酸塩 


   対象    ：手術不能又は再発乳癌、悪性軟部腫瘍 


 ※ 平成28年6月14日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）Alair気管支 サーモプラスティシステム  使用成績調査 


  ○医療機器 


   対象    ：喘息患者 


 【審査結果】 


   製造販売後調査実施を「承認」 
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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）フィルグラスチムBSシリンジ「モチダ」（№434）特定使用成績調査 


  ○フィルグラスチム（遺伝子組換え） 


   対象    ：骨髄異形成症候群・再生不良性貧血・先天性・特発性好中球減少症 


  ※ 平成28年6月14日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（２）タミフルカプセル７５、タミフルＤＳ３％（№430）特定使用成績調査 


  ○オセルタミビルリン酸塩 


   対象    ：幼少児対象のインフルエンザ感染 


  ※ 平成28年6月15日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


 ５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№201） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 


（２）JNJ-54767414（№218） 


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・医師 鈴木 憲史 


（３）MT-3995 比較（No.225） 


治験依頼者 ：田辺三菱製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（４）MK-3475（№233） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（６）DS-5565（№211） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（７）JNJ-54767414（№227） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（８）JNJ-56767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（９）TVP-1012（№219） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（10）デノスマブ（№172） 
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治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（11）Carfilzomib（№231） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（12）LY248686（№202） 


治験依頼者 ：日本イーライリリー株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（13）DPS-7888（№232） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（14）GZ316455（№204） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（15）CC-4047（№234） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（16）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（17）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（18）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・医師 鈴木 憲史 


（19）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（20）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（21）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（22）MLN9708（№191） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（23）CNT01959（№229） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：皮膚科・部長 今門 純久 


（24）MLN9708（№171） 


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


（25）AD-810（№217） 


治験依頼者 ：大日本住友株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（26）HP-3150（№223） 


治験依頼者 ：久光製薬株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


（27）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 


（28）SM-13496（№195）（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


 


（指摘事項―） 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）がん疼痛患者を対象としたHP-3150の第Ⅱ相/Ⅲ相試験 


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


 験 


          


７．製造販売後調査終了報告 


 


 （１）プラザキサカプセル（№362）特定使用成績調査 


  ○ダビガトランエテキシラートメタンスルホン酸塩 


   対象    ：非弁膜症性心房細動 
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平成２８年８月４日 


平成２８年８月 治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２８年８月４日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者：（委 員）鈴木 憲史・今門 純久・永岡 栄・髙屋 和彦・瀧寺 康雄・井本 寛子・角 公


彦（非専門）・杉原 正（非専門）・新倉 みゆき（非専門）・佐々木 惣一（院外､非


専門）・原 英喜（院外､非専門）・岡崎 廉治（院外､非専門） 


欠席者：（委員長）日吉 徹 


 


１． 新規審査依頼  


 


（１）アッヴィ合同会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたVenetoclaxの


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


＊ 説明文書および同意文書の修正 


 


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


二重盲検､プラセボ対照､第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うこ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2016年7月4日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報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2016年7月1日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（３）リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 


【審議】 
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2-(2)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2016年7月1日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


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


【審議】 


  ２－(５)同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


※ 治験に関する変更は2016年7月19日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


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


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更は2016年7月1日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


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


【審議】 


2-(7)と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更は2016年7月1日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（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の検証的試験〔第3相〕 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報及び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- 
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【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（10）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（11）田辺三菱製薬によるMT-3995の後期第Ⅱ相臨床試験（前半） 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報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）田辺三菱製薬によるMT-3995の後期第Ⅱ相臨床試験（後半） 


【審議】 


2-(11)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（13）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性 


について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


2-（14）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


 2-（13）（14）と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性についても審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 
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（16）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  2-（13）（14）(15）と同時審議    


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


安全性情報については2-（13）（14）(15）（16）と同時審議    


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


床試験 


【審議】 


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


  治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


  安全性情報については2-(20)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2016年7月4日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（20）ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼によるelotuzumabの第Ⅱ相試験 


【審議】 


  安全性情報については、2-（18）、2-(19)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（21）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


  安全性情報については、2-（21）と同時審議      


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（21）、2-（22）と同時審議   


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報基づき治験を継続して行うこ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2016年7月4日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  2-(25)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2016年7月4日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


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


ゾミブ+デキサメタゾンと併用投与（D-Vd）するⅠｂ相試験 


【審議】 


  2-(25),(26)と同時審議 


【審査結果】 
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  治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更は2016年7月4日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（28）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（29）藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験   


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


 【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


  安全性情報については2-(31)と同時審議 


 【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（34）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】 


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


  治験実施継続を「承認」 


 


＜報告事項＞ 


・ノバルティスファーマ株式会社依頼によるLBH589D1201の第Ⅱ相試験 


※ 治験に関する変更は2016年7月4日の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）アグリリンカプセル0.5mg（№468）特定使用成績調査 


  ○アナグレリド塩酸塩水和物 


   対象    ：本態性血小板血症治療剤 


  ※ 平成28年7月4日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）リツキサン注10mg/ｍL（№469）特定使用成績調査 


  ○リツキシマブ（遺伝子組換え） 


   対象   ：ABO血液型不適合移植における抗体関連型拒絶反応の抑制（腎移植・肝移植）    


※ 平成28年7月7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）ビクトーザ皮下注18mg（№347）特定使用成績調査 


  ○リラグルチド 


   対象    ：2型糖尿病    


※ 平成28年7月4日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


 ５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№201） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 


（２）JNJ-54767414（№218） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（３）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・医師 鈴木 憲史 


（４）MK-3475（№233） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 
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治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（６）DS-5565（№211） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（７）JNJ-54767414（№227） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（８）JNJ-56767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（９）MLN9708（№224） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（10）デノスマブ（№172） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（11）Carfilzomib（№231） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（12）LY248686（№202） 


治験依頼者 ：日本イーライリリー株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（13）DPS-7888（№232） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（14）GZ316455（№204） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（15）CC-4047（№234） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（16）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（17）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（18）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・医師 鈴木 憲史 


（19）BMS-901608（№164） 


治験依頼者 ：ﾌﾞﾘｽﾄﾙ・ﾏｲﾔｰｽﾞｽｸｲﾌﾞ株式会社 
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治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（20）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（21）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（22）ABP798（№208） 


治験依頼者 ：エイツーヘルスケア株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（23）CNT01959（№229） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：皮膚科・部長 今門 純久 


（24）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（25）AD-810（№217） 


治験依頼者 ：大日本住友株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（26）DS-5565（№211） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（27）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 


（28）SM-13496（№195）（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（29）リナグリプチン（№212） 


治験依頼者 ：日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


 ○なし 


            


７．製造販売後調査終了報告 


 


 ○なし 
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平成２８年９月８日 


平成２８年９月治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２８年９月８日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者：（委員長）日吉 徹 


（委 員）鈴木 憲史・今門 純久・永岡 栄・髙屋 和彦・瀧寺 康雄・角 公彦（非専


門）・新倉 みゆき（非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）・原 英喜（院外､非専


門）・岡崎 廉治（院外､非専門） 


欠席者：（委員）井本 寛子・杉原 正（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）掌蹠膿疱症患者を提唱としたCNTO 1959の有効性及び安全性を評価する多施設共同､ランダム化､


二重盲検､プラセボ対照､第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


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）リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 


【審議】 


2-(2)と同時審議。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


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


【審議】 


  2-(5)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


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


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


2-(8)と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（10）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（11）田辺三菱製薬によるMT-3995の後期第Ⅱ相臨床試験（前半） 


【審議】 
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当センターで発生した有害事象について治験をおこなうことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


Ⅲ相試験 


【審議】 


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


性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（13）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


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


性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


2-（13）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


 2-（13）（14）同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（16）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  2-（13）～（15）同時審議    


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


  当センターで発生した有害事象報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 
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他は2-（13）～(16) 同時審議    


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


床試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に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）未治療の多発性骨髄腫患者を対象としたBMS-901608の国内第２相臨床試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（20）ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼によるelotuzumabの第Ⅱ相試験 


【審議】 


  安全性情報については、2-（18）～ (19)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（21）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験 


【審議】 


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


性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


験 


【審議】 


  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 


  他は、2-（21）と同時審議      


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  2-（21）～（22）同時審議   
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【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  2-（21）～（23）同時審議       


  当センターで発生した有害事象（8/17報告）の事象名変更の報告 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報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）ヤンセンファーマ株式会社の依頼による未治療多発性骨髄腫患者を対象としたJNJ-54767414の


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性については、2-(25)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


ゾミブ+デキサメタゾンと併用投与（D-Vd）するⅠｂ相試験 


【審議】 


  治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


  安全性については2-(25),(26)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（28）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 
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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 


  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」 


 


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


【審議】 


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


性について審議 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


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


当性について審議 


  治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


 【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


同オープン試験） 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（34）A Phase III, International, Randomized, Controlled Study of Rigosertib versus 


Physician’s Choice of Treatment in Patients with Myelodysplastic Syndrome after 


Failure of a Hypomethylating Agent 


【審議】 


  2-(33)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（35）武田薬品工業株式会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第3


相試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


 【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


  安全性情報については2-(36)と同時審議 


 【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


象とした製造販売後臨床試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（39）藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験   


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（40）大塚製薬依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


  治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


○ なし 
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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）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（２）MK-5592（№200） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：感染症科・副部長 安藤 常浩 


（３）TVP-1021（No.219）（№230） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀治 


（４）MK-3475（№233） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（６）DS-5565（№211） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（７）MT-3995（№225）（№226） 


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 


（８）MLN9708（№224） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（９）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・医師 鈴木 憲史 


（10）Carfilzomib（№231） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（11）LY248686（№202） 


治験依頼者 ：日本イーライリリー株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（12）DPS-7888（№232） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 
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治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（13）CC-4047（№234） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（14）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ﾌﾞﾘｽﾄﾙ・ﾏｲﾔｰｽﾞｽｸｲﾌﾞ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（15）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（16）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・医師 鈴木 憲史 


（17）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（18）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（19）CNT01959（№229） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：皮膚科・部長 今門 純久 


（20）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（21）AD-810（№217） 


治験依頼者 ：大日本住友株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（22）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 


（23）SM-13496（№195）（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


 （１）第一三共株式会社の依頼によるCS-3150の第Ⅱ相試験 
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７．製造販売後調査終了報告 


 


 （１）ザーコリカプセル200mg・250mg（№374）特定使用成績調査 


  ○クリゾチニブ 


   対象    ：ALK融合遺伝子陽性の非小細胞肺癌 
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平成２８年１０月１３日 


平成２８年１０月治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２８年１０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）今門 純久・永岡 栄・髙屋 和彦・瀧寺 康雄・井本 寛子・杉原 正（非専


門）・角 公彦（非専門）・新倉 みゆき（非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）・


原 英喜（院外､非専門）・岡崎 廉治（院外､非専門） 


欠席者：（委員）鈴木 憲史 


 


１． 新規審査依頼  


 


（１）再発又は難治性の日本人多発性骨髄腫患者を対象としたイキサゾミブとレナリドミド及びデキ


サメタゾン併用療法の多施設共同第2相比較試験 


【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」 


 


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


依頼及び逸脱に対する承認 


 


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


二重盲検､プラセボ対照､第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 


【審議】 


  安全性については、2-(2)と同時審議 


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


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


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


【審議】 


  2-(5)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


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


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


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（８）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」 


※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 


 


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


【審議】 


2-(8)と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


※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 


（10）MSD株式会社の依頼によるMK5592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」 


 


（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の検証的試験〔第3相〕 


【審議】 


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


 


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


Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（13）ONO-7057の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


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


性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


2-（13）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


 2-（13）～（14）同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（16）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  2-（13）～（15）同時審議    


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


（17）再発及び難治性の多発性骨髄腫患者を対象にデキサメタゾン併用時のカルフィルゾミブ週1回
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投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


安全性情報については2-（13）～(16) 同時審議    


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


床試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


  安全性情報については2-(18)と同時審議  


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（20）ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼によるelotuzumabの第Ⅱ相試験 


【審議】 


  安全性情報については、2-（18）～ (19)と同時審議 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（21）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


３相試験 


【審議】 


  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」 


 


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


験 
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【審議】 


  2-（21）と同時審議      


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  2-（21）～（23）同時審議     


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（21）～（24）同時審議       


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」  


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性については、2-(26)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


ゾミブ+デキサメタゾンと併用投与（D-Vd）するⅠｂ相試験 


【審議】 


  安全性については2-(25)～(27)と同時審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（29）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 
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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 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


  治験移管する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


  治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


同オープン試験） 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（34）A Phase III, International, Randomized, Controlled Study of Rigosertib versus 


Physician’s Choice of Treatment in Patients with Myelodysplastic Syndrome after 


Failure of a Hypomethylating Agent 


【審議】 


  2-(33)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（35）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 


  依頼者より提供された治験期間中に未報告の安全性情報を報告した。 







-  7  - 


 


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


【審議】 


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


性について審議 


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


 【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更（8/31,9/7）は迅速審査で承認されたことを報告とする 


 


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


【審議】 


  安全性情報については2-(36)と同時審議 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行う妥当性について審議 


 【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（38）大塚製薬依頼によるOCV-501の第Ⅱ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（39）アッヴィ合同会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたVenetoclax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妥当性につ


いて審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（40）サノフィ株式会社の依頼による再発性かつ難治性多発性骨髄腫の日本人患者を対象とした


isatuximabの第1相/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妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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＊ 藤本製薬株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験   


  ・治験に関する変更については、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）コパキソン皮下注20mgシリンジ（№472）特定使用成績調査 


  ○グラチラマー酢酸塩 


   対象    ：多発性硬化症 


 ※ 平成28年9月6日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（２）タグリッソ錠40mg・80mg（№473）使用成績調査 


  ○オシメルチニブメシル酸塩 


   対象    ：非細胞肺癌 


 ※ 平成28年9月6日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（３）タグリッソ錠40mg・80mg（№474）使用成績調査 


  ○オシメルチニブメシル酸塩 


   対象    ：非細胞肺癌 


 ※ 平成28年9月6日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（４）レパーサ皮下注140mgシリンジ/ペン（№475）特定使用成績調査 


  ○エボロクマブ(遺伝子組換え) 


   対象    ：家族性高コレステロール血症、高コレステロール血症 


 ※ 平成28年9月7日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（５）レパーサ皮下注140mgシリンジ/ペン（№476）特定使用成績調査 


  ○エボロクマブ(遺伝子組換え) 


   対象    ：家族性高コレステロール血症、高コレステロール血症 


 ※ 平成28年9月7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）タミフルカプセル75,タミフルDS3%（№430）特定使用成績調査 


  ○オセルタミビルリン酸塩 


   対象    ：幼少児対象のインフルエンザ感染症    


※ 平成28年9月16日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（２）ビンダケルカプセル20mg 特定使用成績調査（№433）：責任医師交代及分担医師削除 


  ○タファミジスメグルミン 


   対象疾患  ：TTR型アミロイドーシス     


※ 平成２８年９月２７日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（３）ボシュリフⓇ錠１００ｍｇ（№443）使用成績調査：責任医師交代及び分担医師削除 


  ○ボスチニブ水和物 


   対象    ：慢性骨髄性白血病    


※ 平成２８年９月２７日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（４）ブイフェンド200mg静注用,ブイフェンド錠50mg（№457）特定使用成績調査：責任医師交代及


び分担医師削除,症例数追加 
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  ○ボリコナゾール 


   対象    ：深在性真菌症   


※ 平成２８年２月２９日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


 ５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№228） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：ｱﾚﾙｷﾞｰ・ﾘｳﾏﾁ科・部長 鈴木 毅 


（２）JNJ-54767414（№218） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（３）TVP-1021（No.219）（№230） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀治 


（４）MK-3475（№233） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（６）JNJ-54767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（７）MT-3995（№225）（№226） 


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 


（８）MLN9708（№224） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（９）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・医師 鈴木 憲史 


（10）Carfilzomib（№231） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（11）LY248686（№202） 


治験依頼者 ：日本イーライリリー株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（12）DPS-7888（№232） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 
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治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（13）CC-4047（№234） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（14）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ﾌﾞﾘｽﾄﾙ・ﾏｲﾔｰｽﾞｽｸｲﾌﾞ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（15）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（16）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・医師 鈴木 憲史 


（17）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（18）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（19）JNJ-54767414（№227） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（20）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（21）AD-810（№217） 


治験依頼者 ：大日本住友株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（22）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 


（23）SM-13496（№195）（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（24）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・医師 鈴木 憲史 


（25）Elotuzumab（№237） 


治験依頼者 ：ﾌﾞﾘｽﾄﾙ・ﾏｲﾔｰｽﾞｽｸｲﾌﾞ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（26）BMS-901608（№164） 


治験依頼者 ：ﾌﾞﾘｽﾄﾙ・ﾏｲﾔｰｽﾞｽｸｲﾌﾞ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 
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（27）リナグリプチン（№212） 


治験依頼者 ：日本ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（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 


            


７．製造販売後調査終了報告 


 


 （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    ：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 


    


（２）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  ： 
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平成２８年１１月８日 


平成２８年１１月治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２８年１１月１０日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者：（委員長）日吉 徹 


（委 員）今門 純久・永岡 栄・髙屋 和彦・瀧寺 康雄・井本 寛子・新倉 みゆき（非専


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


門） 


欠席者：（委員）鈴木 憲史・杉原 正（非専・門）・角 公彦（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）掌蹠膿疱症患者を提唱としたCNTO 1959の有効性及び安全性を評価する多施設共同､ランダム化､


二重盲検､プラセボ対照､第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 


【審議】 


  安全性については、2-(2)と同時審議 


  【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


治験に関する変更に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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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）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 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


2-(5)と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（８）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うこ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）イーライリリー株式会社依頼によるデュロキセチン塩酸塩の糖尿病性神経障害に伴う疼痛を対


象とした製造販売後臨床試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うこ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】 
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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）再発の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib及びデキサメタゾンとボルテゾミブ及びデキサ


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-（10）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


  安全性情報については2-（10）～（11）同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（13）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


  安全性情報については2-（10）～（12）同時審議    


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（10）～(13）同時審議 


【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に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


  安全性情報については2-(15)と同時審議  


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議                                            
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【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elotuzumabの第Ⅱ相試験 


【審議】 


  安全性情報については、2-（15）～ (16)と同時審議 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（18）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


験 


【審議】 


  安全性情報については2-（18）と同時審議 


  当センターで発生した有害事象について治験を行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（18）～（19）と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（18）～（20）と同時審議  


  当センターで発生した有害事象について治験を行うことの妥当性について審議 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更（9/28）は迅速審査で承認されたことを報告とする 


 


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


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


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  2-(22)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


ゾミブ+デキサメタゾンと併用投与（D-Vd）するⅠｂ相試験 


【審議】 


  2-(22)～(23)と同時審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（25）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うこ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に基づき治験を継続して行うこ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）DSP-7888の骨髄異型性症候群（MDS）患者を対象とした第1/2相臨床試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


同オープン試験） 


【審議】 


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


  治験に関する変更に基づき治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」 


 


（29）A Phase III, International, Randomized, Controlled Study of Rigosertib versus 


Physician’s Choice of Treatment in Patients with Myelodysplastic Syndrome after 


Failure of a Hypomethylating Agent 


【審議】 


  2-(28)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


性について審議 


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


 【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


  安全性情報及び治験に関する変更については2-(30)と同時審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（32）アッヴィ合同会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたVenetoclax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妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（33）サノフィ株式会社の依頼による再発性かつ難治性多発性骨髄腫の日本人患者を対象とした


isatuximabの第1相/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妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）ジャカビ錠（№477）特定使用成績調査 


  ○エボロクマブ(遺伝子組換え) 


   対象    ：家族性高コレステロール血症、高コレステロール血症 
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  ※ 平成28年10月11日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（２）オプジーボ点滴静注20mg,100mg（№478）特定使用成績調査 


  ○ニボルマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：根治切除不能又は転移性の腎細胞癌 


   ※ 平成28年10月20日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（３）オクトレオスキャン静注用セット（№479）使用成績調査 


  ○塩化インジウム、ペンテトレオチド 


   対象    ：神経内分泌腫瘍 


   ※ 平成28年10月25日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


４．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


（１）MYKRES Revo.(UFSS)ｽﾊﾟｲﾅﾙｼｽﾃﾑ（№―）使用成績調査：期間延長 


  ○脊椎内固定器具 


   対象    ：脊椎疾患 


   ※ 平成28年10月13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）CNTO1959（№229） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：皮膚科・部長 今門 純久 


（２）JNJ-54767414（№218） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（３）TVP-1021（No.219）（№230） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀治 


（４）MK-3475（№233） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（６）JNJ-54767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（７）MT-3995（№225）（№226） 


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 


（８）MLN9708（№224） 


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


（９）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・医師 鈴木 憲史 


（10）Carfilzomib（№231） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（11）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（12）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・医師 鈴木 憲史 


（13）CC-4047（№234） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（14）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ﾌﾞﾘｽﾄﾙ・ﾏｲﾔｰｽﾞｽｸｲﾌﾞ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（15）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（16）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・医師 鈴木 憲史 


（17）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（18）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（19）JNJ-54767414（№227） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（20）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（21）AD-810（№217） 


治験依頼者 ：大日本住友株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（22）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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（23）SM-13496（№195）（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（24）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・医師 鈴木 憲史 


（25）Elotuzumab（№237） 


治験依頼者 ：ﾌﾞﾘｽﾄﾙ・ﾏｲﾔｰｽﾞｽｸｲﾌﾞ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（26）BMS-901608（№164） 


治験依頼者 ：ﾌﾞﾘｽﾄﾙ・ﾏｲﾔｰｽﾞｽｸｲﾌﾞ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（27）リナグリプチン（№212） 


治験依頼者 ：日本ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（指摘事項） 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


  ○なし   


            


７．製造販売後調査終了報告 


 


（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    ：パーキンソン病    


（２）エリキュース錠2.5㎎、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    


 


８．その他の議題 


 


（１）広告を媒体とした被験者募集について 


   ～今後の当院での運用について考える～ 
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平成２８年１２月８日 


平成２８年１２月治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２８年１２月８日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者：（委員長）日吉 徹 


（委 員）鈴木 憲史・今門 純久・永岡 栄・髙屋 和彦・瀧寺 康雄・・杉原 正（非専・


門）・角 公彦（非専門）・新倉 みゆき（非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）・原 


英喜（院外､非専門）・岡崎 廉治（院外､非専門） 


欠席者：（委員）井本 寛子 


 


１． 新規審査依頼  


 


（１）アレクシオンファーマ合同会社の依頼による成人発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）患者を


対象とした第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「 修正の上承認 」 


 


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


依頼及び逸脱に対する承認 


 


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


二重盲検､プラセボ対照､第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 


【審議】 


  2-(2)と同時審議 


  【審査結果】 
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  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


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


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


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


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）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


Ⅲ相試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うこ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）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」 
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（10）再発の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib及びデキサメタゾンとボルテゾミブ及びデキサ


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-（9）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


  安全性情報については2-（9）～（10）同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（12）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


  安全性情報については2-（9）～（11）同時審議    


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（9）～(12）同時審議 


【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】 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うこ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elotuzumabの第Ⅱ相試験 
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【審議】 


  安全性については、2-（15）と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議   


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（17）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


験 


【審議】 


  安全性情報については2-（17）と同時審議 


  当センターで発生した有害事象について治験を行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（17）～（18）と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（18）～（19）と同時審議  


  当センターで発生した有害事象について治験を行うことの妥当性について審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（21）武田薬品工業株式会社の依頼によるイキサゾミブの第２相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（18）～（20）と同時審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


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


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  2-(22)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


ゾミブ+デキサメタゾンと併用投与（D-Vd）するⅠｂ相試験 


【審議】 


  2-(22)～(23)と同時審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（25）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うこ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）DSP-7888の骨髄異型性症候群（MDS）患者を対象とした第1/2相臨床試験 


【審議】 


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


  治験期間が１年を超えるため治験を継続して行うこ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）A Phase III, International, Randomized, Controlled Study of Rigosertib versus 


Physician’s Choice of Treatment in Patients with Myelodysplastic Syndrome after 


Failure of a Hypomethylating Agent 


【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」 


 


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


【審議】 


  依頼者より報告された安全性情報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 


  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」 


 


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


【審議】 


  安全性情報及び治験に関する変更については2-(28)と同時審議   


  当センターで発生した有害事象について治験を行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（30）アッヴィ合同会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたVenetoclax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妥当性について審議 


  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」 


 


（31）サノフィ株式会社の依頼による再発性かつ難治性多発性骨髄腫の日本人患者を対象とした


isatuximabの第1相/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妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（32）ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による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）イムブルビカカプセル140mg（№480）特定使用成績調査 


  ○イブルチニブ 


   対象    ：再発又は難治性の慢性リンパ性白血病(小リンパ球性リンパ腫を含む) 


 ※ 平成28年10月31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 
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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）ASP015K（№228） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：ｱﾚﾙｷﾞｰ・ﾘｳﾏﾁ科・部長 鈴木 毅 


（２）JNJ-54767414（№218） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（３）TVP-1021（No.219）（№230） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀治 


（４）MK-3475（№233） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（５）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（６）JNJ-54767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（７）MT-3995（№225）（№226） 


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 


（８）MLN9708（№224） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（９）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・医師 鈴木 憲史 


（10）Carfilzomib（№231） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（11）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・医師 鈴木 憲史 


（12）SAR650984（№232） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（13）CC-4047（№239） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 
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治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（14）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ﾌﾞﾘｽﾄﾙ・ﾏｲﾔｰｽﾞｽｸｲﾌﾞ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（15）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（16）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・医師 鈴木 憲史 


（17）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（18）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（19）JNJ-54767414（№227） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（20）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（21）AD-810（№217） 


治験依頼者 ：大日本住友株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（22）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 


（23）SM-13496（№195）（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（24）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（25）Elotuzumab（№237） 


治験依頼者 ：ﾌﾞﾘｽﾄﾙ・ﾏｲﾔｰｽﾞｽｸｲﾌﾞ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（26）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・医師 鈴木 憲史 


（27）リナグリプチン（№212） 


治験依頼者 ：日本ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 
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（28）CNTO1959（№229） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：皮膚科・部長 今門 純久 


（29）venetoclax(ABT-199)（№240） 


治験依頼者 ：アッヴィ合同会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


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


   


 


７．製造販売後調査終了報告 


 


 ○なし 
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平成２９年２月９日 


平成２９年２月治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２９年２月９日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者：（委員長）日吉 徹 


（委 員）鈴木 憲史・今門 純久・永岡 栄・瀧寺 康雄・井本 寛子・杉原 正（非専・


門）・角 公彦（非専門）・新倉 みゆき（非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）・原 


英喜（院外､非専門）・岡崎 廉治（院外､非専門） 


欠席者：（委員） 髙屋 和彦 


 


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


二重盲検､プラセボ対照､第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）リウマチ患者を対象としたASP015K継続投与試験 


【審議】 


  安全性に関しては2-(2)と同時審議 


当センターで発生した有害事象について治験を行うことの妥当性について審議 


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


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


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


the Treatment of Bipolar I Depression 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


2-(5)と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うこ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）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（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の検証的試験〔第3相〕 


【審議】 


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


【審査結果】 
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 治験実施継続を「承認」 


 


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


象とした製造販売後臨床試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき、治験を継続して行うこ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）再発の多発性骨髄腫患者を対象にcarfilzomib及びデキサメタゾンとボルテゾミブ及びデキサ


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-（12）と同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


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


  


※ 2016年12月26日付で終了報告の提出があるため、審議はせず報告のみ。 


 


（15）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  安全性情報については2-（12）～（14）同時審議    


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（12）～(15）同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


床試験 


【審議】 
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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」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（19）ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼によるelotuzumabの第Ⅱ相試験 


【審議】 


  安全性については、2-（18）と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


※ 治験に関する変更（11/21）は迅速審査で承認されたことを報告とする 


 


（20）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験 


【審議】 


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


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（21）武田薬品工業株式会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第3


相試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき、治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


験 


【審議】 


  安全性情報については2-（20）と同時審議 


  当センターで発生した有害事象について治験を行うことの妥当性について審議 


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


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 
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  安全性情報については2-（20）,（22）と同時審議 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（20）,（22）,（23）と同時審議    


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（25）武田薬品工業株式会社の依頼によるイキサゾミブの第２相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（20）,（22）,（23）,（24）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（11/28付）は迅速審査で承認されたことを報告とする 


 


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


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


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


  治験期間が１年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-(26)と同時審議 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


ゾミブ+デキサメタゾンと併用投与（D-Vd）するⅠｂ相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-(26)～(27)と同時審議   


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


  治験実施継続を「承認」 


 


（29）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


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


治験期間が１年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更（11/22付）は迅速審査で承認されたことを報告とする 


 


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


【審議】 


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


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


  当センターで発生した有害事象について治験を行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


同オープン試験） 


【審議】 


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


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（33）A Phase III, International, Randomized, Controlled Study of Rigosertib versus 


Physician’s Choice of Treatment in Patients with Myelodysplastic Syndrome after 


Failure of a Hypomethylating Agent 


【審議】 


  安全性情報ついては2-(32)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 
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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 


  当センターで発生した有害事象について治験を行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更（12/14付）は迅速審査で承認されたことを報告とする 


 


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


【審議】 


  安全性情報ついては2-(34)と同時審議   


  当センターで発生した有害事象について治験を行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更（12/2付）は迅速審査で承認されたことを報告とする 


 


（36）アッヴィ合同会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたVenetoclax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妥当性について審議 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（37）サノフィ株式会社の依頼による再発性かつ難治性多発性骨髄腫の日本人患者を対象とした


isatuximabの第1相/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妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（38）田辺三菱製薬によるMT-3995の後期第Ⅱ相臨床試験（前半） 


【審議】 


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」 


 


（39）セルジーン株式会社の依頼による第Ⅰ相/Ⅱ相試験 


【審議】 


  治験期間が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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【報告事項】 


 


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


び免疫原生をリツキシマブとの比較において評価する無作為化、二重盲検試験 


 


※ 治験に関する変更(1/5付)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）オプジーボ点滴静注20mg,100mg（№481）特定使用成績調査 


  ○ニボルマブ(遺伝子組換え) 


   対象    ：根治切除不能又は転移性の腎細胞癌    


※ 平成28年11月22日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）ユーエフティ（№482）特定使用成績調査 


  ○テガフール、ウラシル 


   対象    ：乳癌    


※ 平成28年11月28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）リクシアナ錠＜静脈血栓塞栓症＞（№442）特定使用成績調査：分担医師の削除及び追加 


  ○エドキサバントシル酸塩水和物 


   対象    ：静脈血栓塞栓症 


※ 平成28年12月5日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）リクシアナ錠＜非弁膜症性心房細動＞（№447）特定使用成績調査：分担医師の削除及び追加 


  ○エドキサバントシル酸塩水和物 


   対象    ：非弁膜症性心房細動    


※ 平成28年12月5日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（３）ヴィキラックス配合錠（№456）使用成績調査：症例追加 10例→15例 


  ○ｵﾑﾋﾞﾀｽﾙﾋﾞ水和物・ﾊﾟﾘﾀﾌﾟﾚﾋﾞﾙ水和物・ﾘﾄﾅﾋﾞﾙ 


   対象    ：ｾﾛｸﾞﾙｰﾌﾟ1のC型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変におけるウイルス血症    


※ 平成28年12月22日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（４）ルセンティス硝子体内注射液2.3mg/0.23ml（№415）特定使用成績調査：契約書文言追加 


  ○ラニビズマブ 


   対象    ：病的近視における脈絡膜新生血管を有する患者    


※ 平成29年1月12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 
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（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№228） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：ｱﾚﾙｷﾞｰ・ﾘｳﾏﾁ科・部長 鈴木 毅 


（２）SAR650984（№239） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（３）TVP-1021（No.219）（№230） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀治 


（４）MK-3475（№233） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（５）MK-3475（№236） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（６）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（７）JNJ-54767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（８）MT-3995（№225）（№226） 


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 


（９）MLN9708（№224） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（10）デノスマブ（№172） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（11）MK-5592（№200） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：感染症科・副部長 安藤 常浩 


（12）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・医師 鈴木 憲史 


（13）ABP798（№208） 


治験依頼者 ：大日本住友株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（14）CC-4047（№234） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 
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治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（15）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ﾌﾞﾘｽﾄﾙ・ﾏｲﾔｰｽﾞｽｸｲﾌﾞ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（16）carfilzomib(ONO-7057)（№199） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（17）CNTO1959（№229） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（18）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（19）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（20）JNJ-54767414（№227） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（21）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（22）AD-810（№217） 


治験依頼者 ：大日本住友株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（23）SM-13496（№195）（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（24）Elotuzumab（№237） 


治験依頼者 ：ﾌﾞﾘｽﾄﾙ・ﾏｲﾔｰｽﾞｽｸｲﾌﾞ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（25）MLN9708（№241） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（26）venetoclax(ABT-199)（№240） 


治験依頼者 ：アッヴィ合同会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（27）DSP-7888（№232） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（28）MLN9708（№221） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 
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（29）carfilzomib（№231） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（30）ONO-7057（№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・医師 鈴木 憲史 


（31）carfilzomib（№231） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（32）JNJ-54767414（№218） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（33）BMS-901608（№164） 


治験依頼者 ：ﾌﾞﾘｽﾄﾙ・ﾏｲﾔｰｽﾞ ｽｸｲﾌﾞ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（34）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・医師 鈴木 憲史 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


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


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


   


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）フェントステープ(慢性疼痛)（№440）特定使用成績調査 


   ○フェンタニルクエン酸塩 


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


（２）ビクトーザ皮下注18mg（№347）特定使用成績調査 


   ○リラグルチド 


   対象    ： ２型糖尿病 


 （３）ビダーザ注射用（№346）特定使用成績調査 


   ○アザシチジン 


   対象    ：骨髄異形成症候群 
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平成２９年３月９日 


平成２９年３月治験審査委員会議事概要 


 


日時 ：平成２９年３月９日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者：（委員長）日吉 徹 


（委 員）鈴木 憲史・今門 純久・瀧寺 康雄・井本 寛子・杉原 正（非専門）・角 公彦


（非専門）・新倉 みゆき（非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）・原 英喜（院外､非


専門）・岡崎 廉治（院外､非専門） 


欠席者：（委員）永岡 栄・ 髙屋 和彦 


 


１． 新規審査依頼  


 


（１）高用量化学療法及び自家造血幹細胞移植が非適応の日本人の治療歴のない多発性骨髄腫患者を


対象にJNJ-54767414(Daratumumab)をレナリドミド＋デキサメタゾンと併用投与(DRd)する第Ib


相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書及び参加同意書の修正 


 


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


依頼及び逸脱に対する承認 


 


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


二重盲検､プラセボ対照､第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）リウマチ患者を対象としたASP015K第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（５）田辺三菱製薬によるMT-3995の後期第Ⅱ相臨床試験（後半） 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報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）MSD株式会社の依頼によるMK5592第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


象とした製造販売後臨床試験 


【審議】 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


（８）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 


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


メタゾンを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-（8）と同時審議 


【審査結果】 







-  3  - 


 治験実施継続を「承認」 


 


（10）ONO-7057第Ⅰ相試験。 


【審議】 


  安全性情報については2-（8）～（9）同時審議    


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（8）～（10）同時審議 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（13）ブリストル・マイヤーズ株式会社の依頼によるelotuzumabの第Ⅱ相試験 


【審議】 


  安全性については、2-（12）と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


（14）武田薬品工業株式会社による第Ⅰ相試験 


【審議】 


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


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うこ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）武田薬品工業株式会社の依頼による初発の多発性骨髄腫患者を対象としたMLN9708の第３相試


験 


【審議】 


  安全性情報については2-（14）と同時審議 


  当センターで発生した有害事象について治験を行うことの妥当性について審議 


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


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（14）,（15）と同時審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（14）～（16）と同時審議    


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（18）武田薬品工業株式会社の依頼によるイキサゾミブの第２相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-（14）～（17）と同時審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-(19)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


ゾミブ+デキサメタゾンと併用投与（D-Vd）するⅠｂ相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-(19)～(20)と同時審議   


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（22）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 
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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】 


  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 


  当センターで発生した有害事象について治験を行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うこ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）CD20陽性B細胞性非ホジキンリンパ腫（NHL）を有する患者を対象としたABP798の有効性､安全


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


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


【審議】 


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


性について審議 


  当センターで発生した有害事象について治験を行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


※ 治験に関する変更（1/30付）は迅速審査で承認されたことを報告とする 


 


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


【審議】 


  安全性情報ついては2-(26)と同時審議   


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


  当センターで発生した有害事象について治験を行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（28）アッヴィ合同会社の依頼による再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたVenetoclaxの
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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妥当性について審議 


  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」 


 


（29）サノフィ株式会社の依頼による再発性かつ難治性多発性骨髄腫の日本人患者を対象とした


isatuximabの第1相/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妥当性について審議 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（30）アレクシオンファーマ合同会社の依頼による成人発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）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）フィコンパ錠２．３ｍｇ（№483）使用成績調査 


  ○ペランパネル水和物 


   対象    ：てんかん    


※ 平成29年1月30日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（２）リフキシマ錠２００ｍｇ（№484）使用成績調査 


  ○リファキシミン 


   対象    ：肝性脳症における高アンモニア血症 


※ 平成29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）エクア錠（№386）特定使用成績調査：期間延長 


  ○ビルダグリプチン 


   対象    ：２型糖尿病   


※ 平成29年1月27日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（２）イノベロン錠（№398）特定使用成績調査：責任医師交代 


  ○ルフィナミド 


   対象    ：てんかん   


※ 平成29年1月30日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）ASP015K（№228） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：ｱﾚﾙｷﾞｰ・ﾘｳﾏﾁ科・部長 鈴木 毅 


（２）SAR650984（№239） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（３）DS-5565（No.211） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（４）MK-3475（№233） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（５）MK-3475（№236） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（６）MLN9708（№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（７）JNJ-54767414（№215） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（８）リナグリプチン（№212） 


治験依頼者 ：日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（９）MLN9708（№224） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（10）デノスマブ（№172） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（11）MK-5592（№200） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（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・医師 鈴木 憲史 


（13）MLN9708（№191） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 







-  8  - 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（14）CC-4047（№234） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（15）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ﾌﾞﾘｽﾄﾙ・ﾏｲﾔｰｽﾞｽｸｲﾌﾞ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（16）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・医師 鈴木 憲史 


（17）CNTO1959（№229） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：皮膚科・部長 今門 純久 


（18）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（19）OCV-501（№189） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（20）JNJ-54767414（№227） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（21）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 


（22）MLN9708 （№197） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（23）SM-13496（№195）（№196） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：メンタルヘルス科・部長 福田 倫明 


（24）Elotuzumab（№237） 


治験依頼者 ：ﾌﾞﾘｽﾄﾙ・ﾏｲﾔｰｽﾞｽｸｲﾌﾞ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（25）MLN9708（№241） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（26）Venetoclax(ABT-199)（№240） 


治験依頼者 ：アッヴィ合同会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（27）DSP-7888（№232） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 
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（28）MLN9708（№221） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（29）carfilzomib（№231） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


 （１）田辺三菱製薬によるMT-3995の後期第Ⅱ相臨床試験（前半） 


   


                     


（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 


   


（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）ジェブタナ点滴静注（№448）使用成績調査 


   ○カバジタキセル アセトン付加物 


   対象    ：前立腺癌 


    


（２）アレセンサⓇカプセル（№427）使用成績調査 


   ○アレクチニブ塩酸塩 


   対象    ：ALK融合遺伝子陽性の非小細胞肺癌 


    


（３）アレセンサⓇカプセル（№428）使用成績調査 


   ○アレクチニブ塩酸塩 


   対象    ：ALK融合遺伝子陽性の非小細胞肺癌 


    


 


   


 





