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  平成２９年４月１３日 


平成２９年４月 治験審査委員会議事録 


日時 ：平成２９年４月１３日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 第２・第３会議室 


出席者：（委員長）日吉 徹 


（委 員）鈴木 憲史・今門 純久・高屋 和彦・石田 耕太・井本 寛子・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）永岡 栄・角 公彦（非専門） 
 


１．新規審査依頼 


 


（１）SAR650984 


  ○isatuximab 


  ・難治性又は再発性かつ難治性多発性骨髄腫患者を対象にisatuximab（SAR650984）とポマリド


ミド・低用量デキサメタゾン併用療法をポマリドミド・低用量デキサメタゾン併用療法と比較


する他施設共同、非盲検、ランダム化第Ⅲ相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０２１年８月３１日 


  CRC      ：院内 


【内容説明】 


  酒井事務局員より、治験概要、治験実施計画書等の説明。 


治験薬の特徴、対象疾患、治験の目的、治験デザイン、選択基準/除外基準、投薬方法、投与期


間、評価項目、使用禁止薬剤及び療法など。 


＊責任医師より 


  現在、phaseⅠ.Ⅱを国内で６例（当院では３例）行っている。PhaseⅡが始まるのでグローバル


のスタイルに乗る格好となる。実際に副作用は、それほど大きなものはないと考える。 


  有効性は非常に高いと言われている。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：血液型が分からなくなるとは、どのような意味か？ 


  Ａ：赤血球の膜にもCD38がある。主に多発性骨髄腫が持っているのでそちらにくっつくが、赤血


球にもついてしまい血液型が抗体がついているから分からなくなってしまう。 


なので、予め薬を使う前に血液型を調べておく。 


  Ｑ：P10.下から６行目にはIsatuximabの免疫原性についてとあるが、P13.下から２行目には免疫


原性（isatuximabに対する抗体）とある。医学用語が少し分かりにくい。 


  Ａ：依頼者に修正を検討してもらう。難しいようであれば口頭で補足説明をする。 


Ｑ：P5. ４ 治験の目的２行目 (実薬群)とあるが、この使い方は正しい？ 


  Ａ：（試験薬群）に修正をお願いする。 


Ｑ：P13.【３.投与終了時】の項目をP8の表と照らし合わせると、項目の表現が違うため分かり


にくい。 
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  Ａ：整合性がないため、全面的に修正が必要である。 


Ｑ：P29. 21 補償制度の概要について ２行目 弊社はとあるが、これは何を指している？ 


  Ａ：依頼者のことであるため、会社名に修正。 


Ｑ：P30. 下から４行目 これはプラセボを服用されたために効果がなかった場合も含みます。


とあるが、この治験では使わないが保障制度の項目だから入っているのか？ 


  Ａ：一般的には集約されているものである。 


Ｑ：同意書の代諾者とは？ 


  Ａ：基本的には本人となるが、再同意を取る際に代諾者の同意が必要になったケースを想定して


作成した。 


Ｑ：院長名が変更していないようだが？ 


  Ａ：変更する。 


【採決】 


  委員長が治験実施の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


を「修正の上承認」とする。 


  鈴木委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加 


【審査結果】  


  治験実施を「修正の上承認」する。 


 


「修正の上承認」＜指摘事項＞ 


 


※ 同意説明文書 


 


① P10. 下から６行目  


Isatuximabの免疫原性 


          ↑免疫原性（isatuximabに対する抗体）に修正を依頼 


 


② P5. ４ 治験の目的２行目 


 (実薬群) 


↑（試験薬群）に修正 


 


③P13.【３.投与終了時】の項目 


P8の表と整合性が取れるように、全面的に見直し 


 


④P29. 21 補償制度の概要について ２行目 


  弊社は… 


     ↑依頼者のことであるため、会社名に修正 


 


（２）ASP2215 


  ○gilteritinib 


  ・強力な寛解導入化学療法の適応とならない未治療のFLT3遺伝子変異陽性の急性骨髄性白血病患


者を対象とした、ASP2215（gilteritinib）,ASP2215＋アザシチジン及びアザシチジン単独投


与による第Ⅱ/Ⅲ相他施設共同非盲検3群2ステージランダム化比較試験 
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 対象疾患   ：急性骨髄性白血病 


  治験依頼者  ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                         


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０１８年６月３０日 


  CRC      ：院内 


【内容説明】 


  酒井事務局員より、治験概要、治験実施計画書等の説明。 


治験薬の特徴、対象疾患、治験の目的、治験デザイン、選択基準/除外基準、投薬方法、投与期


間、評価項目、使用禁止薬剤及び療法など。 


＊責任医師より 


  今まで世界中で出ているが、あまり効果がなかった。 


この治験薬は国内で開発されたものであり、とても期待できる。         


【審議・質疑】 


  Ｑ：P6.【ASP2215】６行目 FLT3キナーゼとあるが、Ｐ18.ではFLT3キナーゼとよばれるタンパ 


 ク質となっている。P6.にも追記してはどうか？ 


  Ａ：追記する。 


Ｑ： P8. 11.の項 


25ページの「12.守っていただきたいこと」…この説明は、26ページの12.5 治験中の妊


娠、避妊の方が適切なのでは？ 


  Ａ： そのように修正する。 


  Ｑ： P10. 表の上5行目 ASP2215の用量を120ｍｇに上げて、増やすの方が良いのでは？ 


Ａ： そのように修正する。 


  Ｑ： P18. 10.予想される副作用(不利益) の5行目 担当医師に…治験担当医師に統一してい


るはず。 


  Ａ：そのように修正する。 


  Ｑ： P26. 12.5 治験中の妊娠、避妊に「その後の経過の調査」に関する説明がないので追記


するか、もしくは P23. 【妊娠する可能性のある女性、パートナーが妊娠する可能性の


ある男性】に追記しても良いと思われるが？ 


  Ａ：どちらにも、説明を追記する。 


Ｑ：P26. 一番下の行 セントジョーンズワートとは飲んだりする薬なのか？ 


  Ａ：精神安定剤の作用があるサプリメントであり、販売もされている。 


【採決】 


  委員長が治験実施の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


を「修正の上承認」とする。 


  鈴木委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加 


【審査結果】  


  治験実施を「修正の上承認」する。 


「修正の上承認」＜指摘事項＞ 


 


※ 同意説明文書 


 


① P6.【ASP2215】６行目 
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  FLT3キナーゼとよばれるタンパク質 


 ↑P18.に記載があるため、P6.にも追記 


 


② P8. 11.の項 


25ページの「12.守っていただきたいこと」… 


   ↑26ページの12.5 治験中の妊娠、避妊に修正 


 


  ③ P10.表のうえ5行目 


    ASP2215の用量を120ｍｇに上げて 


                 ↑増やしてに修正 


 


  ④ P18. 10.予想される副作用(不利益) の5行目 


    担当医師に… 


     ↑治験担当医師に修正 


 


  ⑤ P26. 12.5 治験中の妊娠、避妊 


    P23. 【妊娠する可能性のある女性、パートナーが妊娠する可能性のある男性】 


↑どちらにも、「その後の経過の調査」に関する説明を追記 


 


 


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）CNT01959（№229）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○guselkumab 


  ・掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO1959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 


  対象疾患   ：掌蹠膿疱症 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年１２月３日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年2月24日/3月10日/3月28日提出） 


        個別報告（2017年1月16日～31日/2017年2月1日～15日/2月16日～28日入手


分） 


        個別報告共通ラインリスト 未知・重篤副作用等の症例一覧  


        治験に関する変更申請書（2017年3月29日提出） 


       ・治験薬概要書（副本：和訳版）（英語版）第7版：2017年1月4日 


       ・同意説明文書および参加同意書 変更箇所一覧（作成日：2017年3月9日） 


       ・治験分担医師・治験協力者リスト 


※ 治験に関する変更申請（2016/2/4付：分担医師1名追加）は2016/2/5のIRBで「承認」 


          （2016/4/8付：CRC追加）は2016/4/14のIRBで「承認」 


          （2016/6/29付：CRC追加,削除）は2016/7/4のIRBで「承認」 


            （2016/7/26付：症例数追加,保険外併用療養費覚書の文言追加）は 
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2016/7/27のIRBで「承認」 


上記迅速審査は各日付のIRBで報告されているが、議事録記載漏れのため本IRBで再度報告する。 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


今門委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加。                       


【審査結果】 


  治験実施を「承認」                             


（２）ASP015K 継続投与試験（№228）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○Peficitinib 


  ・ASP015K継続投与試験 


  －ASP015K後期第Ⅱ相試験又は第Ⅲ相試験を完了した関節リウマチ患者を対象とした非盲検継続


投与試験－ 


  対象疾患   ：関節リウマチ 


  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                   


予定実施期間 ：契約締結日 ～ いずれかの一地域で承認される時点まで 


  審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年2月28日/3月13日/3月29日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（第122回/第123回/第124回） 


        未知・重篤副作用等の症例一覧（作成日：2017年2月21日/3月7日/3月21


日） 


        治験薬副作用症例報告書（様式1,2） 


（2017年1月12日；悪性新生物） 


（2017年2月20日；圧迫骨折） 


（2017年2月23日；腎障害、膵新生物） 


（2017年2月24日；肺炎、骨の良性新生物） 


（2017年2月27日；心室性頻脈、冠動脈狭窄） 


（2017年2月28日；アレルギー性胞隔炎） 


（2017年3月1日；膀胱癌） 


（2017年3月2日；細菌性肺炎、細菌性陽炎） 


（2017年3月6日；女性生殖器上皮内癌、小細胞肺） 


（2017年3月7日；蜂巣炎） 


（2017年3月9日；帯状疱疹） 


（2017年3月10日；腰筋膿腫） 


（2017年3月15日；肺炎） 


（2017年3月17日；治癒不良、心室性頻脈、冠動脈狭窄、膵管内乳頭粘液性


腫瘍、肺炎） 
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（2017年3月21日；肝機能検査異常） 


治験に関する変更申請書（2017年3月29日提出） 


・治験実施計画書（第5.0版）変更点一覧（作成日：2017年3月3日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」   


（３）AD-810N（№217）：治験に関する変更・実施状況報告 


  ○ゾニザミド 


  ・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相試験〕 


  対象疾患   ：レビー小体型認知症患者 


  治験依頼者  ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師 ：神経内科・部長 橋田 秀司                 


予定実施期間 ：２０１５年５月２８日 ～ ２０１７年１１月３０日 


報告資料   ：治験に関する変更申請書（2017年3月1日提出） 


        治験薬概要書（版数：第13版補遺1 発行日：2017年2月3日） 


        治験薬概要書（第13版補遺1）の改訂内容 


              （第13版補遺1）の改訂内容（別紙）  


        治験実施状況報告書（2017年4月4日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より治験に関する変更及び実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


  ・実施状況については、同意取得4例実施4例、重篤な有害事象1件。GCP遵守状況は逸脱3件で


あった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


 治験実施を「承認」  


（４）TVP-1012 早期継続（№230）：安全性情報入手 


  ○Rasagiline 


  ・早期パーキンソン病の治療における、TVP-1012の1mgを投与したときの安全性及び有効性を検討


する、第3相多施設共同非盲検継続長期投与試験 


  （TVP-1012/CCT-001試験からの継続投与試験） 
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  対象疾患   ：パーキンソン病 


  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                    


予定実施期間 ：２０１６年１月７日 ～２０１７年５月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月7日/提出） 


        個別報告共通ラインリスト（2017年3月2日/作成）  


        治験安全性最新報告概要（2017年3月2日報告） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。                       


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


（５）MK-5592（№200）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○ポサコナゾール 


  ・深在性真菌症の日本人患者を対象としたMK-5592とボリコナゾールの安全性及び有効性を検討す


る無作為化、実薬対照、第Ⅲ相試験 


  対象     ：深在性真菌症 


  治験依頼者  ：MSD株式会社 


治験責任医師 ：感染症科・部長職務代理 安藤 常浩           


予定実施期間 ：２０１４年７月２５日 ～ ２０１８年４月３０日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月13日付提出） 


            サマリー報告（2017年2月17日/3月2日発行） 


            治験に関する変更申請書（2017年3月27日提出） 


            ・履歴書 


            ・治験分担医師・協力者リスト（2017年3月13日） 


            ・同意説明文書 変更対比表（第3版→第4版）（作成日：2017年3月13日） 


            ・同意説明文書 （将来の生物医学研究用の検体の提供について） 


変更対比表（初版→第2版）（作成日：2017年3月13日） 


            ・治験参加カード 変更点対比表（作成日：2017年3月13日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 







-  8  - 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」  


（６）0NO-7057（№183）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○carfilzomib 


  ・ONO-7057 第Ⅰ/Ⅱ相試験  


   再発又は難治性の多発性骨髄腫に対する多施設共同非盲検試験 


  対象     ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


  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          


予定実施期間 ：２０１３年４月１０日 ～ ２０１７年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月3日/3月17日提出） 


        ラインリスト（対象期間：2017年2月2日～2017年2月15日/2月16日～3月1日） 


         治験に関する変更申請書（2017年3月2日提出） 


        ・治験薬概要書（日本語版及び英語版,第17.0版）及び変更点一覧 


        ・治験薬概要書 日本用補遺（日本語版及び英語版,第6版）及び改訂一覧 


             


（７）carfilzomib(ONO-7057)（№190）：安全性情報入手 


○carfilzomib 


・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 


 対象疾患   ：再発の多発性骨髄腫 


 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         


予定実施期間 ：２０１３年１２月１６日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年2月24日/3月10日/3月24日提出） 


        2-（6)と共通                                                                   


 


（８）ONO-7057（№206）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○carfilzomib 


  ・再発又は難治性の多発性骨髄腫に対する多施設共同非盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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            


予定実施期間 ：２０１４年１０月１７日 ～ ２０１９年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月3日/3月17日提出） 


        治験に関する変更申請書（2017年3月2日提出） 


2-（6）～（7）共通  


（９）carfilzomib(ONO-7057)（№231）：安全性情報入手 


○carfilzomib 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


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


予定実施期間 ：２０１６年１月７日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2016年3月29日提出） 


        2-(6)～(8)共通 


        治験に関する変更申請書（2017年3月29日） 


        ・治験薬概要書（英語版・日本語版）17版 2016年10月13日 


        ・治験薬概要書 変更点一覧（第16.1版→第17版） 


 ・治験薬概要書 日本用補遺 第6版 主な改訂一覧（第5版→第6版） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(6)～(9)同時審議 


・2-(6),（8）治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


                                                                                               


（10）BMS-901608（№209）：安全性情報入手・治験に関する変更（3/27付報告のみ） 


  ○Elotuzumab 


  ・未治療の多発性骨髄腫患者を対象とした、Eiotuzumab/レナリドミド/低用量デキサメタゾン併


用療法とレナリドミド/低用量デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル国内第2相


臨床試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史              


予定実施期間 ：２０１５年１月９日 ～ ２０１８年９月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年2月16日/2月23日/3月2日/3月9日/3


月16日提出） 


        Elotuzumab(BMS-901608)の安全性情報の報告(2017年2月26日,2月23日,3月


2日,3月9日,3月16日)           


※治験に関する変更申請（3/27付 分担医師 3名削除・1名追加）は2017年3月30日の迅速審査で承認 


されたことを報告とする。 


 


（11）Elotuzumab（№237）：安全性情報入手・実施状況報告 


  ○elotuzumab 


  ・再発及び難治性の多発性骨髄腫を対象とした、elotuzumab/ポマリドミド/デキサメタゾン併用 


   療法とポマリドミド/デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル第２相臨床試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 
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  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                       


予定実施期間 ：２０１６年５月１９日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年2月16日/2月23日/3月2日/3月9日/3


月16日提出） 


        2-(10)共通 


        治験実施状況報告書（2017年3月22日提出）  


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(10),(11)同時審議 


・2-(11)実施状況については、同意取得4例実施4例、有害事象の発生はない。GCP遵守状況は逸脱2件


であった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（12）MLN9708（№171）：安全性情報入手                                                                                                                                                                                                                   


○ixazomib 


・日本人再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第１相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月９日 ～２０１７年３月３１日 


   審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月2日/3月16日提出）           


           個別報告共通ラインリスト（2017年2月24日/3月10日作成） 


 


（13）MLN9708（№197）：安全性情報入手 


○ixazomib 


・A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Multicenter Study Comparing Oral MLN9708 Plus Lenalidomide 


and Dexamethasone Versus Placebo Plus Lenalidomide and Dexamethasone in Adult Patients With Newly 


Diagnosed Multiple Myeloma 


初発の多発性骨髄腫患者を対象とした経口MLN9708 とレナリドミド及びデキサメタゾン併用療 


法の多施設共同ランダム化二重盲検プラセボ対照第3 相比較試験 


 対象     ：初発の多発性骨髄腫 


 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           


予定実施期間 ：２０１４年４月１日 ～２０２１年１月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月2日/3月16日提出） 
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        2-（12）共通        


                


（14）Ixazomib Citrate（MLN9708）(№221）：安全性情報入手 


  ○ixazomib 


  ・APhase 3,Randomized,Placebo-Controlled, Double-Blind Study of Oral Ixazomib Citrate(MNL9708)Maintenance 


Therapy in Patients With Multiple myeloma Following Autologous Stem Cell Transplant 


    多発性骨髄腫患者を対象とした自家幹細胞移植後の経口IxazomibCitrate(MLN9708)維持療法の


第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                


予定実施期間 ：２０１５年７月２日 ～ ２０２３年５月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年2月28日/3月14日提出） 


        2-（12）,（13）共通 


 


（15）Ixazomib（№224）：安全性情報入手 


  ・A Phase 3, Randomized,Placebo-Controlled,Double-Blind Study of Oral Ixazomib Maintenance Therapy After Initial 


Therapy in Patients With Newly Diagnosed Multiple Myeloma Not Treated With Stem Cell Transplantation 


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一次治療後の経口Ixazomib維持療法


の第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年７月２３日 ～ ２０２２年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年2月28日/3月14日提出） 


        2-（12）～(14)共通  


 


（16）MLN9708（№241）：安全性情報入手 


   ○ixazomib 


  ・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多施設共同オープン第２相試験 


    対象疾患   ：日本人多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年１０月２８日 ～２０１９年２月２８日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月2日/3月16日提出） 


        2-（12）～(15)共通   


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(12)～(16)同時審議 


【採決】 
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委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


                                                                                                                                    


（17）JNJ-54767414（№215）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○daratumumab 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年３月９日 ～ ２０１７年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年2月27日提出） 


            個別報告（2017年1月16日～31日入手分） 


            ・個別報告共通ラインリスト 未知 重篤副作用等の症例一覧 


            ・治験安全性最新報告概要（別紙様式1,別紙,別紙様式2） 


            治験に関する変更申請書（2017年3月29日提出） 


            治験分担医師・治験協力者リスト 


 


（18）JNJ-54767414（№218）：安全性情報入手・治験に関する変更・実施状況報告 


  ○daratumumab 


  ・大量化学療法非適応の未治療多発性骨髄腫患者を対象としたVELCADE(ボルテゾミブ)、メルファ


ラン及びプレドニゾン（VMP療法）とdaratumumab及びVMP療法の併用(D-VMP療法)を比較する第


Ⅲ相、ランダム化、比較対照、非盲検試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年４月２３日 ～ ２０２１年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年2月27日/3月13日提出） 


        2-（17）共通 


        治験に関する変更申請書（2017年3月27日提出） 


        治験分担医師・治験協力者リスト 


        治験実施状況報告書（2017年3月16日提出） 


 


（19）JNJ-54767414（№227）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○daratumumab 


  ・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）する第Ⅰb相試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ヤンセンファーマ株式会社 
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治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                   


予定実施期間 ：２０１５年９月３０日 ～ ２０１７年４月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年2月27日提出） 


2-（17）,(18)共通 


治験に関する変更申請書（2017年3月29日提出） 


            治験分担医師・治験協力者リスト 


            治験薬管理経費算出ポイント表 


            治験に係る経費（治験受託料）算出基準表 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(17)～(19)同時審議 


・2-(17)治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


・2-(18)実施状況については、同意取得4例実施4例、重篤な有害事象発現1件、GCP遵守状況は、逸


脱3件であった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」               


（20）CC-4047（№234）：安全性情報入手・有害事象報告 


  ○ポマリドミド 


  ・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたポマリドミドとボルテゾミブ及び低用量デキ


サメタゾン併用療法とボルテゾミンブ及び低用量デキサメタゾン併用療法の有効性及び安全性


を比較する第3相多施設共同ランダム化オープンラベル試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月２６日 ～２０２２年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年2月21日/3月6日提出） 


        新たな安全性情報に関する報告 


       （2017年2月1日～2月15日/2017年2月16日～2月28日） 


        重篤な有害事象に関する報告書（肺炎/第1報：2017年3月21日） 


                      （肺炎/第2報：2017年3月25日） 


                      （肺炎/第3報：2017年3月28日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び有害事象報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 
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 ・当センターで発生した有害事象（肺炎）については、治験投与後の事象であり治験薬（ポマリド


ミド、ボルテゾミブ、デキサメタゾン）との因果関係は否定できない。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」                    


（21）デノスマブ（AMG162）（№172）：安全性情報入手 


○デノスマブ（遺伝子組み換え） 


・A Randomized,Double-Blind,Multicenter Study of Denosumab Compared Withzoledronic  


Acid in the Treatment of Bone Disease in Subjects with Newly Diagnosed  


Multiple Myeloma 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫による骨病変 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月１４日 ～ ２０１９年５月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書(2017年3月9日/3月24日提出) 


        医薬品 外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置 調査報告書 


        措置報告 添付資料：Prolia(denosumab)の米国添付文書（USPI） 


        重篤副作用等の症例一覧 SAE261 


        症例票（DSJ-2017-107102） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（22）DSP-7888（№232）：安全性情報入手 


  ○未定 


  ・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 


  対象疾患   ：骨髄異型性症候群（MDS） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～２０１８年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年2月23日/3月6日提出） 


        未知・重篤副作用等の症例一覧、安全性情報報告書（医） 


（DSP-7888-012-2/ DSP-7888-011-3 ）   
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【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（23）LBH589（№205）：治験に関する変更 


  ○パノビノスタット 


  ・再発又は再発かつ難治性の日本人多発性骨髄腫患者を対象としたパノビノスタットとボルテゾ


ミブ及びデキサメタゾンとの併用療法に関する有効性及び安全性を評価する単群､非盲検､多施


設共同第Ⅱ相試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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            


予定実施期間 ：２０１４年１０月２９日 ～ ２０１７年１２月３１日 


  審査資料    ：治験に関する変更申請書（2017年3月29日提出） 


           治験分担医師・治験協力者リスト（2017年3月29日付） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（24）ABP798（№208）：安全性情報入手 


  ○リツキシマブ 


  ・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


及び免疫原性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 


  対象疾患   ：CD20陽性B細胞性非ホジキンリンパ腫 


  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             


予定実施期間 ：２０１４年１２月１９日 ～ ２０１８年７月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月7日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（作成日：2017年3月2日） 


        副作用 症例報告書（外国）（様式第１、2）（作成日：2017年3月1日） 
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【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」        


（25）SyB L-1101 (№238) ：安全性情報入手 


  ○Rigosertib 


  ・A Phase III,International,Randomized,Controlled Study of Rigoserti bversus 


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


Failure of a Hypomethylating Agent   


    対象疾患   ：骨髄形成症候群 


  治験依頼者  ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                        


予定実施期間 ：２０１６年８月４日 ～２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月15日提出） 


安全性情報に関する新たな情報（第34回：2017年3月7日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」             


（26）MK-3475（№233）：安全性情報入手・治験に関する変更・有害事象報告 


○Pembrolzumab 


  ・難治性又は再発難治性多発性骨髄腫（rrMM）患者を対象としたポマリドミド及び低用量デキサ


メタゾン併用MK-3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 183） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫（rrMM） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～ ２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2016年3月27日提出） 


            治験薬安全性情報 [個別報告][サマリー報告] 
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(発行日：2016/9/2,2016/9/20,3/2,3/17) 


治験に関する変更申請書（2017年3月29日提出） 


・治験薬概要書 第13版 発行日（2017年2月17日） 


・治験薬概要書 第13版 追補第1版（発行日2017年3月21日） 


・同意説明文書 第6版 （2017年3月29日） 


重篤な有害事象に関する報告（肺炎/第1報：2017年3月11日） 


             （心不全/第2報：2017年3月14日） 


             （肺炎/第3報：2017年3月16日） 


             （肺炎/第1報：2017年3月28日） 


             （肺炎/第2報：2017年3月31日） 


             （肺炎/第2報：2017年4月4日） 


（27）MK-3475（№236）：安全性情報入手・有害事象報告・治験に関する変更（3/27付報告のみ） 


  ○Pembrolizumab 


  ・未治療の初発多発性骨髄腫患者を対象としたレナリドミド及び低用量デキサメタゾン併用MK-


3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 185） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：MDS株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                      


予定実施期間 ：２０１６年３月３１日 ～２０２０年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2016年3月27日提出） 


            2-(26)と共通 


重篤な有害事象に関する報告（肺炎/第2報：2017年3月24日） 


             （敗血症/第1報：2017年3月31日） 


 (肺炎/第3報：2017年3月31日） 


治験に関する変更申請書（2017年3月29日提出） 


・治験薬概要書 第13版 発行日（2017年2月17日） 


・治験薬概要書 第13版 追補第1版（発行日2017年3月21日） 


・同意説明文書 第5版 （2017年3月29日） 


※治験に関する変更申請（3/27付 症例数追加 6例→7例）は2017年3月27日の迅速審査で承認された 


ことを報告とする。 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報、治験に関する変更、有害事象報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


 2-(26)、(27)同時審議 


・2-(26)当センターで発生した有害事象報告（心不全/第2報）については、胸水増強、ＢＮＰ及び


ＮＴproＢＮＰの上昇から、併発するアミロイドーシスによる心不全と判断。治験薬との因果関


係は否定的。死因については心不全の悪化が最も疑われる。有害事象（肺炎/第3報）については、


投与期間中の血球減少であり、ポマリスト、レナデックスとの因果関係は否定できない。ＭＫ-


3475との因果関係は否定的。有害事象（肺炎/第1,2報）については、治験薬投与終了後の事象で


あり、ＭＫ-3475、ポマリスト、レナデックスとの因果関係は否定的。有害事象報告（肺炎/第1
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報）については、作用機序より、レナデックスとの因果関係は否定できない。MK-3475との因果


関係は否定的。 


・2-(27)当センターで発生した有害事象報告（肺炎/第2,3報）については、原疾患に起因する偶発


的な事象であり、レブラミド及びレナデックスとの因果関係は否定的であると判断する。有害事


象報告（敗血症）については、レブラミド及びレナデックスとの因果関係は否定的であると判断


する。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（28）venetoclax (ABT-199)（№240）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○venetoclax 


・A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double Blind Study of Bortezomib and Dexamethasone in Combination with 


Either Venetoclax or Placebo inSubjects with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma Who are Sensitive or 


Naïve to Proteasome Inhibitors 


  ・プロテアソーム阻害剤感受性又は未投与の再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした、


ボルテゾミブ及びデキサメタゾンとVenetoclax又はプラセボ併用投与の多施設共同無作為化二


重盲検第Ⅲ相試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１８年９月 日 ～２０１９年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年2月27日/3月13日提出） 


        ABT-199個別報告共通ラインリスト 


        （報告対象期間：2017年2月6日～2017年2月19日/2月20日～3月5日） 


        治験薬副作用・感染症症例票（別紙様式第2） 


        治験に関する変更申請書（2017年3月29日） 


        ・M14-031 治験実施計画書分冊 第6版（2017年3月7日） 


        ・治験実施計画書 分冊 変更点一覧（2017年3月7日） 


        ・M14-031 患者服薬日誌（サイクル9～用） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 
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【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（29）SAR650984（№239）：安全性情報入手・有害事象報告 


  ○isatuximab 


  ・再発性かつ難治性多発性骨髄腫の日本人患者を対象にisatuximabの単剤投与を検討する第1/2相


試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年８月９月 ～２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月1日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（ISA012,） 


        治験薬副作用症例報告書（写） 


        重篤な有害事象に関する報告（肺炎/第1報：2017年3月28日） 


                     （肺炎/第2報：2017年4月4日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び有害事象報告に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・当センターで発生した有害事象報告（肺炎）については、治験薬投与後の事象であり、治験薬


（ポマリドミド、ボルテゾミブ、デキサメタゾン）との因果関係は否定できない。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（30）INC424（№160）：安全性情報入手 


  ○Ruxolitinib 


   ﾋﾄﾞﾛｷｼｳﾚｱ抵抗性又は不耐容の真性多血症患者を対象に有効性及び安全性を検討するランダム


化非盲検多施設共同第Ⅲ相試験 


  ：JAK阻害薬INC424錠とbest available careとの比較試験(PESPONSE試験）   


  対象疾患   ：真性多血症 


  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    


予定実施期間 ：２０１１年６月２９日 ～ ２０１８年３月３１日 


 審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月1日提出） 


         個別報告共通ラインリスト未知・重篤副作用等の症例一覧（機構報告） 


（対象期間：2016年11月1日～2017年2月24日） 


            医薬品副作用症例報告書および医薬品副作用症例票（症例報告書報告日：


2016年11月22日～2017年1月30日） 
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            INC424(ジャカビ錠)安全性情報の伝達遅延について（平成29年3月1日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（31）LY248686（№202）：安全性情報入手 


  ○デュロキセチン 


  ・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 


  ―プレガバリンとの非劣性試験― 


  対象疾患   ：糖尿病性神経障害 


  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           


予定実施期間 ：２０１５年３月９日 ～ ２０１７年９月１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月29日提出） 


        重篤副作用等の症例一覧（受領期間：2017年2月28日～3月12日） 


        様式第1 医薬品 副作用 症例報告書 


        様式第2 医薬品 副作用 症例票 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【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（№485）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） 


   調査期間  ：平成29年3月7日 ～ 平成31年6月30日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：200例） 
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調査責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


調査依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


※ 平成29年3月7日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）ウプトラビ錠0.2mg・0.4mg（№487）特定使用成績調査 


  ○セレキシパグ 


   対象    ：肺動脈性肺高血圧症 


   調査期間  ：平成29年3月17日 ～ 平成35年9月30日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：1000例） 


調査責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 


調査依頼者 ：日本新薬株式会社 


※ 平成29年3月17日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（３）キイトルーダ点滴静注20mg･100mg（№486）使用成績調査 


  ○ペムブロリズマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：非小細胞癌 


   調査期間  ：平成29年3月29日 ～ 平成32年2月18日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：1000例） 


調査責任医師：化学療法科・部長 國頭 英夫 


調査依頼者 ：MSD株式会社 


※ 平成29年3月29日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


４．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


（１）イムセラカプセル0.5ｍｇ（№361）使用成績調査：期間延長 


  ○フィンゴリモド塩酸塩 


   対象    ：多発性硬化症 


   調査期間  ：契約締結日 ～ 平成30年5月末日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：1000例） 


調査責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


調査依頼者 ：田辺三菱製薬株式会社 


※ 平成29年3月3日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）ボシュリフ錠100ｍｇ（№443）使用成績調査：分担医師1名削除・1名追加 


  ○ボスチニブ水和物 


   対象    ：慢性骨髄性白血病 


   調査期間  ：契約締結日 ～ 平成36年3月31日 


   予定症例数 ：5症例（全国予定症例数：659例） 


調査責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


調査依頼者 ：ファイザー株式会社 


※ 平成29年3月15日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（３）ﾌﾞｲﾌｪﾝﾄﾞ200mg静注用,ﾌﾞｲﾌｪﾝﾄﾞ錠50mg（№457）使用成績調査：分担医師1名削除・1名追加 
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  ○ボリコナゾール 


   対象    ：深在性真菌症 


   調査期間  ：契約締結日 ～ 平成30年10月31日 


   予定症例数 ：10症例（全国予定症例数：200例(小児100例,成人100例)） 


調査責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


調査依頼者 ：ファイザー株式会社 


※ 平成29年3月15日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（４）オプジーボ点滴静注20mg,100mg（№463）使用成績調査：契約書追記 


  ○ニボルマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：悪性黒色腫 


   調査期間  ：契約締結日～ 全例調査に係る承認条件の解除まで 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：承認日から販売開始30か月後までに登録された全症


例(推定約850名)） 


調査責任医師：化学療法科・部長 國頭 英夫 


調査依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


※ 平成29年3月27日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（５）オプジーボ点滴静注20mg,100mg（№464）特定使用成績調査：契約書追記 


  ○ニボルマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：肺癌 


   調査期間  ：契約締結日～ 全例調査に係る承認条件の解除まで 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：1,000例） 


調査責任医師：化学療法科・部長 國頭 英夫   


調査依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


※ 平成29年3月27日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（６）オプジーボ点滴静注20mg,100mg（№465）特定使用成績調査：責任医師交代 


  ○ニボルマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：肺癌 


   調査期間  ：契約締結日～ 全例調査に係る承認条件の解除まで 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：1,000例） 


調査責任医師：呼吸器内科・副部長 生島 壮一郎 


調査依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ株式会社 


※ 平成29年3月27日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


 ５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


（実施報告） 


 


（１）AD-810N（№217） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（２）SAR650984（№239） 
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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・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）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）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 


（８）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 


（９）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 


（10）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 


（11）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 


（12）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 


（13）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 


（14）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 


（15）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 


（16）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 
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治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（17）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 


（18）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 


（19）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 


（20）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 


（21）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（22）MT-3995（№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 


（23）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 


（24）SyB C-1101（№235） 


治験依頼者 ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（25）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（26）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ﾌﾞﾘｽﾄｰﾙ･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 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


 （１）SyB C-1101（№235） 


  ○Rigosertib  


   ・骨髄異形成症候群を対象としたSyB C-1101とアザシチジン併用による第Ⅰ相臨床試験（多施設


共同オープン試験） 


  対象疾患   ：骨髄異形成症候群 


  治験依頼者  ：シンバイオ製薬株式会社 
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治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                    


予定実施期間 ：２０１６年４月１４日 ～２０１７年６月３０日 


    報告資料   ：終了報告書（2017年3月15日） 


 


（２）SM-13496 比較試験（№195） 


○ルラシドン 


・A Randomized, Double-Blind,Parallel-Group,Placebo-Controlled Study of SM-13496 for 


the Treatment of Bipolar I Depression 


 対象     ：双極I型障害の大うつ病エピソード患者 


 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          


予定実施期間 ：２０１４年１月３１日 ～２０１７年４月３０日 


報告資料   ：終了報告書（2017年3月16日提出） 


                          


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）シナジスⓇ筋注液50mg、100mg（№405） 


   ○パリビズマブ 


   対象    ：RSウイルス感染の免疫不全を伴う児 


   調査期間  ：平成25年12月18日～ 平成27年9月30日 


   予定症例数 ：2症例（全国予定症例数：250例） 


調査責任医師：新生児科・副部長 土屋 恵司                      


調査依頼者 ：アッヴィ株式会社 


報告資料  ：製造販売後調査終了報告書(平成29年3月9日提出) 
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  平成２９年５月１１日 


平成２９年５月 治験審査委員会議事録 


日時 ：平成２９年５月１１日（木）１７：３０ ～ １８：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者：（委員長）日吉 徹 


（委 員）鈴木 憲史・今門 純久・高屋 和彦・永岡 栄・石田 耕太・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）CNT01959（№229）：安全性情報入手 


  ○guselkumab 


  ・掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO1959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 


  対象疾患   ：掌蹠膿疱症 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年１２月３日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月12日提出） 


        個別報告（2017年3月1日～15日） 


        個別報告共通ラインリスト 未知・重篤副作用等の症例一覧   


【内容説明】 


酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


今門委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加。                       


【審査結果】 


  治験実施を「承認」             


（２）ASP015K 継続投与試験（№228）：安全性情報入手 


  ○Peficitinib 


  ・ASP015K継続投与試験 
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  －ASP015K後期第Ⅱ相試験又は第Ⅲ相試験を完了した関節リウマチ患者を対象とした非盲検継続


投与試験－ 


  対象疾患   ：関節リウマチ 


  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                   


予定実施期間 ：契約締結日 ～ いずれかの一地域で承認される時点まで 


  審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月11日/月日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（第125回/第回/第回） 


        未知・重篤副作用等の症例一覧（作成日：2017年4月4日） 


        治験薬副作用症例報告書（様式1,2） 


（2017年3月24日；蜂巣炎） 


（2017年3月28日；肺炎） 


（2017年3月30日；肺炎） 


（2017年4月 3日；胃癌） 


（2017年4月 4日；蜂巣炎） 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


 治験実施を「承認」 


（３）AD-810N（№217）：安全性情報入手 


  ○ゾニザミド 


  ・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相試験〕 


  対象疾患   ：レビー小体型認知症患者 


  治験依頼者  ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師 ：神経内科・部長 橋田 秀司                 


予定実施期間 ：２０１５年５月２８日 ～ ２０１７年１１月３０日 


報告資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月12日提出） 


        安全性情報報告書（医）固有番号：AD810N-24-20170327 


安全性情報報告書（医）固有番号：AD810N-25-20170405 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 
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 治験実施を「承認」         


（４）MK-5592（№200）：安全性情報入手 


  ○ポサコナゾール 


  ・深在性真菌症の日本人患者を対象としたMK-5592とボリコナゾールの安全性及び有効性を検討す


る無作為化、実薬対照、第Ⅲ相試験 


  対象     ：深在性真菌症 


  治験依頼者  ：MSD株式会社 


治験責任医師 ：感染症科・部長職務代理 安藤 常浩           


予定実施期間 ：２０１４年７月２５日 ～ ２０１８年４月３０日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月20日付提出） 


            サマリー報告（2017年3月17日/4月4日発行） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」             


（５）0NO-7057（№183）： 安全性情報入手 


  ○carfilzomib 


  ・ONO-7057 第Ⅰ/Ⅱ相試験  


   再発又は難治性の多発性骨髄腫に対する多施設共同非盲検試験 


  対象     ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


  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          


予定実施期間 ：２０１３年４月１０日 ～ ２０１７年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月31日/4月10日/4月14日提出） 


        ラインリスト（対象期間：2017年3月2日～3月15日/3月16日～2017年3月29日） 


         国内重篤副作用等症例の発現状況一覧 


        治験安全性最新報告対象症例一覧(2016年7月11日～2017年1月19日) 


（６）carfilzomib(ONO-7057)（№190）：安全性情報入手・治験に関する変更 


○carfilzomib 


・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 


 対象疾患   ：再発の多発性骨髄腫 


 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         


予定実施期間 ：２０１３年１２月１６日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月7日/4月21日提出） 


        2-（5)と共通  
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        治験安全性最新報告概要：調査単位期間（2016年7月11日～2017年1月19日）                                                                  


         治験に関する変更申請書（2017年4月21日提出） 


         治験実施計画書 英語版/日本語版 Amendment5（作成日:2016年9月20日） 


         製造販売後臨床試験実施計画書 日本用補遺 第3版(作成日:2017年2月19日) 


         製造販売後臨床試験実施計画書 日本用補遺 主な改訂一覧(第2版→第3版) 


         治験薬概要書 英語版/日本語版 第17.0版(作成日:2016年10月13日) 


         治験薬概要書 第17.0版 変更点一覧 


         治験薬概要書 日本用補遺 第6版(作成日:2017年2月7日) 


         治験薬概要書 日本用補遺 主な改訂一覧（第5版→第6版） 


         説明文書および同意書（主試験）（2017年4月14日作成、第7.0版） 


         説明文書および同意書（主試験）改訂一覧（第6.0版→第7.0版） 


         治験分担医師・治験協力者リスト(2017年4月14日) 


（７）ONO-7057（№206）安全性情報入手 


  ○carfilzomib 


  ・再発又は難治性の多発性骨髄腫に対する多施設共同非盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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            


予定実施期間 ：２０１４年１０月１７日 ～ ２０１９年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月31日/4月10日/4月14日提出） 


        2-（5）～（6）共通  


（８）carfilzomib(ONO-7057)（№231）：安全性情報入手・治験に関する変更 


○carfilzomib 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                    


予定実施期間 ：２０１６年１月７日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月20日提出） 


        2-(5)～(7)共通 


        治験に関する変更申請書（2017年4月12日提出） 


        治験分担医師・治験協力者リスト（2017年4月12日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(5)～(8)同時審議 


・2-(6),（8）治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 
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鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（９）BMS-901608（№164）：治験に関する変更 


  ○Elotuzumab 


  ・再発又は難治性多発性骨髄腫を対象とした、Elotuzumab/ﾚﾅﾘﾄﾞﾐﾄﾞ/ﾃﾞｷｻﾒﾀｿﾞﾝ併用療法とﾚﾅﾘﾄﾞ


ﾐﾄﾞ/ﾃﾞｷｻﾒﾀｿﾞﾝ併用療法のランダム化オープンラベル第３相臨床試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史      


予定実施期間 ：２０１１年１２月１３日 ～２０１７年１０月３１日 


審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年4月6日提出）  


        Administrative Letter Date: 02-Feb-2017 


             Administrative Letter 作成日：2017年2月2日 日本語訳版                                                                                                  


（10）BMS-901608（№209）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○Elotuzumab 


  ・未治療の多発性骨髄腫患者を対象とした、Eiotuzumab/レナリドミド/低用量デキサメタゾン併


用療法とレナリドミド/低用量デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル国内第2相


臨床試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史              


予定実施期間 ：２０１５年１月９日 ～ ２０１８年９月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月23日/3月30日/4月6日/提出） 


        Elotuzumab(BMS-901608)の安全性情報の報告(2017年3月23日,3月30日,4月


6日,月日,月日) 


        治験に関する変更申請書（2017年4月17日提出） 


        ・治験実施計画書 Amendment 03(英語版･日本語版)(20217年2月16日作成) 


        ・治験実施計画書 (英語版･日本語版) 改訂第3版(20217年2月16日作成) 


（11）Elotuzumab（№237）： 安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○elotuzumab 


  ・再発及び難治性の多発性骨髄腫を対象とした、elotuzumab/ポマリドミド/デキサメタゾン併用 


   療法とポマリドミド/デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル第２相臨床試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                       


予定実施期間 ：２０１６年５月１９日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月23日/3月30日/4月6日提出） 


        2-(10)共通 


治験に関する変更申請書（2017年4月21日提出） 


治験分担医師・治験協力者リスト（2017年4月21日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 
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【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(9)～(11)同時審議 


・2-(9)～(11)治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（12）MLN9708（№171）：安全性情報入手                                                                                                                                                                                                                   


○ixazomib 


・日本人再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第１相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月９日 ～２０１７年３月３１日 


   審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月30日/4月13日提出）           


           個別報告共通ラインリスト（2017年3月24日/4月7日作成） 


           開発の中止等に関する報告書（2017年3月30日）※報告のみ 


（13）MLN9708（№191）：治験に関する変更 


○ixazomib  


・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした経口MLN9708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ランダム化二重盲検プラセボ対照第３相比較試験 


 対象疾患   ：再発の又は難治性の多発性骨髄腫 


 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         


予定実施期間 ：２０１３年１０月３０日 ～２０１９年２月２８日 


   審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年4月14日/4月21日提出） 


           ・ニンラーロカプセル添付文書第1版（2017年3月作成） 


           ・Clinical Study Protocol C16010 Amendment 6（12 Dec 2016） 


                   C16010 治験実施計画書（参考和訳）改訂第6版（2017年3月28日） 


            Multiple Myeloma Takeda C16010 Newsletter March 2017 


開発の中止等に関する報告書（2017年3月30日提出）※報告のみ 


（14）MLN9708（№197）：安全性情報入手 


○ixazomib 


・A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Multicenter Study Comparing Oral MLN9708 Plus Lenalidomide 


and Dexamethasone Versus Placebo Plus Lenalidomide and Dexamethasone in Adult Patients With Newly 


Diagnosed Multiple Myeloma 


初発の多発性骨髄腫患者を対象とした経口MLN9708 とレナリドミド及びデキサメタゾン併用療 


法の多施設共同ランダム化二重盲検プラセボ対照第3 相比較試験 


 対象     ：初発の多発性骨髄腫 
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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           


予定実施期間 ：２０１４年４月１日 ～２０２１年１月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月30日/4月13日提出） 


        2-(12)共通       


                


（15）Ixazomib Citrate（MLN9708）(№221）：安全性情報入手・実施状況報告・治験に関する変更 


  ○ixazomib 


  ・APhase 3,Randomized,Placebo-Controlled, Double-Blind Study of Oral Ixazomib Citrate(MNL9708)Maintenance 


Therapy in Patients With Multiple myeloma Following Autologous Stem Cell Transplant 


    多発性骨髄腫患者を対象とした自家幹細胞移植後の経口IxazomibCitrate(MLN9708)維持療法の


第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                


予定実施期間 ：２０１５年７月２日 ～ ２０２３年５月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月28日/4月11日提出） 


        2-(12),(14)共通 


治験に関する変更申請書（2017年4月20日提出） 


治験分担医師・治験協力者リスト（2017年4月20日） 


        実施状況報告書（2017年4月20日提出） 


（16）Ixazomib（№224）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○ixazomib 


  ・A Phase 3, Randomized,Placebo-Controlled,Double-Blind Study of Oral Ixazomib Maintenance Therapy After Initial 


Therapy in Patients With Newly Diagnosed Multiple Myeloma Not Treated With Stem Cell Transplantation 


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一次治療後の経口Ixazomib維持療法


の第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年７月２３日 ～ ２０２２年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月28日/4月11日提出） 


        2-(12),(14),(15)共通  


治験に関する変更申請書（2017年4月20日提出） 


治験分担医師・治験協力者リスト（2017年4月20日） 


（17）MLN9708（№241）：安全性情報入手・治験に関する変更 


   ○ixazomib 


  ・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多施設共同オープン第２相試験 


    対象疾患   ：日本人多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年１０月２８日 ～２０１９年２月２８日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月30日/4月13日提出） 
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        2-(12),（14）～(16)共通   


            治験に関する変更申請書（2017年4月14日提出） 


        ・ニンラーロカプセル添付文書第1版（2017年3月作成） 


        開発の中止等に関する報告書（2017年3月30日）※報告のみ 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報、実施状況報告、治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(12)～(17)同時審議 


・2-(13),(15),(16),(17)治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


・2-(15)実施状況については、同意取得5例実施4例、重篤な有害事象発現0件、GCP遵守状況は、逸


脱1件であった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」                                                                                                                                    


（18）JNJ-54767414（№215）：安全性情報入手・有害事象報告 


  ○daratumumab 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年３月９日 ～ ２０１７年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月10日/3月28日/4月12日提出） 


            個別報告（2017年2月1日～15日/2月16日～28日/3月1日～15日入手分） 


            ・個別報告共通ラインリスト 未知 重篤副作用等の症例一覧 


            ・治験安全性最新報告概要（別紙様式1,別紙,別紙様式2） 


             重篤な有害事象に関する報告書（肺炎/第1報：2017年5月2日） 


                           （肺炎/第2報：2017年5月9日） 


（19）JNJ-54767414（№218）： 安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○daratumumab 


  ・大量化学療法非適応の未治療多発性骨髄腫患者を対象としたVELCADE(ボルテゾミブ)、メルファ


ラン及びプレドニゾン（VMP療法）とdaratumumab及びVMP療法の併用(D-VMP療法)を比較する第


Ⅲ相、ランダム化、比較対照、非盲検試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年４月２３日 ～ ２０２１年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月29日/4月13日提出） 
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        2-（18）共通 


        治験に関する変更申請書（2017年4月19日提出） 


        ・治験実施計画書 改訂4版(2016年11月11日)英語版、変更対比表(2016年12月28日) 


          ・治験実施計画書 改訂4版(2016年11月11日)和訳版、変更対比表(2017年3月30日) 


          ・治験実施計画書 改訂4/JPN-1版(2017年3月6日)英語版、変更対比表(2017/3/28日) 


        ・治験実施計画書 改訂4/JPN-1版(2017年3月6日)和訳版、変更対比表(2017/4/13日) 


          ・同意説明文書および参加同意書 第3.0版(2017年4月12日)、変更対比表(2017/4/12) 


          ・治験参加カードver4.0（2017年1月17日）、変更対比表（2017/3/16） 


（20）JNJ-54767414（№227）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・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）する第Ⅰb相試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年９月３０日 ～ ２０１７年４月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月10日/3月28日/4月12日提出） 


2-（18）,(19)共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、有害事象報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(18)～(20)同時審議 


・2-(19)治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


・2-(18)当センターで発生した有害事象報告（肺炎/第1,2報）については、レブラミド・レナデッ


クスともに免疫抑制作用があるため、因果関係は否定できない。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」               


（21）CC-4047（№234）：安全性情報入手 


  ○ポマリドミド 


  ・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたポマリドミドとボルテゾミブ及び低用量デキ


サメタゾン併用療法とボルテゾミンブ及び低用量デキサメタゾン併用療法の有効性及び安全性


を比較する第3相多施設共同ランダム化オープンラベル試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月２６日 ～２０２２年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月21日/4月6日/4月13日提出） 
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        新たな安全性情報に関する報告 


       （2017年3月1日～3月15日/2017年3月16日～3月31日） 


        治験安全性最新報告概要（2017年4月6日）(別紙、別紙様式1、2、添付資料) 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」                       


（22）デノスマブ（AMG162）（№172）：安全性情報入手、治験に関する変更 


○デノスマブ（遺伝子組み換え） 


・A Randomized,Double-Blind,Multicenter Study of Denosumab Compared Withzoledronic  


Acid in the Treatment of Bone Disease in Subjects with Newly Diagnosed  


Multiple Myeloma 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫による骨病変 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月１４日 ～ ２０１９年５月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書(2017年4月6日/提出) 


        重篤副作用等の症例一覧 SAE262 


        症例票（DSJ-2017-107102） 


医薬品 外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置 調査報告書 


        措置報告 添付資料：Prolia(denosumab)のブラジル添付文書 


        スイスの Dear Health Care Professional(DHCP)レター 


        治験に関する変更申請書(2017年4月18日提出) 


        治験分担医師・治験協力者リスト（2017年4月18日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 
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（23）ABP798（№208）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○リツキシマブ 


  ・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


及び免疫原性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 


  対象疾患   ：CD20陽性B細胞性非ホジキンリンパ腫 


  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             


予定実施期間 ：２０１４年１２月１９日 ～ ２０１８年７月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月31日/4月12日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（作成日：2017年3月31日/4月12日） 


        副作用 症例報告書(外国)(様式第１,2)(作成日：2017年3月23日/4月12 


日） 


        治験に関する変更申請書（2017年4月18日） 


        治験分担医師・治験協力者リスト（2017年4月18日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（24）MK-3475（№233）：安全性情報入手・有害事象報告 


○Pembrolzumab 


  ・難治性又は再発難治性多発性骨髄腫（rrMM）患者を対象としたポマリドミド及び低用量デキサ


メタゾン併用MK-3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 183） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫（rrMM） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～ ２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2016年4月18日提出） 


            治験薬安全性情報 [個別報告][サマリー報告] 


(発行日：4/4,4/18,) 


重篤な有害事象に関する報告書（肺炎/第1報：2017年4月17日） 


              （肺炎/第2報：2017年4月27日） 


              （肺炎/第1報：2017年5月2日） 


（25）MK-3475（№236）：安全性情報入手・有害事象報告 


  ○Pembrolizumab 


  ・未治療の初発多発性骨髄腫患者を対象としたレナリドミド及び低用量デキサメタゾン併用MK-
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3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 185） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：MDS株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                      


予定実施期間 ：２０１６年３月３１日 ～２０２０年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2016年4月18日提出） 


            2-(24)と共通 


            重篤な有害事象に関する報告書（敗血症/第2報：2017年4月21日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び有害事象報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


 2-(24)、(25)同時審議 


・2-(24)当センターで発生した有害事象報告（肺炎/第1,2報）については、作用機序より、ポマリ


スト・レナデックスとの因果関係は否定できないと判断。MK-3475との因果関係は否定的。有害


事象（肺炎/第1報）については、作用機序より、ポマリスト・レナデックスとの因果関係は否定


できないと判断。MK-3475との因果関係は否定的。 


・2-(25)当センターで発生した有害事象報告（敗血症/第2,3報）については、レブラミドおよびレ


ナデックスとの因果関係は否定的であると判断する。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（26）venetoclax (ABT-199)（№240）： 安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○venetoclax 


・A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double Blind Study of Bortezomib and Dexamethasone in Combination with 


Either Venetoclax or Placebo inSubjects with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma Who are Sensitive or 


Naïve to Proteasome Inhibitors 


  ・プロテアソーム阻害剤感受性又は未投与の再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした、


ボルテゾミブ及びデキサメタゾンとVenetoclax又はプラセボ併用投与の多施設共同無作為化二


重盲検第Ⅲ相試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１８年９月 日 ～２０１９年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月28日/4月10日提出） 


        ABT-199個別報告共通ラインリスト 


        （報告対象期間：2017年3月6日～2017年3月19日/3月20日～4月2日） 


        治験薬副作用・感染症症例票（別紙様式第2） 
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        治験に関する変更申請書（2017年4月21日提出） 


        ・M14-031 治験実施計画書分冊 第7版(2017年4月18日) 


        ・治験実施計画書分冊 変更点一覧 


        ・治験薬概要書-第8版（2017年3月29日） 


※治験に関する変更申請（4/27付 症例追加3例→5例）は2017年4月28日の迅速審査で承認されたこと 


を報告とする。 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（27）SAR650984（№239）：安全性情報入手  


  ○isatuximab 


  ・再発性かつ難治性多発性骨髄腫の日本人患者を対象にisatuximabの単剤投与を検討する第1/2相


試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年８月９月 ～２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月3日提出） 


        治験安全性最新報告概要（ISA013） 


        個別報告共通ラインリスト（ISA014,） 


        治験薬副作用症例報告書（写） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」  


（28）OCV-501（№189）：治験に関する変更 


○なし 
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・A multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled, phase  


2 trial toevaluate the efficacy and safety of OCV-501 in elderly  


patients with acute myeloidleukemia. 


 対象疾患   ：高齢急性白血病 


 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        


予定実施期間 ：２０１３年１０月７日 ～２０１７年１２月３１日 


審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年4月21日提出） 


           治験分担医師・治験協力者リスト（2017年4月6日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」             


（29）ALXN1210（№242）：治験に関する変更 


  ○なし 


  ・補体阻害剤治療未経験の成人発作性夜間ヘモグロビン尿症(PNH)患者を対象としたランダム化、 


   非盲検エクリズマブを対照薬とするALXN1210の第Ⅲ相実薬対照試験 


    対象疾患   ：補体阻害剤治療未経験の成人発作性夜間ヘモグロビン尿症(PNH) 


  治験依頼者  ：アレクシオンファーマ合同会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                        


予定実施期間 ：２０１７年２月２日 ～２０１９年１２月３１日 


  審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年4月21日提出） 


            Clinical protocol Amendment3（2017年1月25日） 


Protocol Amendment 3 (Global) Summary of changes(2017年2月2日) 


治験実施計画書改訂 第3版(Global) （2017年1月25日） 


治験実施計画書改訂 第2.1版(日本)からの変更内容概要書(2017年2月2日) 


治験分担医師・治験協力者リスト（2017年4月6日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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３．製造販売後調査審査依頼 


 


  ○なし 


   


４．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


（１）ランマーク皮下注120mg（№394）特定使用成績調査：分担医師削除・代表者変更 


  ○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 


   調査期間  ：契約締結日 ～ 平成29年4月16日 


   予定症例数 ：5症例（全国予定症例数：3000例） 


調査責任医師：血液内科・医師 鈴木憲史  


調査依頼者 ：第一三共株式会社 


※ 平成29年4月20日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


 ５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


 


（実施報告） 


 


（１）AD-810N（№217） 


治験依頼者 ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（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）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 


（７）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 


（８）デノスマブ（№172） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 







-  16 - 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（９）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 


（10）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 


（11）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 


（12）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 


（13）carfilzomib（№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 


（14）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 


（15）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 


（16）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 


（17）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 


（18）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 


（19）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 


（20）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 


（21）ONO-7057（№206） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（22）MT-3995（№225） 


治験依頼者 ：田辺三菱製薬株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 
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（23）MT-3995（№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 


（24）ASP015K（№228） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 


（25）TVP-1012（№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 秀司 


（26）MLN9708（№171） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（27）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ﾌﾞﾘｽﾄｰﾙ･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 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）DS-5565（№211） 


  ○未定 


  ・An Asian,Phase3,multicenter,randomized,double-blind,placebo-controlled 14-week study 


of DS-5565 in patients with diabetic peripheral neuropathic pain followed by a 52-


week open-label extension 


  対象疾患   ：糖尿病性末梢神経障害 


  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              


予定実施期間 ：２０１５年１月１５日 ～ ２０１７年５月３１日 


報告資料   ：終了報告書（2017年4月19日提出） 


 


 （２）TVP-1012 早期継続（№230） 


  ○Rasagiline 


  ・早期パーキンソン病の治療における、TVP-1012の1mgを投与したときの安全性及び有効性を検討


する、第3相多施設共同非盲検継続長期投与試験 


  （TVP-1012/CCT-001試験からの継続投与試験） 


  対象疾患   ：パーキンソン病 


  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                    


予定実施期間 ：２０１６年１月７日 ～２０１７年５月３１日 


審査資料   ：治験終了報告書（2017年4月26日提出） 
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７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）プラリア皮下注60mgシリンジ（№417） 


   ○デノスマブ 


   対象    ：骨粗鬆症 


   調査期間  ：平成26年5月28日～ 平成29年12月31日 


   予定症例数 ：5症例 


調査責任医師：整形外科センター長 久野木 順一 


調査依頼者 ：第一三共株式会社 


報告資料  ：製造販売後調査終了報告書(平成29年4月11日提出) 


 


（２）ランマーク皮下注120mg（№394） 


   ○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 


   調査期間  ：契約締結日 ～ 平成29年4月16日 


   予定症例数 ：5症例 


調査責任医師：血液内科・医師 鈴木憲史 


調査依頼者 ：第一三共株式会社 


報告資料  ：製造販売後調査終了報告書(平成29年4月19日提出) 
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   平成２９年６月８日 


平成２９年６月 治験審査委員会議事録 


日時 ：平成２９年６月８日（木）１７：３０ ～ １７：５０ 


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・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）・岡崎 廉治（院外､非専門） 


欠席者：（委員）高屋 和彦・石田 耕太・井本 寛子・原 英喜（院外､非専門） 


 


１．新規審査依頼 


 


○ なし 


 


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


依頼及び逸脱に対する承認。 


 


（１）CNT01959（№229）：安全性情報入手 


  ○guselkumab 


  ・掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO1959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 


  対象疾患   ：掌蹠膿疱症 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年１２月３日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月26日/5月12日付提出） 


        個別報告（2017年3月16日～31日/4月1日～15日入手分） 


        個別報告共通ラインリスト 未知・重篤副作用等の症例一覧  


【内容説明】 


酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


今門委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加。                       


【審査結果】 


治験実施を「承認」  


（２）ASP015K 継続投与試験（№228）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○Peficitinib 


  ・ASP015K継続投与試験 
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  －ASP015K後期第Ⅱ相試験又は第Ⅲ相試験を完了した関節リウマチ患者を対象とした非盲検継続


投与試験－ 


  対象疾患   ：関節リウマチ 


  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                   


予定実施期間 ：契約締結日 ～ いずれかの一地域で承認される時点まで 


  審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月25日/5月10日/5月16日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（第126回/第127回/第128回） 


        未知・重篤副作用等の症例一覧（作成日：2017年4月18日/4月27日/5月9日） 


        治験薬副作用症例報告書（様式1,2） 


       （2017年4月7日；悪性新生物、尿路感染） 


       （2017年4月10日；腱断裂） 


       （2017年4月13日；圧迫骨折） 


（2017年4月14日；悪性新生物） 


（2017年4月17日；間質性肺疾患） 


（2017年4月20日；尿路感染） 


（2017年4月21日；骨外性粘液型軟骨肉腫） 


（2017年4月25日；ラクナ梗塞、肺炎） 


（2017年4月28日；膀胱癌） 


（2017年5月2日；骨外性粘液型軟骨肉腫） 


              治験に関する変更申請書（2017年5月19日提出） 


        ・同意説明文書(第5.0版)( 作成日:2017年5月11日) 


・同意説明文書 変更箇所一覧 


・治験薬概要書 Global Edition 8 (2017年3月24日)英語版 


・治験薬概要書 Global Edition 8 (2017年4月19日)日本語版 


・治験薬概要書 Global Edition 8 日本語版 主な変更点一覧 


・治験分担医師・治験協力者リスト（2017年5月15日） 


【内容説明】 


酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


 治験実施を「承認」 


（３）SM-13496 長期試験（№196）：治験に関する変更 


○ルラシドン 


・A Long-Term Study of SM-13496 in Patients With Bipolar I disorder 


 対象     ：双極I型障害患者 


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


予定実施期間 ：２０１４年１月３１日 ～ ２０１８年４月３０日 


   審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年4月25日提出） 


           治験薬概要書の変更対比表（第17版/2017年2月1日）  


【内容説明】 


  酒井事務局員より治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。   


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


（４）AD-810N（№217）：安全性情報入手 


  ○ゾニザミド 


  ・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相試験〕 


  対象疾患   ：レビー小体型認知症患者 


  治験依頼者  ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師 ：神経内科・部長 橋田 秀司                 


予定実施期間 ：２０１５年５月２８日 ～ ２０１７年１１月３０日 


報告資料   ：安全性情報に関する報告書(2017年5月17日提出) 


        安全性情報報告書(医)固有番号AD810N-02(続報2)-20170412/AD810N-26-


20170417   


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。                       


【審査結果】 


治験実施を「承認」 


（５）0NO-7057（№183）：安全性情報入手 


  ○carfilzomib 


  ・ONO-7057 第Ⅰ/Ⅱ相試験  


   再発又は難治性の多発性骨髄腫に対する多施設共同非盲検試験 


  対象     ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


  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          


予定実施期間 ：２０１３年４月１０日 ～ ２０１７年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月28日提出） 







-  4  - 


        ラインリスト（対象期間：2017年3月30日～4月12日）  


※ 2017年5月19日付で終了報告の提出があるため、審議はせず報告のみ。 


（６）carfilzomib(ONO-7057)（№190）：安全性情報入手 


○carfilzomib 


・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 


 対象疾患   ：再発の多発性骨髄腫 


 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         


予定実施期間 ：２０１３年１２月１６日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月8日/5月24日提出） 


        ラインリスト（対象期間：2017年4月13日～4月26日） 


        他は2-（5)と共通                                                                   


（７）ONO-7057（№206）：安全性情報入手 


  ○carfilzomib 


  ・再発又は難治性の多発性骨髄腫に対する多施設共同非盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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            


予定実施期間 ：２０１４年１０月１７日 ～ ２０１９年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月28日/月日提出）        


2-（5）～（6）共通  


※ 2017年5月19日付で終了報告の提出があるため、審議はせず報告のみ。 


（８）carfilzomib(ONO-7057)（№231）：安全性情報入手・治験に関する変更 


○carfilzomib 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                    


予定実施期間 ：２０１６年１月７日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月24日提出） 


        2-(5)～(7)共通 


        治験に関する変更申請書（2017年5月9日提出） 


        CLINIKAL STUDY PROTOCOL Superseding Amendment 4.0  07Mar2017 


             治験実施計画書 Superseding Amendment 4.0 2017年3月7日 


        治験実施計画書日本用補遺 第3版 2017年3月15日 


        治験実施計画書日本用補遺 主な改訂一覧（第2版→第3版） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 
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 2-(6),(8)同時審議 


・2-（8）治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（９）BMS-901608（№164）：治験に関する変更 


  ○Elotuzumab 


  ・再発又は難治性多発性骨髄腫を対象とした、Elotuzumab/ﾚﾅﾘﾄﾞﾐﾄﾞ/ﾃﾞｷｻﾒﾀｿﾞﾝ併用療法とﾚﾅﾘﾄﾞ


ﾐﾄﾞ/ﾃﾞｷｻﾒﾀｿﾞﾝ併用療法のランダム化オープンラベル第３相臨床試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史      


予定実施期間 ：２０１１年１２月１３日 ～２０１７年１０月３１日 


審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年4月24日提出）  


        ・CA204004 治験実施計画書 別紙（作成日：2017年4月11日） 


        ・CA204004 治験実施計画書 別紙 変更点一覧（作成日：2017年4月11日）                                                                                                               


（10）BMS-901608（№209）：安全性情報入手 


  ○Elotuzumab 


  ・未治療の多発性骨髄腫患者を対象とした、Eiotuzumab/レナリドミド/低用量デキサメタゾン併


用療法とレナリドミド/低用量デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル国内第2相


臨床試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史              


予定実施期間 ：２０１５年１月９日 ～ ２０１８年９月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月20日/4月24日/4月27日/5月11日


提出） 


        Elotuzumab(BMS-901608)の安全性情報の報告(2017年4月20日,4月24日,4月


27日,5月11日)         


（11）Elotuzumab（№237）：安全性情報入手 


  ○elotuzumab 


  ・再発及び難治性の多発性骨髄腫を対象とした、elotuzumab/ポマリドミド/デキサメタゾン併用 


   療法とポマリドミド/デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル第２相臨床試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                       


予定実施期間 ：２０１６年５月１９日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月20日/4月24日/4月27日/5月11日


提出） 


        2-(10)共通 
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【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(9)～(11)同時審議 


・2-（9）治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」                 


（12）MLN9708（№171）：安全性情報入手                                                                                                                                                                                                                       


○ixazomib 


・日本人再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第１相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月９日 ～２０１７年３月３１日 


   審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月27日/5月11日/5月18日提出）           


           個別報告共通ラインリスト（2017年4月21日/4月28日/5月12日作成）                      


 （13）MLN9708（№197）：安全性情報入手 


○ixazomib 


・A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Multicenter Study Comparing Oral MLN9708 Plus Lenalidomide 


and Dexamethasone Versus Placebo Plus Lenalidomide and Dexamethasone in Adult Patients With Newly 


Diagnosed Multiple Myeloma 


初発の多発性骨髄腫患者を対象とした経口MLN9708 とレナリドミド及びデキサメタゾン併用療 


法の多施設共同ランダム化二重盲検プラセボ対照第3 相比較試験 


 対象     ：初発の多発性骨髄腫 


 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           


予定実施期間 ：２０１４年４月１日 ～２０２１年１月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月27日/5月11日/5月18日提出） 


        2-（12）共通         


（14）Ixazomib Citrate（MLN9708）(№221）：安全性情報入手 


  ○ixazomib 


  ・APhase 3,Randomized,Placebo-Controlled, Double-Blind Study of Oral Ixazomib Citrate(MNL9708)Maintenance 


Therapy in Patients With Multiple myeloma Following Autologous Stem Cell Transplant 


    多発性骨髄腫患者を対象とした自家幹細胞移植後の経口IxazomibCitrate(MLN9708)維持療法の


第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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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予定実施期間 ：２０１５年７月２日 ～ ２０２３年５月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月25日/5月9日/5月16日提出） 


        2-（12）,（13）共通        


（15）Ixazomib（№224）：安全性情報入手 


  ・A Phase 3, Randomized,Placebo-Controlled,Double-Blind Study of Oral Ixazomib Maintenance Therapy After Initial 


Therapy in Patients With Newly Diagnosed Multiple Myeloma Not Treated With Stem Cell Transplantation 


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一次治療後の経口Ixazomib維持療法


の第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年７月２３日 ～ ２０２２年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月25日/5月9日/5月16日提出） 


        2-（12）～（14）共通          


（16）MLN9708（№241）：安全性情報入手 


  ○ixazomib 


  ・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オープン第２相試験 


    対象疾患   ：日本人多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年１０月２８日 ～２０１９年２月２８日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月27日/5月11日/5月18日提出） 


        2-（12）～（15）共通                      


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(12)～(16)同時審議 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（17）JNJ-54767414（№215）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○daratumumab 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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               
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予定実施期間 ：２０１５年３月９日 ～ ２０１７年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月26日/5月12日提出） 


            個別報告（2017年3月16日～31日/4月1日～15日入手分） 


            個別報告共通ラインリスト 未知 重篤副作用等の症例一覧 


            治験に関する変更申請書（2017年5月23日/5月24日提出） 


            ・治験実施体制（治験依頼者,治験実施医療機関及び治験責任医師）及び 


             治験実施期間（作成年月日：2017年2月7日）変更箇所一覧 


・Addendum 1 to Investigator’s Brochure Edition 13(Date:29 March 2017) 


・治験薬概要書第13版に対する補遺1（和訳版）（日付：2017年3月29日） 


・治験薬概要書の版履歴/前版からの変更の要約（日付：2017年3月29日） 


（18）JNJ-54767414（№218）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・大量化学療法非適応の未治療多発性骨髄腫患者を対象としたVELCADE(ボルテゾミブ)、メルファ


ラン及びプレドニゾン（VMP療法）とdaratumumab及びVMP療法の併用(D-VMP療法)を比較する第


Ⅲ相、ランダム化、比較対照、非盲検試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年４月２３日 ～ ２０２１年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月27日/5月12日提出） 


        2-（17）共通        


（19）JNJ-54767414（№227）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○daratumumab 


  ・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）する第Ⅰb相試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年９月３０日 ～ ２０１７年４月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月26日/5月12日提出） 


        治験に関する変更申請書（2017年5月23日/5月24日提出） 


2-（17）,(18)共通  


（20）JNJ-54767414（№243）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・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JNI-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 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０２０年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年3月10日/3月28日/4月12日/4月26日
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/5月12日提出） 


        治験に関する変更申請書（2017年5月24日提出） 


        2-（17）～(19)共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(17)～(20)同時審議 


・2-(17),(19)治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（21）CC-4047（№234）：安全性情報入手 


  ○ポマリドミド 


  ・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたポマリドミドとボルテゾミブ及び低用量デキ


サメタゾン併用療法とボルテゾミンブ及び低用量デキサメタゾン併用療法の有効性及び安全性


を比較する第3相多施設共同ランダム化オープンラベル試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月２６日 ～２０２２年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月24日/4月28日/5月16日提出） 


        新たな安全性情報に関する報告 


       （2017年4月1日～4月15日/4月12日～4月19日/4月20日～4月26日） 


        医薬品 副作用 症例報告書（外国）/医薬品 副作用 症例票（外国） 


        治験薬 外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置報告書(リスト/


様式第5、様式第6) 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（22）デノスマブ（AMG162）(№172）：安全性情報入手 







-  10 - 


○デノスマブ（遺伝子組み換え） 


・A Randomized,Double-Blind,Multicenter Study of Denosumab Compared Withzoledronic  


Acid in the Treatment of Bone Disease in Subjects with Newly Diagnosed  


Multiple Myeloma 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫による骨病変 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月１４日 ～ ２０１９年５月３１日 


審査資料   ：安全性に関する報告書（2017年5月11日提出） 


        医薬品 外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置 調査報告書 


        措置報告 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。  


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（23）DSP-7888（№232）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○未定 


  ・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 


  対象疾患   ：骨髄異形成症候群（MDS） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～２０１８年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月9日/5月22日付提出） 


        未知・重篤副作用等の症例一覧、安全性情報報告書（医） 


（DSP-7888-013/ DSP-7888-013-2/ DSP-7888-014）  


治験に関する変更申請書（2017年5月25日提出） 


・治験実施計画書 4.01版（2017年5月15日） 


・治験実施計画書 別紙 4.01版（2017年5月15日）  


・変更報告書 


・治験分担医師・治験協力者リスト（2017年5月25日）                          


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 
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【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（24）SyB L-1101 (№238) ：治験に関する変更 


  ○Rigosertib 


  ・A Phase III,International,Randomized,Controlled Study of Rigoserti bversus 


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


Failure of a Hypomethylating Agent   


    対象疾患   ：骨髄異形成症候群 


  治験依頼者  ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                        


予定実施期間 ：２０１６年８月４日 ～２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年5月22日提出） 


            ・CLINICAL STUDYPROTOCOL AMENDMENT Summary of changes(2016年11月30日) 


             ・CLINICAL STUDYPROTOCOL WITH AMENDMENT 3.0(Amendment3.0､2016年11月30日) 


             ・治験実施計画書 変更内容一覧表(2017年3月17日) 


・治験実施計画書 改訂3.0版(3.00版､2017年3月17日) 


             ・治験実施計画書 【別紙】変更内容一覧表(2017年1月23日) 


・治験実施計画書 改訂3版 別紙1～6(3.00版､2017年1月23日) 


・治験実施計画書 【別紙】変更内容一覧表(2017年3月17日) 


・治験実施計画書 改訂3版 別紙1～6(3.00版､2017年3月17日) 


・説明文書および同意文書 変更内容一覧表（2017年5月22日） 


・説明文書および同意文書（第6版、2017年5月22日） 


・「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」の説明と協力のお願い（第1版、2017年5月22日） 


・治験参加カード変更内容一覧表（2017年5月22日） 


・治験分担医師・治験協力者リスト（2017年5月22日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（25）MK-3475（№233）：安全性情報入手・治験に関する変更・有害事象報告 


○Pembrolzumab 


  ・難治性又は再発難治性多発性骨髄腫（rrMM）患者を対象としたポマリドミド及び低用量デキサ


メタゾン併用MK-3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 183） 
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  対象疾患   ：多発性骨髄腫（rrMM） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～ ２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月18日提出） 


            治験薬安全性情報 [個別報告][サマリー報告] 


(発行日： 2017/4/26,5/10,5/17) 


治験に関する変更申請書（2017年5月19日提出） 


・治験分担医師・治験協力者リスト（2017年5月19日） 


・添付文書 キイトルーダ点滴静注20mg/100mg 2017年4月改訂（第4版） 


重篤な有害事象報告書（肺炎/第2報：2017年5月16日） 


          （肺炎/第3報：2017年5月25日） 


（26）MK-3475（№236）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○Pembrolizumab 


  ・未治療の初発多発性骨髄腫患者を対象としたレナリドミド及び低用量デキサメタゾン併用MK-


3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 185） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：MDS株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                      


予定実施期間 ：２０１６年３月３１日 ～２０２０年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月18日提出） 


        治験に関する変更申請書（2017年5月19日提出） 


        治験分担医師・治験協力者リスト（2017年5月19日） 


            2-(25)と共通             


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報、治験に関する変更、有害事象報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


 2-(25)、(26)同時審議 


・2-(25)当センターで発生した有害事象報告（肺炎/第2,3報）については、作用機序によりポマリ


スト・レナデックスとの因果関係は否定できない。MK-3475との因果関係は否定的と判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（27）venetoclax (ABT-199)（№240）：安全性情報入手・治験に関する変更（4/27付報告のみ） 


  ○venetoclax 


・A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double Blind Study of Bortezomib and Dexamethasone in Combination with 


Either Venetoclax or Placebo inSubjects with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma Who are Sensitive or 







-  13 - 


Naïve to Proteasome Inhibitors 


  ・プロテアソーム阻害剤感受性又は未投与の再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした、


ボルテゾミブ及びデキサメタゾンとVenetoclax又はプラセボ併用投与の多施設共同無作為化二


重盲検第Ⅲ相試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１８年９月 日 ～２０１９年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年4月24日/5月1日/5月15日提出） 


        ABT-199個別報告共通ラインリスト 


        （報告対象期間：2017年4月3日～4月16日/4月17日～4月23日/4月24日～5


月7日） 


        治験薬副作用・感染症症例票（別紙様式第2） 


        治験に関する変更申請書（2017年5月18日提出） 


        ・治験薬概要書-第8.1版（2017年5月16日） 


※治験に関する変更申請（4/27付 症例数追加 3例→5例）は2017年4月28日の迅速審査で承認された 


ことを報告とする。 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」  


（28）SAR650984（№239）：安全性情報入手・有害事象報告 


  ○isatuximab 


  ・再発性かつ難治性多発性骨髄腫の日本人患者を対象にisatuximabの単剤投与を検討する第1/2相


試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年８月９月 ～２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月18日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（ISA015,） 


        治験薬副作用症例報告書（写） 


重篤な有害事象報告書（肺炎/第1報：2017年6月6日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 
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【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


・当センターで発生した有害事象報告（肺炎/第1報）については、治験薬Isatuximab投与中の事


象であり、因果関係は否定できないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【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）ムルプレタ錠３ｍｇ（№489）使用成績調査 


  ○ルストロンボパグ 


   対象    ：慢性肝疾患 


   調査期間  ：平成29年5月2日 ～ 平成33年5月31日 


   予定症例数 ：５症例（全国予定症例数：1000例） 


調査責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


調査依頼者 ：塩野義製薬株式会社 


※ 平成29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．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


（１）タグリッソ錠40mg･80mg（№474）使用成績調査：分担医師の変更  


  ○オシメルチニブメシル酸塩 


   対象    ：非小細胞肺癌 


   調査期間  ：平成28年9月6日 ～ 平成36年3月27日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：3000例） 


調査責任医師：呼吸器内科・副部長 生島 壮一郎 


調査依頼者 ：アストラゼネカ株式会社 


※ 平成29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）テネリア錠20mg（№395）特定使用成績調査：分担医師・代表者の変更  


  ○テネリグリプチン臭化水素酸塩水和物 


   対象    ：２型糖尿病 


   調査期間  ：平成24年9月30日 ～ 平成31年4月30日 


   予定症例数 ：５症例（全国予定症例数：10000例） 


調査責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


調査依頼者 ：第一三共株式会社 


※ 平成29年5月22日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 
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（３）リクシアナ錠（№442）特定使用成績調査：分担医師・代表者の変更  


  ○エドキサバントシル酸塩水和物 


   対象    ：動脈血栓塞栓症 


   調査期間  ：平成27年8月27日 ～ 平成30年7月31日 


   予定症例数 ：５症例（全国予定症例数：1500例） 


調査責任医師：循環器内科・部長 池ノ内 浩 


調査依頼者 ：第一三共株式会社 


※ 平成29年5月22日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（４）リクシアナ錠（№447）特定使用成績調査：分担医師・代表者の変更  


  ○エドキサバントシル酸塩水和物 


   対象    ：動脈血栓塞栓症 


   調査期間  ：平成27年9月18日 ～ 平成30年7月31日 


   予定症例数 ：５症例（全国予定症例数：10000例） 


調査責任医師：循環器内科・部長 池ノ内 浩 


調査依頼者 ：第一三共株式会社 


※ 平成29年5月22日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（５）ウプトラビ錠0.2mg・0.4mg（№487）特定使用成績調査：分担医師の変更  


  ○セレキシパグ 


   対象    ：肺動脈性肺高血圧症 


   調査期間  ：平成29年3月17日 ～ 平成35年9月30日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：1000例） 


調査責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 


調査依頼者 ：日本新薬株式会社 


※ 平成29年5月22日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（６）タミフルカプセル75、タミフルＤＳ３％（№430）特定使用成績調査：分担医師の変更  


  ○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 


   調査期間  ：平成27年2月5日 ～ 平成28年12月28日 


   予定症例数 ：１症例（全国予定症例数：517例） 


調査責任医師：小児科・医師 大石 芳久 


調査依頼者 ：中外製薬株式会社 


※ 平成29年5月22日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


 ５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№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） 
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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・医師 鈴木 憲史 


（３）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 


（４）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 


（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）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 


（８）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 


（９）ABP798（№208） 


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 


（10）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 


（11）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 


（12）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 


（13）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 


（14）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 


（15）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 


（16）AD-810（№217） 


治験依頼者 ：大日本住友株式会社 
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治験責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


（17）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 


（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）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 


（20）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 


（21）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 


（22）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 


（23）JNJ-54767414（№243） 


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 


（24）LY248686（№202） 


治験依頼者 ：日本イーライリリー株式会社 


治験責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


（25）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 


 


 （１）ONO-7057（№183） 


○Carfilzomib 


対象     ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


 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 


予定実施期間 ：2013年4月10日 ～ 2017年6月30日 


   報告資料   ：治験終了報告書（2017年5月19日提出） 
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（２）ONO-7057（№206） 


○Carfilzomib 


対象     ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


 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 


予定実施期間 ：2014年10月17日 ～ 2019年11月30日 


   報告資料   ：治験終了報告書（2017年5月19日提出） 


 


７．製造販売後調査終了報告 


 


○ なし 
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  平成２９年７月１３日 


平成２９年７月 治験審査委員会議事録 


日時 ：平成２９年７月１３日（木）１７：３０ ～ １８：００ 


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・高屋 和彦・井本 寛子・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・石田 耕太・臼井 良江（非専門） 


 


１．新規審査依頼 


 


○ なし 


 


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


依頼及び逸脱に対する承認。 


 


（１）CNT01959（№229）：安全性情報入手 


  ○guselkumab 


  ・掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO1959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 


  対象疾患   ：掌蹠膿疱症 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年１２月３日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月25日/6月12日付提出） 


        個別報告（2017年4月16日～30日/5月1日～15日入手分） 


        個別報告共通ラインリスト 未知・重篤副作用等の症例一覧  


【内容説明】 


酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


今門委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加。                       


【審査結果】 


治験実施を「承認」                       


（２）ASP015K（№201）：治験に関する変更 


  ○Peficitinib 


  ・－メトトレキサート（MTX）で効果不十分な関節リウマチ患者を対象とした無作為化、二重盲検、
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プラセボ対照、有効性検証試験－ 


  対象疾患   ：関節リウマチ 


  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           


予定実施期間 ：２０１４年１０月９日 ～ ２０１８年３月３１日 


審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年6月26日提出） 


        ・治験分担医師・治験協力者リスト（作成日：2017年6月1日） 


（３）ASP015K 継続投与試験（№228）：安全性情報入手 


  ○Peficitinib 


  ・ASP015K継続投与試験 


  －ASP015K後期第Ⅱ相試験又は第Ⅲ相試験を完了した関節リウマチ患者を対象とした非盲検継続


投与試験－ 


  対象疾患   ：関節リウマチ 


  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                   


予定実施期間 ：契約締結日 ～ いずれかの一地域で承認される時点まで 


  審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月1日/6月13日/6月27日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（第129回/第130回/第131回） 


        未知・重篤副作用等の症例一覧（作成日：2017年5月23日/6月6日/6月20日） 


        治験薬副作用症例報告書（様式1,2） 


       （2017年5月15日；胃腸炎、骨髄炎） 


       （2017年5月17日；肺炎） 


       （2017年5月19日；間質性肺疾患） 


（2017年5月22日；骨髄炎） 


（2017年5月23日；カンピロバクター胃腸炎） 


（2017年5月24日；クリプトコッカス性肺炎、間質性肺疾患） 


（2017年6月2日 ；細菌性髄膜炎） 


（2017年6月7日 ；骨髄炎） 


（2017年6月12日；クリプトコッカス性肺炎、肺の悪性新生物） 


（2017年6月13日；肺炎） 


（2017年6月15日；B型肝炎再活性化、肺の悪性新生物） 


（2017年6月16日；骨外性粘液型軟骨肉腫） 


【内容説明】 


酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・2-(2)治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 
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（４）MK-5592（№200）：安全性情報入手・治験に関する変更・実施状況報告 


  ○ポサコナゾール 


  ・深在性真菌症の日本人患者を対象としたMK-5592とボリコナゾールの安全性及び有効性を検討す


る無作為化、実薬対照、第Ⅲ相試験 


  対象     ：深在性真菌症 


  治験依頼者  ：MSD株式会社 


治験責任医師 ：感染症科・医師 守屋 敦子           


予定実施期間 ：２０１４年７月２５日 ～ ２０１８年４月３０日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月15日/6月21日付提出） 


            ・サマリー報告（2017年4月18日/4月26日/5月10日/5月17日/6月2日/6月


19日発行） 


治験に関する変更申請書（2017年5月15日/6月21日提出） 


 ・治験薬概要書 第22版 英語版・翻訳版 （作成日：2017年4月24日） 


 ・MK-5592治験薬概要書/変更対比表（作成日：2017年5月8日）  


・治験分担医師・治験協力者リスト（2017年5月15日提出） 


・ﾌﾞｲﾌｪﾝﾄﾞ錠、ﾌﾞｲﾌｪﾝﾄﾞ静注用添付文書 第18版 (作成日：2016年12月改訂)  


                      ・ﾌﾞｲﾌｪﾝﾄﾞ 添付文書 変更対比表（作成日：2017年6月16日） 


治験実施状況報告書（2017年5月15日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報、実施状況報告、治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


・実施状況については、同意取得2例実施2例、重篤な有害事象発現0件、GCP遵守状況は、逸脱1


件であった。※継続承認1年を超えたが、問題ない。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（５）AD-810N（№217）：安全性情報入手 


  ○ゾニザミド 


  ・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相試験〕 


  対象疾患   ：レビー小体型認知症患者 


  治験依頼者  ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師 ：神経内科・部長 橋田 秀司                 


予定実施期間 ：２０１５年５月２８日 ～ ２０１７年１１月３０日 


報告資料   ：安全性情報に関する報告書(2017年6月14日提出) 


            安全性情報報告書(医)固有番号AD810N-定201701/AD810N-27-20170530/ 


AD810N-28-20170606/   


【内容説明】 
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  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（６）MT-3995 継続投与（№226）：実施状況報告 


  ○選択的ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体拮抗剤 


  ・MT-3995の糖尿病性腎症を対象とした継続投与試験 


    対象疾患   ：糖尿病性腎症 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年７月２３日 ～２０１７年９月３０日 


    審査資料   ：治験実施状況報告書（2017年6月22日提出）  


【内容説明】 


  酒井事務局員より実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・実施状況については、同意取得6例実施6例、重篤な有害事象発現0件、GCP遵守状況は、逸脱0


件であった。 


【採決】 


委員長は本治験の責任医師であり、髙屋医師は分担医師であるため審議・採決には不参加。 


委員長を代行して今門委員が本治験の実施継続について採決をとり、出席委員全員が当センター


における本治験の実施継続を承認する。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（７）carfilzomib(ONO-7057)（№190）：安全性情報入手 


○carfilzomib 


・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 


 対象疾患   ：再発の多発性骨髄腫 


 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         


予定実施期間 ：２０１３年１２月１６日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月2日/6月16日提出） 


        ラインリスト（対象期間：2017年4月27日～5月10日/5月11日～5月24日）         


（８）carfilzomib(ONO-7057)（№231）：安全性情報入手 


○carfilzomib 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 
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  治験依頼者  ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                    


予定実施期間 ：２０１６年１月７日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月27日提出） 


        2-(7)と共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(7),(8)同時審議 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」        


（９）BMS-901608（№164）：実施状況報告 


  ○Elotuzumab 


  ・再発又は難治性多発性骨髄腫を対象とした、Elotuzumab/ﾚﾅﾘﾄﾞﾐﾄﾞ/ﾃﾞｷｻﾒﾀｿﾞﾝ併用療法とﾚﾅﾘﾄﾞ


ﾐﾄﾞ/ﾃﾞｷｻﾒﾀｿﾞﾝ併用療法のランダム化オープンラベル第３相臨床試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史      


予定実施期間 ：２０１１年１２月１３日 ～２０１７年１０月３１日 


審査資料   ：治験実施状況報告書（2017年6月23日提出）                                                                                                                        


（10）BMS-901608（№209）：安全性情報入手 


  ○Elotuzumab 


  ・未治療の多発性骨髄腫患者を対象とした、Eiotuzumab/レナリドミド/低用量デキサメタゾン併


用療法とレナリドミド/低用量デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル国内第2相


臨床試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史              


予定実施期間 ：２０１５年１月９日 ～ ２０１８年９月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月18日/5月25日/5月31日/6月8日/6


月15日/6月22日提出） 


        Elotuzumab(BMS-901608)の安全性情報の報告(2017年5月18日,5月25日,6月


8日,6月15日,6月22日)         


（11）Elotuzumab（№237）：安全性情報入手・有害事象報告 


  ○elotuzumab 


  ・再発及び難治性の多発性骨髄腫を対象とした、elotuzumab/ポマリドミド/デキサメタゾン併用 


   療法とポマリドミド/デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル第２相臨床試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 
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  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                       


予定実施期間 ：２０１６年５月１９日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月18日/5月25日/5月31日/6月8日/6


月15日/6月22日提出） 


        2-(10)と共通 


        重篤な有害事象報告書（全身衰弱/第1報：2017年6月28日） 


                  （全身衰弱/第2報：2017年7月11日）  


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、有害事象報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(9)～(11)同時審議 


・2-（9）実施状況については、同意取得5例実施5例、重篤な有害事象発現0件、GCP遵守状況は、


逸脱0件であった。 


・2-(11)当センターで発生した有害事象報告（全身衰弱/第1,2報）については、治験薬投与中の


事象であり、ポマリドミド・レナデックスとの因果関係は否定できないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（12）MLN9708（№171）：安全性情報入手                                                                                                                                                                                                                       


○ixazomib 


・日本人再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第１相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月９日 ～２０１７年３月３１日 


   審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月25日/6月1日/6月15日提出）           


           個別報告共通ラインリスト（2017年5月19日/5月26日/6月9日作成） 


           治験安全性最新報告概要（2017年5月24日報告）                      


（13）MLN9708（№191）：治験に関する変更（5/23付報告のみ） 


○ixazomib  


・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした経口MLN9708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ランダム化二重盲検プラセボ対照第３相比較試験 


 対象疾患   ：再発の又は難治性の多発性骨髄腫 


 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         


予定実施期間 ：２０１３年１０月３０日 ～２０１９年２月２８日 


   審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年6月27日提出） 


           ・ニンラーロカプセル添付文書 第2版（2017年5月改訂） 
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※治験に関する変更申請（5/23付 分担医師1名削除）は2017年6月2日の迅速審査で承認されたことを 


報告する。 


 （14）MLN9708（№197）：安全性情報入手・治験に関する変更（5/23付報告のみ） 


○ixazomib 


・A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Multicenter Study Comparing Oral MLN9708 Plus Lenalidomide 


and Dexamethasone Versus Placebo Plus Lenalidomide and Dexamethasone in Adult Patients With Newly 


Diagnosed Multiple Myeloma 


初発の多発性骨髄腫患者を対象とした経口MLN9708 とレナリドミド及びデキサメタゾン併用療 


法の多施設共同ランダム化二重盲検プラセボ対照第3 相比較試験 


 対象     ：初発の多発性骨髄腫 


 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  


予定実施期間 ：２０１４年４月１日 ～２０２１年１月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月25日/6月1日/6月15日提出） 


        2-（12）共通 


※治験に関する変更申請（5/23付 分担医師1名削除）は2017年6月2日の迅速審査で承認されたことを 


報告する。         


（15）Ixazomib Citrate（MLN9708）(№221）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○ixazomib 


  ・APhase 3,Randomized,Placebo-Controlled, Double-Blind Study of Oral Ixazomib Citrate(MNL9708)Maintenance 


Therapy in Patients With Multiple myeloma Following Autologous Stem Cell Transplant 


    多発性骨髄腫患者を対象とした自家幹細胞移植後の経口IxazomibCitrate(MLN9708)維持療法の


第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                


予定実施期間 ：２０１５年７月２日 ～ ２０２３年５月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月23日/5月30日/6月13日提出） 


        2-（12）,（14）共通 


       治験に関する変更申請書（2017年6月28日） 


・CLINICAL STUDY PROTOCOL C16019（Amendment 2, 21 April 2017） 


・治験実施計画書 改訂第2版（2017年4月21日）参考和訳（2017年6月14日） 


（16）Ixazomib（№224）：安全性情報入手・実施状況報告 


○ixazomib 


  ・A Phase 3, Randomized,Placebo-Controlled,Double-Blind Study of Oral Ixazomib Maintenance Therapy After Initial 


Therapy in Patients With Newly Diagnosed Multiple Myeloma Not Treated With Stem Cell Transplantation 


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一次治療後の経口Ixazomib維持療法


の第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年７月２３日 ～ ２０２２年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月23日/5月30日/6月13日提出） 


        2-（12）,(14),（15）共通  
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        治験実施状況報告書（2017年6月28日）         


（17）MLN9708（№241）：安全性情報入手・治験に関する変更（5/23付報告のみ） 


  ○ixazomib 


  ・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オープン第２相試験 


    対象疾患   ：日本人多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年１０月２８日 ～２０１９年２月２８日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月15日/月日提出） 


        2-（12）,(14),（15）,(16)共通  


            治験に関する変更申請書（2017年6月27日提出） 


            ・ニンラーロカプセル添付文書 第2版（2017年5月改訂）             


※治験に関する変更申請（5/23付 分担医師1名削除）は2017年6月2日の迅速審査で承認されたことを 


報告する。 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(12)～(17)同時審議 


・2-(13),(15),(17)治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


・2-(16)実施状況については、同意取得3例実施3例、重篤な有害事象発現5件、GCP遵守状況は逸脱


4件であった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（18）JNJ-54767414（№215）：安全性情報入手・有害事象報告 


  ○daratumumab 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年３月９日 ～ ２０１７年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月25日/6月12日提出） 


            個別報告（2017年4月16日～30日/5月1日～15日入手分） 


            個別報告共通ラインリスト 未知 重篤副作用等の症例一覧 


            重篤な有害事象に関する報告（肺炎/第1報：2017年6月9日） 


                         （肺炎/第2報：2017年6月15日） 


（19）JNJ-54767414（№218）：安全性情報入手・治験に関する変更 







-  9  - 


  ○daratumumab 


  ・大量化学療法非適応の未治療多発性骨髄腫患者を対象としたVELCADE(ボルテゾミブ)、メルファ


ラン及びプレドニゾン（VMP療法）とdaratumumab及びVMP療法の併用(D-VMP療法)を比較する第


Ⅲ相、ランダム化、比較対照、非盲検試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年４月２３日 ～ ２０２１年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月26日/6月13日提出） 


        2-（18）共通 


        治験に関する変更申請書（2017年6月2日提出） 


        ・Addendum 1 to Investigator’s Brochure Edition 13(29 March 2017) 


・治験薬概要書第13版に対する補遺1（和訳版）2017年3月29日 


（20）JNJ-54767414（№227）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・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）する第Ⅰb相試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年９月３０日 ～ ２０１７年４月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月25日/6月12日提出） 


        2-（18）,(19)共通  


（21）JNJ-54767414（№243）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・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JNI-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 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０２０年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月25日/6月12日/月日/月日/月日提


出） 


        2-（18）～(20)共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報、治験に関する変更、有害事象報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(18)～(21)同時審議 


・2-(18)当センターで発生した有害事象報告（肺炎/第1,2報）については、レブラミド・レナ
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デックスともに免疫抑制作用があるため、因果関係は否定できないと判断。 


・2-(19)治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（22）CC-4047（№234）：安全性情報入手 


  ○ポマリドミド 


  ・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたポマリドミドとボルテゾミブ及び低用量デキ


サメタゾン併用療法とボルテゾミンブ及び低用量デキサメタゾン併用療法の有効性及び安全性


を比較する第3相多施設共同ランダム化オープンラベル試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月２６日 ～２０２２年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月22日/5月29日/6月12日提出） 


        新たな安全性情報に関する報告 


       （2017年4月27日～5月3日/5月4日～5月17日/5月18日～5月31日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」                 


（23）デノスマブ（AMG162）(№172）：安全性情報入手 


○デノスマブ（遺伝子組み換え） 


・A Randomized,Double-Blind,Multicenter Study of Denosumab Compared Withzoledronic  


Acid in the Treatment of Bone Disease in Subjects with Newly Diagnosed  


Multiple Myeloma 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫による骨病変 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月１４日 ～ ２０１９年５月３１日 


審査資料   ：安全性に関する報告書（2017年5月26日提出） 


        医薬品 外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置 調査報告書 


        措置報告  Dear Investigator Letter 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 
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【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」         


（24）DSP-7888（№232）：安全性情報入手 


  ○未定 


  ・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 


  対象疾患   ：骨髄異形成症候群（MDS） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～２０１８年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月26日/6月13日/6月27日付提出） 


        個別報告共通ラインリスト（DSP-7888-定02） 


        未知・重篤副作用等の症例一覧、安全性情報報告書（医） 


（DSP-7888-013-3/ DSP-7888-014-3）                          


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（25）SyB L-1101 (№238) ：実施状況報告  


  ○Rigosertib 


  ・A Phase III,International,Randomized,Controlled Study of Rigoserti bversus 


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


Failure of a Hypomethylating Agent   


    対象疾患   ：骨髄異形成症候群 


  治験依頼者  ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                        


予定実施期間 ：２０１６年８月４日 ～２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：実施状況報告書（2017年6月19日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


 ・実施状況については、同意取得0例実施0例、重篤な有害事象発現0件、GCP遵守状況は、逸脱0件
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であった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（26）MK-3475（№233）：安全性情報入手・治験に関する変更・有害事象報告 


○Pembrolzumab 


  ・難治性又は再発難治性多発性骨髄腫（rrMM）患者を対象としたポマリドミド及び低用量デキサ


メタゾン併用MK-3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 183） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫（rrMM） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～ ２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月20日提出） 


            治験薬安全性情報 [個別報告][サマリー報告] 


(発行日： 2017/6/2,6/19) 


治験に関する変更申請書（2017年6月27日提出） 


・治験薬に管理に関する手順書 (第4版/2017年2月16日作成)及び変更点一覧 


・PHARMACY MANUAL(Study Version3.0 25-Apr-2017) 


・PHARMACY MANUAL 治験薬手順書（和訳作成日2017年5月31日） 


・PHARMACY MANUAL 変更点一覧 


重篤な有害事象報告書（肺炎/第1報：2017年6月27日） 


          （肺炎/第2報：2017年7月10日） 


          （肺炎/第3報：2017年7月12日） 


（27）MK-3475（№236）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○Pembrolizumab 


  ・未治療の初発多発性骨髄腫患者を対象としたレナリドミド及び低用量デキサメタゾン併用MK-


3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 185） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                      


予定実施期間 ：２０１６年３月３１日 ～２０２０年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月20日提出） 


        治験に関する変更申請書（2017年6月27日提出） 


            2-(26)と共通             


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報、治験に関する変更、有害事象報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


 2-(26)、(27)同時審議 
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・2-(26)当センターで発生した有害事象報告（肺炎/第1,2,3報）については、治験薬投与中の事象


であり、MK-3475、ポマリスト・レナデックスとの因果関係は否定できないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（28）SAR650984（№239）：安全性情報入手・有害事象報告・実施状況報告・治験に関する変更 


（6/19付報告のみ） 


  ○isatuximab 


  ・再発性かつ難治性多発性骨髄腫の日本人患者を対象にisatuximabの単剤投与を検討する第1/2相


試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年８月９月 ～２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月13日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（ISA016,） 


        治験薬副作用症例報告書（写） 


        重篤な有害事象に関する報告書（肺炎/第2報：2017年6月12日） 


                      （肺炎/第3報：2017年6月16日） 


        治験実施状況報告書（2017年6月23日提出） 


※治験に関する変更申請（6/19付 分担医師3名削除、2名追加、症例追加4→6例）は2017年6月27日の 


迅速審査で承認されたことを報告する。 


（29）SAR650984（№244）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○isatuximab 


  ・難治性又は再発性かつ難治性多発性骨髄腫患者を対象にisatuximab（SAR650984）とポマリド


ミド・低用量デキサメタゾン併用療法をポマリドミド・低用量デキサメタゾン併用療法と比較


する他施設共同、非盲検、ランダム化第Ⅲ相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０２１年８月３１日 


  審査資料     ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月13日提出） 


          2-（28）共通 


          治験に関する変更申請書（2017年6月27日提出） 


          ・治験分担医師・治験協力者リスト（2017年6月14日） 


          ・治験実施計画書 Amendment 3(2017年5月18日) 


          ・治験実施計画書 （日本語版）Amendment 3(2017年6月9日) 


・説明文書および同意書 第3版 および変更点一覧（2017年6月19日作成） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報、治験に関する変更、実施状況報告、有害事象報告の内容説明。 


【審議・質疑】 
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  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・2-(28)当センターで発生した有害事象報告（肺炎/第2,3報）については、治験薬Isatuximab投与


中の事象であり、因果関係は否定できないと判断。 


・2-(28)実施状況については、同意取得7例実施4例、重篤な有害事象発現2件、GCP遵守状況は、逸


脱0件であった。 


 ・2-(29)治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」               


（30）venetoclax (ABT-199)（№240）： 安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○venetoclax 


・A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double Blind Study of Bortezomib and Dexamethasone in Combination with 


Either Venetoclax or Placebo inSubjects with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma Who are Sensitive or 


Naïve to Proteasome Inhibitors 


  ・プロテアソーム阻害剤感受性又は未投与の再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした、


ボルテゾミブ及びデキサメタゾンとVenetoclax又はプラセボ併用投与の多施設共同無作為化二


重盲検第Ⅲ相試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１８年９月 日 ～２０１９年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年5月29日/6月12日提出） 


        ABT-199個別報告共通ラインリスト 


        （報告対象期間：2017年5月8日～5月21日/5月22日～6月4日） 


        治験薬副作用・感染症症例票（別紙様式第2） 


        治験に関する変更申請書（2017年6月23日提出） 


        ・M14-031 治験実施計画書分冊 第8版(2017年6月23日) 


        ・治験実施計画書 分冊 変更点一覧(2017年6月23日) 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（31）ALXN1210（№242）：安全性情報入手 
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  ○なし 


  ・補体阻害剤治療未経験の成人発作性夜間ヘモグロビン尿症(PNH)患者を対象としたランダム化、 


   非盲検エクリズマブを対照薬とするALXN1210の第Ⅲ相実薬対照試験 


    対象疾患   ：補体阻害剤治療未経験の成人発作性夜間ヘモグロビン尿症(PNH) 


  治験依頼者  ：アレクシオンファーマ合同会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                        


予定実施期間 ：２０１７年２月２日 ～２０１９年１２月３１日 


  審査資料   ：安全性情報に関する報告書（2017年5月26日/6月6日/6月9日提出） 


            個別報告共通ラインリスト  


未知・重篤副作用等の症例一覧（2017年4月29日～5月5日/5月6日～5月15


日/5月16日～5月26日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。   


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


（32）ASP2215（№245）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○gilteritinib 


  ・強力な寛解導入化学療法の適応とならない未治療のFLT3遺伝子変異陽性の急性骨髄性白血病患


者を対象とした、ASP2215（gilteritinib）,ASP2215＋アザシチジン及びアザシチジン単独投


与による第Ⅱ/Ⅲ相他施設共同非盲検3群2ステージランダム化比較試験 


 対象疾患   ：急性骨髄性白血病 


  治験依頼者  ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                         


予定実施期間 ：２０１７年５月２４日 ～２０１８年６月３０日 


  審査資料   ：安全性情報に関する報告書（2017年4月12日/4月19日/4月26日/5月9日/5月


17日/6月1日/6月14日/6月22日提出） 


            個別報告共通ラインリスト68,69,70,71,72,73,74,75 


-未知・重篤副作用等の症例一覧（作成日：2017/4/4,4/12,4/19,4/26,5 


/10,5/24,6/1,6/14,） 


-治験薬 副作用 症例報告 


《アザシチジン》 


・治験薬 副作用 症例報告 


（2017年3月27日：2017US004397AB）                       


（2017年4月18日：2017US007947AA） 


（2017年4月24日：2017US002125AA） 


（2017年5月17日：2017US007947AB） 


（2017年5月17日：2017US004397AB） 
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治験に関する変更申請書（2017年6月28日提出） 


・Addendum to Invetigator's Brocure Gilteritinib（ASP2215）


Addendum 1 to Edition 4(16 Mar 2017) 


・治験薬概要書（第4版）補遺1 ギリテリニチブ(ASP2215）(2017年3月16日) 


・治験薬概要書アザシチジン（AS3156378）（第2版 2017年3月21日）および


改訂対比表 


・同意説明文書（2017年6月2日、第2.0版）本体および変更点一覧 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【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２ｍｇ,４ｍｇ（№490）使用成績調査 


  ○ペランパネル水和物 


   対象    ：てんかん 


   調査期間  ：平成29年5月29日 ～ 平成33年2月28日 


   予定症例数 ：２症例（全国予定症例数：3750例） 


調査責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


調査依頼者 ：エーザイ株式会社 


※ 平成29年5月29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（№491）使用成績調査 


  ○ニボルマブ 


   対象    ：頭頸部癌 


   調査期間  ：平成29年月日 ～ 全例調査に係る承認条件の解除まで 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：400例） 


調査責任医師：化学療法科・部長 國頭 英夫 


調査依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社 


※ 平成29年6月8日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（３）エムプリシティ点滴静注300mg,400mg（№492）特定使用成績調査 


  ○エロツズマブ 


   対象    ：多発性骨髄腫 


   調査期間  ：平成29年6月16日 ～ 平成29年6月16日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：330例） 


調査責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


調査依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社 
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※ 平成29年6月16日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（４）エレルサ錠50mg/グラジナ錠50mg（№493）使用成績調査 


  ○エルバスビル/グラゾプレビル水和物 


   対象    ：ウイルス血症 


   調査期間  ：平成29年6月19日 ～ 平成31年11月30日 


   予定症例数 ：5症例（全国予定症例数：1,000例） 


調査責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


調査依頼者 ：MSD株式会社 


※ 平成29年6月19日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


４．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


（１）献血ヴェノグロブリン IH5%（№358）特定使用成績調査：分担医師の変更  


  ○ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン 


   対象    ：全身型重症筋無力症 


   調査期間  ：平成23年12月16日 ～ 当局より指示があるまで 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：全例） 


調査責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


調査依頼者 ：一般社団法人 日本血液製剤機構 


※ 平成29年5月29日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


（２）献血ヴェノグロブリン IH5%（№393）特定使用成績調査：分担医師の変更  


  ○ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン 


   対象    ：多発性筋炎・皮膚筋炎 


   調査期間  ：平成23年12月16日 ～ 当局より指示があるまで 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：全例） 


調査責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


調査依頼者 ：一般社団法人 日本血液製剤機構 


※ 平成29年5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）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 


（２）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 


（３）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 


（４）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 







-  18 - 


（５）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 


（６）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 


（７）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 


（８）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 


（９）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 


（10）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 


（11）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 


（12）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 


（13）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 


（14）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 


（15）JNJ-54767414（№243） 


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 


（16）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 


（17）MT-3995（№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 


（18）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 


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


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（20）LBH589（№205） 


治験依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（21）SAR650984（№235） 


治験依頼者 ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（指摘事項） 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 （１）リナグリプチン（№212） 


○リナグリプチン 


対象     ：高齢２型糖尿病  


 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 


予定実施期間 ：2015年1月16日 ～ 2017年5月31日 


   報告資料   ：治験終了報告書（2017年5月31日提出）                         


 


７．製造販売後調査終了報告 


（１）ユーエフティ（№482） 


   ○テガフール、ウラシル 


   対象    ：乳癌 


   調査期間  ：平成28年11月30日～平成29年6月30日 


   実施症例数 ：1症例 


調査責任医師：乳腺外科・部長 増田 亮 


調査依頼者 ：大鵬薬品工業株式会社 


報告資料  ：製造販売後調査終了報告書(平成29年6月5日提出) 


（２）エクア錠（№386） 


   ○ビルダグリプチン 


   対象    ：2型糖尿病 


   調査期間  ：平成25年3月28日～平成29年6月30日 


   実施症例数 ：3症例実施（予定症例数：5症例） 


調査責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


調査依頼者 ：ノバルティスファーマ株式会社 


報告資料  ：製造販売後調査終了報告書(平成29年6月19日提出) 


 


８．その他の議題 


（１）ホームページ掲載情報の更新について 


【内容説明】 


  酒井事務局員より変更点について内容説明。    


【採決】 
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委員長が変更の可否について採決をとり、出席委員全員が変更内容について承認。 
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  平成２９年８月１０日 


平成２９年８月 治験審査委員会議事録 


日時 ：平成２９年８月１０日（木）１７：３０ ～ １８：４５ 


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・高屋 和彦・井本 寛子・角 公彦（非専


門）・臼井 良江（非専門）・大野 信一（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） 石田 耕太 
 


１．新規審査依頼 


 


（１）ODK-1601 


  ○なし 


  ・minor BCR-ABL mRNAキットの臨床性能試験 


 対象     ：急性リンパ性白血病患者 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０１８年８月３１日 


予定症例数  ：５症例 


  CRC      ：院内 


【内容説明】 


  酒井事務局員より、試験概要、試験実施計画書等の説明。 


試験薬の特徴、対象疾患、試験の目的、試験デザイン、選択基準/除外基準、試験の流れと測定


項目、検体採取時期など。 


＊責任医師より 


  慢性骨髄性白血病（CML）の時には、モニタリングをして0.001％くらいになっていたら一旦治療


を止めることも可能、という様にやっていた。同じように急性リンパ性白血病（ALL）でも出来


るという事で大塚製薬が考えた。これは検査をやるという事、検査法として非常に良いのではな


いかと考えている。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：これは入院している患者をするのか？ 


  Ａ：リンパ性白血病ですから、入院中にやることは多い。 化学療法が終わった後や次の治療の


直前等に行う。 


  Ｑ：同意書のP10.費用について 4～5行目に治験参加（一入退院、来院）につき とあるが、読ん


だ感じでは最初に検査をして、その後入院されない患者が多いのかと思ったが、、 


  Ａ：一般的な入院中心の治験の場合、2週間の入院で1万円となっているが、白血病の場合は1入


院が１ヶ月～１ヶ月半になることがある。長くなっても１回しか調べないので１万円で！と、


いう事だと思われる。 


  Ｑ：P3. 下から６行目 概要ホームページで… 概要をの間違いでは？ 


  Ａ：そのように修正する。 


  Ｑ：P4. ２ 病気とこの検査薬について ８行目 またALLでは、脳や脊髄などの中枢神経に浸 







-  2  - 


   潤しやすいことが とあるが、何が浸潤しやすいのか？ 


  Ａ：白血病細胞です。「またALLでは、白血病細胞が脳や脊髄などの」に修正。 


  Ｑ：同意文書の患者氏名欄（16歳以上の患者・・）16歳という年齢はなぜ？ 


  Ａ：小児じゃないという意味で16歳以上となっていると思われる。 


   当院では、20歳未満の場合は保護者の連盟とする。←追記する。 


  Ｑ：P4. 11行目 されています成人ALLの・・ 文章と句読点がおかしい。正しくは されてい


ます。成人ではALLの・・ ではないか？ 


  Ａ：そのように修正する。 


  Ｑ：P3. 11行目 治験審査委員会注）←誤記削除 


  Ａ：そのように修正する。 


【採決】 


  委員長が治験実施の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


を「修正の上承認」とする。 


  鈴木委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加 


【審査結果】  


  治験実施を「修正の上承認」する。 


 


「修正の上承認」＜指摘事項＞ 


※ 同意説明文書（本体） 


① P3. ２ 治験審査委員会について ７行目 


・・・委員会の議事録の概要ホームページで・・・ 


↑概要をホームページで に修正。 


 


② P4. ３ 病気とこの検査薬について ８行目 


 ・・・またALLでは、脳や脊髄などの中枢神経に・・・ 


↑またALLでは、白血病細胞が脳や脊髄などの に修正。 


 


③ P4. ３ 病気とこの検査薬について １２～１３行目 


 ・・・約１０万人に１人とされています成人ALLの３０～４０％、・・・ 


              ↑されています。成人では に修正。 


 


④ 同意文書 患者氏名欄 


（16歳以上の患者様ご本人の同意がある場合は自署）の項 


     ↑20歳未満の場合は自署のみでなく保護者連盟とする旨を追記。 


   


（２）JNJ-54767414-SC（Daratumumab） 


  ○daratumumab 


  ・再発又は難治性の日本人多発性骨髄腫患者を対象にJNI-54767414（Daratumumab）皮下投与を


検討する第Ⅰ相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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  - 


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０１８年１１月３０日 


予定症例数  ：２症例 


  CRC      ：院内 


【内容説明】 


  酒井事務局員より、治験概要、治験実施計画書等の説明。 


治験薬の特徴、対象疾患、治験の目的、治験デザイン、選択基準/除外基準、投薬方法、投与期


間、評価項目、使用禁止薬剤及び療法など。 


＊責任医師より 


  点滴だと非常に時間がかかって、気道が詰まった感じが抗体である（7割くらいの人に起こる）


有効な薬だが副作用も強い。皮下注になると随分減ると思われる。ただ、3～5分間主治医が行う


というのが大変である。（ポンプの使用は禁止となっている）   


【審議・質疑】 


  Ｑ：皮下投与は腹部に1か所なのか？ 


  Ａ：これは1か所です。（15mLを3～5分かけて皮下投与） 


  Ｑ：同意文書 P1.青枠内 下から3行目、今回の治験結果の要約です。 治験結果が得られるの


は結果が出た後ではないのか？ 


  Ａ：治験の概要という事か、米国での結果の事か、、意味を明らかにしてもらい修正する。 


  Ｑ：P28. 同意確認者署名欄（治験協力者は参加確認した場合のみ）の項、今まで参加確認はな


かった気がするが・・。 


  Ａ：説明した日と確認した日に分かれているので問題ない。 


  Ｑ：今回、妊娠に関する同意書が別になっているのは何故か？何か理由がある？ 


  Ａ：依頼者の希望である。 


【採決】 


  委員長が治験実施の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


を「修正の上承認」とする。 


  鈴木委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加 


【審査結果】  


  治験実施を「修正の上承認」する。 


 


「修正の上承認」＜指摘事項＞ 


※ 同意説明文書(本体) 


①  P1. 青枠内 下から3行目 


・・・ここに含まれる情報は、今回の治験結果の要約です。・・・  


                 ↑ 


今回の治験が終了後に結果が載るという意味なのか？ 


これまでの他の治験結果が載るという意味なのか？ 


意味が明らかになるよう表現を修正。 


 


②  P23. 治験審査委員会の設置者 


 院長名の記載追記 


 


③  P28. 治験参加の同意書   







-  4  - 


同意確認者署名欄（治験協力者は参加確認した場合のみ）の項 


  ↑説明者署名欄とは別に（二重に）必要か？ 


 


※ 同意文書(妊娠に関する情報の開示) 


①   同意説明文書（本体）の中に含むことは出来ないか？ 


 


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）CNT01959（№229）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○guselkumab 


  ・掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO1959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 


  対象疾患   ：掌蹠膿疱症 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年１２月３日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月27日/7月12日提出） 


        個別報告（2017年6月16日～31日/6月1日～15日入手分） 


        個別報告共通ラインリスト 未知・重篤副作用等の症例一覧  


治験に関する変更申請書（2017年7月27日提出） 


・Addendum 1 to Investigato's Brochure Edition 7 version:2.0 


 Date:23 June 2017 


・治験薬概要書第7版に対する補遺1（和訳版）作成日：2017年6月23日 


・同意説明文書および参加同意書 第4-日本赤十字社医療センター-4版 


 （発行日：2017年7月20日） 


・同意説明文書および参加同意書 変更点一覧（発行日：2017年7月20日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


今門委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加。                       


【審査結果】 


  治験実施を「承認」                         


（２）LY248686（№202）：安全性情報入手（報告のみ） 


  ○デュロキセチン 


  ・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 


  ―プレガバリンとの非劣性試験― 
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  対象疾患   ：糖尿病性神経障害 


  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           


予定実施期間 ：２０１５年３月９日 ～ ２０１７年９月１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月9日提出） 


        重篤副作用等の症例一覧（受領期間：2017年5月10日～5月24日） 


        様式第1 医薬品 副作用 症例報告書 


        様式第2 医薬品 副作用 症例票 


※ 2017年6月29日付で終了報告の提出があるため、審議はせず報告のみ。 


（３）ASP015K（№201）：実施状況報告 


  ○Peficitinib 


  ・－メトトレキサート（MTX）で効果不十分な関節リウマチ患者を対象とした無作為化、二重盲検、


プラセボ対照、有効性検証試験－ 


  対象疾患   ：関節リウマチ 


  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           


予定実施期間 ：２０１４年１０月９日 ～ ２０１８年３月３１日 


審査資料   ：治験実施状況報告書（2017年7月5日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・実施状況については、同意取得4例実施4例、重篤な有害事象なし。GCP遵守状況は逸脱1件で


あった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


（４）ASP015K 継続投与試験（№228）：安全性情報入手・実施状況報告 


  ○Peficitinib 


  ・ASP015K継続投与試験 


  －ASP015K後期第Ⅱ相試験又は第Ⅲ相試験を完了した関節リウマチ患者を対象とした非盲検継続


投与試験－ 


  対象疾患   ：関節リウマチ 


  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                   


予定実施期間 ：契約締結日 ～ いずれかの一地域で承認される時点まで 


  審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月11日/7月25日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（第132回/第133回） 


        未知・重篤副作用等の症例一覧（作成日：2017年7月4日/7月18日） 


        治験薬副作用症例報告書（様式1,2） 


       （2017年6月22日；膵管内乳頭粘液性腫瘍） 


       （2017年6月28日；胃癌,骨外性粘液型軟骨肉腫,クリプトコッカス性肺炎） 
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       （2017年6月30日；肺の悪性新生物,肝機能検査異常） 


（2017年7月 5日；膵管内乳頭粘液性腫瘍, クリプトコッカス性肺炎,間質性


肺疾患） 


（2017年7月 6日；間接性肺疾患,丹毒） 


（2017年7月 7日；リンパ腫） 


（2017年7月11日；圧迫骨折, 間接性肺疾患） 


（2017年7月13日；膵管内乳頭粘液性腫瘍,肺炎,リンパ腫,急性腎障害） 


（2017年7月14日；心室性頻脈,冠動脈狭窄,丹毒） 


（2017年7月18日；顔面麻痺） 


実施状況報告書（2017年7月5日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


・実施状況については、同意取得4例実施4例、重篤な有害事象1件。GCP遵守状況は逸脱なしで


あった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」  


（５）MK-5592（№200）：安全性情報入手 


  ○ポサコナゾール 


  ・深在性真菌症の日本人患者を対象としたMK-5592とボリコナゾールの安全性及び有効性を検討す


る無作為化、実薬対照、第Ⅲ相試験 


  対象     ：深在性真菌症 


  治験依頼者  ：MSD株式会社 


治験責任医師 ：感染症科・医師 守屋 敦子 


予定実施期間 ：２０１４年７月２５日 ～ ２０１８年４月３０日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月24日提出） 


            ・サマリー報告（2017年7月10日発行） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。                       


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


（６）AD-810N（№217）：安全性情報入手 
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  ○ゾニザミド 


  ・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相試験〕 


  対象疾患   ：レビー小体型認知症患者 


  治験依頼者  ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師 ：神経内科・部長 橋田 秀司                 


予定実施期間 ：２０１５年５月２８日 ～ ２０１７年１１月３０日 


報告資料   ：安全性情報に関する報告書(2017年7月5日提出) 


            安全性情報報告書(医)固有番号：AD810N-29-20170616/    


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。                       


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


（７）MT-3995 継続投与（№226）:安全性情報入手・有害事象報告 


  ○選択的ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体拮抗剤 


  ・MT-3995の糖尿病性腎症を対象とした継続投与試験 


    対象疾患   ：糖尿病性腎症 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年７月２３日 ～２０１７年９月３０日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告（2017年8月3日） 


            治験安全性最新報告（控）第8回（2017年6月23日） 


            ・治験安全性最新報告概要（別紙様式1） 


            ・国内重篤副作用等症例の発現状況一覧（別紙様式2） 


            ・国内重篤副作用等症例の発現状況一覧（別紙様式2）誤記修正版 


            ・治験安全性最新報告概要 正誤表（2017年7月26日） 


            重篤な有害事象に関する報告書（嘔気/第1報：2017年7月21日） 


                            (嘔気/第2報：2017年7月27日） 


                           （小細胞癌/第3報：2017年8月3日） 


            ・Mitsubishi Tanabe Pharma Serious Adverse Event(SAE) Form 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び有害事象の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


・当センターで発生した有害事象（嘔気→小細胞癌/第1,2,3報）については、長期間の喫煙歴が 


あり、その影響による可能性が高いと考えられ、治験薬および治験との因果関係はなしと判断。    
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【採決】 


委員長は本治験の責任医師であり、髙屋医師は分担医師であるため審議・採決には不参加。 


委員長を代行して今門委員が本治験の実施継続について採決をとり、出席委員全員が当センター


における本治験の実施継続を承認する。      


【審査結果】 


 治験実施を「承認」とする。 


（８）carfilzomib(ONO-7057)（№190）：安全性情報入手 


○carfilzomib 


・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 


 対象疾患   ：再発の多発性骨髄腫 


 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         


予定実施期間 ：２０１３年１２月１６日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月30日/7月13日提出） 


        ラインリスト（対象期間：2017年5月25日～6月7日/6月8日～6月21日） 


        別紙様式第5、第6                                                                        


（９）carfilzomib(ONO-7057)（№231）：安全性情報入手 


○carfilzomib 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                    


予定実施期間 ：２０１６年１月７日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月24日提出） 


        2-(8)共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(8),(9)同時審議 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」                                                                                             


（10）BMS-901608（№209）：安全性情報入手 


  ○Elotuzumab 


  ・未治療の多発性骨髄腫患者を対象とした、Eiotuzumab/レナリドミド/低用量デキサメタゾン併


用療法とレナリドミド/低用量デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル国内第2相
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臨床試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史              


予定実施期間 ：２０１５年１月９日 ～ ２０１８年９月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月29日/7月6日/7月13日/7月20日/


月日提出） 


        Elotuzumab(BMS-901608)の安全性情報の報告(2017年6月29日,7月6日,7月


13日,7月20日)         


（11）Elotuzumab（№237）：安全性情報入手・有害事象報告 


  ○elotuzumab 


  ・再発及び難治性の多発性骨髄腫を対象とした、elotuzumab/ポマリドミド/デキサメタゾン併用 


   療法とポマリドミド/デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル第２相臨床試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                       


予定実施期間 ：２０１６年５月１９日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月29日/7月6日/7月13日/7月20日提出） 


        2-(10)共通 


        重篤な有害事象に関する報告書（全身衰弱/第3報：2017年7月18日） 


                        （肺炎/第1報：2017年7月19日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び有害事象報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・当センターで発生した有害事象（全身衰弱/第3報）については、治験薬投与中の事象であり、ポ 


マリドミド、レナデックスとの因果関係は否定できない。 


有害事象（肺炎/第1報）については、次治療開始後の事象であり、治験薬との因果関係は否定で 


きると判断した。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（12）MLN9708（№171）：安全性情報入手                                                                                                                                                                                                                       


○ixazomib 


・日本人再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第１相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月９日 ～２０１７年３月３１日 
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   審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月29日/7月13日提出）           


           個別報告共通ラインリスト（2017年6月23日/7月7日作成）                                 


 （13）MLN9708（№197）：安全性情報入手・治験に関する変更 


○ixazomib 


・A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Multicenter Study Comparing Oral MLN9708 Plus Lenalidomide 


and Dexamethasone Versus Placebo Plus Lenalidomide and Dexamethasone in Adult Patients With Newly 


Diagnosed Multiple Myeloma 


初発の多発性骨髄腫患者を対象とした経口MLN9708 とレナリドミド及びデキサメタゾン併用療 


法の多施設共同ランダム化二重盲検プラセボ対照第3 相比較試験 


 対象     ：初発の多発性骨髄腫 


 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  


予定実施期間 ：２０１４年４月１日 ～２０２１年１月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月29日/7月13日提出） 


        2-（12）共通 


          治験に関する変更申請書（2017年7月5日提出） 


・CLINICAL STUDY PROTOCOL C16014 AMENDMENT 3（10 May 2017） 


・C16014 試験治験実施計画書（参考和訳）改訂第3版（2017年6月13日） 


（14）Ixazomib Citrate（MLN9708）(№221）：安全性情報入手 


  ○ixazomib 


  ・APhase 3,Randomized,Placebo-Controlled, Double-Blind Study of Oral Ixazomib Citrate(MNL9708)Maintenance 


Therapy in Patients With Multiple myeloma Following Autologous Stem Cell Transplant 


    多発性骨髄腫患者を対象とした自家幹細胞移植後の経口IxazomibCitrate(MLN9708)維持療法の


第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                


予定実施期間 ：２０１５年７月２日 ～ ２０２３年５月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月27日/7月11日提出） 


        2-（12）～（13）共通        


（15）Ixazomib（№224）：安全性情報入手 


  ○ixazomib 


  ・A Phase 3, Randomized,Placebo-Controlled,Double-Blind Study of Oral Ixazomib Maintenance Therapy After Initial 


Therapy in Patients With Newly Diagnosed Multiple Myeloma Not Treated With Stem Cell Transplantation 


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一次治療後の経口Ixazomib維持療法


の第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年７月２３日 ～ ２０２２年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月27日/7月11日提出） 


        2-（12）～（14）共通          


（16）MLN9708（№241）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○ixazomib 
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  ・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オープン第２相試験 


    対象疾患   ：日本人多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年１０月２８日 ～２０１９年２月２８日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月29日/7月13日提出） 


        2-（12）～(15)共通 


         治験に関する変更申請書（2017年7月20日提出） 


・治験実施計画書別紙1 第5版 及び変更点一覧（2017年6月1日作成） 


・治験実施計画書別紙1 第6版 及び変更点一覧（2017年6月19日作成） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(12)～(16)同時審議 


・2-(13),(16)治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（17）JNJ-54767414（№215）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○daratumumab 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年３月９日 ～ ２０１７年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月27日/7月12日提出） 


            個別報告（2017年5月16日～31日/6月1日～15日入手分） 


            個別報告共通ラインリスト 未知 重篤副作用等の症例一覧 


            治験に関する変更申請書（2017年7月27日提出） 


・Clinical Protocol（ Date:25 May 2017） 


・治験実施計画書（改訂履歴）2017年5月25日 


・同意説明文書および参加同意書 第7.00-日本赤十字社医療センター-7                       


 版,作成年月日：2017年7月20日） 


・同意説明文書および参加同意書 変更点一覧（発行日：2017年7月26日） 


・製造販売後臨床試験参加者の健康被害に関する保証制度の概要（作成 


日：2017年6月5日） 
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・被験者の健康被害に対する補償について（作成日：2017年6月9日） 


（18）JNJ-54767414（№218）：安全性情報入手・治験に関する変更  


  ○daratumumab 


  ・大量化学療法非適応の未治療多発性骨髄腫患者を対象としたVELCADE(ボルテゾミブ)、メルファ


ラン及びプレドニゾン（VMP療法）とdaratumumab及びVMP療法の併用(D-VMP療法)を比較する第


Ⅲ相、ランダム化、比較対照、非盲検試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年４月２３日 ～ ２０２１年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月28日/7月13日提出） 


        2-（17）共通 


        治験に関する変更申請書（2017年7月4日提出） 


        ・治験参加カードver5.0（2017年6月16日）、変更対比表（2017/7/3） 


（19）JNJ-54767414（№227）：安全性情報入手・治験に関する変更・有害事象報告 


  ○daratumumab 


  ・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）する第Ⅰb相試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年９月３０日 ～ ２０１７年４月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月27日/7月12日提出） 


        2-（17）,(18)共通  


        治験に関する変更申請書（2017年7月27日） 


        2-（17）共通 


重篤な有害事象に関する報告書（左大腿骨頚部骨折/第１報：2017年7月19日） 


（20）JNJ-54767414（№243）：安全性情報入手・治験に関する変更（7/12付報告のみ） 


  ○daratumumab 


  ・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JNI-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 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０２０年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月27日/7月12日提出） 


        2-（17）～(19)共通 


※治験に関する変更申請（7/12付 症例追加1→2例）は2017年7月12日の迅速審査で承認されたことを 


報告する。 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、有害事象の内容説明。 
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【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(17)～(20)同時審議 


・2-(17)～(19)治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


・当センターで発生した有害事象（左大腿骨頚部骨折/第１報）については、転倒による偶発的事 


 象であるため、治験薬および治験との因果関係はなしと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


（21）CC-4047（№234）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○ポマリドミド 


  ・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたポマリドミドとボルテゾミブ及び低用量デキ


サメタゾン併用療法とボルテゾミンブ及び低用量デキサメタゾン併用療法の有効性及び安全性


を比較する第3相多施設共同ランダム化オープンラベル試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月２６日 ～２０２２年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月26日/7月10日提出） 


        新たな安全性情報に関する報告 


       （2017年6月1日～6月14日/6月15日～6月28日） 


        治験に関する変更申請書（2017年7月26日提出） 


        治験実施計画書 Amendment#5（英語版）（日本語版）2017年6月14日 


治験実施計画書 変更点一覧（日本語版）2017年6月14日 


治験分担医師・治験協力者リスト（2017年7月26日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（22）デノスマブ（AMG162）(№172）：安全性情報入手・治験に関する変更 


○デノスマブ（遺伝子組み換え） 
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・A Randomized,Double-Blind,Multicenter Study of Denosumab Compared Withzoledronic  


Acid in the Treatment of Bone Disease in Subjects with Newly Diagnosed  


Multiple Myeloma 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫による骨病変 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月１４日 ～ ２０１９年５月３１日 


審査資料   ：安全性に関する報告書（2017年7月5日/7月21日提出） 


        医薬品 外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置 調査報告書 


        措置報告 


        治験に関する変更申請書（2017年8月7日提出） 


・同意説明文書 Ver.8.0（作成日：2017年7月27日） 


・同意説明文書 変更点一覧(Ver.7.0→ Ver.8.0）(作成日：2017年7月27日) 


・Memorandum:Urine and blood samples taken outside protocol remit(17May2017) 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（23）DSP-7888（№232）：安全性情報入手・ 治験に関する報告（7/4付報告のみ） 


  ○未定 


  ・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 


  対象疾患   ：骨髄異形成症候群（MDS） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～２０１８年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月22日付提出） 


        DSP-7888-014-4(未知・重篤副作用等の症例一覧、安全性情報報告書(医)) 


※治験に関する変更申請（7/4付 分担医師1名追加）は2017年7月6日の迅速審査で承認されたことを 


報告する。 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 
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委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（24）ABP798（№208）：安全性情報入手 


  ○リツキシマブ 


  ・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


及び免疫原性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 


  対象疾患   ：CD20陽性B細胞性非ホジキンリンパ腫 


  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             


予定実施期間 ：２０１４年１２月１９日 ～ ２０１８年７月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月3日提出） 


        ・外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置 報告書（様式5,6） 


         （作成日：2017年7月3日） 


        ・添付文書 リツキサン注 第20版（2017年6月改訂） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（25）SyB L-1101 (№238) ：安全性情報入手 


  ○Rigosertib 


  ・A Phase III,International,Randomized,Controlled Study of Rigoserti bversus 


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


Failure of a Hypomethylating Agent   


    対象疾患   ：骨髄異形成症候群 


  治験依頼者  ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                        


予定実施期間 ：２０１６年８月４日 ～２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月12日提出） 


            ・治験薬SyB L-1101（rigosertib sodium）の安全性情報に関する新たな 


情報（第35回）（2017年7月5日） 


 【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 
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  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（26）MK-3475（№233）：安全性情報入手 


○Pembrolizumab 


  ・難治性又は再発難治性多発性骨髄腫（rrMM）患者を対象としたポマリドミド及び低用量デキサ


メタゾン併用MK-3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 183） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫（rrMM） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～ ２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月20日提出） 


            治験薬安全性情報 [個別報告][サマリー報告][措置報告] 


(発行日： 2017/7/10,7/19) 


Dear Investigator Letter 参考和訳（発行日：2017/6/12,7/3） 


（27）MK-3475（№236）：安全性情報入手・有害事象報告 


  ○Pembrolizumab 


  ・未治療の初発多発性骨髄腫患者を対象としたレナリドミド及び低用量デキサメタゾン併用MK-


3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 185） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                      


予定実施期間 ：２０１６年３月３１日 ～２０２０年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月20日提出）         


            2-(26)と共通             


            重篤な有害事象に関する報告書（胃腸炎/第1報：2017年8月7日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  2-(26),(27)同時審議 


・2-(27)当センターで発生した有害事象報告（胃腸炎/第1報）については、治験薬投与終了後の事


象であり治験薬3剤との因果関係は否定的と判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 
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【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（28）SAR650984（№239）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○isatuximab 


  ・再発性かつ難治性多発性骨髄腫の日本人患者を対象にisatuximabの単剤投与を検討する第1/2相


試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年８月９月 ～２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月12日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（ISA017） 


        治験薬副作用症例報告書（写） 


        治験に関する変更申請書（2017年7月25日） 


・治験薬概要書（第8版 日本語版）2017年7月10日 


・治験薬概要書の変更一覧（日本語版）第7版→第8版 2017年7月10日 


（29）SAR650984（№244）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○isatuximab 


  ・難治性又は再発性かつ難治性多発性骨髄腫患者を対象にisatuximab（SAR650984）とポマリド


ミド・低用量デキサメタゾン併用療法をポマリドミド・低用量デキサメタゾン併用療法と比較


する他施設共同、非盲検、ランダム化第Ⅲ相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０２１年８月３１日 


  審査資料     ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月12日提出） 


治験に関する変更申請書（2017年7月25日） 


                 2-（28）共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(28),(29)同時審議 


・2-(28)治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（30）venetoclax (ABT-199)（№240）：安全性情報入手・治験に関する変更・実施状況報告・有害


事象報告 







-  18 - 


  ○venetoclax 


・A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double Blind Study of Bortezomib and Dexamethasone in Combination with 


Either Venetoclax or Placebo inSubjects with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma Who are Sensitive or 


Naïve to Proteasome Inhibitors 


  ・プロテアソーム阻害剤感受性又は未投与の再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした、


ボルテゾミブ及びデキサメタゾンとVenetoclax又はプラセボ併用投与の多施設共同無作為化二


重盲検第Ⅲ相試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１８年９月 日 ～２０１９年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年6月26日/7月3日/7月10日提出） 


        ABT-199個別報告共通ラインリスト 


        （報告対象期間：2017年6月5日～6月18日/6月19日～7月2日） 


        治験薬副作用・感染症症例票（別紙様式第2） 


        治験薬 外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置 調査報告書 


（報告日：2017年6月20日） 


        治験に関する変更申請書（2017年7月19日/7月26日提出） 


        ・治験分担医師・治験協力者リスト 


        ・Clinical Study Protocol M14-031 


・Incorporating Amendment0.01(France Only),Japann  


・Local Amendment 1 ando Global Amendment 2017年 6月16日 


・治験実施計画書M14-031 改訂1版（Japan Local Amendment1及びフラン 


ス改訂0.01版を含む）2017年6月16日 


・治験参加についての同意説明文書 第2版 2017年7月26日 


・同意説明文書 変更点一覧 2017年7月26日 


        実施状況報告書（2017年7月26日提出） 


        重篤な有害事象に関する報告書（尿路感染の疑い/第1報：2017年8月8日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。  


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


 ・当センターで発生した有害事象報告（尿路感染疑い/第1報）については、多発性骨髄腫による易


感染状態の素因あり、治験薬ABT-199、ベルケイド、レナデックスとの因果関係は否定的と判断。 


・実施状況については、同意取得4例実施4例、有害事象の発生はない。GCP遵守状況は逸脱4件で 


あった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 
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  治験実施継続を「承認」 


（31）ALXN1210（№242）：安全性情報入手 


  ○なし 


  ・補体阻害剤治療未経験の成人発作性夜間ヘモグロビン尿症(PNH)患者を対象としたランダム化、 


   非盲検エクリズマブを対照薬とするALXN1210の第Ⅲ相実薬対照試験 


    対象疾患   ：補体阻害剤治療未経験の成人発作性夜間ヘモグロビン尿症(PNH) 


  治験依頼者  ：アレクシオンファーマ合同会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                        


予定実施期間 ：２０１７年２月２日 ～２０１９年１２月３１日 


  審査資料   ：安全性情報に関する報告書（2017年6月23日/7月3日提出） 


            個別報告共通ラインリスト  


未知・重篤副作用等の症例一覧（2017年6月3日～6月9日/6月10日～6月16日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（32）OCV-501（№189）：治験に関する変更 


○なし 


・A multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled, phase  


2 trial toevaluate the efficacy and safety of OCV-501 in elderly  


patients with acute myeloidleukemia. 


 対象疾患   ：高齢急性白血病 


 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        


予定実施期間 ：２０１３年１０月７日 ～２０１７年１２月３１日 


審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年7月21日提出） 


           INVESTIGATOR'S BROCHURE Edition Number 5 (2017/6/1) 


                  Summary of Changes for OCV-501 IB Edition 5 


治験薬概要書（和訳版）第5版（作成日：2017/6/29） 


OCV-501治験薬概要書第5版における変更の概要 


参考資料 OCV-501 IB 和訳版 Ver.5. 変更一覧 


【内容説明】 


  酒井事務局員より治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 
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委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（33）ASP2215（№245）：安全性情報入手 


  ○gilteritinib 


  ・強力な寛解導入化学療法の適応とならない未治療のFLT3遺伝子変異陽性の急性骨髄性白血病患


者を対象とした、ASP2215（gilteritinib）,ASP2215＋アザシチジン及びアザシチジン単独投


与による第Ⅱ/Ⅲ相他施設共同非盲検3群2ステージランダム化比較試験 


 対象疾患   ：急性骨髄性白血病 


  治験依頼者  ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                         


予定実施期間 ：２０１７年５月２４日 ～２０１８年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報に関する報告書（2017年6月28日/7月7日/7月20日提出） 


            個別報告共通ラインリスト76,77,78 


-未知・重篤副作用等の症例一覧（作成日：2017/6/21,6/28,7/11） 


-治験薬 副作用 症例報告書（外国） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【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）モゾビル皮下注24mg（№494）使用成績調査 


  ○プレリキサホル 


   対象    ：多発性骨髄腫・非ホジキンリンパ腫 


   調査期間  ：平成29年7月5日 ～ 平成31年3月31日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：150例） 


調査責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


調査依頼者 ：サノフィ株式会社 


※ 平成29年7月5日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）セルセプトカプセル250（№495）特定使用成績調査 


  ○ミコフェノール酸 モフェチル 
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   対象    ：ループス腎炎 


   調査期間  ：平成29年7月5日 ～ 平成31年4月30日 


   予定症例数 ：5症例（全国予定症例数：550例） 


調査責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 


調査依頼者 ：中外製薬株式会社 


※ 平成29年7月5日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（３）オフェブカプセル（№496）特定使用成績調査 


  ○ニンテダニブエタンスルホン酸塩 


   対象    ：特発性肺線維症 


   調査期間  ：平成29年7月10日 ～ 平成31年12月31日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：1000例） 


調査責任医師：呼吸器内科・副部長 出雲 雄大 


調査依頼者 ：日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社 


※ 平成29年7月10日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


４．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


  ○なし 


   


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


（実施報告） 


 


（１）ASP015K（№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）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 


（４）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 


（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）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 


（８）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 


（９）SAR650984（№244） 


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 


（10）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 


（11）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 


（12）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 


（13）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 


（14）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 


（15）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 


（16）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 


（17）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 


（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）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 


（20）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 


（21）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 
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（22）JNJ-54767414（№243） 


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 


（23）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 


（24）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 


（25）MK-5592（№200） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：感染症科・医師 守屋 敦子 


（26）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 


（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）MT-3995（№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 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）LY248686（№202） 


  ○デュロキセチン 


    対象疾患   ：糖尿病性神経障害 


  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           


予定実施期間 ：２０１５年３月９日 ～ ２０１７年９月１日 


    報告資料   ：治験終了報告書（2017年6月29日提出）                         


 


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）イーケプラ（№406） 


   ○レベチラセタム 


   対象    ：てんかん 


   調査期間  ：平成25年12月24日～平成28年7月31日 


   実施症例数 ：2症例 
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調査責任医師：小児科 麻生 誠二郎 


調査依頼者 ：大塚製薬株式会社 


報告資料  ：製造販売後調査終了報告書(平成29年6月21日提出) 
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   平２９年９月１４日 


平成２９年９月 治験審査委員会議事録 


日時 ：平成２９年９月１４日（木）１７：３０ ～ １８：２０ 


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・高屋 和彦・石田 耕太・井本 寛子・角 公


彦（非専門）・臼井 良江（非専門）・大野 信一（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）  


 


１．新規審査依頼 


 


（１）MLN9708 


  ○Ixazomib 


・A Phase 3, Randomized, Controlled,Open-label,Multicenter,safety and Efficacy study of Dexamethasone 


Plus MLN9708 or Physician's Choice of Treatment Administered to Patients With Relapsed or Refractory 


Systemic Light Chain（AL）Amyloidosis 


 再発又は難治性の全身性ALアミロイドーシス患者を対象としたデキサメタゾン＋MLN9708又は 


医師が選択する治療法の第3相ランダム化非盲検他施設共同安全性・有効性比較試験 


 対象     ：再発又は難治性の全身性AL アミロイドーシス 


  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 


予定実施期間 ：契約締結日 ～2021年12月31日 


予定症例数  ：５症例 


  CRC      ：院内 


【内容説明】 


  酒井事務局員より、治験概要、治験実施計画書等の説明。 


治験薬の特徴、対象疾患、治験の目的、治験デザイン、選択基準/除外基準、投薬方法、投与期


間、評価項目、使用禁止薬剤及び療法など。 


＊責任医師より 


  アミロイドーシスは難病であるが、日本ではＭＤ療法くらいしか出来ない。 


  実臨床ではほとんどの医師がベルケイド（プロテアソーム阻害剤）を使っている。しかし保険で


は認められておらず、当院では保険で認められていないものは使わないとしている。 


  日本に患者が1000人ほどしかいない稀少疾患だが、たまたま自分の所で200人ほど診ている。 


  この薬は、期待されているし効果があると思っている。ぜひ日本にも導入したい。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：同意・説明文書のP20．守秘義務についての3行目に写真とあるが、これは何を指しているの


か？ 


  Ａ：写真は無いため、削除する。 


  Ｑ：同意・説明文書のP7．図の下3行目 最善の判断が得られたと判断するまで、とあるが意味


が良く分からない。 


  Ａ：これはおそらく英文を直訳しているものと思われる。説明時に補足する事とする。 
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Ｑ：同意・説明文書のP3．下から８行目 特に「治験」と呼びます。の箇所。今まで特にという


言葉は使われてなかったが…。 


  Ａ：必要ないため削除する。 


  Ｑ：同意・説明文書のP6．４．この治験の目的 最後の２行 「75施設で実施し、248名の患者


さんに参加頂く予定です。」とあるが、P4．の図１の対象患者数と異なるのではないか？図


１の方の人数を削除してはどうか？ 


  Ａ：依頼者に確認する。 


  Ｑ：同意・説明文書のP18．上から5行目 あなた／あなたのパートナーにの箇所。ほかの箇所は


／がまたはとなっているので、／をまたはに変更してはどうか。 


  Ａ：そのように修正する。 


  Ｑ：新生児に関するデータ収集の説明文書のP3．題名の新生児関するデータ収集の同意書←にが


抜けているので入れてください。 


  Ａ：そのように修正する。 


  Ｑ：新生児に関するデータ収集の説明文書のP1．上から４行目 生まれた赤ちゃんに関する情報


提供をお願いしています。とあるが、７行目は 妊娠に関する医学的情報の入手、・・で


合っているのか？（妊娠に関するデータ収集の説明文書の方にも同じ文があるので…） 


  Ａ：新生児に関する話になるよう、依頼者に検討してもらう。 


  Ｑ：新生児に関するデータ収集の説明文書のP2．上から７行目 私達の子供のいかなる法的権利


も放棄することはありません。とあるが、子供のいかなる法的権利も放棄するとは、具体的


にどういったことを意味するのか分からない。 


  Ａ：分かりにくい文章になっているので、もう少し分かりやすくなるように確認する。 


  Ｑ：同意・説明文書のP9．７．治験期間の投与終了時が、表１-治験評価スケジュールだと治験


薬投与期間（１サイクル＝28日）に含まれているのではないか？ 


  Ａ：枠の区切り方が間違っている様なので、修正する。 


  Ｑ：アミロイドーシスは進行性の悪性疾患ではあるが、癌ではない。抗がん剤の開発という言葉


が少し引っかかった。薬の開発でも良いのではないか。 


  Ａ：日本では難病だが、アメリカでは癌の治療の中にＡＬアミロイドーシスが入っている。 


    ＳＬＥや膠原病でもエンドキサンを使う時代であり、そこまで拘る必要はない。 


【採決】 


  委員長が治験実施の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


を「修正の上承認」とする。 


  鈴木委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加 


【審査結果】  


  治験実施を「修正の上承認」する。 


 


「修正の上承認」＜指摘事項＞ 


 


※ 同意説明文書 


 


① P.3 ２．治験とは １行目 


薬は、図１に示したような 


↑抗がん剤は に修正 
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② P.3 ２．治験とは ８行目 


しくみが異なりますので、 


↑る に修正 


 


③ P.3 ２．治験とは １０行目 


特に「治験」と呼びます。 


↑削除 


 


④ P.4 図１中 対象者 


健康な人 


↑患者さん に修正 


 


⑤ P.4 図１ 題名 


新しい薬が発売されるまでの流れ 


↑抗がん剤 に修正 


 


⑥ P.5 下から６行目 


治験参加者の個人情報が 


↑あなた に修正 


 


⑦ P.7 B群の説明文章 １～４行目 


デキサメサゾンまたはシクロホスファミドの投与は、･･･継続されます。 


↑デキサメサゾン、シクロホスファミド、メルファラン に修正 


メルファランについては別途規定がある旨、わかり易い表現で追記 


 


⑧ P.9 表１-治験評価スケジュール 


枠の区切り方を修正 


（治験薬投与期間（１サイクル＝28日）に投与終了時が含まれている） 


 


⑨ P.9 表１ ２４時間蓄尿の行 


サイクル３以降１日目の○ 


↑「＊２」追記 


 


⑩ P.9 下から１行目 


次ページへ移動 


 


⑪ P.12 ９．あなたに守っていただきたいこと １９行目 


患者カード 


↑参加 に修正 


 


⑫ P.15  


○ 
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↑● に修正 


 


⑬ P.15 下から１行目 


次ページへ移動 


 


⑭ P.16 下から１～２行目 


次ページへ移動 


 


⑮ P.17 下から１行目 


次ページへ移動 


 


⑯ P.18 上から５行目 


あなた／あなたのパートナーに、 


↑または に修正 


 


⑰ P.19  


●５つ目 削除 


 


⑱ P.19 １７．治験参加のための負担軽減費（治験協力費）について 


「負担軽減費」と「治験協力費」の記載を逆にする 


 


⑲ P.20 上から２行目 


同意書に負担軽減費の受け取りの有無を 


↑治験協力費 に修正 


 


⑳ P.20 １８．守秘義務について ３行目 


写真、生年月日 


↑削除 


 


21 P.23 ２０．健康被害が発生した場合の･･･ ６行目 


 「２２．この治験における健康被害補償の概要について」 


     ↑削除 


 


22 P.24および25 下から１行目 


次ページへ移動 


 


23 P.27,28,29  ３行目 


MLN9708または医師が選択する 


↑又は に修正 


 


 


※新生児に関するデータ収集の説明文書 


 







-  5  - 


①P.1 １行目 


MLN9708または医師が選択する 


↑又は に修正 


 


②P.1 ７行目 


妊娠に関する医学的情報の入手、・・・ 


↑題名「新生児に関する・・・」に矛盾 


 


③P.1 手順について １行目 


  妊娠期間から出産後３０日まで、 


↑題名「新生児に関する・・・」に矛盾 


 


④P.2,3,4,5 ８行目 


 私達の子供のいかなる法的権利も破棄することはありません。 


↑具体的に説明する 


 


⑤P.3 題名 新生児関するデータ収集の同意書 


↑新生児に関する に修正 


 


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）CNT01959（№229）：安全性情報入手 


  ○guselkumab 


  ・掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO1959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 


  対象疾患   ：掌蹠膿疱症 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年１２月３日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月27日/8月10日提出） 


        個別報告（2017年6月16日～30日/7月1日～15日入手分） 


        個別報告共通ラインリスト 未知・重篤副作用等の症例一覧  


        年次報告（調査単位期間：2016年5月30日～2017年5月29日） 


        ・治験安全性最新報告概要（別紙様式1,別紙,別紙様式2） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。   


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 
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今門委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加。                       


【審査結果】 


治験実施を「承認」                      


（２）ASP015K 継続投与試験（№228）：安全性情報入手 


  ○Peficitinib 


  ・ASP015K継続投与試験 


  －ASP015K後期第Ⅱ相試験又は第Ⅲ相試験を完了した関節リウマチ患者を対象とした非盲検継続


投与試験－ 


  対象疾患   ：関節リウマチ 


  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                   


予定実施期間 ：契約締結日 ～ いずれかの一地域で承認される時点まで 


  審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月8日/8月17日/8月29日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（第134回/第135回/第136回） 


        未知・重篤副作用等の症例一覧（作成日：2017年8月1日/8月7日/8月22日） 


        治験薬副作用症例報告書（様式1,2） 


       （2017年7月19日；間質性肺疾患） 


       （2017年7月20日；大腸炎） 


       （2017年7月21日；びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫、腎後性腎不全） 


（2017年7月25日；大腸炎） 


（2017年7月27日；結腸癌、下部消化管穿孔、腹膜炎、顔面麻痺、肺血症） 


（2017年7月28日；ウイルス感染、胃腺癌） 


（2017年8月2日；菌血症） 


（2017年8月3日；顔面麻痺） 


（2017年8月4日；クローン病,びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫,腎後性腎 


不全） 


（2017年8月8日；耳帯状疱疹,心室性頻脈,冠動脈狭窄,圧迫骨折,リンパ腫） 


（2017年8月9日；結腸癌,下部消化管穿孔,腹膜炎,菌血症） 


（2017年8月10日；顔面麻痺,びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫,腎後性腎不 


全） 


（2017年8月14日；クローン病） 


（2017年8月16日；大腸穿孔,腹膜炎, 菌血症） 


（2017年8月17日；胃腺癌, びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫,腎後性腎不 


全） 


（2017年8月21日；菌血症） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。                       
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【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


（３）MK-5592（№200）：安全性情報入手 


  ○ポサコナゾール 


  ・深在性真菌症の日本人患者を対象としたMK-5592とボリコナゾールの安全性及び有効性を検討す


る無作為化、実薬対照、第Ⅲ相試験 


  対象     ：深在性真菌症 


  治験依頼者  ：MSD株式会社 


治験責任医師 ：感染症科・医師 守屋 敦子           


予定実施期間 ：２０１４年７月２５日 ～ ２０１８年４月３０日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月18日提出） 


            ・サマリー報告（2017年7月19日/8月2日発行） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。                       


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


（４）MT-3995 継続投与（№226）：有害事象報告 


  ○選択的ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体拮抗剤 


  ・MT-3995の糖尿病性腎症を対象とした継続投与試験 


    対象疾患   ：糖尿病性腎症 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年７月２３日 ～２０１７年９月３０日 


    審査資料   ：重篤な有害事象に関する報告書（小細胞肺癌/第4報：2017年8月29日） 


                           （小細胞肺癌/第5報：2017年9月7日） 


            ・Mitsubishi Tanabe Pharma Serious Adverse Event(SAE) Form 


【内容説明】 


   酒井事務局員より有害事象の内容説明。 


【審議・質疑】   


  ・当センターで発生した有害事象（小細胞癌/第4,5報）については、50年間の喫煙歴があり、 


その影響による可能性が高いと考えられ、治験薬および治験との因果関係はなしと判断。 


治療方針が決定し、当院でフォローアップしているため、これ以上の報告は不要とする。 


【採決】 


委員長は本治験の責任医師であり、髙屋医師は分担医師であるため審議・採決には不参加。 


委員長を代行して今門委員が本治験の実施継続について採決をとり、出席委員全員が当センター


における本治験の実施継続を承認する。       


【審査結果】 
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  治験実施を「承認」とする。 


（５）carfilzomib(ONO-7057)（№231）：安全性情報入手 


○carfilzomib 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                    


予定実施期間 ：２０１６年１月７日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月22日提出） 


        ラインリスト（対象期間：2017年6月22日～7月5日/7月6日～7月19日）        


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」                                                                                             


（６）BMS-901608（№209）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○Elotuzumab 


  ・未治療の多発性骨髄腫患者を対象とした、Eiotuzumab/レナリドミド/低用量デキサメタゾン併


用療法とレナリドミド/低用量デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル国内第2相


臨床試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史              


予定実施期間 ：２０１５年１月９日 ～ ２０１８年９月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月27日/8月3日/8月10日/8月17日/8


月24日提出） 


        Elotuzumab(BMS-901608)の安全性情報の報告(2017年7月27日,8月3日,8月


10日,8月17日,8月24日)  


        治験に関する変更申請書（2017年8月25日提出） 


        ・Revlimid SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS（revised on 02-Aug-2017）        


（７）Elotuzumab（№237）：安全性情報入手 


  ○elotuzumab 


  ・再発及び難治性の多発性骨髄腫を対象とした、elotuzumab/ポマリドミド/デキサメタゾン併用 


   療法とポマリドミド/デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル第２相臨床試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 
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治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                       


予定実施期間 ：２０１６年５月１９日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月27日/8月3日/8月10日/8月17日/8


月24日提出） 


        安全性については、2-(6)共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


2-(6)～(7)同時審議 


 ・2-(6)治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」                         


（８）MLN9708（№171）：安全性情報入手                                                                                                                                                                                                                       


○ixazomib 


・日本人再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第１相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月９日 ～２０１７年３月３１日 


   審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月27日/8月10日/8月24日提出）           


           個別報告共通ラインリスト（2017年7月21日/8月4日/8月18日作成）                                 


 （９）MLN9708（№197）：安全性情報入手 


○ixazomib 


・A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Multicenter Study Comparing Oral MLN9708 Plus Lenalidomide 


and Dexamethasone Versus Placebo Plus Lenalidomide and Dexamethasone in Adult Patients With Newly 


Diagnosed Multiple Myeloma 


初発の多発性骨髄腫患者を対象とした経口MLN9708 とレナリドミド及びデキサメタゾン併用療 


法の多施設共同ランダム化二重盲検プラセボ対照第3 相比較試験 


 対象     ：初発の多発性骨髄腫 


 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 


予定実施期間 ：２０１４年４月１日 ～２０２１年１月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月27日/8月10日/8月24日提出） 


        2-（8）共通           


（10）Ixazomib Citrate（MLN9708）(№221）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○ixazomib 


  ・APhase 3,Randomized,Placebo-Controlled, Double-Blind Study of Oral Ixazomib Citrate(MNL9708)Maintenance 
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Therapy in Patients With Multiple myeloma Following Autologous Stem Cell Transplant 


    多発性骨髄腫患者を対象とした自家幹細胞移植後の経口IxazomibCitrate(MLN9708)維持療法の


第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                


予定実施期間 ：２０１５年７月２日 ～ ２０２３年５月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月25日/8月7日/8月22日提出） 


        2-（8）～（9）共通 


        治験に関する変更申請書（2017年8月28日提出） 


        ・治験参加カード 第3.0版（2017年8月24日） 


（11）Ixazomib（№224）：安全性情報入手 


  ○ixazomib 


  ・A Phase 3, Randomized,Placebo-Controlled,Double-Blind Study of Oral Ixazomib Maintenance Therapy After Initial 


Therapy in Patients With Newly Diagnosed Multiple Myeloma Not Treated With Stem Cell Transplantation 


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一次治療後の経口Ixazomib維持療法


の第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年７月２３日 ～ ２０２２年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月25日/8月7日/8月22日提出） 


        2-（8）～（10）共通          


（12）MLN9708（№241）：安全性情報入手・実施状況報告 


  ○ixazomib 


  ・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オープン第２相試験 


    対象疾患   ：日本人多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年１０月２８日 ～２０１９年２月２８日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月27日/8月10日/8月24日提出） 


        2-（8）～(11)共通 


        治験実施状況報告書（2017年8月25日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(8)～(12)同時審議 


・2-(10)治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


・2-(12)実施状況については、同意取得3例実施2例、重篤な有害事象なし。GCP遵守状況は逸脱1件


であった。 


【採決】 







-  11 - 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」         


（13）JNJ-54767414（№215）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○daratumumab 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年３月９日 ～ ２０１７年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月27日/8月10日提出） 


            個別報告（2017年6月16日～30日/7月1日～15日入手分） 


            個別報告共通ラインリスト 未知 重篤副作用等の症例一覧 


            治験に関する変更申請書（2017年8月31日提出） 


・Clinical Protocol（Date:21 July 2017） 


・治験実施計画書（日付：2017年7月21日） 


・治験実施計画書の改訂履歴（日付：2017年7月21日） 


・同意説明文書および参加同意書 


（第7.00-日本赤十字社医療センター-8版,（作成：2017年8月30日） 


・同意説明文書および参加同意書 変更箇所一覧(作成：2017年8月30日） 


 被験者への支払いに関する資料（作成日：2017年8月30日） 


（14）JNJ-54767414（№218）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・大量化学療法非適応の未治療多発性骨髄腫患者を対象としたVELCADE(ボルテゾミブ)、メルファ


ラン及びプレドニゾン（VMP療法）とdaratumumab及びVMP療法の併用(D-VMP療法)を比較する第


Ⅲ相、ランダム化、比較対照、非盲検試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年４月２３日 ～ ２０２１年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月27日/8月9日/8月28日提出） 


        個別報告（2017年7月16日～31日入手分） 


        2-（13）共通        


（15）JNJ-54767414（№227）:安全性情報入手・治験に関する変更・有害事象報告・実施状況報告 


  ○daratumumab 


  ・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）する第Ⅰb相試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ヤンセンファーマ株式会社 
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治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                   


予定実施期間 ：２０１５年９月３０日 ～ ２０１７年４月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月27日/8月10日提出） 


        2-（13）,(14)共通  


        治験に関する変更申請書（2017年8月31日提出） 


・同意説明文書および参加同意書 


（第5.00-日本赤十字社医療センター-6版,（作成：2017年8月30日） 


・同意説明文書および参加同意書 変更箇所一覧(作成：2017年8月30日） 


        被験者への支払いに関する資料（作成日：2017年8月30日） 


        重篤な有害事象に関する報告書（左大腿骨頚部骨折/第2報：2017年8月16日） 


        重篤な有害事象に関する報告書（左大腿骨頚部骨折/第3報：2017年8月30日） 


         実施状況報告書（2017年9月7日提出） 


（16）JNJ-54767414（№243）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・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JNI-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 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０２０年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月27日/8月10日提出） 


        2-（13）～(15)共通 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(13)～(16)同時審議 


・2-(13),(15)治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


・2-(15)実施状況については、同意取得2例実施1例、重篤な有害事象2例。GCP遵守状況は逸脱1件


であった。 


・2-(15)当センターで発生した有害事象（左大腿骨頚部骨折/第2,3報）については、転倒による偶 


発的事象であるため、治験薬および治験との因果関係はなしと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（17）CC-4047（№234）：安全性情報入手 


  ○ポマリドミド 


  ・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたポマリドミドとボルテゾミブ及び低用量デキ


サメタゾン併用療法とボルテゾミンブ及び低用量デキサメタゾン併用療法の有効性及び安全性


を比較する第3相多施設共同ランダム化オープンラベル試験 
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  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月２６日 ～２０２２年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月26日/8月7日提出） 


        新たな安全性情報に関する報告 


       （2017年6月29日～7月12日/7月13日～7月26日） 


        外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置 報告書 


        （ラインリスト、詳細情報、作成日：2017年8月3日） 


        独立データモニタリング委員会（IDMC）レター（2017年6月27日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（18）DSP-7888（№232）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○未定 


  ・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 


  対象疾患   ：骨髄異形成症候群（MDS） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～２０１８年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月4日/8月29日付提出） 


        DSP-7888-措01, DSP-7888-措01-2(安全性情報報告書(医)) 


        レター(新規患者組入れ再開及び治験薬投与開始について)(2017年8月28日) 


         合意書（写）（2017年8月29日） 


           治験に関する変更申請書（2017年7月27日提出） 


           ・治験薬概要書 第3.0版 Addendum 1 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 
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鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（19）ABP798（№208）：安全性情報入手・実施状況報告 


  ○リツキシマブ 


  ・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


及び免疫原性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 


  対象疾患   ：CD20陽性B細胞性非ホジキンリンパ腫 


  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             


予定実施期間 ：２０１４年１２月１９日 ～ ２０１８年７月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月21日提出） 


        治験安全性最新報告概要（別紙様式1）（作成日：2017年8月17日） 


        国内重篤副作用等症例の発現状況一覧（別紙様式2） 


        治験実施状況報告書（2017年8月22日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


・実施状況については、同意取得0例実施0例、重篤な有害事象なし。GCP遵守状況は逸脱なし


であった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」                  


（20）SyB L-1101 (№238) ：安全性情報入手 


  ○Rigosertib 


  ・A Phase III,International,Randomized,Controlled Study of Rigoserti bversus 


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


Failure of a Hypomethylating Agent   


    対象疾患   ：骨髄異形成症候群 


  治験依頼者  ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                        


予定実施期間 ：２０１６年８月４日 ～２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月1日提出） 


            ・治験薬SyB L-1101（rigosertib sodium）の安全性情報に関する新たな 


情報（第36回）（2017年7月21日） 


            ・正誤表（2017年7月28日） 


            ・治験安全性最新報告概要（第7回）（2017年7月13日） 


【内容説明】 
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  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」  


（21）MK-3475（№233）：安全性情報入手 


○Pembrolizumab 


  ・難治性又は再発難治性多発性骨髄腫（rrMM）患者を対象としたポマリドミド及び低用量デキサ


メタゾン併用MK-3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 183） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫（rrMM） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～ ２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月17日提出） 


            治験薬安全性情報 [個別報告][サマリー報告] 


(発行日： 2017/8/2,8/17) 


（22）MK-3475（№236）：安全性情報入手・有害事象報告 


  ○Pembrolizumab 


  ・未治療の初発多発性骨髄腫患者を対象としたレナリドミド及び低用量デキサメタゾン併用MK-


3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 185） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                      


予定実施期間 ：２０１６年３月３１日 ～２０２０年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月17日提出）         


            2-(21)と共通             


          重篤な有害事象に関する報告書（胃腸炎/第2報：2017年8月18日） 


                         （胃腸炎/第1報：2017年9月1日） 


                         （胃腸炎/第2報：2017年9月8日） 


                          （肺炎/第2報：2017年9月8日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び有害事象の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  2-(21),(22)同時審議 


・2-(22)当センターで発生した有害事象報告（胃腸炎/第2報）については、治験薬投与終了後の事


象であり治験薬3剤との因果関係は否定的と判断。（胃腸炎/第1,2報）（肺炎/第1報）について
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は、治験薬投与終了後の事象であり治験薬3剤との因果関係は否定的と判断。死因については感


染性の肺炎が最も疑われ、治験薬との因果関係は否定的であると考える。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（23）SAR650984（№239）：安全性情報入手・治験に関する変更・有害事象報告 


  ○isatuximab 


  ・再発性かつ難治性多発性骨髄腫の日本人患者を対象にisatuximabの単剤投与を検討する第1/2相


試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年８月９月 ～２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月27日/8月17日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（ISA018、DEX001, ISA019、DEX002） 


        治験薬副作用症例報告書（写） 


        治験に関する変更申請書（2017年8月2日提出） 


・説明文書及び同意書 第1相試験用・第2相試験用 


（第３版）（変更点一覧表）（2017年8月2日作成） 


            重篤な有害事象に関する報告書（下肢静脈血栓症/第1報：2017年9月13日） 


（24）SAR650984（№244）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○isatuximab 


  ・難治性又は再発性かつ難治性多発性骨髄腫患者を対象にisatuximab（SAR650984）とポマリド


ミド・低用量デキサメタゾン併用療法をポマリドミド・低用量デキサメタゾン併用療法と比較


する他施設共同、非盲検、ランダム化第Ⅲ相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０２１年８月３１日 


  審査資料     ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月27日/8月17日提出） 


                 安全性は2-（23）共通 


        治験に関する変更申請書（2017年8月2日提出） 


・説明文書及び同意書 第1相試験用・第2相試験用 


（第３版）（変更点一覧表）（2017年8月2日作成） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(23),(24)同時審議 
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・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


・2-(23) 当センターで発生した有害事象報告（下肢静脈血栓症/第1報）については、下肢静脈血


栓症発症前に2週間ほど持続していた下痢による脱水が関与していると考えられ、治験薬との因


果関係は否定できると判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（25）venetoclax (ABT-199)（№240）：安全性情報入手・有害事象報告・治験に関する変更（8/2付


報告のみ） 


  ○venetoclax 


・A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double Blind Study of Bortezomib and Dexamethasone in Combination with 


Either Venetoclax or Placebo inSubjects with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma Who are Sensitive or 


Naïve to Proteasome Inhibitors 


  ・プロテアソーム阻害剤感受性又は未投与の再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした、


ボルテゾミブ及びデキサメタゾンとVenetoclax又はプラセボ併用投与の多施設共同無作為化二


重盲検第Ⅲ相試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１８年９月 日 ～２０１９年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月25日/8月7日/8月15日提出） 


        ABT-199個別報告共通ラインリスト 


        （報告対象期間：2017年7月3日～7月16日/7月17日～7月30日/7月31日～ 


8月6日） 


        治験薬副作用・感染症症例票（別紙様式第2） 


        治験に関する変更申請書（2017年8月18日提出） 


        ・治験参加カードABT-199(ベネトクラクス) 第2版 2017年8月18日 


        ・治験参加カード 変更点一覧 2017年8月18日 


    重篤な有害事象に関する報告書（尿路感染の疑い/第2報：2017年8月16日） 


（気管支炎/第1報：2017年8月24日） 


（気管支炎/第2報：2017年8月30日） 


※治験に関する変更申請（8/2付 症例追加5→7例）は2017年8月28日の迅速審査で承認されたことを 


報告する。 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び有害事象の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・当センターで発生した有害事象報告（尿路感染疑い/第2報）については、多発性骨髄腫による易


感染状態の素因あり、治験薬ABT-199、ベルケイド、レナデックスとの因果関係は否定的と判断。 
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  （気管支炎/第1,2報）多発性骨髄腫による易感染状態の素因あり、治験薬ABT-199、ベルケイド、


レナデックスとの因果関係は否定的と判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（26）OCV-501（№189）：実施状況報告 


○なし 


・A multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled, phase  


2 trial toevaluate the efficacy and safety of OCV-501 in elderly  


patients with acute myeloidleukemia. 


 対象疾患   ：高齢急性白血病 


 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        


予定実施期間 ：２０１３年１０月７日 ～２０１７年１２月３１日 


審査資料   ：治験実施状況報告書（2017年8月29日提出） 


【内容説明】 


  実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


 ・実施状況については、同意取得4例実施3例、有害事象の発生はない。GCP遵守状況は逸脱なしで 


あった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（27）ASP2215（№245）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○gilteritinib 


  ・強力な寛解導入化学療法の適応とならない未治療のFLT3遺伝子変異陽性の急性骨髄性白血病患


者を対象とした、ASP2215（gilteritinib）,ASP2215＋アザシチジン及びアザシチジン単独投


与による第Ⅱ/Ⅲ相他施設共同非盲検3群2ステージランダム化比較試験 


 対象疾患   ：急性骨髄性白血病 


  治験依頼者  ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                         


予定実施期間 ：２０１７年５月２４日 ～２０１８年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報に関する報告書（2017年8月3日/8月10日提出） 


            個別報告共通ラインリスト79,80, 


-未知・重篤副作用等の症例一覧（作成日：2017/7/19,8/1,/） 


個別報告共通ラインリスト80 – 修正版（未知・重篤副作用等の症例一 


覧）（変更点一覧）（作成日：2017/8/2） 
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-治験薬 副作用 症例報告書（外国） 


治験に関する変更申請書（2017年8月29日提出） 


・Protocol 2215-CL-0201(Version 6.0,08May2017) 


・治験実施計画書 2215-CL-0201（第6.0版,2017年5月8日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。  


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし  


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）ニンラーロカプセル（№497）使用成績調査 


  ○イキサゾミブ 


   対象    ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


   調査期間  ：平成29年7月28日 ～ 全例調査の承認条件解除時 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：480例） 


調査責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


調査依頼者 ：武田薬品工業株式会社 


※ 平成29年7月28日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）タフィンラーカプセル／メキニスト錠（№498）使用成績調査 


  ○ダブラフェニブ／トラメチニブ 


   対象    ：BRAF遺伝子変異を有する根治切除不能な悪性黒色腫 


   調査期間  ：平成29年7月28日 ～ 平成32年11月30日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：200例） 


調査責任医師：化学療法科・部長 國頭 英夫 


調査依頼者 ：ノバルティス ファーマ株式会社 


※ 平成29年7月28日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（３）アデムパス錠（№499）使用成績調査 


  ○リオシグアト 


   対象    ：肺動脈性肺高血圧症 


   調査期間  ：平成29年8月4日 ～ 平成35年3月31日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：600例） 


調査責任医師：アレルギー・リウマチ科・部長 鈴木 毅 
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調査依頼者 ：バイエル薬品株式会社 


※ 平成29年8月4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）フィコンパ錠2mg･4mg（№483）使用成績調査：責任医師・分担医師の変更  


  ○ペランパネル水和物 


   対象    ：てんかん 


   調査期間  ：平成29年1月31日 ～ 平成33年2月28日 


   予定症例数 ：2症例（全国予定症例数：3750例） 


調査責任医師：脳神経外科・副部長  


調査依頼者 ：エーザイ株式会社 


※ 平成29年8月7日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


   


（２）ヌーカラ皮下注100mg（№488）特定使用成績調査：責任医師・分担医師の変更  


  ○メポリズマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：気管支喘息 


調査期間  ：平成29年3月30日 ～ 平成34年9月30日 


   予定症例数 ：5症例（全国予定症例数：1000例） 


調査責任医師：呼吸器内科・副部長 出雲 雄大 


調査依頼者 ：グラクソ・スミスクライン株式会社 


※ 平成29年8月8日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


（実施報告） 


 


（１）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 


（２）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 


（３）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 


（４）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 


（５）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 


（６）デノスマブ（№172） 


治験依頼者 ：第一三共株式会社 
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治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（７）SAR650984（№244） 


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 


（８）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 


（９）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 


（10）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 


（11）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 


（12）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 


（13）SM-13496（№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 


（14）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 


（15）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 


（16）JNJ-54767414（№243） 


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 


（17）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 


（18）MK-5592（№200） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：感染症科・医師 守屋 敦子 


（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）MT-3995（№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 
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（21）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 


（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 


 


（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２９年１０月１２日 


平成２９年１０月 治験審査委員会議事録 


日時 ：平成２９年１０月１２日（木）１７：３０ ～ １８：４０ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者：（委員長）日吉 徹 


（委 員）鈴木 憲史・永岡 栄・今門 純久・高屋 和彦・石田 耕太・角 公彦（非専


門）・臼井 良江（非専門）・ 細川 昌彦（非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）・


岡崎 廉治（院外､非専門） 


欠席者：（委員） 井本 寛子・原 英喜（院外､非専門） 


 


１．新規審査依頼 


 


（１）SAR650984 


  ○isatuximab 


 ・前治療数が１～３の再発及び／又は難治性多発性骨髄腫患者を対象にisatuximabとカルフィ


ルゾミブ（カイプロリス®）・デキサメタゾン併用療法をカルフィルゾミブ・デキサメタゾ


ン併用療法と臨床的有用性について比較検討する多施設共同､非盲検､ランダム化第Ⅲ相試験 


対象     ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


  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 


予定実施期間 ：契約締結日 ～2024年3月31日 


予定症例数  ：４症例 


  CRC      ：院内 


【内容説明】 


  酒井事務局員より、治験概要、治験実施計画書等の説明。 


治験薬の特徴、対象疾患、治験の目的、治験デザイン、選択基準/除外基準、投薬方法、投与期


間、評価項目、使用禁止薬剤及び療法など。 


＊責任医師より 


  以前から行っている薬剤で、非常に期待されている。 


骨髄腫患者は日本に2万人程度しかいないが、今は様々な薬剤が出てきている。 


短期治療で治していくうえで、この薬は重要な役割を持つと考えている。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：P22. 15.1 検体の採取と追加研究の目的 2行目（遺伝学的検査を除く）とあるが、3行目に


は（遺伝子解析、新薬開発研究も含む）となっている。おそらくP19.上部の事を言っている


のだと思うが、少し分かりにくいように思う。 


  Ａ：分かりやすく修正する。 


  Ｑ：P21. 14.費用の負担と治験協力費について 「治験を行っている間は・・・」表現が非常に


あいまいである。同意を取るにあたって、自由意志であることが担保されているか？この表


現だと利益誘導になる可能性があるので、削除した方が良いのでは？ 


  Ａ：同意はもちろん自由意志で行っており、強制することは絶対にない。 


以前から記載されているものなので、問題ないと思われる。 
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【採決】 


  委員長が治験実施の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


を「修正の上承認」とする。 


  鈴木委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加 


【審査結果】  


  治験実施を「修正の上承認」する。 


 


SAR650984_P3Kd 


「修正の上承認」＜指摘事項＞ 


 


※ 同意説明文書 


① P.3 1．はじめに 7行目 


この治験は、… 


↑この治験では、… に修正 


 


② P.3 1．はじめに 7行目 


治験依頼者である～提供し実施します。 


↑削除 


 


③ P.3 1．はじめに 8行目 


～医療行為の費用は、サノフィ株式会社が負担します。 


↑治験依頼者であるサノフィ株式会社が に修正 


 


④ P.9 表2． 


サイクル２  1日目  1回 


↑2回 に修正 


 


⑤ P.9 表3． 


サイクル1  18日目  1回 


↑削除 


 


⑥ P.19 （9．採取された検体について） 1行目 


、多発性骨髄腫を除いた他の病気～に関する遺伝子解析を除いた、疾患関連、 


↑削除    ↑にかかる可能性に関する遺伝子解析、 に修正 


 


⑦ P.22 15.1 検体の採取と追加研究の目的  2行目 


（遺伝学的検査を除く） 


↑削除（3行目の「遺伝子解析～も含む」に矛盾するため） 


 


⑧ P.22 15.1 検体の採取と追加研究の目的  3行目   


（遺伝子解析、新薬開発研究も含む） 
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↑（多発性骨髄腫に関する遺伝子解析、新薬開発研究も含む） に修正 


 


（２）Carfilzomib（ONO-7057） 


  ○carfilzomib 


 ・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象にカルフィルゾミブ,デキサメタゾン及び 


Daratumumab とカルフィル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 


対象     ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


  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 


予定実施期間 ：契約締結日 ～2022年9月30日 


予定症例数  ：５症例 


  CRC      ：院内 


【内容説明】 


  酒井事務局員より、治験概要、治験実施計画書等の説明。 


治験薬の特徴、対象疾患、治験の目的、治験デザイン、選択基準/除外基準、投薬方法、投与期


間、評価項目、使用禁止薬剤及び療法など。 


＊責任医師より 


  カルフィルゾミブはこれまでも使用してきたが、Daratumumabと組むという事で非常に期待され


ている治療である。倫理的には問題ない。 


【審議・質疑】 


※ 同意書説明文書 


  Ｑ：P.21 10. 治験参加に伴うあなたが負担する費用について 1行目 カルフィルゾミブ及び


ダラツムマブは提供されるとあるが、必ず一緒に使うというデキサメタゾンは提供されない


のか？ 


  Ａ：試験によって、依頼者が提供する場合としない場合がある。今回は院内に採用されているも


のを使用し、費用を依頼者が負担することとなっている。 


  Ｑ：P.9 a. カルフィルゾミブによって考えられるリスク 下から7行目 操作ミスだと思われ


るが心疾患から改行し、書き出しに「・」を付けるのでは？ 


  Ａ：そのように修正する。 


  Ｑ：P.12 脳出血が神経系にあり、脳卒中が血管系にあるがこのような書き方は普通なのか？ 


  Ａ：あいまいなので確認する。 


  Ｑ：P3. 1. はじめに 14行目 「中止までの間に得られた情報はこの治験のデータとして使用


されます。」とあるがこの表現で良いのか？他の治験だと、「中止までの間に得られた情報


は中止後も治験のデータとして使用されます。」のような表現になっていたが…。 


  Ａ：そのように修正する。 


  Ｑ：P.19 下から7行目 妊娠及び・・・ご承諾くださいますようお願いいたします。 同意書的


には何も存在しないが、これは単なるお願いなのか？拒否が出来るとの理解で良いのか？ 


  Ａ：ご承諾ください。に修正する。 


  Ｑ：P21. 13. 秘密保持 a. あなたの医療情報の・・・とあるが。医療情報ではなく個人情報


ではないのか？ 


  Ａ：そのように修正する。 


※ 任意のパートの同意説明文書及び同意書  


  Ｑ：P.9 2. バイオマーカー評価の手順 1行目 約20mLの採血を治験期間中に最大7回行います。
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とあるが、これは主試験の採血とは別に行うことを表記した方が良いのではないか？ 


  Ａ：P3. にも記載があるが、入れておいた方が分かりやすいのでそのように修正する。 


  Ｑ：P13. 2. 薬力学試験の手順 1行目にも同じような記載があるため、そちらも修正を。 


  Ａ：そのように修正する。 


    


【採決】 


  委員長が治験実施の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


を「修正の上承認」とする。 


  鈴木委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加 


【審査結果】  


  治験実施を「修正の上承認」する。 


 


Carfilzomib(ONO-7057-07) 


「修正の上承認」＜指摘事項＞ 


 


※ 同意説明文書 


 


⑨ P.3 1．はじめに 14行目 


中止までの間に得られた情報はこの治験のデータとして… 


↑情報は中止後もこの治験のデータとして… に修正 


 


⑩ P.9 a．カルフィルゾミブによって考えられるリスク 9行目 


心疾患［胸痛（狭心症）、…］ 


↑改行し、書き出しに「●」を追記 


 


⑪ P.12 副作用一覧の表 


神経系の行に「脳出血」、血管系の行に「脳卒中」 


↑脳卒中は血管系であるのに脳出血は神経系なのか、確認の上修正 


 


⑫ P.19 9．胎児や乳児への影響について 女性の方へ 下から6行目 


…をご承諾くださいますようお願いいたします。 


↑削除 


 


⑬ P.21 13．機密保持 a．あなたの医療情報の秘密保持の方法について 


↑個人 に修正 


 


 


※任意のパートの同意説明文書及び同意書 


 


① P.9 2．バイオマーカー評価の手順 1行目 


このバイオマーカー評価のために、約20mLの採血を… 
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↑主試験とは別に約20mLの採血を… に修正 


 


② P.13 2．薬力学試験の手順 1行目 


この薬力学試験のために、約5mLの採血を… 


↑主試験とは別に約5mLの採血を… に修正 


 


③ P.17 1．遺 伝子とは 


↑遺と伝の間のスペース削除 


 


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）CNT01959（№229）：安全性情報入手・実施状況報告 


  ○guselkumab 


  ・掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO1959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 


  対象疾患   ：掌蹠膿疱症 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年１２月３日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月25日/9月12日提出） 


        個別報告（2017年7月16日～31日/8月1日～15日入手分） 


        個別報告共通ラインリスト 未知・重篤副作用等の症例一覧  


        治験実施状況報告書（2017年9月12日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。   


 ・実施状況については、同意取得2例実施2例、重篤な有害事象なし。GCP遵守状況は逸脱2件であっ


た。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


今門委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加。                       


【審査結果】 


治験実施を「承認」 


（２）ASP015K 継続投与試験（№228）：安全性情報入手 


  ○Peficitinib 


  ・ASP015K継続投与試験 


  －ASP015K後期第Ⅱ相試験又は第Ⅲ相試験を完了した関節リウマチ患者を対象とした非盲検継続


投与試験－ 


  対象疾患   ：関節リウマチ 
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  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                   


予定実施期間 ：契約締結日 ～ いずれかの一地域で承認される時点まで 


  審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月12日/9月26日/月日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（第137回/第138回/第回） 


        未知・重篤副作用等の症例一覧（作成日：2017年9月5日/9月19日/月日） 


        治験薬副作用症例報告書（様式1,2） 


       （2017年8月24日；骨髄炎） 


       （2017年8月25日；卵巣嚢胞） 


（2017年8月28日；菌血症、びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫、腎後性腎不全）        


（2017年8月30日；結腸癌） 


（2017年8月31日；菌血症） 


（2017年9月1日；びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫、腎後性腎不全） 


（2017年9月5日；卵巣嚢胞） 


（2017年9月7日；胃癌） 


（2017年9月13日；胃腺癌、胃癌） 


（2017年9月14日；前立腺特異性抗原増加） 


（2017年9月15日；圧迫骨折、リンパ腫、卵巣嚢胞、胃癌） 


・治験安全性最新報告概要 


・国内重篤副作用等症例の発現状況一覧 


・その他（重篤副作用及びその他の安全性情報の集積評価(非臨床試験デー 


タ､外国臨床試験データ及び市販後データ等)を踏まえた見解及び安全対策） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。                       


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


（３）MK-5592（№200）：安全性情報入手・治験に関する変更（9/4付報告のみ） 


  ○ポサコナゾール 


  ・深在性真菌症の日本人患者を対象としたMK-5592とボリコナゾールの安全性及び有効性を検討す


る無作為化、実薬対照、第Ⅲ相試験 


  対象     ：深在性真菌症 


  治験依頼者  ：MSD株式会社 


治験責任医師 ：感染症科・医師 守屋 敦子 


予定実施期間 ：２０１４年７月２５日 ～ ２０１８年４月３０日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月14日提出） 


            ・サマリー報告（2017年8月17日/9月4日発行） 


※治験に関する変更申請（9/4付 症例追加3→4例）は2017年9月11日の迅速審査で承認されたことを 
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報告する。 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。                       


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


（４）MT-3995 継続投与（№226）：治験に関する変更 


  ○選択的ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体拮抗剤 


  ・MT-3995の糖尿病性腎症を対象とした継続投与試験 


    対象疾患   ：糖尿病性腎症 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年７月２３日 ～２０１７年９月３０日 


    審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年9月22日） 


            ・INVESTIGATOR'S BROCHURE Version 9(Aug 22,2017) 


                   ・Summary of changes:Investigato's Brochure Version 9 (Aug 22,2017) 


＜日本語版（参考資料）＞ 


・治験薬概要書 第9版（2017年8月22日） 


・主な変更点一覧 治験薬概要書 第9版（2017年8月22日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長は本治験の責任医師であり、髙屋医師は分担医師であるため審議・採決には不参加。 


委員長を代行して今門委員が本治験の実施継続について採決をとり、出席委員全員が当センター


における本治験の実施継続を承認する。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」  


（５）carfilzomib(ONO-7057)（№231）：安全性情報入手 


○carfilzomib 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                    


予定実施期間 ：２０１６年１月７日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月26日提出） 
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        ラインリスト（対象期間：2017年7月20日～8月2日/8月3日～8月16日）        


 【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。  


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」                                                                                           


（６）BMS-901608（№209）：安全性情報入手 


  ○Elotuzumab 


  ・未治療の多発性骨髄腫患者を対象とした、Eiotuzumab/レナリドミド/低用量デキサメタゾン併


用療法とレナリドミド/低用量デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル国内第2相


臨床試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史              


予定実施期間 ：２０１５年１月９日 ～ ２０１８年９月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月31日/9月7日/9月14日/9月21日提


出） 


        Elotuzumab(BMS-901608)の安全性情報の報告(2017年8月31日,9月7日,9月


14日,9月21日)  


        Lenalidomide(BMS-901608の併用薬)の安全性情報の報告(2017年9月21日) 


（７）Elotuzumab（№237）：安全性情報入手 


  ○elotuzumab 


  ・再発及び難治性の多発性骨髄腫を対象とした、elotuzumab/ポマリドミド/デキサメタゾン併用 


   療法とポマリドミド/デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル第２相臨床試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                       


予定実施期間 ：２０１６年５月１９日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月31日/9月7/9月14日/9月21日提


出） 


        安全性については、2-（6)共通 


        Pomalidomido(BMS-901608の併用薬)の安全性情報の報告(2017年9月21日)  


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。  
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【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」                        


（８）MLN9708（№171）：安全性情報入手                                                                                                                                                                                                                       


○ixazomib 


・日本人再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第１相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月９日 ～２０１７年３月３１日 


   審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月31日/9月7日/9月22日提出）           


           個別報告共通ラインリスト（2017年8月25日/9月1日/9月15日作成）                                 


（９）MLN9708（№191）：実施状況報告 


○ixazomib  


・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした経口MLN9708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ランダム化二重盲検プラセボ対照第３相比較試験 


 対象疾患   ：再発の又は難治性の多発性骨髄腫 


 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         


予定実施期間 ：２０１３年１０月３０日 ～２０１９年２月２８日 


   審査資料   ：実施状況報告書（2017年9月4日提出） 


 （10）MLN9708（№197）：安全性情報入手 


○ixazomib 


・A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Multicenter Study Comparing Oral MLN9708 Plus Lenalidomide 


and Dexamethasone Versus Placebo Plus Lenalidomide and Dexamethasone in Adult Patients With Newly 


Diagnosed Multiple Myeloma 


初発の多発性骨髄腫患者を対象とした経口MLN9708 とレナリドミド及びデキサメタゾン併用療 


法の多施設共同ランダム化二重盲検プラセボ対照第3 相比較試験 


 対象     ：初発の多発性骨髄腫 


 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 


予定実施期間 ：２０１４年４月１日 ～２０２１年１月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月31日/9月7日/9月22日提出） 


        2-（8）,(9)共通           


（11）Ixazomib Citrate（MLN9708）(№221）：安全性情報入手 


  ○ixazomib 


  ・APhase 3,Randomized,Placebo-Controlled, Double-Blind Study of Oral Ixazomib Citrate(MNL9708)Maintenance 


Therapy in Patients With Multiple myeloma Following Autologous Stem Cell Transplant 


    多発性骨髄腫患者を対象とした自家幹細胞移植後の経口IxazomibCitrate(MLN9708)維持療法の


第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 







-  10 - 


  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                


予定実施期間 ：２０１５年７月２日 ～ ２０２３年５月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月29日/9月5日/9月19日提出） 


        2-（8）～（10）共通         


（12）Ixazomib（№224）：安全性情報入手 


  ○ixazomib 


  ・A Phase 3, Randomized,Placebo-Controlled,Double-Blind Study of Oral Ixazomib Maintenance Therapy After Initial 


Therapy in Patients With Newly Diagnosed Multiple Myeloma Not Treated With Stem Cell Transplantation 


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一次治療後の経口Ixazomib維持療法


の第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年７月２３日 ～ ２０２２年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月29日/9月5日/9月19日提出） 


        2-（8）～（11）共通          


（13）MLN9708（№241）：安全性情報入手 


  ○ixazomib 


  ・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オープン第２相試験 


    対象疾患   ：日本人多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年１０月２８日 ～２０１９年２月２８日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月31日提出） 


        2-（8）～(12)共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(8)～(13)同時審議 


・2-(9)実施状況については、同意取得2例実施2例、重篤な有害事象なし。GCP遵守状況は逸脱0件


であった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（14）JNJ-54767414（№215）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 
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  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年３月９日 ～ ２０１７年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月25日/9月12日提出） 


            個別報告（2017年7月16日～31日/8月1日～15日入手分） 


            個別報告共通ラインリスト 未知 重篤副作用等の症例一覧  


（15）JNJ-54767414（№218）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・大量化学療法非適応の未治療多発性骨髄腫患者を対象としたVELCADE(ボルテゾミブ)、メルファ


ラン及びプレドニゾン（VMP療法）とdaratumumab及びVMP療法の併用(D-VMP療法)を比較する第


Ⅲ相、ランダム化、比較対照、非盲検試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年４月２３日 ～ ２０２１年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月13日提出） 


        2-（14）共通        


（16）JNJ-54767414（№227）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・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）する第Ⅰb相試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年９月３０日 ～ ２０１７年４月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月25日/9月12日提出） 


        2-（14）,(15)共通  


（17）JNJ-54767414（№243）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・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JNI-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 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０２０年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月25日/9月12日提出） 


        2-（14）～(16)共通 


（18）JNJ-54767414-SC（№246）：安全性情報入手・治験に関する変更 
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  ○daratumumab 


  ・再発又は難治性の日本人多発性骨髄腫患者を対象にJNI-54767414（Daratumumab）皮下投与を


検討する第Ⅰ相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月27日提出） 


        2-（14）～(17)共通 


        治験に関する変更申請書（2017年9月27日提出） 


        ・被験者への支払いに関する資料 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(14)～(18)同時審議 


・2-(18)治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（19）CC-4047（№234）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○ポマリドミド 


  ・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたポマリドミドとボルテゾミブ及び低用量デキ


サメタゾン併用療法とボルテゾミンブ及び低用量デキサメタゾン併用療法の有効性及び安全性


を比較する第3相多施設共同ランダム化オープンラベル試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月２６日 ～２０２２年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月21日/9月4日/9月19日提出） 


        新たな安全性情報に関する報告 


       （2017年7月27日～8月9日/8月10日～8月23日/8月24日～9月6日） 


        外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置 報告書 


        （2017年7月27日～8月9日）（リスト/様式第5、様式第6） 


        治験に関する変更申請書（2017年9月19日提出） 


 治験薬概要書（英語版）（Edition Number:23.0,19May2017） 


 Summary of Changes Edition No.23.0 for Investigator's Brochure 


 治験薬概要書（日本語版）（第J-23版、2017年8月15日） 


 Pomalidomide（CC-4047）治験薬概要書 主な改訂箇所一覧 
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 Pomalidomide（CC-4047）安全性情報のまとめ 


【2011年10月21日（初回治験届）～2017年8月15日】2017年8月21日作成 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


（20）DSP-7888（№232）：安全性情報入手 


  ○未定 


  ・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 


  対象疾患   ：骨髄異形成症候群（MDS） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～２０１８年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月22日提出） 


        DSP-7888-措01-3(安全性情報報告書(医)) 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」        


（21）LBH589（№205）：安全性情報入手・実施状況報告 


  ○パノビノスタット 


  ・再発又は再発かつ難治性の日本人多発性骨髄腫患者を対象としたパノビノスタットとボルテゾ


ミブ及びデキサメタゾンとの併用療法に関する有効性及び安全性を評価する単群､非盲検､多施


設共同第Ⅱ相試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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            


予定実施期間 ：２０１４年１０月２９日 ～ ２０１７年１２月３１日 
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   審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年7月27日提出） 


           国内重篤副作用等症例の発現状況一覧（別紙様式2） 


           治験実施状況報告書（2017年9月20日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


・実施状況については、同意取得4例実施4例、重篤な有害事象なし。GCP遵守状況は逸脱1件で


あった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


 治験実施を「承認」 


（22）ABP798（№208）：安全性情報入手 


  ○リツキシマブ 


  ・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


及び免疫原性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 


  対象疾患   ：CD20陽性B細胞性非ホジキンリンパ腫 


  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             


予定実施期間 ：２０１４年１２月１９日 ～ ２０１８年７月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月20日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（作成日：2017年9月20日） 


        副作用 症例報告書（外国）（様式1、2）（作成日：2017年9月7日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」                   


（23）SyB L-1101 (№238) ：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○Rigosertib 


  ・A Phase III,International,Randomized,Controlled Study of Rigoserti bversus 


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


Failure of a Hypomethylating Agent   
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    対象疾患   ：骨髄異形成症候群 


  治験依頼者  ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                        


予定実施期間 ：２０１６年８月４日 ～２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月11日提出） 


            ・治験薬SyB L-1101（rigosertib sodium）の安全性情報に関する新たな 


情報（第37回）（2017年9月5日） 


            治験に関する変更申請書（2017年9月26日提出） 


            ・説明文書および同意文書 変更内容一覧表（2017年9月20日） 


            ・説明文書および同意文書（第7版、2017年9月20日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」             


（24）MK-3475（№233）：安全性情報入手 


○Pembrolizumab 


  ・難治性又は再発難治性多発性骨髄腫（rrMM）患者を対象としたポマリドミド及び低用量デキサ


メタゾン併用MK-3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 183） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫（rrMM） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～ ２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月20日提出） 


            治験薬安全性情報 [個別報告][サマリー報告][措置報告] 


(発行日： 2017/9/4,9/20) 


Dear Investigator Letter および参考和訳（発行日：2017/8/31） 


（25）MK-3475（№236）：安全性情報入手 


  ○Pembrolizumab 


  ・未治療の初発多発性骨髄腫患者を対象としたレナリドミド及び低用量デキサメタゾン併用MK-


3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 185） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                      


予定実施期間 ：２０１６年３月３１日 ～２０２０年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月20日提出）         
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            2-(24)と共通             


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  2-(24),(25)同時審議 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（26）SAR650984（№239）：安全性情報入手・有害事象報告 


  ○isatuximab 


  ・再発性かつ難治性多発性骨髄腫の日本人患者を対象にisatuximabの単剤投与を検討する第1/2相


試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年８月９月 ～２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月5日/9月21日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（ISA020, ISA021, DEX003, DEX004） 


        治験薬副作用症例報告書（写） 


        重篤な有害事象に関する報告書（下肢静脈血栓症/第2報：2017年10月2日） 


（27）SAR650984（№244）：安全性情報入手 


  ○isatuximab 


  ・難治性又は再発性かつ難治性多発性骨髄腫患者を対象にisatuximab（SAR650984）とポマリド


ミド・低用量デキサメタゾン併用療法をポマリドミド・低用量デキサメタゾン併用療法と比較


する他施設共同、非盲検、ランダム化第Ⅲ相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０２１年８月３１日 


  審査資料     ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月5日/9月21日提出） 


                 安全性は2-（26）共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び有害事象の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  2-(26),(27)同時審議 


・2-(26)当センターで発生した有害事象報告（下肢静脈血栓症/第2報）については、下肢静脈血栓
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症発症前に2週間ほど持続していた下痢による脱水が関与していると考えられ、治験薬との因果


関係は否定できると判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（28）venetoclax (ABT-199)（№240）：安全性情報入手・有害事象報告 


  ○venetoclax 


・A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double Blind Study of Bortezomib and Dexamethasone in Combination with 


Either Venetoclax or Placebo inSubjects with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma Who are Sensitive or 


Naïve to Proteasome Inhibitors 


  ・プロテアソーム阻害剤感受性又は未投与の再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした、


ボルテゾミブ及びデキサメタゾンとVenetoclax又はプラセボ併用投与の多施設共同無作為化二


重盲検第Ⅲ相試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１８年９月 日 ～２０１９年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年8月28日/9月11日提出） 


        ABT-199個別報告共通ラインリスト 


        （報告対象期間：2017年8月7日～8月20日/8月21日～9月3日） 


        治験薬副作用・感染症症例票（別紙様式第2） 


        重篤な有害事象に関する報告書（肺炎/第1報：2017年9月25日） 


                      （肺炎/第2報：2017年10月2日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び有害事象の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。   


・当センターで発生した有害事象報告（肺炎：第1報/第2報）については、多発性骨髄腫による易


感染状態の素因があるものの、治験薬投与直後に発現した事象であり、治験薬ABT-199、ベルケ


イド、レナデックスとの因果関係は完全に否定することは出来ない 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（29）ASP2215（№245）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○gilteritinib 


  ・強力な寛解導入化学療法の適応とならない未治療のFLT3遺伝子変異陽性の急性骨髄性白血病患
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者を対象とした、ASP2215（gilteritinib）,ASP2215＋アザシチジン及びアザシチジン単独投


与による第Ⅱ/Ⅲ相他施設共同非盲検3群2ステージランダム化比較試験 


 対象疾患   ：急性骨髄性白血病 


  治験依頼者  ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                         


予定実施期間 ：２０１７年５月２４日 ～２０１８年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報に関する報告書（2017年8月25日/9月1日/9月15日提出） 


            ・個別報告共通ラインリスト81,82,83 


-未知・重篤副作用等の症例一覧（作成日：2017/8/10,8/23,9/6） 


-治験薬 副作用 症例報告書（国内）（国外）（外国） 


・定期報告（集積期間：2016年6月7日～2017年6月6日） 


治験安全性最新報告概要（別紙様式1）2017年8月3日 


国内重篤副作用等症例の発現状況一覧（別紙様式2） 


重篤副作用及びその他の安全性情報の集積評価（非臨床試験データ、国外


臨床試験データ及び市販後データ等）を踏まえた見解及び安全対策 


≪アザシチジン≫ 


・定期報告（集積期間：2017年1月31日～2017年6月6日） 


治験安全性最新報告概要（別紙様式1）2017年8月3日 


国内重篤副作用等症例の発現状況一覧（別紙様式2） 


重篤副作用及びその他の安全性情報の集積評価（非臨床試験データ、国外


臨床試験データ及び市販後データ等）を踏まえた見解及び安全対策 


-治験薬 副作用 症例報告書 


（2017年8月10日/8月22日/9月1日：2017US031111AB） 


治験に関する変更申請書（2017年9月26日提出） 


同意説明文書（2017年9月22日、第3.0版） 


同意説明文書 変更点一覧（2017年9月22日） 


治験の費用の負担について説明した文書（2017年9月22日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。  


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし  


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【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）オルドレブ点滴静注用150mg（№500）使用成績調査 


  ○コリスチンメタンスルホン酸ナトリウム 
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   対象    ：各種感染症 


   調査期間  ：平成29年9月1日 ～ 平成37年2月28日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：200例） 


調査責任医師：救急科・部長 林 宗博 


調査依頼者 ：グラクソ・スミスクライン株式会社 


※ 平成29年9月1日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）カイプロリスⓇ点滴静注用10mg,40mg（№501）使用成績調査 


  ○カルフィルゾミブ 


   対象    ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


   調査期間  ：平成29年9月13日 ～ 平成30年9月30日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：300例） 


調査責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


調査依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


※ 平成29年9月13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）Alair 気管支サーモプラスティシステム（№―）使用成績調査：責任医師・分担医師の変更  


  ○医療機器 


   対象    ：喘息患者 


   調査期間  ：平成28年7月22日 ～ 平成31年9月16日 


   予定症例数 ：5症例（全国予定症例数：300例） 


調査責任医師：呼吸器内科・副部長 出雲 雄大 


調査依頼者 ：ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 


※ 平成29年9月1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（№433）特定使用成績調査：契約書内容の変更  


  ○タファミジスメグルミン 


   対象    ：ＴＴＲ型アミロイドーシス 


   調査期間  ：平成27年3月23日 ～ 平成33年12月31日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：全症例） 


調査責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


調査依頼者 ：ファイザー株式会社 


※ 平成29年9月27日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


（実施報告） 


 


（１）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 


（２）MK-3475（№236） 
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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 


（３）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 


（４）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 


（５）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 


（６）SAR650984（№244） 


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 


（７）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 


（８）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 


（９）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 


（10）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 


（11）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 


（12）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 


（13）JNJ-54767414（№243） 


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 


（14）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 


（15）MK-5592（№200） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：感染症科・医師 守屋 敦子 


（16）DSP-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 


（17）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 


（18）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 


（19）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 


（20）SyB L-1101（№238） 


治験依頼者 ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（21）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 


（22）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 


（23）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 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）AD-810N（№217） 


  ○ゾニザミド 


  ・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相試験〕 


  対象疾患   ：レビー小体型認知症患者 


  治験依頼者  ：大日本住友製薬株式会社 


治験責任医師 ：神経内科・部長 橋田 秀司                 


予定実施期間 ：２０１５年５月２８日 ～ ２０１７年１１月３０日 


報告資料   ：治験終了報告書（2017年9月22日提出） 


   


（２）ALXN1210（№242） 


  ○なし 


  ・補体阻害剤治療未経験の成人発作性夜間ヘモグロビン尿症(PNH)患者を対象としたランダム化、 


   非盲検エクリズマブを対照薬とするALXN1210の第Ⅲ相実薬対照試験 
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    対象疾患   ：補体阻害剤治療未経験の成人発作性夜間ヘモグロビン尿症(PNH) 


  治験依頼者  ：アレクシオンファーマ合同会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                        


予定実施期間 ：２０１７年２月２日 ～２０１９年１２月３１日 


  審査資料   ：治験終了報告書（2017年9月28日提出） 


 


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）タケキャブ錠（№449） 


   ○ボノプラザンフマル酸塩 


   対象    ：胃潰瘍、十二指腸潰瘍、逆流性食道炎など 


   調査期間  ：平成27年11月30日～平成29年4月30日 


   実施症例数 ：20症例 


調査責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


調査依頼者 ：大塚製薬株式会社 


報告資料  ：製造販売後調査終了報告書(平成29年9月1日提出) 
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   平成２９年１１月９日 


平成２９年１１月 治験審査委員会議事録 


日時 ：平成２９年１１月９日（木）１７：３０ ～ １８：２０ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者 （委 員）今門 純久・永岡 栄・高屋 和彦・井本 寛子・角 公彦（非専門）・ 細川 昌彦 


（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 


：（委員） 鈴木 憲史・石田 耕太・臼井 良江（非専門） 


 


１．新規審査依頼 


 


（１）SyB L-0501 


  ○Bendamustine 


 ・再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ腫を対象としたSyB L-0501とリツキシマブ併用


による第Ⅲ相臨床試験 


対象     ：再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ腫 


  治験依頼者  ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史 


予定実施期間 ：契約締結日 ～2019年12月31日 


予定症例数  ：３症例 


  CRC      ：院内 


【内容説明】 


  酒井事務局員より、治験概要、治験実施計画書等の説明。 


治験薬の特徴、対象疾患、治験の目的、治験デザイン、選択基準/除外基準、投薬方法、投与期


間、評価項目、使用禁止薬剤及び療法など。 


＊責任医師欠席のため代行して分担医師補足説明より 


  DLBCLに対する標準療法はR-CHOPで、再発後には70歳以下であれば自家造血幹細胞移植、70歳以


上であれば標準治療が確立していない状態である。このBR療法はこれまでの諸外国の報告でもか


なり高い奏効率を認めているため、特に70歳以上の症例については有望な治療ではないかと考え


ている。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：P3. 1.治験（臨床試験）について 1行目 「動きを調べ、」とあるが、働きではないの


か？ 


  Ａ：動きで間違いない。 


  Ｑ：P7. 26.日和見感染予防のための…とあるが日和見という言葉は必要か？ 


  Ａ：日和見感染という言葉自体は医学用語であるが、患者には見慣れない言葉なので日和見のみ


削除する。 


  Ｑ：P18. 13.治験審査委員会について 5行目 「当センターの医師、または薬剤師、」とある


が、またはは要らないのでは？ 


  Ａ：そのように修正する。 


  Ｑ：今回の同意書には、妊娠についての記載がないが必要ないのか？計画書には追跡調査の項目
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があるので妊娠のカテゴリーも入れた方が良いのでは？ 


  Ａ：P21. 7）に 依頼者と相談のうえ妊娠についての文章を追記する。 


  Ｑ：P9. 表2.観察・検査スケジュールの表 Day8の所から1週となっているが、Day1からが1週 


目なのではないのか？ 


  Ａ：数え方について、依頼者に確認する。 


  Ｑ：P.11～12 「血液以外の有害事象」と記載された内容に血中が含まれる項目がたくさん出て


くる。「血液に関する有害事象」と「血液以外の有害事象」がどのように分けられているの


かが、よく分からない。 


  Ａ：依頼者に確認する。 


【採決】 


委員長欠席のため、委員長を代行して今門委員が治験実施の可否について採決をとり、出席委員


全員が当センターにおける本治験の実施を「修正の上承認」 とする。 


【審査結果】  


治験実施を「修正の上承認」する。 


 


「修正の上承認」＜指摘事項＞ 


 


※ 同意説明文書 


 


① P.7 11行目 


26. 日和見感染予防のための薬… 


↑削除 


  


② P.9 表2 観察・検査スケジュール 


 表の一番上、1週、2週、3週、4週、5週 


       ↑Day1､2､3が1週目にあたる。確認の上、修正または削除 


 


③ P.11 11行目 血液以外の有害事象 


血液検査における有害事象の項目が含まれている（血中と書かれている項目など） 


「血液に関する有害事象」「血液以外の有害事象」の記載を削除 


 


④ P.12 10行目 血液以外の有害事象 


血液検査における有害事象の項目が含まれている（血中と書かれている項目など） 


「血液に関する有害事象」「血液以外の有害事象」の記載を削除 


 


⑤ P.18 13．治験審査委員会について 5行目 


 …当センターの医師、または薬剤師      


↑削除 


 


⑥ P.21 治験に参加している間のお願い ７） 


 妊娠が発生した場合の対応方法の記載がない 


下記を追記 
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治験参加中の女性患者さん、および治験参加中の男性患者さんのパートナーが妊娠した場


合、または妊娠した可能性がある場合には、直ちに治験担当医師または治験コーディネータ


までご連絡ください。治験担当医師があなたまたはあなたのパートナーの妊娠および出産に


ついて質問し、治験依頼者であるシンバイオ製薬株式会社および治験審査委員会にその情報


を報告することがあります。この同意文書に署名された場合、妊娠および出産に関する情報


提供についてもご了承いただいたことになります。 


 


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）CNT01959（№229）：安全性情報入手 


  ○guselkumab 


  ・掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO1959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 


  対象疾患   ：掌蹠膿疱症 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年１２月３日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月28日/10月12日提出） 


        個別報告（2017年8月16日～31日/9月1日～15日入手分） 


        個別報告共通ラインリスト 未知・重篤副作用等の症例一覧  


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。    


【採決】 


委員長欠席のため、委員長を代行して永岡委員が治験実施の可否について採決をとり、出席委員


全員が当センターにおける本治験の実施継続を「承認」 とする。 


なお、今門委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加。                      


【審査結果】 


治験実施を「承認」         


（２）ASP015K 継続投与試験（№228）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○Peficitinib 


  ・ASP015K継続投与試験 


  －ASP015K後期第Ⅱ相試験又は第Ⅲ相試験を完了した関節リウマチ患者を対象とした非盲検継続


投与試験－ 


  対象疾患   ：関節リウマチ 


  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                   


予定実施期間 ：契約締結日 ～ いずれかの一地域で承認される時点まで 


  審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月11日/10月24日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（第139回/第140回） 
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        未知・重篤副作用等の症例一覧(作成日：2017年10月3日/9月19日/10月17日) 


        治験薬副作用症例報告書（様式1,2） 


       （2017年9月21日；前立腺特異性抗原増加） 


       （2017年9月22日；びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫、腎後性腎不全、無気 


肺、胃癌、肺空洞形成） 


（2017年9月27日；結腸癌）        


（2017年9月29日；胃癌） 


（2017年10月2日；前立腺特異性抗原増加、憩室穿孔） 


（2017年10月3日；腱断裂） 


（2017年10月5日；前立腺特異性抗原増加、アレルギー性胞隔炎） 


（2017年10月6日；憩室穿孔） 


（2017年10月10日；胃癌、大腸ポリープ） 


（2017年10月11日；アレルギー性胞隔炎） 


（2017年10月12日；骨髄炎、びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫、腎後性腎 


不全、無気肺、肺空洞形成、アナフィラキシーショック） 


（2017年10月13日；卵巣嚢胞、細菌性肺炎） 


治験に関する変更申請書（2017年10月24日提出） 


・治験実施計画書（第5.0版）補遺1（作成日：2017年10月5日） 


・同意説明文書（第6.0版）（作成日：2017年10月19日） 


・同意説明文書変更箇所一覧 


・治験参加カード【第Ⅲ相試験(RAJ4)からの移行】(第2.0版)(2017年10月19日) 


・治験参加カード【第Ⅲ相試験(RAJ4)からの移行】(第2.0版) 変更点一覧 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし                      


【採決】 


委員長欠席のため、委員長を代行して今門委員が治験実施の可否について採決をとり、出席委員


全員が当センターにおける本治験の実施継続を「承認」 とする。                       


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


（３）MK-5592（№200）：安全性情報入手 


  ○ポサコナゾール 


  ・深在性真菌症の日本人患者を対象としたMK-5592とボリコナゾールの安全性及び有効性を検討す


る無作為化、実薬対照、第Ⅲ相試験 


  対象     ：深在性真菌症 


  治験依頼者  ：MSD株式会社 


治験責任医師 ：感染症科・医師 守屋 敦子 


予定実施期間 ：２０１４年７月２５日 ～ ２０１８年４月３０日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月12日提出） 


            ・サマリー報告（2017年9月20日/10月4日発行） 
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【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


【採決】 


委員長欠席のため、委員長を代行して今門委員が治験実施の可否について採決をとり、出席委員


全員が当センターにおける本治験の実施継続を「承認」 とする。                      


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


（４）SM-13496 長期試験（№196）：実施状況報告 


○ルラシドン 


・A Long-Term Study of SM-13496 in Patients With Bipolar I disorder 


 対象     ：双極I型障害患者 


 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          


予定実施期間 ：２０１４年１月３１日 ～ ２０１８年４月３０日 


   審査資料   ：治験実施状況報告書（2017年9月28日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・実施状況については、同意取得3例実施3例、重篤な有害事象なし。GCP遵守状況は逸脱8件で


あった。                      


【採決】 


委員長欠席のため、委員長を代行して今門委員が治験実施の可否について採決をとり、出席委員


全員が当センターにおける本治験の実施継続を「承認」 とする。                      


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


（５）carfilzomib(ONO-7057)（№231）：安全性情報入手 


○carfilzomib 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                    


予定実施期間 ：２０１６年１月７日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月24日提出） 


        ラインリスト（対象期間：2017年8月17日～8月30日/8月31日～9月13日） 


        別紙 様式 1,2 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 
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  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。  


【採決】 


委員長欠席のため、委員長を代行して今門委員が治験実施の可否について採決をとり、出席委員


全員が当センターにおける本治験の実施継続を「承認」 とする。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」                                                                                            


（６）BMS-901608（№209）：安全性情報入手・実施状況報告・有害事象報告 


  ○Elotuzumab 


  ・未治療の多発性骨髄腫患者を対象とした、Eiotuzumab/レナリドミド/低用量デキサメタゾン併


用療法とレナリドミド/低用量デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル国内第2相


臨床試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史              


予定実施期間 ：２０１５年１月９日 ～ ２０１８年９月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月28日/10月5日/10月12日提出） 


        Elotuzumab(BMS-901608)の安全性情報の報告(2017年9月28日,10月5日,10


月12日)  


        Pomalidomideの安全性情報の報告(2017年9月28日,10月12日) 


        治験実施状況報告書（2017年10月19日提出） 


        重篤な有害事象に関する報告書（誤嚥性肺炎／第1報：2017年11月6日） 


                         （肺炎／第1報：2017年11月6日） 


（７）Elotuzumab（№237）：安全性情報入手 


  ○elotuzumab 


  ・再発及び難治性の多発性骨髄腫を対象とした、elotuzumab/ポマリドミド/デキサメタゾン併用 


   療法とポマリドミド/デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル第２相臨床試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                       


予定実施期間 ：２０１６年５月１９日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月28日/10月5/10月12日提出） 


        安全性については、2-（6)共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・2-（6）実施状況については、同意取得6例実施4例、重篤な有害事象なし。GCP遵守状況は逸脱


8件であった。 


  ・2-（6）当センターで発生した有害事象報告（誤嚥性肺炎/第1報）については、偶発的事象の


ため、治験薬との因果関係はなしと判断。（肺炎/第1報）については、肺炎は易感染状態のた


めと考えられ、治験薬との因果関係は否定できない。 


【採決】 
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委員長欠席のため、委員長を代行して今門委員が治験実施の可否について採決をとり、出席委員


全員が当センターにおける本治験の実施継続を「承認」 とする。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」  


（８）MLN9708（№171）：安全性情報入手・治験に関する変更                                                                                                                                                                                                                       


○ixazomib 


・日本人再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第１相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月９日 ～２０１７年３月３１日 


   審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月5日/10月19日提出） 


           個別報告共通ラインリスト（2017年9月29日/10月13日作成） 


治験に関する変更申請書（2017年10月2日提出） 


           Investigator's brochure ixazomib(Edition:11,27 July 2017)  


                  治験薬概要書（参考和訳）第11版（2017年9月5日）                                 


（９）MLN9708（№191）：治験に関する変更 


○ixazomib  


・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした経口MLN9708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ランダム化二重盲検プラセボ対照第３相比較試験 


 対象疾患   ：再発の又は難治性の多発性骨髄腫 


 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         


予定実施期間 ：２０１３年１０月３０日 ～２０１９年２月２８日 


   審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年10月5日提出） 


           2-（8)共通 


 （10）MLN9708（№197）：安全性情報入手・治験に関する変更・有害事象報告 


○ixazomib 


・A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Multicenter Study Comparing Oral MLN9708 Plus Lenalidomide 


and Dexamethasone Versus Placebo Plus Lenalidomide and Dexamethasone in Adult Patients With Newly 


Diagnosed Multiple Myeloma 


初発の多発性骨髄腫患者を対象とした経口MLN9708 とレナリドミド及びデキサメタゾン併用療 


法の多施設共同ランダム化二重盲検プラセボ対照第3 相比較試験 


 対象     ：初発の多発性骨髄腫 


 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 


予定実施期間 ：２０１４年４月１日 ～２０２１年１月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月5日/10月19日提出） 


        治験に関する変更申請書（2017年9月28日提出） 


          2-（8）,(9)共通 


          重篤な有害事象に関する報告書（脱水／第1報：2017年10月29日） 


                         （  ／第2報：2017年11月9日） 


（11）Ixazomib Citrate（MLN9708）(№221）：安全性情報入手 
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  ○ixazomib 


  ・APhase 3,Randomized,Placebo-Controlled, Double-Blind Study of Oral Ixazomib Citrate(MNL9708)Maintenance 


Therapy in Patients With Multiple myeloma Following Autologous Stem Cell Transplant 


    多発性骨髄腫患者を対象とした自家幹細胞移植後の経口IxazomibCitrate(MLN9708)維持療法の


第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                


予定実施期間 ：２０１５年７月２日 ～ ２０２３年５月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月3日/10月17日/月日提出） 


        2-（8）～（10）共通         


（12）Ixazomib（№224）：安全性情報入手 


  ○ixazomib 


  ・A Phase 3, Randomized,Placebo-Controlled,Double-Blind Study of Oral Ixazomib Maintenance Therapy After Initial 


Therapy in Patients With Newly Diagnosed Multiple Myeloma Not Treated With Stem Cell Transplantation 


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一次治療後の経口Ixazomib維持療法


の第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年７月２３日 ～ ２０２２年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月3日/10月17日/月日提出） 


        2-（8）～（11）共通          


（13）MLN9708（№241）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○ixazomib 


  ・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オープン第２相試験 


    対象疾患   ：日本人多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年１０月２８日 ～２０１９年２月２８日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月5日提出） 


        治験に関する変更申請書（2017年10月5日提出） 


        2-（8）～(12)共通 


（14）MLN9708（№247）：安全性情報入手・有害事象報告 


  ○Ixazomib 


・A Phase 3, Randomized, Controlled,Open-label,Multicenter,safety and Efficacy study of Dexamethasone 


Plus MLN9708 or Physician's Choice of Treatment Administered to Patients With Relapsed or Refractory 


Systemic Light Chain（AL）Amyloidosis 


 再発又は難治性の全身性ALアミロイドーシス患者を対象としたデキサメタゾン＋MLN9708又は 


医師が選択する治療法の第3相ランダム化非盲検他施設共同安全性・有効性比較試験 


 対象     ：再発又は難治性の全身性AL アミロイドーシス 


  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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予定実施期間 ：契約締結日 ～2021年12月31日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月17日提出） 


          2-（8）～(13)共通 


          重篤な有害事象に関する報告書（頻脈／第1報：2017年11月8日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(8)～(14)同時審議 


・2-(8),(9) ,(10) ,(13)治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


・2-（10）（脱水/第1,2報）については、気管支炎に伴う発熱からの脱水と考えられるため、治験 


 薬（MLN9708またはプラセボ、レナリドミド）との因果関係はなしと判断。 


・2-（14）（頻脈/第1報）については、治験薬投与前のため、治験薬との因果関係はなし。 


【採決】 


委員長欠席のため、委員長を代行して今門委員が治験実施の可否について採決をとり、出席委員


全員が当センターにおける本治験の実施継続を「承認」 とする。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（15）JNJ-54767414（№215）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年３月９日 ～ ２０１７年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月28日/10月12日提出） 


            個別報告（2017年8月16日～31日/9月1日～15日入手分） 


            個別報告共通ラインリスト 未知 重篤副作用等の症例一覧  


（16）JNJ-54767414（№218）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・大量化学療法非適応の未治療多発性骨髄腫患者を対象としたVELCADE(ボルテゾミブ)、メルファ


ラン及びプレドニゾン（VMP療法）とdaratumumab及びVMP療法の併用(D-VMP療法)を比較する第


Ⅲ相、ランダム化、比較対照、非盲検試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年４月２３日 ～ ２０２１年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月28日/10月12日提出） 


        2-（15）共通        


（17）JNJ-54767414（№227）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 
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  ・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）する第Ⅰb相試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年９月３０日 ～ ２０１７年４月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月28日/10月12日提出） 


        2-（15）,(16)共通  


（18）JNJ-54767414（№243）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○daratumumab 


  ・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JNI-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 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０２０年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月28日/10月12日提出） 


        2-（15）～(17)共通 


        治験に関する変更申請書（2017年10月24日提出） 


        ・治験実施計画書（日本語版）（英語版）日付：2017年9月22日 


        ・治験実施計画書の改訂履歴 日付：2017年9月22日 


（19）JNJ-54767414-SC（№246）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・再発又は難治性の日本人多発性骨髄腫患者を対象にJNI-54767414（Daratumumab）皮下投与を


検討する第Ⅰ相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月12日提出） 


        2-（15）～(18)共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 2-(15)～(19)同時審議 


・2-(18)治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長欠席のため、委員長を代行して今門委員が治験実施の可否について採決をとり、出席委員


全員が当センターにおける本治験の実施継続を「承認」 とする。 
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【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（20）CC-4047（№234）：安全性情報入手 


  ○ポマリドミド 


  ・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたポマリドミドとボルテゾミブ及び低用量デキ


サメタゾン併用療法とボルテゾミンブ及び低用量デキサメタゾン併用療法の有効性及び安全性


を比較する第3相多施設共同ランダム化オープンラベル試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月２６日 ～２０２２年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月26日/9月29日/10月11日提出） 


        新たな安全性情報に関する報告 


       （2017年9月7日～9月20日/9月21日～9月27日） 


        外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置 報告書 


        （2017年8月31日～8月31日）（リスト/様式第5、様式第6） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長欠席のため、委員長を代行して今門委員が治験実施の可否について採決をとり、出席委員


全員が当センターにおける本治験の実施継続を「承認」 とする。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」  


（21）デノスマブ（AMG162）(№172）：安全性情報入手 


○デノスマブ（遺伝子組み換え） 


・A Randomized,Double-Blind,Multicenter Study of Denosumab Compared Withzoledronic  


Acid in the Treatment of Bone Disease in Subjects with Newly Diagnosed  


Multiple Myeloma 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫による骨病変 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月１４日 ～ ２０１９年５月３１日 


審査資料   ：安全性に関する報告書（2017年10月2日提出） 


        重篤副作用等の症例一覧 SAE277 


        症例票（DSJ-2017-136413） 


           医薬品 外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置 調査報告書 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 
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  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長欠席のため、委員長を代行して今門委員が治験実施の可否について採決をとり、出席委員


全員が当センターにおける本治験の実施継続を「承認」 とする。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」  


（22）ABP798（№208）：安全性情報入手 


  ○リツキシマブ 


  ・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


及び免疫原性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 


  対象疾患   ：CD20陽性B細胞性非ホジキンリンパ腫 


  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             


予定実施期間 ：２０１４年１２月１９日 ～ ２０１８年７月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月2日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（作成日：2017年10月2日）         


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長欠席のため、委員長を代行して今門委員が治験実施の可否について採決をとり、出席委員


全員が当センターにおける本治験の実施継続を「承認」 とする。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」                  


（23）SyB L-1101 (№238) ：有害事象報告 


  ○Rigosertib 


  ・A Phase III,International,Randomized,Controlled Study of Rigoserti bversus 


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


Failure of a Hypomethylating Agent   


    対象疾患   ：骨髄異形成症候群 


  治験依頼者  ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                        


予定実施期間 ：２０１６年８月４日 ～２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：重篤な有害事象に関する報告書（CRP高値/第1報：2017年10月17日） 


                          （    第2報：2017年10月24日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より有害事象の内容説明。 


【審議・質疑】 


・当センターで発生した有害事象報告（CRP高値/肺炎/第1,2,3,4,5報）については、原疾患による


易感染状態の素因あり、C2の治験薬投与終了から時間が経過していたことから、CRP高値と治験


薬との因果関係はなしと判断。死因については原疾患に起因した肺炎が最も疑われる。治験薬と
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の因果関係はなしと判断。 


【採決】 


委員長欠席のため、委員長を代行して今門委員が治験実施の可否について採決をとり、出席委員


全員が当センターにおける本治験の実施継続を「承認」 とする。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（24）MK-3475（№233）：治験に関する変更 


○Pembrolizumab 


  ・難治性又は再発難治性多発性骨髄腫（rrMM）患者を対象としたポマリドミド及び低用量デキサ


メタゾン併用MK-3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 183） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫（rrMM） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～ ２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年10月24日提出） 


INVESTIGATORS BROCHURE(Edition Number:14、Release Date:25-Aug-2017) 


治験薬概要書 第14版 発行日：2017年8月25日(翻訳版作成日：2017年9月27日) 


Re:MK-3475 Investigator's Brochure Edition-15（2017年9月18日） 


件名：MK-3475(ペムブロリズマブ)の治験薬概要書第15版について(2017年10月18日) 


INVESTIGATORS BROCHURE(Edition Number:14、Release Date:18-SEP-2017) 


治験薬概要書 第15版 発行日：2017年9月18日(翻訳版作成日：2017年9月27日) 


治験薬概要書 第15版 追補第1版（発行日2017年9月27日） 


MK-3475治験概要書/変更対比表(作成年月日：2017年10月4日) 


（25）MK-3475（№236）：治験に関する変更 


  ○Pembrolizumab 


  ・未治療の初発多発性骨髄腫患者を対象としたレナリドミド及び低用量デキサメタゾン併用MK-


3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 185） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                      


予定実施期間 ：２０１６年３月３１日 ～２０２０年１１月３０日 


審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年10月24日提出） 


2-（24）共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  2-(24),(25)同時審議 


・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長欠席のため、委員長を代行して今門委員が治験実施の可否について採決をとり、出席委員


全員が当センターにおける本治験の実施継続を「承認」 とする。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 
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（26）SAR650984（№239）：安全性情報入手 


  ○isatuximab 


  ・再発性かつ難治性多発性骨髄腫の日本人患者を対象にisatuximabの単剤投与を検討する第1/2相


試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年８月９月 ～２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月5日/10月19日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（ISA022, DEX005, ISA023,DEX006） 


        治験薬副作用症例報告書（写）         


（27）SAR650984（№244）：安全性情報入手 


  ○isatuximab 


  ・難治性又は再発性かつ難治性多発性骨髄腫患者を対象にisatuximab（SAR650984）とポマリド


ミド・低用量デキサメタゾン併用療法をポマリドミド・低用量デキサメタゾン併用療法と比較


する他施設共同、非盲検、ランダム化第Ⅲ相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０２１年８月３１日 


  審査資料     ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月5日/10月19日提出） 


                 安全性は2-（26）共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び有害事象の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  2-(26),(27)同時審議 


【採決】 


委員長欠席のため、委員長を代行して今門委員が治験実施の可否について採決をとり、出席委員


全員が当センターにおける本治験の実施継続を「承認」 とする。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（28）venetoclax (ABT-199)（№240）：安全性情報入手 


  ○venetoclax 


・A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double Blind Study of Bortezomib and Dexamethasone in Combination with 


Either Venetoclax or Placebo inSubjects with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma Who are Sensitive or 


Naïve to Proteasome Inhibitors 


  ・プロテアソーム阻害剤感受性又は未投与の再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした、


ボルテゾミブ及びデキサメタゾンとVenetoclax又はプラセボ併用投与の多施設共同無作為化二


重盲検第Ⅲ相試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：アッヴィ合同会社 
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治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                        


予定実施期間 ：２０１８年９月 日 ～２０１９年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年9月26日/10月10日提出） 


        ABT-199個別報告共通ラインリスト 


        （報告対象期間：2017年9月4日～9月17日/9月18日～10月1日） 


        治験薬副作用・感染症症例票（別紙様式第2） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長欠席のため、委員長を代行して今門委員が治験実施の可否について採決をとり、出席委員


全員が当センターにおける本治験の実施継続を「承認」 とする。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」         


（29）ASP2215（№245）：安全性情報入手 


  ○gilteritinib 


  ・強力な寛解導入化学療法の適応とならない未治療のFLT3遺伝子変異陽性の急性骨髄性白血病患


者を対象とした、ASP2215（gilteritinib）,ASP2215＋アザシチジン及びアザシチジン単独投


与による第Ⅱ/Ⅲ相他施設共同非盲検3群2ステージランダム化比較試験 


 対象疾患   ：急性骨髄性白血病 


  治験依頼者  ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                         


予定実施期間 ：２０１７年５月２４日 ～２０１８年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報に関する報告書（2017年9月29日/10月12日/10月20日提出） 


            ・個別報告共通ラインリスト84,85,86 


-未知・重篤副作用等の症例一覧（作成日：2017/9/20,9/27,10/4） 


-治験薬 副作用 症例報告書（外国） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長欠席のため、委員長を代行して今門委員が治験実施の可否について採決をとり、出席委員


全員が当センターにおける本治験の実施継続を「承認」 とする。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（30）carfilzomib(ONO-7057)（№190）：治験に関する変更（報告のみ） 


○carfilzomib 


・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 
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 対象疾患   ：再発の多発性骨髄腫 


 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         


予定実施期間 ：２０１３年１２月１６日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年10月25日提出） 


※2017年10月25日付で終了報告の提出があるため、審議はせず報告のみ。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）アイクルシグ錠15mg（№502）使用成績調査 


  ○ポナチニブ塩酸塩 


   対象    ：白血病 


   調査期間  ：平成29年10月19日 ～ 平成37年9月30日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：500例） 


調査責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


調査依頼者 ：大塚製薬株式会社 


※ 平成29年10月19日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


４．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 ○ 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）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 


（２）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 


（３）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 


（４）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 


（５）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 


（６）SAR650984（№244） 


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 


（７）CC-4047（№234） 
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治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（８）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 


（９）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 


（10）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 


（11）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 


（12）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 


（13）JNJ-54767414（№243） 


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 


（14）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 


（15）MK-5592（№200） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：感染症科・医師 守屋 敦子 


（16）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 


（17）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 


（18）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 


（19）JNJ-54767414（№243） 


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）SyB L-1101（№238） 


治験依頼者 ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（21）SM-13496（№195）（№196） 


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


（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）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 


（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）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 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）MT-3995 継続投与（№226） 


  ○選択的ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体拮抗剤 


  ・MT-3995の糖尿病性腎症を対象とした継続投与試験 


    対象疾患   ：糖尿病性腎症 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年７月２３日 ～２０１７年９月３０日 


    審査資料   ：治験終了報告書（2017年10月12日提出） 


 


（２）carfilzomib(ONO-7057)（№190） 


○carfilzomib 


・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 


 対象疾患   ：再発の多発性骨髄腫 


 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         


予定実施期間 ：２０１３年１２月１６日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：治験終了報告書（2017年10月25日提出） 


 


７．製造販売後調査終了報告 


 


 ○なし 
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   平成２９年１２月１４日 


平成２９年１２月 治験審査委員会議事録 


日時 ：平成２９年１２月１４日（木）１７：３０ ～ １８：３０ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 第２・３会議室 


出席者：（委員長）日吉 徹 


（委 員）鈴木 憲史・今門 純久・永岡 栄・石田 耕太・角 公彦（非専門）・臼井 良江


（非専門）・細川 昌彦（非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）・岡崎 廉治（院外､非専


門）・原 英喜（院外､非専門） 


欠席者：（委員） 髙屋 和彦・井本 寛子 


 


１．新規審査依頼 


 


（１）SAR650984 


  ○isatuximab 


 ・造血幹細胞移植が適応とならない未治療の多発性骨髄腫患者を対象にisatuximab（SAR650984) 


とボルテゾミブ（ベルケイド®）・レナリドミド（レブラミド®）・デキサメタゾン併用療法の


臨床的有用性をボルテゾミブ・レナリドミド・デキサメタゾン併用療法と比較する多施設共同、


非盲検、ランダム化第Ⅲ相試験 


対象     ：未治療の多発性骨髄腫 


  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 


予定実施期間 ：契約締結日 ～2025年4月30日 


予定症例数  ：５症例 


  CRC      ：院内 


【内容説明】 


  酒井事務局員より、治験概要、治験実施計画書等の説明。 


治験薬の特徴、対象疾患、治験の目的、治験デザイン、選択基準/除外基準、投薬方法、投与期間、


評価項目、使用禁止薬剤及び療法など。 


＊責任医師より 


  同じ系統のDaratumumabという薬剤と比べても副作用が少なく使い勝手が良さそうである。商品と


して出るまでには2年位先になるだろう。Daratumumabと同様に骨髄腫細胞の抗CD38モノクローナル


抗体薬で、エピトープ（epitope）がつく場所に違いがある。この治験薬は現在いくつかの治験が


進行中でRd薬剤との組み合わせが良い事や大きな副作用が出にくい事が言われており、治験を安全


に実施できると考えている。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：P7. 6.1治験の期間の表について、導入期療法期間・継続療法期間・追跡調査機関とあるが導


入期療法期間だけに「期」がついている。  


  Ａ：導入期療法期間を導入療法期間とする。 


  Ｑ：P7. 6.1治験期間の表について、「クロスオーバー」のみの記載であるが「クロスオーバー期


間」や「クロスオーバー群」とした方がわかりやすい。 


Ａ：分かりやすく修正する。 
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  Ｑ：P12（3）追跡調査期間について、治療という言葉が多く使われている。治験に関する治療は投


与へ変更にしてはいかがか。また、その下の行からの文書がAE中止かPD中止による意味と思う


が、もっとわかりやすい文書にならないか。 


  Ａ：再考する。  


  Ｑ：P13 心エコーの文章にだけ「。」がない。  


  Ａ：追記する。 


  Ｑ：P15 薬物動態検査の2行目の･･･排泄に関する情報が得られます。は依頼者側の立場からの 


    表現ではないか。 


  Ａ：得るために実施しますに変更する。 


  Ｑ：P21 (isatuximabによっておこりうるその他の反応)の1行目「・・・以下の病気を引き超す」 


    は起こすの誤記ではないか。 


  Ａ：誤記のため修正する。 


  Ｑ：P24 心エコー 3,4行目 「・・・超音波が記録される間、数分間動かずに横たわっていただ


きます。 が超音波の画像が記録されるもので説明がおかしい。 


  Ａ：説明文書を削除する。 


  Ｑ：P27 10 採取された検体について 5，6行目 「検体の採取・・・・・別途検査マニュアル


に記載しています」の検査マニュアルは被験者が読むのか。記載は不要ではないか。 


  Ａ：削除する。 


【採決】 


  委員長が治験実施の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施を


「修正の上承認」とする。 


  鈴木委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加 


【審査結果】  


  治験実施を「修正の上承認」する。 


 


「修正の上承認」＜指摘事項＞ 


 


※ 同意説明文書 


 


① P.7 6.1治療の期間 表中の記載 


    導入期療法期間 


  ↑削除 


クロスオーバー期間 


       ↑追記 


＜IVRd群＞、＜VRd群＞、＜クロスオーバー群＞ 


 ↑追記 


 


② P.12 6.1治療の期間 (3)追跡調査期間 2行目 


 あなたが最後の治療を受けてから 


        ↑投与 に修正 


 


③ P.12 6.1治療の期間 (3)追跡調査期間 3行目 
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 あなたが最後の治療を受けた後、… 


        ↑投与 に修正 


 


④ P.12 6.1治療の期間 (3)追跡調査期間 3行目 


 …「病気の悪化により治療を中止する場合」は… 


  ↑追記     した に修正↑   ↑追記 


 


⑤ P.12 6.1治療の期間 (3)追跡調査期間 4行目 


 …あるいは、あなたが最後の治療を受けた後、病気の悪化以外の… 


        ↑削除 


                


⑥ P.12 6.1治療の期間 (3)追跡調査期間 4～5行目 


 …「病気の悪化以外の理由（～）で治療を中止する場合」は… 


  ↑追記           した に修正↑   ↑追記 


 


⑦ P.13 心エコー 3行目 


…ないかどうか判断します。 


            ↑追記 


 


⑧ P.15 薬物動態学的検査 2行目 


 …排泄に関する情報が得られます。 


          ↑を得るために実施します。 に修正 


 


⑨ P.21 ＜isatuximabによって起こりうるその他の反応＞ 1行目 


 …以下の病気を引き超す可能性があります。 


          ↑起こす に修正 


 


⑩ P.24 心エコー 3～4行目 


 …超音波が記録される間、数分間動かずに横たわっていただきます。 


↑削除 


 


⑪ P.27 10．採取された検体について 5～6行目 


    検体の採取、取り扱い、保管および出荷のための特別な手順は、別途検査マニュアルに記載し


ています。 


↑削除 


 


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）CNT01959（№229）：安全性情報入手 


  ○guselkumab 


  ・掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO1959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 
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  対象疾患   ：掌蹠膿疱症 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年１２月３日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月25日/11月13日提出） 


        個別報告（2017年9月16日～31日/10月1日～15日入手分） 


        個別報告共通ラインリスト 未知・重篤副作用等の症例一覧  


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。    


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施継


続を承認とする。 


今門委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加。                       


【審査結果】 


治験実施を「承認」         


（２）ASP015K 継続投与試験（№228）：安全性情報入手 


  ○Peficitinib 


  ・ASP015K継続投与試験 


  －ASP015K後期第Ⅱ相試験又は第Ⅲ相試験を完了した関節リウマチ患者を対象とした非盲検継続投


与試験－ 


  対象疾患   ：関節リウマチ 


  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                   


予定実施期間 ：契約締結日 ～ いずれかの一地域で承認される時点まで 


  審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月8日/11月20日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（第141回/第142回） 


        未知・重篤副作用等の症例一覧(作成日：2017年10月31日/11月14日/月日) 


        治験薬副作用症例報告書（様式1,2） 


       （2017年10月18日；顔面麻痺、骨髄炎） 


       （2017年10月23日；尿路結石） 


（2017年10月24日；胃腺癌、帯状疱疹） 


（2017年10月25日；胃潰瘍、骨髄炎） 


（2017年10月26日；膵頭内乳頭粘液性腫瘍、びまん性大細胞型B細胞性リンパ


腫、腎後性腎不全、無気肺、アナフィラキシーショック、細菌性肺炎、尿路


結石、肺腺癌、結腸癌） 


（2017年10月31日；帯状疱疹、関節炎、腺癌） 


（2017年11月1日；アレルギー性胞隔炎） 


（2017年11月2日；胃腺癌、胃癌） 


（2017年11月6日；胃潰瘍、尿路感染、肺炎） 


（2017年11月7日；胃癌、帯状疱疹、副鼻腔炎） 
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（2017年11月8日；細菌性肺炎、関節リウマチ、尿路結石） 


（2017年11月9日；尿路結石） 


（2017年11月13日；帯状疱疹、副鼻腔炎） 


（2017年11月14日；胃癌、大動脈瘤破裂） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施継


続を承認とする。                       


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


（３）MK-5592（№200）：安全性情報入手 


  ○ポサコナゾール 


  ・深在性真菌症の日本人患者を対象としたMK-5592とボリコナゾールの安全性及び有効性を検討する


無作為化、実薬対照、第Ⅲ相試験 


  対象     ：深在性真菌症 


  治験依頼者  ：MSD株式会社 


治験責任医師 ：感染症科・医師 守屋 敦子 


予定実施期間 ：２０１４年７月２５日 ～ ２０１８年４月３０日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月9日提出） 


            ・サマリー報告（2017年10月17日/11月2日発行） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施継


続を承認とする。                       


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


（４）Carfilzomib(ONO-7057)（№249）：安全性情報入手・治験に関する変更  


  ○carfilzomib 


 ・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象にカルフィルゾミブ,デキサメタゾン及び 


Daratumumab とカルフィル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 


対象     ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


  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 


予定実施期間 ：２０１７年１０月３１日～２０２２年９月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月10日提出） 
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        Carfilzomib ラインリスト（対象期間：2017年9月14日～10月25日） 


        JNJ-54767414(daratumumab) ラインリスト 


（対象期間：2017年9月1日～10月15日） 


        治験に関する変更申請書（2017年11月16日提出） 


 ・患者の手引き 多発性骨髄腫にお臨床研究に関する情報 


  Amgen治験実施計画書番号（カルフィルゾミブ：20160275） 


  EudraCT番号：2016-003554-33 


（５）carfilzomib(ONO-7057)（№231）：安全性情報入手・治験に関する変更・実施状況報告 


○carfilzomib 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                    


予定実施期間 ：２０１６年１月７日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月28日提出） 


        安全性については、2-（4)共通 


        治験に関する変更申請書（2017年11月28日提出） 


        ・治験薬概要書（英語・日本語版）17.1版 2017年7月19日 


・治験薬概要書 変更点一覧（第17版→17.1版） 


・治験薬概要書 日本用補遺 第7版 2017年9月14日 


・治験薬概要書 日本用補遺 第7版（第6版→第7版） 


治験実施状況報告（2017年11月16日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。  


・2-(4)、(5)治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


・2-(5)実施状況については、同意取得2例実施2例、重篤な有害事象なし。GCP遵守状況は逸脱1件


であった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施継


続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」                                                                                            


（６）BMS-901608（№209）：安全性情報入手・有害事象報告 


  ○Elotuzumab 


  ・未治療の多発性骨髄腫患者を対象とした、Eiotuzumab/レナリドミド/低用量デキサメタゾン併用


療法とレナリドミド/低用量デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル国内第2相臨床


試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 
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  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史              


予定実施期間 ：２０１５年１月９日 ～ ２０１８年９月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月19日/10月26日/11月9日/11月16 


日11月22日提出） 


        Elotuzumab(BMS-901608)の安全性情報の報告(2017年10月19日,10月26日,11


月9日,11月22日) 


        Lenalidomide(BMS-901608の併用薬)の安全性情報の報告(2017年10月19日 


,11月22日) 


        重篤な有害事象に関する報告書    （肺炎/第2報：2017年11月10日） 


（   /第3報：2017年12月1日） 


                  （右下肢深部静脈血栓症/第1報：2017年11月15日） 


（           /第2報：2017年12月1日） 


                       （誤嚥性肺炎/第2報：2017年11月24日） 


 


（７）Elotuzumab（№237）：安全性情報入手 


  ○elotuzumab 


  ・再発及び難治性の多発性骨髄腫を対象とした、elotuzumab/ポマリドミド/デキサメタゾン併用 


   療法とポマリドミド/デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル第２相臨床試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                       


予定実施期間 ：２０１６年５月１９日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月19日/10月26日/11月9日/11月16日


/11月22日提出） 


        安全性については、2-（6)共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  2-(6),(7)同時審議 


・2-(6)当センターで発生した有害事象報告（誤嚥性肺炎/第2報）については、偶発的事象のため、


治験薬との因果関係はなしと判断。（肺炎/第2，3報）については、治験薬Elotuzumab、レナリド


ミド、デキサメタゾンによる易感染状態のためと考える。（右下肢深部静脈血栓症/第1,2報）につ


いては、レナリドミド服用中に発生した事象であり、被験薬はレナリドミドと考える。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施継


続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」                         


（８）MLN9708（№171）：安全性情報入手                                                                                                                                                                                                                       
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○ixazomib 


・日本人再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第１相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月９日 ～２０１７年３月３１日 


   審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月2日/11月16日提出） 


           個別報告共通ラインリスト（2017年10月27日/11月10日作成） 


 （９）MLN9708（№197）：安全性情報入手 


○ixazomib 


・A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Multicenter Study Comparing Oral MLN9708 Plus Lenalidomide 


and Dexamethasone Versus Placebo Plus Lenalidomide and Dexamethasone in Adult Patients With Newly 


Diagnosed Multiple Myeloma 


初発の多発性骨髄腫患者を対象とした経口MLN9708 とレナリドミド及びデキサメタゾン併用療 


法の多施設共同ランダム化二重盲検プラセボ対照第3 相比較試験 


 対象     ：初発の多発性骨髄腫 


 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 


予定実施期間 ：２０１４年４月１日 ～２０２１年１月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月2日/11月16日提出） 


        2-(8)共通 


（10）Ixazomib Citrate（MLN9708）(№221）：安全性情報入手・治験に関する変更・有害事象報告 


  ○ixazomib 


  ・APhase 3,Randomized,Placebo-Controlled, Double-Blind Study of Oral Ixazomib Citrate(MNL9708)Maintenance Therapy 


in Patients With Multiple myeloma Following Autologous Stem Cell Transplant 


    多発性骨髄腫患者を対象とした自家幹細胞移植後の経口IxazomibCitrate(MLN9708)維持療法の第


3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                


予定実施期間 ：２０１５年７月２日 ～ ２０２３年５月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月31日/11月14日提出） 


        2-（8）,（9）共通 


        治験に関する変更申請書（2017年11月29日提出） 


        ・INVESTIGATO'S BROCHURE（Edition11,2017年7月27日） 


        ・治験薬概要書（参考和訳）（第11版,2017年7月27日）（参考和訳：2017年


9月5日） 


        重篤な有害事象に関する報告書（肺炎/第1報：2017年11月28日） 


（   第2報：2017年12月5日） 


（   第3報：2017年12月12日） 


（11）Ixazomib（№224）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○ixazomib 


  ・A Phase 3, Randomized,Placebo-Controlled,Double-Blind Study of Oral Ixazomib Maintenance Therapy After Initial 


Therapy in Patients With Newly Diagnosed Multiple Myeloma Not Treated With Stem Cell Transplantation 
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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一次治療後の経口Ixazomib維持療法の


第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年７月２３日 ～ ２０２２年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月31日/11月14日提出） 


        2-（8）～（10）共通  


        治験に関する変更申請書（2017年11月29日提出） 


        ・説明文書/同意書（第4.0版、2017年11月29日） 


        ・説明文書/同意書 変更点対比表（第3.0版→第4.0版） 


        ・INVESTIGATO'S BROCHURE（Edition11,2017年7月27日） 


        ・治験薬概要書（参考和訳）（第11版,2017年7月27日）（参考和訳：2017年


9月5日）         


（12）MLN9708（№247）：安全性情報入手・治験に関する変更・有害事象報告 


  ○Ixazomib 


・A Phase 3, Randomized, Controlled,Open-label,Multicenter,safety and Efficacy study of Dexamethasone 


Plus MLN9708 or Physician's Choice of Treatment Administered to Patients With Relapsed or Refractory 


Systemic Light Chain（AL）Amyloidosis 


 再発又は難治性の全身性ALアミロイドーシス患者を対象としたデキサメタゾン＋MLN9708又は 


医師が選択する治療法の第3相ランダム化非盲検他施設共同安全性・有効性比較試験 


 対象     ：再発又は難治性の全身性AL アミロイドーシス 


  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 


予定実施期間 ：契約締結日 ～2021年12月31日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月31日/11月14日提出） 


          2-（8）～(11)共通 


治験に関する変更申請書（2017年11月29日提出） 


・INVESTIGATO'S BROCHURE IXAZOMIB（変更の要約を含む） 


 (Issue Date:27 July 2017、Edition:11) 


・治験薬概要書（参考和訳）（変更の要約を含む） 


（第11版2017年7月27日作成、参考和訳：2017年9月5日作成） 


・Summary of Product Characteristics(Dexamethasone 4mg/8mg) 


 (改訂日：2017年5月、参考和訳：2017年5月) 


          重篤な有害事象に関する報告書（頻脈／第2報：2017年11月11日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、有害事象の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・2-(8)～(12)同時審議 


・2-(10)、(11)、(12)治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


・2-(10) 当センターで発生した有害事象報告（肺炎/第1,2,3報）については、治験薬服用中の感
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染症であり因果関係は否定できないが、治験薬によるものと判断する明らかな根拠はない。 


・2-(12) 当センターで発生した有害事象報告（頻脈/第2報）については、治験薬投与前のため、


治験薬との因果関係はなし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施継


続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（13）JNJ-54767414（№215）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○daratumumab 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年３月９日 ～ ２０１７年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月25日提出） 


        個別報告（2017年9月16日～30日入手分） 


       ・個別報告共通ラインリスト 未知・重篤副作用等の症例一覧（治験） 


治験に関する変更申請書（2017年11月29日提出） 


        治験実施体制（治験依頼者,治験実施医療機関及び治験責任医師及び治験実


施期間（2017年10月2日） 


        治験実施体制（治験依頼者,治験実施医療機関及び治験責任医師及び治験 


実施期間変更箇所一覧）（2017年10月2日） 


治験に係わる経費（治験受託料）算出基準表 


治験薬管理経費ポイント算出表（ポイント表2） 


同意説明文書および参加同意書 


（第7.00-日本赤十字社医療センター-9版2017年11月21日） 


同意説明文書および参加同意書 変更箇所一覧（2017年11月21日） 


被験者への支払いに関する資料（2017年11月21日）          


（14）JNJ-54767414（№218）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・大量化学療法非適応の未治療多発性骨髄腫患者を対象としたVELCADE(ボルテゾミブ)、メルファラ


ン及びプレドニゾン（VMP療法）とdaratumumab及びVMP療法の併用(D-VMP療法)を比較する第Ⅲ相、


ランダム化、比較対照、非盲検試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年４月２３日 ～ ２０２１年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月26日/11月14日提出） 


        個別報告（2017年10月1日～15日入手分） 


       ・個別報告共通ラインリスト 未知・重篤副作用等の症例一覧（治験） 
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        2-（13）共通        


（15）JNJ-54767414（№227）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○daratumumab 


  ・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）する第Ⅰb相試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年９月３０日 ～ ２０１７年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月25日提出） 


        2-（13）,（14）共通 


治験に関する変更申請書（2017年11月29日提出） 


        同意説明文書および参加同意書 


         （第5.00-日本赤十字社医療センター-7版-2017年11月21日） 


        同意説明文書および参加同意書 変更箇所一覧（2017年11月21日） 


         被験者への支払いに関する資料（2017年11月21日） 


（16）JNJ-54767414（№243）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・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JNI-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Ⅰ


b相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０２０年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月25日/11月13日提出） 


        2-（13）～(15)共通         


（17）JNJ-54767414-SC（№246）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・再発又は難治性の日本人多発性骨髄腫患者を対象にJNI-54767414（Daratumumab）皮下投与を検


討する第Ⅰ相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月25日/11月13日提出） 


        2-（13）～(16)共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。  
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  ・2-(13)～(17)同時審議 


  ・2-(13)、(15)治験に関する変更については、特に異議・質問なし  


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施継


続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（18）CC-4047（№234）：安全性情報入手 


  ○ポマリドミド 


  ・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたポマリドミドとボルテゾミブ及び低用量デキサ


メタゾン併用療法とボルテゾミンブ及び低用量デキサメタゾン併用療法の有効性及び安全性を比


較する第3相多施設共同ランダム化オープンラベル試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月２６日 ～２０２２年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月24日/11月9日/11月21日提出） 


        新たな安全性情報に関する報告 


       （2017年9月28日～10月11日/10月12日～10月25日/10月26日～11月8日） 


        外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置 報告書 


        （2017年10月27日～10月27日）（リスト/様式第5、様式第6） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施継


続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（19）DSP-7888（№232）：治験に関する変更 


  ○未定 


  ・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 


  対象疾患   ：骨髄異形成症候群（MDS） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～２０１８年１２月３１日 


審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年11月6日提出） 


           ・治験薬概要書 Supplement（第4.0版） 及び変更報告書（作成日：2017年


10月2日） 
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           ・治験実施計画書（第5.00版） 及び変更報告書（作成日：2017年10月13


日） 


           ・治験実施計画書の合意書（写）（作成日：2017年10月31日） 


           ・同意説明文書（第6.00版）（作成日：2017年10月31日） 


           ・同意説明文書の変更報告書（第6.00版）（作成日：2017年10月13日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施継


続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


（20）LBH589（№205）：治験に関する変更 


  ○パノビノスタット 


  ・再発又は再発かつ難治性の日本人多発性骨髄腫患者を対象としたパノビノスタットとボルテゾミ


ブ及びデキサメタゾンとの併用療法に関する有効性及び安全性を評価する単群､非盲検､多施設共


同第Ⅱ相試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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            


予定実施期間 ：２０１４年１０月２９日 ～ ２０１７年１２月３１日 


   審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年11月30日提出） 


治験実施計画書 別紙 第06版及び変更対比表 


【内容説明】 


  酒井事務局員より治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施継


続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


 治験実施継続を「承認」 


（21）ABP798（№208）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○リツキシマブ 


  ・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


び免疫原性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 


  対象疾患   ：CD20陽性B細胞性非ホジキンリンパ腫 


  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             
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予定実施期間 ：２０１４年１２月１９日 ～ ２０１８年７月３１日 


審査資料   ：安全性情報に関する報告書（2017年11月2日） 


        個別報告共通ラインリスト（作成日：2017年11月2日） 


        副作用 症例報告書（外国）（様式1、2）（作成日：2017年11月1日） 


治験に関する変更申請書（2017年11月1日提出） 


        リーフレット：無症候性の濾胞性リンパ腫 経過観察vs免疫療法 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


 ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施継


続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（22）SyB L-1101 (№238) ：安全性情報入手・治験に関する変更・有害事象報告 


  ○Rigosertib 


  ・A Phase III,International,Randomized,Controlled Study of Rigoserti bversus Physician’


s Choice of Treatment in Patients with Myelodysplastic Syndrome after Failure of a 


Hypomethylating Agent   


    対象疾患   ：骨髄異形成症候群 


  治験依頼者  ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                        


予定実施期間 ：２０１６年８月４日 ～２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月10日提出） 


            ・治験薬SyB L-1101（rigosertib sodium）の安全性情報に関する新たな 


情報（第38回）（2017年11月9日） 


治験に関する変更申請書（2017年11月24日提出） 


Investigator’s Brochure Rigosertib Sodium(ON 01910.Na)(version 22 作成日：2017年6月30日) 


Investigator’s Brochure Rigosertib Sodium(ON 01910.Na) Summary of Changes from Version 21(dated 09 


July 2015))and Version 21.1(dated 07 July 2016)(version 22 作成日：2017年6月30日) 


SyB 1101治験薬概要書（和訳version 22J）（版番号：version 22 原本作成日：2017年6月30日） 


SyB 1101治験薬概要書（和訳version 22J）補遺（版番号：治験薬概要書（和訳）（version 22）に対する補遺 


作成日：2017年10月23日）   


                   重篤な有害事象に関する報告書（CRP高値/肺炎/第6報：2017年12月5日）             


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ･治験に関する変更については、特に異議・質問なし 
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・2-(22)センターで発生した有害事象報告（CRP高値/肺炎/第6報）については、原疾患による易感


染状態の素因であり、C2の治験薬投与終了から時間が経過していたことから、CRP高値と治験薬との


因果関係はなしと判断。死因については原疾患に起因した肺炎が最も疑われる。治験薬との因果関


係はなしと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施継


続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（23）MK-3475（№233）：実施状況報告 


○Pembrolizumab 


  ・難治性又は再発難治性多発性骨髄腫（rrMM）患者を対象としたポマリドミド及び低用量デキサメ


タゾン併用MK-3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 183） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫（rrMM） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～ ２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：治験実施状況報告（2017年11月27日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・実施状況については、同意取得6例実施6例、重篤な有害事象9例、GCP遵守状況は逸脱7件であっ


た。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施継


続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


（24）SAR650984（№239）：安全性情報入手・治験に関する変更・有害事象報告 


  ○isatuximab 


  ・再発性かつ難治性多発性骨髄腫の日本人患者を対象にisatuximabの単剤投与を検討する第1/2相試


験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年８月９月 ～２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月1日/11月14日提出）             


        個別報告共通ラインリスト（ISA024, DEX007, ISA025,DEX008） 


        治験薬副作用症例報告書（写） 


        治験に関する変更申請書（2017年11月17日提出） 


        ・治験実施計画書（日本語版）Amendment 3（2017年10月30日） 
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        ・説明文書および同意書 第1相試験用 第4版 2017年11月17日作成 


        ・説明文書および同意書 第1相試験用 変更点一覧表 2017年11月17日作成 


        ・説明文書および同意書 第2相試験用 第4版 2017年11月17日作成 


        ・説明文書および同意書 第2相試験用 変更点一覧表 2017年11月17日作成 


重篤な有害事象に関する報告書（下肢静脈血栓症／第3報：2017年11月10日） 


          （気管支肺炎／第1報：2017年11月14日） 


（      ／第2報：2017年11月20日）         


                          （     ／第3報：2017年11月24日） 


（25）SAR650984（№244）：安全性情報入手 


  ○isatuximab 


  ・難治性又は再発性かつ難治性多発性骨髄腫患者を対象にisatuximab（SAR650984）とポマリドミ


ド・低用量デキサメタゾン併用療法をポマリドミド・低用量デキサメタゾン併用療法と比較する


他施設共同、非盲検、ランダム化第Ⅲ相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１７年６月６日 ～２０２１年８月３１日 


  審査資料     ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月1日/11月14日提出） 


                 安全性は2-（24）共通         


（26）SAR650984（№248）：安全性情報入手・有害事象報告 


  ○isatuximab 


 ・前治療数が１～３の再発及び／又は難治性多発性骨髄腫患者を対象にisatuximabとカルフィル


ゾミブ（カイプロリス®）・デキサメタゾン併用療法をカルフィルゾミブ・デキサメタゾン併


用療法と臨床的有用性について比較検討する多施設共同､非盲検､ランダム化第Ⅲ相試験 


対象     ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１７年１０月３１日 ～２０２４年３月３１日 


  審査資料     ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月14日提出） 


          安全性は2-（24）,（25）共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、有害事象の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・2-(24)～(26)同時審議 


・2-(24)治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


・2-(24)当センターで発生した有害事象報告（下肢静脈血栓症/第3報）については、下肢静脈血栓


症発症前に2週間ほど持続していた下痢による脱水が関与していると考えられ、治験薬との因果


関係は否定できると判断。（気管支肺炎/第1,2,3報）については、感冒からの気管支炎と考えら


れる。偶発的な事象であり、治験薬との因果関係はなしと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施継
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続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（27）venetoclax (ABT-199)（№240）：安全性情報入手・治験に関する変更・有害事象報告 


  ○venetoclax 


・A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double Blind Study of Bortezomib and Dexamethasone in Combination with 


Either Venetoclax or Placebo inSubjects with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma Who are Sensitive or Naïve 


to Proteasome Inhibitors 


  ・プロテアソーム阻害剤感受性又は未投与の再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした、ボ


ルテゾミブ及びデキサメタゾンとVenetoclax又はプラセボ併用投与の多施設共同無作為化二重盲


検第Ⅲ相試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１８年９月１２日 ～２０１９年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年10月23日/11月7日/11月20日提出） 


        ABT-199個別報告共通ラインリスト 


         （報告対象期間：2017年10月2日～10月15日/10月16日～10月29日 


/10月30日～11月12日） 


治験薬副作用・感染症症例票（別紙様式第2） 


治験に関する変更申請書（2017年11月10日提出） 


        ・M14-031治験実施計画書分冊第9版（2017年11月10日） 


        ・治験実施計画書 分冊 変更点一覧（2017年11月10日） 


        重篤な有害事象に関する報告書（肺炎/第1報：2017年12月8日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


・2-(27)当センターで発生した有害事象報告（肺炎/第1報）については、多発性骨髄腫による易感


染の素因があるものの、レナデックスとの因果関係は完全には否定できない。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施継


続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（28）ASP2215（№245）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○gilteritinib 


  ・強力な寛解導入化学療法の適応とならない未治療のFLT3遺伝子変異陽性の急性骨髄性白血病患者


を対象とした、ASP2215（gilteritinib）,ASP2215＋アザシチジン及びアザシチジン単独投与に
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よる第Ⅱ/Ⅲ相他施設共同非盲検3群2ステージランダム化比較試験 


 対象疾患   ：急性骨髄性白血病 


  治験依頼者  ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                         


予定実施期間 ：２０１７年５月２４日 ～２０１８年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報に関する報告書（2017年10月27日/11月10日提出） 


            個別報告共通ラインリスト87,88, 


未知・重篤副作用等の症例一覧（作成日：2017/10/17,11/01） 


治験薬 副作用 症例報告書（外国） 


治験に関する変更申請書（2017年10月30日/11月29日提出） 


治験分担医師・治験協力者リスト（2017年8月30日） 


Investigator’s Brochure Gilteritinib（ASP2215）Edition5(20Sep2017) 


Investigator’s Brochure Changes in Edition5 compared with Edition4（Sep2017） 


治験薬概要書 ギルテリチニブ(ASP2215)版番号:5、2017年9月20日 


治験薬概要書 第5版における第4版からの変更点（2017年9月） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施継


続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（29）INC424（№160）：治験実施状況報告 


  ○Ruxolitinib 


  ・ﾋﾄﾞﾛｷｼｳﾚｱ抵抗性又は不耐容の真性多血症患者を対象に有効性及び安全性を検討するランダム化


非盲検多施設共同第Ⅲ相試験 


   ：JAK阻害薬INC424錠とbest available careとの比較試験（PESPONSE試験）   


  対象疾患   ：真性多血症 


  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    


予定実施期間 ：２０１１年６月２９日 ～ ２０１８年３月３１日 


 審査資料   ：治験実施状況報告書（2017年11月30日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・実施状況については、同意取得5例実施2例、重篤な有害事象なし。GCP遵守状況は逸脱なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施継
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続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）デュオドーパ配合経腸用液 特定使用成績調査 


  ○レボドバ・カルビドパ水和物 


   対象    ：パーキンソン病 


   調査期間  ：平成29年11月14日 ～ 平成34年1月31日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：330症例） 


調査責任医師：神経内科・部長 橋田 秀司 


調査依頼者 ：アッヴィ合同会社 


※ 平成29年11月14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）レパーサ皮下注140mgシリンジ/ペン（№476）特定使用成績調査：症例追加 3→6例 


  ○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 


   調査期間  ：平成28年9月8日 ～ 平成34年4月30日 


   予定症例数 ：６症例（全国予定症例数：6000例） 


調査責任医師：糖尿病内分泌科・部長 日吉 徹 


調査依頼者 ：アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社 


※ 平成29年10月27日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）ヌーカラ皮下注100mg（№488）特定使用成績調査：分担医師1名追加 


  ○メポリズマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：気管支喘息 


   調査期間  ：平成29年3月30日 ～ 平成34年9月30日 


   予定症例数 ：5症例（全国予定症例数：1000例） 


調査責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


調査依頼者 ：グラクソ・スミスクライン株式会社 


※ 平成29年11月14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）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 


（２）JNJ-54767414（№215） 
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治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（３）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 


（４）SAR650984（№244） 


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 


（５）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 


（６）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 


（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）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 


（９）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 


（10）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 


（11）JNJ-54767414（№243） 


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 


（12）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 


（13）MK-5592（№200） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：感染症科・医師 守屋 敦子 


（14）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 


（15）JNJ-54767414（№243） 


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 


（16）SyB L-1101（№238） 


治験依頼者 ：シンバイオ製薬株式会社 
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治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（17）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 


（18）Carfilzomib(ONO-7057)（№249） 


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）MLN9708（№247） 


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 


（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）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 


（22）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（23）SAR650984（№248） 


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 


（24）ASP2215（№245） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


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）MYKRES Revo.(UFSS)スパイナルシステム 使用成績調査 


  ○医療機器（脊椎内固定器具） 


   対象    ：脊髄疾患 


   調査期間  ：平成26年11月18日 ～ 平成29年10月31日 


   実施症例数 ：200症例 


調査責任医師：脊椎整形外科・部長 久野木 順一 


調査依頼者 ：センチュリーメディカル株式会社 
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   報告資料  ：製造販売後調査終了報告書（平成29年6月21日提出） 


 


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


  ○フィルグラスチム（遺伝子組み換） 


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


減少症 


   調査期間  ：平成27年3月31日 ～ 平成29年3月31日 


   実施症例数 ：3症例 


調査責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


調査依頼者 ：持田製薬株式会社 


   報告資料  ：製造販売後調査終了報告書（平成29年11月7日提出） 


 


（３）リツキサン®注10mg/mL（№429） 使用成績調査 


  ○リツキシマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：難治性ネフローゼ症候群 


   調査期間  ：平成27年1月23日 ～ 平成34年3月31日 


   実施症例数 ：1症例 


調査責任医師：腎臓内科・部長 石橋 由孝 


調査依頼者 ：中外製薬株式会社 
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 平成３０年２月８日 


平成３０年２月 治験審査委員会議事録 


日時 ：平成３０年２月８日（木）１７：３０ ～ １８：３０ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂３ 


出席者：（委員長）日吉 徹 


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


門）・臼井 良江（非専門）・細川 昌彦（非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）・岡


崎 廉治（院外､非専門）・原 英喜（院外､非専門） 


欠席者：（委員） 井本 寛子 


 


１．新規審査依頼 


 


（１）JNJ-54767414-SC 


  ○daratumumab 


・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象にダラツムマブの皮下投与と静脈内投与を比較検討す   


 る第３相ランダム化多施設共同試験 


対象     ：多発性骨髄腫 


  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 


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０２０年９月３０日 


予定症例数  ：５症例 


  CRC      ：院内 


【内容説明】 


  酒井事務局員より、治験概要、治験実施計画書等の説明。 


治験薬の特徴、対象疾患、治験の目的、治験デザイン、選択基準/除外基準、投薬方法、投与期


間、評価項目、使用禁止薬剤及び療法など。 


＊責任医師より 


  今回は15cc皮下注射の投与のため、トレーニングを受けた分担医師が実施します。また、海外試


験でも第Ⅰ相試験でも注意しなければならない重篤な報告はされていません。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：P11. 表について、採血欄の下から2項目目 （antiHBc ・・・陽性の場合）の部分の意味


が分かりにくい。説明はないのか？ 単独でも分かるようにして欲しい。 


  Ａ：説明を追記する。 


  Ｑ：P17. ダラツムマブのみを皮下投与した場合のインフュージョンリアクションの4行目と5行


目、ダラツムマブのＳＣ投与について、これまでの皮下投与と記載されていたが…統一して


はどうか？ 


Ａ：「皮下投与」に修正する。 


  Ｑ：P23 23.治験終了後または治験を途中で中止した場合について ここで言う「中止」とは撤


回なのか終了なのか意味が分かりにくい。 


  Ａ：原則として、患者が中止を申し出た場合にはそれ以降の検査は発生しないが、この文章だと


分かりにくいので依頼者に修正をお願いする。  


  Ｑ：P6 6.治験への参加期間 3行目「治療を継続していただきます」との記載があるが、これ
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は問題ないのか？  


  Ａ：「治験薬の投与を継続…」に修正する。 


  Ｑ：P18 6行目 組換えヒトヒアルロニダーゼ（rHuPH20）… 前の説明で出てきた時と表現が


違うが、統一した方が良いのでは？ 


  Ａ：「組換え型ヒアルロニダーゼヒト用注射剤」に統一する。 


  Ｑ：P18 グルココルチコイド 今回の治験に出てくる言葉としては、プレゾニドロンの事だけ


となるのか？     


  Ａ：当院で使用するグルココルチコイドを確認して、関係する薬剤のみに修正する。 


  Ｑ：P12 治験薬の投与前に使用する薬 3行目 メチルプレドニゾロン（ステロイド）の箇所も


も修正が必要では？ 


  Ａ：確認して修正する。 


  Ｑ：P19 下から5行目 あなたのパートナーの方の妊娠・・・あなたのパートナーから許可を頂


きます。とあるが、同意書には書かれていない。同意書にある場合とない場合があるようだ


がどのような取扱いとなるのか？ 


  Ａ：依頼者に確認する。 


Ｑ：P4 3.治験の方法  


＊ダラツムマブ1800mg 皮下投与 


＊ダラツムマブ16mg/kg 静脈内投与 


皮下投与と静脈内投与だと投与量にかなり差があるようだが、値段との兼ね合いについては


問題はないのか？ 


  Ａ：値段に関しては、量が多いことで特段高額になることはないため問題ない。 


Ｑ：先程、話題に上がった P18 6行目 組換えヒトヒアルロニダーゼ（rHuPH20）…の件だが 


概要書を確認すると遺伝子組換えヒトヒアルロニダーゼとの記載があるため、こちらに修正


した方が良いのではないか。 


  Ａ：そのように修正する。 


※被験者への支払いに関する資料の1. (1)の②「・来院1回又は入退院1回につき10,0000円」 


 下線部の金額については誤記の為10,000円に修正。 


【採決】 


  委員長が治験実施の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


を「修正の上承認」とする。 


  鈴木委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加 


【審査結果】  


  治験実施を「修正の上承認」する。 


 


「修正の上承認」＜指摘事項＞ 


 


※ 同意説明文書 


 


① P.2 目次 最下行 


 29．治験参加者の健康被害に関する補償制度の概要 


 ↑削除 
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② P.3 2．治験薬ダラツムマブおよびrHuPH20についてわかっていること 6行目 


    …日本ではダラザレックス○Rという商品名で… 


            ↑記号を大きく修正 


 


③ P.3 2．治験薬ダラツムマブおよびrHuPH20についてわかっていること 8行目 


 …ダラツムマブ単剤での治療は承認されていません。。 


↑削除 


 


④ P.3 2．治験薬ダラツムマブおよびrHuPH20についてわかっていること 12行目 


 …ダラツムマブが体内に吸収されるように… 


             ↑血流の中に早く に修正 


 


⑤ P.3 2．治験薬ダラツムマブおよびrHuPH20についてわかっていること 13行目 


 …米国で承認されている組換え型ヒアルロニダーゼヒト用注射剤… 


            ↑遺伝子組換えヒトヒアルロニダーゼ に修正 


             治験薬概要書の記載にあわせる 


 


⑥ P.3 2．治験薬ダラツムマブおよびrHuPH20についてわかっていること 14行目 


 組換え型ヒアルロニダーゼヒト用注射剤は、… 


 ↑遺伝子組換えヒトヒアルロニダーゼ に修正 


             


⑦ P.3 2．治験薬ダラツムマブおよびrHuPH20についてわかっていること 15行目 


 …は、薬剤が皮膚の下から血流の中に早く吸収されるようにするため、他の薬と… 


       ↑重複のため削除 


             


⑧ P.4 2．治験薬ダラツムマブおよびrHuPH20についてわかっていること 3行目 


 本治験で用いるダラツムマブの皮下投与製剤には、ダラツムマブにrHuPH20が 


 組み合わされています。 


  ↑重複のため削除 


 


⑨ P.6 6．治験への参加期間 3行目 


 以下のようなことが起こるまで治療を継続していただきます。 


               ↑治験薬の投与 に修正 


 


⑩ P.7 6．治験への参加期間 ●投与後の観察期 2行目 


 …確認するため、複数回来院していただきます。         


↑治験薬を最後に投与してから4週間後および8週間後に 


          に修正     


 


⑪ P.7 6．治験への参加期間 ●投与後の観察期 3～6行目 


       ・最終投与後の来院（EOT）：治験薬を最後に投与してから4週間後に来院していただきま


す。 
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     ・投与終了後の来院（FUP）：治験薬を最後に投与してから8週間後に来院していただきま


す。 


     ↑削除 


⑫ P.7 6．治験への参加期間 ●投与後の観察期 9行目 


  あなたの病気が悪化する前に治験治療を中止した場合、… 


 ↑治験担当医師が 追記   ↑治験薬の投与を中止すると判断 に修正  


 


⑬ P.7 6．治験への参加期間 ●投与後の観察期 10行目 


 この来院は、本治験が中止されるまで、… 


          ↑全体が終了する に修正 


 


⑭ P.8 7．治験中の手順 ●骨髄の穿刺／生検 7行目 


…追加の科的研究（9ページ：“ 科学的／遺伝子研究にために… 


               ↑8． を追記 


 


⑮ P.9 8．科学的／遺伝子研究のために採取させていただく検体について 3行目 


  これらの検体はまた、科学者が多発性骨髄腫を… 


 ↑また、 追記  ↑削除 


 


⑯ P.11 スケジュール表 治療後の観察期 の列 


 最終投与後の来院（EOT） 投与終了後の来院（FUP） 


↑削除          ↑削除 


 


最終投与4週後      最終投与8週後   


            ↑(EOT) 追記         ↑(FUP) 追記 


 


⑰ P.11 スケジュール表 採血 の行 


 HBV DNA定量（antiHBc or antiHBsが陽性の場合） 


 ↑欄外に説明を追記 


 


⑱ P.17 13．予測される副作用 7および8行目 


 ＳＣ投与 （2カ所記載あり） 


 ↑皮下 に修正 


 


⑲ P.18 13．予測される副作用 6行目 


組換えヒトルロニダーゼヒト用注射剤（rHuPH20）によるリスクと不快感 


 ↑遺伝子組換えヒトヒアルロニダーゼ に修正 


 


⑳ P.18 13．予測される副作用 7行目～23行目 


組換えヒトヒアルノニダーゼとヒアルロニダーゼの記載が混在 


↑遺伝子組換えヒトヒアルロニダーゼもしくはrHuPH20 に統一 


 


㉑ P.18 13．予測される副作用 27行目 
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グルココルチコイド 


↑メチルプレドニン（ステロイド） に修正（P.12の記載と合わせる） 


 


㉒ P.18 13．予測される副作用 28行目 


    グルココルチコイドは薬剤（デキサメタゾン、プレドニゾン、プレドニゾロン、 


ベタメゾンおよび現地で入手可能なその他の薬剤）の分類の１つで、以下… 


↑メチルプレドニン（ステロイド）またはこれらと同等の薬は に修正 


 


㉓ P.18 13．予測される副作用 41行目 


  グルココルチコイドを使用した患者さんでは… 


↑メチルプレドニン（ステロイド） に修正（P.12の記載と合わせる） 


 


㉔ P.18 13．予測される副作用 41行目 


  …上記以外の有害事象がみられる…。このような有害事象… 


            ↑も に修正 ↑そ に修正 


 


㉕ P.19 14．治験期間中の避妊および妊娠について 18～19行目 


  …収集させていただくことについて、あなたのパートナーから許可をいただきます。 


     ↑し、治験依頼者であるヤンセンファーマ株式会社および治験審査委員会に 


情報を報告することがあります。 


この同意書に署名された場合、妊娠および出産に関する情報提供について 


もご了承いただいたことになります。 に修正 


 


   ㉖ P.23 23．治験終了後または治験を途中で中止した場合について 1行目など 


本治験への参加を途中で中止…（4カ所記載あり） 


↑中止とは同意撤回、ＰＤやＡＥ中止、いずれのことか 


判読し難い。明確にする。 


 


㉗ P.29～31 同意書 ＜説明事項＞ 


 29．治験参加者の健康被害に関する補償制度の概要 


 ↑削除 


 


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）CNT01959（№229）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○guselkumab 


  ・掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO1959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 


  対象疾患   ：掌蹠膿疱症 


  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  


予定実施期間 ：２０１５年１２月３日 ～ ２０１９年３月３１日 
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審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月28日/12月12日/12月27日/2018


年1月15日提出） 


        個別報告（2017年10月16日～31日/11月1日～15日/11月16日～30日/12月1


日～15日入手分） 


        個別報告共通ラインリスト 未知・重篤副作用等の症例一覧  


        治験に関する変更申請書（2018年1月24日提出） 


        ・Clinical Protocol（AMENDMENT 2 作成日：2017年12月15日） 


        ・治験実施計画書（和訳版）（改訂 2 作成日：2017年12月15日） 


        ・治験実施計画書の改訂・修正（治験実施計画書（和訳版、改訂2）p6,7


より抜粋） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。    


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


今門委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加。                       


【審査結果】 


治験実施を「承認」 


（２）ASP015K 継続投与試験（№228）：安全性情報入手 


  ○Peficitinib 


  ・ASP015K継続投与試験 


  －ASP015K後期第Ⅱ相試験又は第Ⅲ相試験を完了した関節リウマチ患者を対象とした非盲検継続


投与試験－ 


  対象疾患   ：関節リウマチ 


  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                   


予定実施期間 ：契約締結日 ～ いずれかの一地域で承認される時点まで 


  審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年12月5日/12月19日/2018年1月4日/1


月17日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（第143回/第144回/第145回/第146回） 


        未知・重篤副作用等の症例一覧(作成日：2017年11月28日/12月12日/12月25


日/2018年1月9日) 


        治験薬副作用症例報告書（様式1,2） 


       （2017年11月16日；尿路感染、肺炎） 


       （2017年11月17日；器質化肺炎、びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫、腎後 


性腎不全、無気肺、帯状疱疹） 


（2017年11月20日；膵頭内乳頭粘液性腫瘍、） 


（2017年11月22日；気管支肺アスペルギルス症、ボーエン病） 


（2017年11月24日；腎盂腎炎、アレルギー性胞隔炎、びまん性大細胞型B細







-  7  - 


胞性リンパ腫、腎後性腎不全、無気肺、大動脈瘤破裂） 


（2017年11月27日；胃潰瘍） 


（2017年12月14日；大腸ポリープ） 


（2017年12月15日；びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫、腎後性腎不全、無 


気肺、出血性胃潰瘍） 


（2017年12月19日；ボーエン病、肺炎） 


（2017年12月21日；膀胱癌） 


（2017年12月22日；膀胱癌、結腸癌第0期、出血性胃潰瘍） 


（2017年12月28日；圧迫骨折、リンパ腫、前立腺特異性抗原増加、肺炎） 


（2017年12月30日；胃癌、卵巣良性腫瘍、子宮平滑筋腫、膀胱癌、肺炎、気 


管支肺アスペルギルス症、肺腺癌、憩室穿孔） 


（2018年1月5日；膀胱癌） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。                       


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


（３）Carfilzomib(ONO-7057)（№249）：安全性情報入手・治験に関する変更  


  ○carfilzomib 


 ・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象にカルフィルゾミブ,デキサメタゾン及び 


Daratumumab とカルフィル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 


対象     ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


  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 


予定実施期間 ：２０１７年１０月３１日～２０２２年９月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月27日/12月11日/12月25日/2018 


年1月12日提出） 


        Carfilzomib(ONO-7057)ラインリスト（対象期間：2017年10月26日～11月8


日,11月9日～11月22日,11月23日～12月6日,12月7日～12月20日） 


        daratumumab(JNJ-54767414) ラインリスト（対象期間：2017年10月16日～


10月31日,11月1日～11月15日,11月16日～11月30日,12月1日～12月15日） 


        治験に関する変更申請書（2018年1月18日提出） 


・治験薬取扱い説明書 第2.0版(日本語版・英語版)(作成日：2017年10月2日) 


・Carfilzomib 治験薬概要書 第18.0版および変更一覧表（日本語版・英語


版）（作成日：2017年9月26日） 


・Daratumumab 治験薬概要書 第14版(日本語版・英語版)（作成日：2017年


10月5日） 


・治験薬概要書 第14版に対する補遺1（作成日：2017年11月30日） 
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（４）carfilzomib(ONO-7057)（№231）：安全性情報入手 


○carfilzomib 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                    


予定実施期間 ：２０１６年１月７日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2018年1月22日/1月23日/1月24日提出） 


        2-（3)共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。  


  ・2-(3),(4)同時審議 


・2-(3)治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」                                                                                                    


（５）BMS-901608（№209）：安全性情報入手・治験に関する変更・有害事象報告 


  ○Elotuzumab 


  ・未治療の多発性骨髄腫患者を対象とした、Eiotuzumab/レナリドミド/低用量デキサメタゾン併


用療法とレナリドミド/低用量デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル国内第2相


臨床試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史              


予定実施期間 ：２０１５年１月９日 ～ ２０１８年９月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月30日/12月7日/12月14日/12月22


日/2018年1月9日提出） 


        Elotuzumab(BMS-901608)の安全性情報の報告(2017年11月30日,12月7日,12


月14日,12月22日,2018年1月9日) 


        治験に関する変更申請書（2017年12月20日/2018年1月24日提出） 


        ・治験薬概要書 第13版（英語版）（2017年11月20日作成） 


        ・治験薬概要書 第12版からの変更内容要約（2017年11月20日作成） 


        ・治験実施計画書 別紙（第12版）（2018年1月5日作成） 


        ・治験実施計画書別紙の変更一覧（2018年1月5日作成） 


        重篤な有害事象に関する報告書（インフルエンザ/第1報：2017年12月31日） 


（       /第2報：2018年1月5日） 
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（右下肢深部静脈血栓症/第3報：2017年12月1日） 


（６）Elotuzumab（№237）：安全性情報入手 


  ○elotuzumab 


  ・再発及び難治性の多発性骨髄腫を対象とした、elotuzumab/ポマリドミド/デキサメタゾン併用 


   療法とポマリドミド/デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル第２相臨床試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                       


予定実施期間 ：２０１６年５月１９日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月30日/12月7日/12月14日/12月22


日/2018年1月9日提出） 


        治験に関する変更申請書（2017年12月20日提出） 


        2-（5)共通                 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、有害事象の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・2-(5),(6)同時審議 


  ・2-(5)治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


・2-(5)当センターで発生した有害事象報告（インフルエンザ/第1,2報）については、治験薬投


与終了しており、インフルエンザは偶発的事象と考える。（右下肢深部静脈血栓症/第3報）につ


いては、レナリドミド服用中に発生した事象であり、被験薬はレナリドミドと考える。 


【採決】  


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（７）MLN9708（№171）：安全性情報入手                                                                                                                                                                                                                       


○ixazomib 


・日本人再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第１相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月９日 ～２０１７年３月３１日 


   審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年12月14日/12月28日/2018年1月11日/1


月18日提出） 


           個別報告共通ラインリスト（2017年12月8日/12月22日/12月29日/2018年1月


12日作成） 


（８）MLN9708（№197）：安全性情報入手・実施状況報告 


○ixazomib 


・A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Multicenter Study Comparing Oral MLN9708 Plus Lenalidomide 
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and Dexamethasone Versus Placebo Plus Lenalidomide and Dexamethasone in Adult Patients With Newly 


Diagnosed Multiple Myeloma 


初発の多発性骨髄腫患者を対象とした経口MLN9708 とレナリドミド及びデキサメタゾン併用療 


法の多施設共同ランダム化二重盲検プラセボ対照第3 相比較試験 


 対象     ：初発の多発性骨髄腫 


 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 


予定実施期間 ：２０１４年４月１日 ～２０２１年１月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月30日/12月14日/12月28日/2018年1


月11日/1月18日提出） 


        2-(7)共通 


        治験実施状況報告（2018年1月24日提出） 


（９）Ixazomib Citrate（MLN9708）(№221）：安全性情報入手 


  ○ixazomib 


  ・APhase 3,Randomized,Placebo-Controlled, Double-Blind Study of Oral Ixazomib Citrate(MNL9708)Maintenance 


Therapy in Patients With Multiple myeloma Following Autologous Stem Cell Transplant 


    多発性骨髄腫患者を対象とした自家幹細胞移植後の経口IxazomibCitrate(MLN9708)維持療法の


第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                


予定実施期間 ：２０１５年７月２日 ～ ２０２３年５月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月28日/12月12日/12月26日/2018


年1月9日/1月16日提出） 


        2-（7）,（8）共通                 


（10）Ixazomib（№224）：安全性情報入手 


  ○ixazomib 


  ・A Phase 3, Randomized,Placebo-Controlled,Double-Blind Study of Oral Ixazomib Maintenance Therapy After Initial 


Therapy in Patients With Newly Diagnosed Multiple Myeloma Not Treated With Stem Cell Transplantation 


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一次治療後の経口Ixazomib維持療法


の第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年７月２３日 ～ ２０２２年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月28日/12月12日/12月26日/2018


年1月9日/1月16日提出） 


        2-（7）～（9）共通                  


（11）MLN9708（№247）：安全性情報入手・有害事象報告 


  ○Ixazomib 


・A Phase 3, Randomized, Controlled,Open-label,Multicenter,safety and Efficacy study of Dexamethasone 


Plus MLN9708 or Physician's Choice of Treatment Administered to Patients With Relapsed or Refractory 


Systemic Light Chain（AL）Amyloidosis 


 再発又は難治性の全身性ALアミロイドーシス患者を対象としたデキサメタゾン＋MLN9708又は 
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医師が選択する治療法の第3相ランダム化非盲検他施設共同安全性・有効性比較試験 


 対象     ：再発又は難治性の全身性AL アミロイドーシス 


  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 


予定実施期間 ：契約締結日 ～2021年12月31日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月28日/12月12日/12月26日/2018


年1月9日/1月16日提出） 


          2-（7）～(10)共通 


          重篤な有害事象に関する報告書 （肺炎/第1報：2018年1月19日） 


                                        （  /第2報：2018年1月29日） 


（12）MLN9708（№241）：治験に関する変更 


  ○ixazomib 


  ・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オープン第２相試験 


    対象疾患   ：日本人多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年１０月２８日 ～２０１９年２月２８日 


審査資料   ：治験に関する変更申請書（2018年1月19日提出） 


        製造販売後臨床試験の費用負担について（2017年12月27日作成） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、実施状況、有害事象の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・2-(7)～(12)同時審議 


・2-(12)治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


・2-(8)実施状況については、同意取得7例実施7例、重篤な有害事象7例、GCP遵守状況は逸脱17


件であった。 


・2-(11) 当センターで発生した有害事象報告（肺炎/第1,2報）については、治験薬投与期間中


の事象であり、治験薬2剤との因果関係は否定できないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（13）JNJ-54767414（№218）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・大量化学療法非適応の未治療多発性骨髄腫患者を対象としたVELCADE(ボルテゾミブ)、メルファ


ラン及びプレドニゾン（VMP療法）とdaratumumab及びVMP療法の併用(D-VMP療法)を比較する第


Ⅲ相、ランダム化、比較対照、非盲検試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 
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  治験依頼者  ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史               


予定実施期間 ：２０１５年４月２３日 ～ ２０２１年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月29日/12月13日/12月27日/2018


年1月12日提出） 


        個別報告（2017年10月16日～31日/11月1日～15日/11月16日～30日/12月1


日～15日入手分） 


       ・個別報告共通ラインリスト 未知・重篤副作用等の症例一覧（治験）                


（14）JNJ-54767414（№215）：安全性情報入手・治験に関する変更・実施状況報告 


  ○daratumumab 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年３月９日 ～ ２０１７年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年12月26日提出） 


        2-（13）共通 


治験に関する変更申請書（2018年1月18日提出） 


        ・治験薬概要書 第14版（和訳版・英語版）（日付：2017年10月5日） 


        ・治験薬概要書第14版に対する補遺1（和訳版・英語版）（日付：2017年


11月30日） 


        ・治験薬概要書の版履歴／前版からの変更の要約（日付：2017年10月5


日）（日付：2017年11月30日） 


        治験実施状況報告（2018年1月24日提出）          


（15）JNJ-54767414（№227）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○daratumumab 


  ・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）する第Ⅰb相試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年９月３０日 ～ ２０１７年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年12月26日提出） 


        2-（13）,（14）共通 


治験に関する変更申請書（2018年1月18日提出） 


        2-（14）共通 


（16）JNJ-54767414（№243）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・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JNI-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 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 
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  治験依頼者  ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０２０年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月28日/12月12日/12月26日/2018


年1月15日提出） 


        2-（13）～(15)共通         


（17）JNJ-54767414-SC（№246）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・再発又は難治性の日本人多発性骨髄腫患者を対象にJNI-54767414（Daratumumab）皮下投与を


検討する第Ⅰ相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：契約締結日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月28日/12月12日/12月26日/2018


年1月15日提出） 


        2-（13）～(16)共通 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、実施状況の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。  


  ・2-(13)～(17)同時審議 


  ・2-(14)治験に関する変更については、特に異議・質問なし。  


  ・2-(14)実施状況については、同意取得7例実施6例、重篤な有害事象2例、GCP遵守状況は逸脱2


件であった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（18）CC-4047（№234）：安全性情報入手・治験に関する変更・実施状況報告 


  ○ポマリドミド 


  ・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたポマリドミドとボルテゾミブ及び低用量デキ


サメタゾン併用療法とボルテゾミンブ及び低用量デキサメタゾン併用療法の有効性及び安全性


を比較する第3相多施設共同ランダム化オープンラベル試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月２６日 ～２０２２年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月27日/12月12日/12月22日/12月


25日/2018年1月5日/1月12日提出） 
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        新たな安全性情報に関する報告 


       （2017年11月9日～11月22日/11月23日～12月5日/12月6日～12月7日/12月6日


～12月18日/12月19日～12月20日/12月19日～12月22日） 


        外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置 報告書（2017年12月5 


日～12月5日）（リスト/様式第5、様式第6） 


        治験に関する変更申請書（2018年1月5日提出） 


            ・治験薬概要書（英語版）（EditionNumber：24.0,03Nov2017） 


            ・Summary of Changes Edition No.24.0 for Investigator’sBrochure 


                  ・治験薬概要書（日本語版）（第J-24版、2017年11月20日） 


            ・Pomalidomide（CC_4047）治験薬概要書 主な改訂箇所一覧 


            ・Pomalidomide（CC_4047）安全性情報のまとめ【2011年10月21日(初回治 


験届)～2017年11月8日】2017年11月20日作成               


            実施状況報告書（2018年1月17日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、実施状況の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


  ・実施状況については、同意取得5例実施3例、重篤な有害事象1例、GCP遵守状況は逸脱9件で


あった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（19）デノスマブ（AMG162）(№172）：安全性情報入手 


○デノスマブ（遺伝子組み換え） 


・A Randomized,Double-Blind,Multicenter Study of Denosumab Compared Withzoledronic  


Acid in the Treatment of Bone Disease in Subjects with Newly Diagnosed  


Multiple Myeloma 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫による骨病変 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月１４日 ～ ２０１９年５月３１日 


審査資料   ：安全性に関する報告書（2017年12月13日/12月22日/12月26日提出） 


        重篤副作用等の症例一覧 SAE279 


        症例票（DSJ-2017-136413） 


           医薬品 外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置 調査報告書 


           XGEVA添付文書（オーストラリア）、XGEVA添付文書（カナダ） 


           製造犯罪後臨床試験重篤副作用等症例の発現状況一覧（調査単位期間：


2016/9/27～2017/9/26） 
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           医薬品、研究報告、調査報告書 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（20）DSP-7888（№232）：実施状況報告 


  ○未定 


  ・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 


  対象疾患   ：骨髄異形成症候群（MDS） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～２０１８年１２月３１日 


審査資料   ：治験実施状況報告（2018年1月12日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・実施状況については、同意取得3例実施2例、重篤な有害事象2例、GCP遵守状況は逸脱1件で


あった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施を「承認」 


（21）LBH589（№205）：安全性情報入手 


  ○パノビノスタット 


  ・再発又は再発かつ難治性の日本人多発性骨髄腫患者を対象としたパノビノスタットとボルテゾ


ミブ及びデキサメタゾンとの併用療法に関する有効性及び安全性を評価する単群､非盲検､多施


設共同第Ⅱ相試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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            


予定実施期間 ：２０１４年１０月２９日 ～ ２０１９年２月２８日 


   審査資料   ：治験に関する変更申請書（2017年11月9日/11月16日/11月24日/12月7日/12


月21日提出） 


           個別報告共通ラインリスト未知･重篤副作用等の症例一覧（機構報告分）
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（対象期間：2017年10月30日/11月2日/11月13日/11月27日/12月12日） 


医薬品 外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置 調査報告書


（別紙様式第5）、および医薬品 外国における製造等の中止、回収、廃


棄等の措置 調査報告書（別紙様式第6）（報告日：2017年10月30日） 


医薬品副作用症例報告書および医薬品副作用症例票（症例報告書報告日：


2017年11月2日/11月13日/11月27日/12月12日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（22）ABP798（№208）：治験に関する変更 


  ○リツキシマブ 


  ・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


及び免疫原性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 


  対象疾患   ：CD20陽性B細胞性非ホジキンリンパ腫 


  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             


予定実施期間 ：２０１４年１２月１９日 ～ ２０１８年７月３１日 


審査資料   ：治験に関する変更申請書（2018年1月24日提出） 


        Protocol Version:Janpan5.01（Date:18September2017） 


        Protocol SUMMARY OF CHANGES （Date:18September 2017） 


             治験実施計画書 版:日本版5.01（作成日：2017年9月18日） 


        治験実施計画書 変更の要約（作成日：2017年9月18日） 


        説明文書・同意書 第4.0版 （作成日：2017年1月17日） 


        説明文書・同意書 変更対比表 （作成日：2018年1月17日） 


        治験に係わる経費（治験受託料）算出基準表 


        治験薬管理経費ポイント算出表 


        院内CRC経費算出表 


        院内CRC経費（投与実施）ポイント算出表 


【内容説明】 


  酒井事務局員より治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 
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鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」                         


（23）SyB L-1101 (№238) ：治験に関する変更 


  ○Rigosertib 


  ・A Phase III,International,Randomized,Controlled Study of Rigoserti bversus 


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


Failure of a Hypomethylating Agent   


    対象疾患   ：骨髄異形成症候群 


  治験依頼者  ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                        


予定実施期間 ：２０１６年８月４日 ～２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：治験に関する変更申請書（2018年1月22日提出） 


CLINICAL STUDY PROTOCOL AMENDMENT Summary of Change(2017年11月7日) 


CLINICAL STUDY PROTOCOL WITH AMENDMENT4.0（Amendment4.0 2017年11月7日）  


治験実施計画書 変更内容一覧表（2018年1月16日） 


治験実施計画書 改訂4.0版（4.00版 2018年1月16日） 


治験実施計画書 【別紙】変更内容一覧表（2018年1月16日） 


治験実施計画書 改訂4版 別紙1～6（4.00版2018年1月16日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（24）MK-3475（№233）：治験に関する変更 


○Pembrolizumab 


  ・難治性又は再発難治性多発性骨髄腫（rrMM）患者を対象としたポマリドミド及び低用量デキサ


メタゾン併用MK-3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 183） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫（rrMM） 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～ ２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：治験に関する変更申請書（2018年1月18日提出） 


            Protocol/Amendment No.:183-04（05-Oct-2017） 


            治験実施計画書 版数：183-04（2017年11月8日） 


            治験実施計画書 変更点一覧（2017年11月8日） 


            Protcol Clarification Letter (13-Nov-2017) 


                治験実施計画書についてのお知らせ（2017年11月13日） 
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（25）MK-3475（№236）：治験に関する変更・実施状況報告 


○Pembrolizumab 


  ・未治療の初発多発性骨髄腫患者を対象としたレナリドミド及び低用量デキサメタゾン併用MK-


3475第Ⅲ相試験（KEYNOTE 185） 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月１８日 ～ ２０１８年１２月３１日 


    審査資料   ：治験に関する変更申請書（2018年1月18日提出） 


            Protocol/Amendment No.:185-06（06-Oct-2017） 


            治験実施計画書 版数：183-06（2017年11月8日） 


            治験実施計画書 変更点一覧（2017年11月8日） 


            Protcol Clarification Letter (13-Nov-2017) 


                治験実施計画書についてのお知らせ（2017年11月13日） 


            治験実施状況報告書（2018年1月17日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・2-(24),(25)同時審議 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


  ・2-(25)実施状況については、同意取得7例実施7例、重篤な有害事象5例、GCP遵守状況は逸脱8


件であった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（26）SAR650984（№248）：安全性情報入手 


  ○isatuximab 


 ・前治療数が１～３の再発及び／又は難治性多発性骨髄腫患者を対象にisatuximabとカルフィ


ルゾミブ（カイプロリス®）・デキサメタゾン併用療法をカルフィルゾミブ・デキサメタゾ


ン併用療法と臨床的有用性について比較検討する多施設共同､非盲検､ランダム化第Ⅲ相試験 


対象     ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１７年１０月３１日 ～２０２４年３月３１日 


  審査資料     ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月28日/12月19日/12月26日/2018


年1月10日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（ISA026/027/028/029, DEX009/010/011/012） 


        治験薬副作用症例報告書（写） 


（27）SAR650984（№244）：安全性情報入手 


  ○isatuximab 
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  ・難治性又は再発性かつ難治性多発性骨髄腫患者を対象にisatuximab（SAR650984）とポマリド


ミド・低用量デキサメタゾン併用療法をポマリドミド・低用量デキサメタゾン併用療法と比較


する他施設共同、非盲検、ランダム化第Ⅲ相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１７年６月６日 ～２０２１年８月３１日 


  審査資料     ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月28日/12月19日/12月26日/2018


年1月10日提出） 


                 安全性は2-（26）共通         


（28）SAR650984（№239）：安全性情報入手 


  ○isatuximab 


  ・再発性かつ難治性多発性骨髄腫の日本人患者を対象にisatuximabの単剤投与を検討する第1/2相


試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年８月９月 ～２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年11月28日/12月19日/12月26日/2018


年1月10日提出）             


        安全性は2-（26）,（27）共通         


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・2-(26)～(28)同時審議 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（29）venetoclax (ABT-199)(№240)：安全性情報入手・治験に関する変更・有害事象報告 


  ○venetoclax 


・A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double Blind Study of Bortezomib and Dexamethasone in Combination with 


Either Venetoclax or Placebo inSubjects with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma Who are Sensitive or 


Naïve to Proteasome Inhibitors 


  ・プロテアソーム阻害剤感受性又は未投与の再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした、


ボルテゾミブ及びデキサメタゾンとVenetoclax又はプラセボ併用投与の多施設共同無作為化二


重盲検第Ⅲ相試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：アッヴィ合同会社 
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治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                        


予定実施期間 ：２０１８年９月１２日 ～２０１９年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年12月4日/12月18日/12月25日/2018年


1月9日/1月16日提出） 


        ABT-199個別報告共通ラインリスト（報告対象期間：2017年11月13日～11


月26日/11月27日～12月10日/12月11日～12月17日/12月18日～12月24日/12


月25日～2018年1月7日） 


治験薬副作用・感染症症例票（別紙様式第2） 


治験に関する変更申請書（2018年1月24日提出） 


・clinical Study Protocol M14-031 


Incorporating Amendment 0.01(France Only),Japan Local Amendment 1 


and Global Amendments 1 and 2 2017年12月15日 


・改訂2版（Japan Loacl Amendment1,フランス改訂0.01版、及び改訂1版を含む） 


2017年12月15日 


・治験参加についての同意説明文書 第3版 2018年1月24日 


・同意説明文書 変更点一覧 2018年1月24日 


        重篤な有害事象に関する報告（肺炎/第2報：2017年12月28日） 


                      （  /第3報：2018年1月5日） 


                      （肺炎/第1報：2018年1月23日）               


（  /第2報：2018年2月1日） 


（  /第3報：2018年2月8日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、有害事象の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。   


・センターで発生した有害事象報告（肺炎/第2,3報）については、多発性骨髄腫による易感染の


素因があるものの、治験薬ABT-199、ベルケイド、レナデックスとの因果関係は完全には否定


できない。（肺炎/第1,2,3報）については、治験薬投与中に発現した事象であり、多発性骨髄


腫による易感染の素因があるものの、治験薬ABT-199、ベルケイド、レナデックスとの因果関


係は完全には否定できない。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（30）ASP2215（№245）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○gilteritinib 


  ・強力な寛解導入化学療法の適応とならない未治療のFLT3遺伝子変異陽性の急性骨髄性白血病患


者を対象とした、ASP2215（gilteritinib）,ASP2215＋アザシチジン及びアザシチジン単独投


与による第Ⅱ/Ⅲ相他施設共同非盲検3群2ステージランダム化比較試験 
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 対象疾患   ：急性骨髄性白血病 


  治験依頼者  ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                         


予定実施期間 ：２０１７年５月２４日 ～２０１８年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報に関する報告書（2017年11月24日/11月30日/12月5日/12月8日


/12月19日/12月27日/2018年1月12日提出） 


            個別報告共通ラインリスト89,90,91,92,93,94,95,96  


未知・重篤副作用等の症例一覧（作成日：2017/11/09,11/22,11/29,12/6, 


12/13,12/19,12/22 


治験薬 副作用 症例報告書（国内）（外国） 


治験に関する変更申請書（2018年1月15日提出） 


・同意説明文書（2017年12月20日、第4.0版） 


・同意説明文書（本体）変更点一覧（2017年12月20日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（31）CC-5013（№182）：実施状況報告 


  ○レナリドミド 


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


よる第Ⅱ相多施設共同単群オープンラベル試験 


  対象     ：未治療の多発性骨髄腫の日本人患者 


  治験依頼者  ：セルジーン株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・部長 鈴木 憲史         


予定実施期間 ：２０１３年３月８日 ～２０１８年６月３０日 


審査資料   ：実施状況報告書（2018年1月11日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・実施状況については、同意取得3例実施3例、重篤な有害事象1件。GCP遵守状況は逸脱5件で


あった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 
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【審査結果】 


治験実施を「承認」 


（32）SyB L-0501（№250）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○Bendamustine 


 ・再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ腫を対象としたSyB L-0501とリツキシマブ併用


による第Ⅲ相臨床試験 


対象     ：再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ腫 


  治験依頼者  ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史 


予定実施期間 ：2017年12月4日 ～2019年12月31日 


審査資料   ：安全情報等に関する報告書（2018年1月18日提出） 


        ・治験薬SyB L-0501（Bendamustine Hydrochloride）の安全性情報に関す                       


         る新たな情報（第318回～第326回） 


          治験に関する変更申請書（2018年1月18日提出） 


・治験実施計画書 4.00版 2017年12月15日 


・治験実施計画書変更対比表（ver.3.00→ver.4.00）2017年12月15日 


・治験実施計画書【別紙1】3.00版 及び変更対比表 2017年12月15日 


・説明文書・同意文書 修正対比表 第1.1版→第1.2版 2018年1月10日 


・治験薬SyB L-0501の補償制度及び個人情報保護の概要 1.01版  


及び変更対比表（1.00版→1.01版）2017年11月30日 


・SyB L-0501の治験に参加を希望される方へ 説明文書・同意文書 


 第1.2版 2018年1月10日 


・治験薬（SyB L-0501）の管理に関する手順書 2.00版 2017年11月27日 


・治験薬（SyB L-0501）取扱書（標準版：2.00-10-1）2017年12月8日 


・治験薬（SyB L-0501）の管理に関する手順書 変更内容一覧 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（33）OCV-501（№189）：治験に関する変更（12/27付報告のみ） 


○なし 


・A multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled, phase  


2 trial toevaluate the efficacy and safety of OCV-501 in elderly  


patients with acute myeloidleukemia. 


 対象疾患   ：高齢急性白血病 
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 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 


予定実施期間 ：２０１３年１０月７日 ～２０１７年１２月３１日 


※治験に関する変更申請（12/27付：記録閲覧期間の延長）は2017年12月27日の迅速審査で承認さ 


れたことを報告する。 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）リアルダ錠1200mg（№504） 特定使用成績調査 


  ○メサラジン 


   対象    ：潰瘍性大腸炎 


   調査期間  ：平成29年12月11日 ～ 平成32年4月30日 


   予定症例数 ：５症例（全国予定症例数：1500症例） 


調査責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


調査依頼者 ：持田製薬株式会社 


※ 平成29年12月11日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）レバチオ錠20mg（№505） 特定使用成績調査 


  ○シルデナフィルクエン酸塩 


   対象    ：肺動脈性肺高血圧症 


   調査期間  ：平成30年1月23日 ～ 平成34年8月31日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：190症例） 


調査責任医師：小児科・部長 土屋 恵司 


調査依頼者 ：ファイザー株式会社 


※ 平成30年1月23日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


４．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


  


（１）ムルプレタ®錠3mg（№489）使用成績調査：症例追加 5→10例 


  ○ルストロンボパグ 


   対象    ：慢性肝疾患 


   調査期間  ：平成29年5月2日 ～ 平成33年5月31日 


   予定症例数 ：１０症例（全国予定症例数：1000例） 


調査責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


調査依頼者 ：塩野義製薬株式会社 


※ 平成29年12月11日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）アグリリンカプセル0.5mg（№468）使用成績調査：期間延長 


  ○アナグレリド塩酸塩水和物 


   対象    ：本態性血小板血症 


   調査期間  ：平成28年7月5日 ～ 平成30年12月31日 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：474例） 


調査責任医師：血液内科 鈴木 憲史 







-  24 - 


調査依頼者 ：シャイアー・ジャパン株式会社 


※ 平成29年12月15日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（３）エレルサ錠50mg/グラジナ錠50mg（№493）使用成績調査：症例追加 5→8例 


  ○エルバスビル/グラゾプレビル水和物 


   対象    ：ウイルス血症 


   調査期間  ：平成29年6月19日 ～ 平成31年11月30日 


   予定症例数 ：5症例（全国予定症例数：1,000例） 


調査責任医師：消化器内科・部長 中田 良 


調査依頼者 ：MSD株式会社 


※ 平成29年12月20日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（４）オプジーボ点滴静注20mg･100mg（№465）特定使用成績調査：責任医師交代・分担医師変更 


 ○ニボルマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：肺癌 


   調査期間  ：平成28年5月2日 ～ 全例調査に係る承認条件の解除まで 


   予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：1,000例） 


調査責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


調査依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社 


※ 平成29年12月25日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


（実施報告） 


 


（１）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 


（２）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 


（３）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 


（４）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 


（５）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 


（６）SAR650984（№244） 


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 


（７）CC-4047（№234） 
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治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（８）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 


（９）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 


（10）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 


（11）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 


（12）JNJ-54767414（№243） 


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 


（13）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 


（14）MK-5592（№200） 


治験依頼者 ：MSD株式会社 


治験責任医師：感染症科・医師 守屋 敦子 


（15）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 


（16）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 


（17）SyB L-1101（№238） 


治験依頼者 ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（18）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 


（19）Carfilzomib(ONO-7057)（№249） 


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 


（20）MLN9708（№247） 


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）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 


（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）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（24）SAR650984（№248） 


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 


（25）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 


（26）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 


（27）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 


（28）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 


（29）SyB L-0501（№250） 


治験依頼者 ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（30）Elotuzumab（№237） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（31）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 


（32）Carfilzomib(ONO-7057)（№231） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・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）MT-3995（№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 


 


（指摘事項） 
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 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）ASP015K（№201） 


  ○Peficitinib 


   対象疾患   ：関節リウマチ 


 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           


予定実施期間 ：２０１４年１０月９日 ～ ２０１８年３月３１日 


報告資料   ：治験終了報告書（2018年1月24日提出） 


 


（２）OCV-501（№189） 


○なし 


 対象疾患   ：高齢急性白血病 


 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        


予定実施期間 ：２０１３年１０月７日 ～２０１７年１２月３１日 


報告資料   ：治験終了報告書（2018年1月24日提出） 


 


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）ロミプレ―ト皮下注250μg調製用（№340） 特定使用成績調査 


  ○ロミプロスチム 


   対象    ：慢性突発性血小板減少性紫斑病 


   調査期間  ：平成23年7月5日 ～ 平成23年7月5日 


   実施症例数 ：3症例 


調査責任医師：血液内科 鈴木 憲史 


調査依頼者 ：協和発酵キリン株式会社 


   報告資料  ：製造販売後調査終了報告書（平成29年12月6日提出） 


 


（２）ポテリジオ点滴静注20mg（№387） 特定使用成績調査 


  ○モガムリズマブ（遺伝子組換え） 


   対象    ：本剤が投与された全症例 


   調査期間  ：平成25年4月10日 ～ 平成28年5月31日 


   実施症例数 ：1症例 


調査責任医師：血液内科 鈴木 憲史 


調査依頼者 ：協和発酵キリン株式会社 


   報告資料  ：製造販売後調査終了報告書（平成29年21月6日提出） 


 


（３）ジーラスタ皮下注（№455） 使用成績調査 


  ○ペグフィルグラスチム（遺伝子組換え） 


   対象    ：持続型Ｇ－ＣＳＦ製剤 
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   調査期間  ：平成28年2月22日 ～ 平成31年5月31日 


   実施症例数 ：２症例 


調査責任医師：乳腺外科・部長 増田 亮  


調査依頼者 ：協和発酵キリン株式会社 


   報告資料  ：製造販売後調査終了報告書（平成29年12月21日提出） 


 


（４）ハラヴェンⓇ静注1mg 特定使用成績調査  


  ○ エリブリンメシル酸塩 


   対象疾患  ：乳癌 


   調査期間  ：平成26年10月21日～平成30年2月28日 


   実施症例数 ：２症例 


   調査責任医師：乳腺外科・部長 増田 亮 


   調査依頼者 ：エーザイ株式会社 


   報告資料  ：製造販売後調査終了報告書（平成29年12月27日提出） 


 


（５）モディオダール錠100mg 特定使用成績調査  


  ○ モダフィニル 


   対象疾患  ：閉塞性睡眠時無呼吸症候群 


   調査期間  ：平成24年5月21日～平成28年8月31日 


   実施症例数 ：２症例 


   調査責任医師：脳神経外科 鈴木 一郎 


   調査依頼者 ：アルフレッサ ファーマ株式会社 


   報告資料  ：製造販売後調査終了報告書（平成29年12月28日提出） 
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   平成３０年３月８日 


平成３０年３月 治験審査委員会議事録 


日時 ：平成３０年３月８日（木）１７：３０ ～ １８：５０ 


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・石田 耕太・井本 寛子・角 公彦（非専


門）・臼井 良江（非専門）・細川 昌彦（非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）・岡


崎 廉治（院外､非専門）・原 英喜（院外､非専門） 


欠席者：（委員） 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）CNT01959（№229）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○guselkumab 


  ・掌蹠膿疱症患者を対象としたCNTO1959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 


  対象疾患   ：掌蹠膿疱症 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年１２月３日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2018年1月25日提出） 


        個別報告（2017年12月16日～31日入手分） 


        個別報告共通ラインリスト 未知・重篤副作用等の症例一覧  


        治験に関する変更申請書（2018年2月14日提出） 


        ・Investigator's Brochure Edition 8(作成日：2017年11月21日） 


        ・治験薬概要書第8版（和訳版）（作成日：2017年11月21日） 


        ・前版からの変更の要約（作成日：2017年11月21日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。    


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


今門委員は本治験の責任医師であるため審議・採決には不参加。                       
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【審査結果】 


治験実施を「承認」 


（２）ASP015K 継続投与試験（№228）：安全性情報入手 


  ○Peficitinib 


  ・ASP015K継続投与試験 


  －ASP015K後期第Ⅱ相試験又は第Ⅲ相試験を完了した関節リウマチ患者を対象とした非盲検継続


投与試験－ 


  対象疾患   ：関節リウマチ 


  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 


予定実施期間 ：契約締結日 ～ いずれかの一地域で承認される時点まで 


  審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2018年1月30日/2月14日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（第147回/第148回） 


        未知・重篤副作用等の症例一覧(作成日：2018年1月23日/2月6日) 


        治験薬副作用症例報告書（様式1,2） 


       （2018年1月11日；肺炎） 


（2018年1月12日；肺機能検査異常、肝機能検査異常、腎盂腎炎、卵巣良性 


腫瘍、子宮平滑筋腫、大腸ポリープ） 


（2018年1月15日；胃癌） 


（2018年1月16日；肺血症、腎盂腎炎） 


（2018年1月17日；帯状疱疹） 


（2018年1月18日；膀胱癌、びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫、腎後性腎不 


全、無気肺） 


（2018年1月19日；肺血症、腎盂腎炎） 


（2018年1月22日；肺機能検査異常、肝機能検査異常） 


（2018年1月24日；帯状疱疹、） 


（2018年1月25日；脊椎圧迫骨折、ニューモシスチス・イロベチイ肺炎） 


（2018年1月26日；腎盂腎炎、十二指腸潰瘍、回転性めまい、肺炎、間質性 


肺疾患、肺炎球菌性肺炎、胸腺の悪性新生物、器質化肺炎、ニューモシス 


チス・イロベチイ肺炎、C-反応性蛋白増加、乳癌、ヘルペス性状湿疹、腱 


断裂、肝酵素上昇、腎障害、） 


（2018年1月29日；肺炎、心膜炎、ラクナ梗塞、クリプトコッカス性肺炎、 


 薬疹、腎盂腎炎、小細胞肺癌、ウイルス性胃腸炎、急性胆嚢炎、帯状疱疹、 


 胃潰瘍、蜂巣炎、胃腸炎、胸水、アレルギー性胞隔炎、間質性肺疾患） 


（2018年1月31日；出血性胃潰瘍） 


（2018年2月6日；帯状疱疹、敗血症、腎盂腎炎） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。                      


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施
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継続を承認とする。                       


【審査結果】 


  治験実施を「承認」 


（３）Carfilzomib(ONO-7057)（№249）：安全性情報入手・治験に関する変更 ・有害事象報告 


  ○carfilzomib 


 ・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象にカルフィルゾミブ,デキサメタゾン及び 


Daratumumab とカルフィル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 


対象     ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


  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 


予定実施期間 ：２０１７年１０月３１日～２０２２年９月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2018年1月24日/2月8日提出） 


        Carfilzomib(ONO-7057)ラインリスト（対象期間：2017年12月21日～2018


年1月3日,2018年1月4日～1月17日） 


        daratumumab(JNJ-54767414) ラインリスト（対象期間：2017年12月16日～


12月31日,2018年1月1日～1月15日） 


        治験に関する変更申請書（2018年2月21日提出） 


・カルフィルゾミブの治験についての同意説明文書及び同意書  


及び 変更点一覧（2018年2月21日、第20.版） 


・任意のパートの同意説明文書及び同意書（2018年2月21日、第20.版） 


 及び 変更点一覧（2018年2月21日、第20.版） 


重篤な有害事象に関する報告書（腎機能障害/第1報：2018年3月6日） 


（４）carfilzomib(ONO-7057)（№231）：安全性情報入手・治験に関する変更 


○carfilzomib 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                    


予定実施期間 ：２０１６年１月７日 ～ ２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2018年2月16日/2月19日/2月20日提出） 


        ラインリスト（対象期間：2017年12月7日～12月20日,2017年12月21日～ 


2018年1月3日,1月4日～1月17日） 


治験に関する変更申請書（2018年2月20日提出） 


・治験薬概要書（英語版・日本語版）18.0版 2017年9月26日 


・治験薬概要書 変更点一覧（第17.1版→第18.0版） 


             2-（3)共通                                                                                        


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、有害事象の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。  


  ・2-(3),(4)同時審議 
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・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


・2-(3) 当センターで発生した有害事象報告（腎機能障害/第1報）については、治験薬投与開始


後の事象であり、因果関係は否定できない。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（５）Elotuzumab（№237）：安全性情報入手・治験に関する変更・実施状況報告 


  ○elotuzumab 


  ・再発及び難治性の多発性骨髄腫を対象とした、elotuzumab/ポマリドミド/デキサメタゾン併用 


   療法とポマリドミド/デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル第２相臨床試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史 


予定実施期間 ：２０１６年５月１９日 ～２０１８年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2018年1月18日/1月25日/2月1日/2月8日提出） 


        ・Elotuzumab(BMS-901608)の安全性情報の報告(2018年1月18日,1月25日,2 


月1日,2月8日) 


            治験に関する変更申請書（2018年2月21日提出） 


            ・BMS-901608治験薬概要書 第13版（日本語版）（2018年1月25日作成） 


            ・治験薬概要書（第12版）からの変更内容の要約（2017年11月20日作成） 


        ・説明文書・同意書 第3版（2018年2月19日作成） 


        ・説明文書・同意書 変更一覧（2018年2月19日作成） 


        ・同意説明文書（案）/同意説明文書Addendum(案)改訂のご連絡 


（2018年1月22日作成） 


治験実施状況報告書（2018年2月21日提出） 


（６）BMS-901608（№209）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○Elotuzumab 


  ・未治療の多発性骨髄腫患者を対象とした、Eiotuzumab/レナリドミド/低用量デキサメタゾン併


用療法とレナリドミド/低用量デキサメタゾン併用療法のランダム化オープンラベル国内第2相


臨床試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史              


予定実施期間 ：２０１５年１月９日 ～ ２０１８年９月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2018年1月18日/1月25日/2月1日/2月8日提出） 


2-（5)共通  


        ・Lenalidomide(BMS-901608の併用薬)の安全性情報の報告(2018年2月1日) 


          治験に関する変更申請書（2018年2月21日提出） 


            ・BMS-901608治験薬概要書 第13版（日本語版）（2018年1月25日作成） 


            ・治験薬概要書（第12版）からの変更内容の要約（2017年11月20日作成） 
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        ・Revlimid SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS（revised on 12-Jan-2018） 


（７）BMS-901608（№164）：治験に関する変更 


  ○Elotuzumab 


  ・再発又は難治性多発性骨髄腫を対象とした、Elotuzumab/ﾚﾅﾘﾄﾞﾐﾄﾞ/ﾃﾞｷｻﾒﾀｿﾞﾝ併用療法とﾚﾅﾘﾄﾞ


ﾐﾄﾞ/ﾃﾞｷｻﾒﾀｿﾞﾝ併用療法のランダム化オープンラベル第３相臨床試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  治験依頼者  ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史      


予定実施期間 ：２０１１年１２月１３日 ～２０１７年１０月３１日 


審査資料   ：治験に関する変更申請書（2018年2月14日提出） 


        ・CA204004 治験実施計画書 別紙（作成日：2018年1月25日） 


        ・CA204004 治験実施計画書 別紙 変更点一覧（作成日：2018年1月25日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、実施状況の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・安全性については2-(5),(6)同時審議 


・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


・2-(5)実施状況については、同意取得4例実施4例、重篤な有害事象1例、GCP遵守状況は逸脱3件


であった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（８）MLN9708（№171）：安全性情報入手・治験に関する変更・実施状況報告                                                                                                                                                                                                                       


○ixazomib 


・日本人再発又は難治性の多発性骨髄腫を対象としたMLN9708の第１相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


 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 


予定実施期間 ：２０１２年５月９日 ～２０１７年３月３１日 


   審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2018年2月1日/2月15日提出） 


           個別報告共通ラインリスト（2017年11月24日/2018年1月26日/2月9日作成） 


           治験に関する変更申請書（2018年2月15日提出） 


           ・治験薬管理経費ポイント算出表 


           ・治験に係る経費（治験受託料）算出基準表 


           治験実施状況報告（2018年2月14日提出） 


（９）MLN9708（№197）：安全性情報入手 


○ixazomib 


・A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Multicenter Study Comparing Oral MLN9708 Plus Lenalidomide 
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and Dexamethasone Versus Placebo Plus Lenalidomide and Dexamethasone in Adult Patients With Newly 


Diagnosed Multiple Myeloma 


初発の多発性骨髄腫患者を対象とした経口MLN9708 とレナリドミド及びデキサメタゾン併用療 


法の多施設共同ランダム化二重盲検プラセボ対照第3 相比較試験 


 対象     ：初発の多発性骨髄腫 


 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 


予定実施期間 ：２０１４年４月１日 ～２０２１年１月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2018年2月1日提出） 


        2-(8)共通         


（10）Ixazomib Citrate（MLN9708）(№221）：安全性情報入手 


  ○ixazomib 


  ・APhase 3,Randomized,Placebo-Controlled, Double-Blind Study of Oral Ixazomib Citrate(MNL9708)Maintenance 


Therapy in Patients With Multiple myeloma Following Autologous Stem Cell Transplant 


    多発性骨髄腫患者を対象とした自家幹細胞移植後の経口IxazomibCitrate(MLN9708)維持療法の


第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                


予定実施期間 ：２０１５年７月２日 ～ ２０２３年５月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2018年1月30日/2月13日提出） 


        2-（8）,（9）共通          


（11）Ixazomib（№224）：安全性情報入手 


  ○ixazomib 


  ・A Phase 3, Randomized,Placebo-Controlled,Double-Blind Study of Oral Ixazomib Maintenance Therapy After Initial 


Therapy in Patients With Newly Diagnosed Multiple Myeloma Not Treated With Stem Cell Transplantation 


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一次治療後の経口Ixazomib維持療法


の第3相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年７月２３日 ～ ２０２２年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2018年1月30日/2月13日提出） 


        2-（8）～（10）共通         


（12）MLN9708（№247）：安全性情報入手・有害事象報告・治験に関する変更 


  ○Ixazomib 


・A Phase 3, Randomized, Controlled,Open-label,Multicenter,safety and Efficacy study of Dexamethasone 


Plus MLN9708 or Physician's Choice of Treatment Administered to Patients With Relapsed or Refractory 


Systemic Light Chain（AL）Amyloidosis 


 再発又は難治性の全身性ALアミロイドーシス患者を対象としたデキサメタゾン＋MLN9708又は 


医師が選択する治療法の第3相ランダム化非盲検他施設共同安全性・有効性比較試験 


 対象     ：再発又は難治性の全身性AL アミロイドーシス 


  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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予定実施期間 ：契約締結日 ～2021年12月31日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2018年1月30日/2月13日提出） 


          2-（8）～(11)共通 


          治験に関する変更申請書（2018年2月21日提出） 


          ・Protocol Annex 1 Study Structure及びChange memo 


          ・治験実施計画書別紙１ 治験実施体制及び変更一覧表 


          重篤な有害事象に関する報告書   （発熱/第1報：2018年2月12日） 


                        （左殿部膿腫/第2報：2018年2月15日） 


                        （気管支肺炎/第1報：2018年2月16日） 


                        （      第2報：2018年2月26日） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、実施状況、有害事象の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・2-(8)～(12)同時審議 


・2-(7),(8)(12)治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


・2-(8)実施状況については、同意取得8例実施5例、重篤な有害事象4例、GCP遵守状況は逸脱12


件であった。 


・2-(12) 当センターで発生した有害事象報告（左殿部腫瘍/第1,2報）については、偶発的な事


象であり、因果関係は無しと判断。（気管支肺炎/第1,2報）については、治験薬投与期間中の


事象であり、治験薬2剤との因果関係は否定できないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（13）JNJ-54767414（№218）：安全性情報入手 


  ○daratumumab 


  ・大量化学療法非適応の未治療多発性骨髄腫患者を対象としたVELCADE(ボルテゾミブ)、メルファ


ラン及びプレドニゾン（VMP療法）とdaratumumab及びVMP療法の併用(D-VMP療法)を比較する第


Ⅲ相、ランダム化、比較対照、非盲検試験 


  対象疾患   ：未治療の多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年４月２３日 ～ ２０２１年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年1月30日/2018年2月8日/2月14日提


出） 


        個別報告（2017年12月16日～31日/2018年1月1日～15日入手分） 


       ・個別報告共通ラインリスト 未知・重篤副作用等の症例一覧 


       ・個別報告共通ラインリスト 未知・重篤副作用等の症例一覧（SC） 


        JNJ-54767414年次報告（調査単位期間：2016年11月16日～2017年11月15日） 
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         JNJ-54767414-SC年次報告（調査単位期間：2016年11月16日～2017年11月15日） 


         治験安全性最新報告概要（別紙様式1、別紙、別紙様式2） 


        治験に関する変更申請書（2018年2月19日提出） 


        ・治験分担医師・協力者リスト（変更）（2018年2月19日）                


（14）JNJ-54767414（№215）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○daratumumab 


  ・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 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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               


予定実施期間 ：２０１５年３月９日 ～ ２０１７年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2017年12月26日提出） 


        2-（13）共通 


治験に関する変更申請書（2018年2月21日提出） 


        ・治験分担医師・治験協力者リスト（2018年2月15日）          


（15）JNJ-54767414（№227）：安全性情報入手・治験に関する変更 


  ○daratumumab 


  ・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）する第Ⅰb相試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                   


予定実施期間 ：２０１５年９月３０日 ～ ２０１７年１１月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2018年2月5日提出） 


        2-（13）,（14）共通 


治験に関する変更申請書（2018年2月21日提出） 


        ・同意説明文書および参加同意書 


        （第6.00 日本赤十字社医療センター 8版 2018年2月15日） 


        ・同意説明文書および参加同意書 変更箇所一覧（2018年2月15日）         


（16）JNJ-54767414（№243）：安全性情報入手・治験に関する変更・実施状況報告 


  ○daratumumab 


  ・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JNI-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 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１７年４月１９日 ～２０２０年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2018年1月25日/1月31日/2月13日提出） 


        2-（13）～(15)共通 


        治験に関する変更申請書（2018年2月21日提出） 


        ・同意説明文書および参加同意書 
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        （第3.0 日本赤十字社医療センター 3版,作成日：2018年2月21日） 


        ・同意説明文書および参加同意書 変更箇所一覧（2018年2月21日） 


        ・治験薬概要書（英語版・和訳版）,版番号：14（日付：2017年10月5日） 


        ・治験薬概要書の変更履歴・前版からの変更の要約（日付：2017年10月5日） 


        ・治験薬概要書第14版に対する補遺１（英語版・和訳版）（日付：2017年


11月30日） 


        ・治験薬概要書の変更履歴・前版からの変更の要約（日付：2017年11月30日） 


           治験実施状況報告書（2018年2月16日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報及び治験に関する変更、実施状況の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。  


  ・2-(13)～(16)同時審議 


  ・2-(14),(15),(16)治験に関する変更については、特に異議・質問なし。  


  ・2-(16)実施状況については、同意取得3例実施1例、重篤な有害事象なし、GCP遵守状況は逸脱2


件であった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


（17）SAR650984（№251）：安全性情報入手 


  ○isatuximab 


 ・造血幹細胞移植が適応とならない未治療の多発性骨髄腫患者を対象にisatuximab（SAR65098 


4）とボルテゾミブ（ベルケイド®）・レナリドミド（レブラミド®）・デキサメタゾン併用療


法の臨床的有用性をボルテゾミブ・レナリドミド・デキサメタゾン併用療法と比較する多施


設共同、非盲検、ランダム化第Ⅲ相試験 


対象     ：未治療の多発性骨髄腫 


  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 


予定実施期間 ：２０１８年１月５日 ～２０２５年４月３０日 


審査資料     ：安全性情報等に関する報告書（2018年1月18日/2月1日/2月15日提出） 


        個別報告共通ラインリスト（ISA027～032,LEN002～003,DEX014～015） 


        治験薬副作用症例報告書（写） 


（18）SAR650984（№248）：安全性情報入手 


  ○isatuximab 


 ・前治療数が１～３の再発及び／又は難治性多発性骨髄腫患者を対象にisatuximabとカルフィ


ルゾミブ（カイプロリス®）・デキサメタゾン併用療法をカルフィルゾミブ・デキサメタゾ


ン併用療法と臨床的有用性について比較検討する多施設共同､非盲検､ランダム化第Ⅲ相試験 


対象     ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１７年１０月３１日 ～２０２４年３月３１日 


  審査資料     ：安全性情報等に関する報告書（2018年1月18日/2月1日/2月15日提出） 


        安全性は2-（17）共通 


（19）SAR650984（№244）：安全性情報入手 


  ○isatuximab 


  ・難治性又は再発性かつ難治性多発性骨髄腫患者を対象にisatuximab（SAR650984）とポマリド


ミド・低用量デキサメタゾン併用療法をポマリドミド・低用量デキサメタゾン併用療法と比較


する他施設共同、非盲検、ランダム化第Ⅲ相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１７年６月６日 ～２０２１年８月３１日 


  審査資料     ：安全性情報等に関する報告書（2018年1月18日/2月1日/2月15日提出） 


                 安全性は2-（17）,（18）共通         


（20）SAR650984（№239）：安全性情報入手 


  ○isatuximab 


  ・再発性かつ難治性多発性骨髄腫の日本人患者を対象にisatuximabの単剤投与を検討する第1/2相


試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１６年８月９月 ～２０１９年３月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2018年1月18日/2月1日/2月15日提出） 


        安全性は2-（17）～（19）共通  


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


  ・2-(17)～(20)同時審議 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（21）ABP798（№208）：安全性情報入手 


  ○リツキシマブ 


  ・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


及び免疫原性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 


  対象疾患   ：CD20陽性B細胞性非ホジキンリンパ腫 


  治験依頼者  ：エイツーヘルスケア株式会社 
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治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史             


予定実施期間 ：２０１４年１２月１９日 ～ ２０１８年７月３１日 


審査資料   ：安全性情報に関する報告書（2018年2月20日提出）  


        個別報告共通ラインリスト（作成日：2018年2月19日） 


        医薬品/治験薬 副作用/感染症 症例報告書（国内）（外国） 


        （別紙様式第1、2）（作成日:2018年2月15日）                         


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（22）CC-4047（№234）：安全性情報入手 


  ○ポマリドミド 


  ・再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたポマリドミドとボルテゾミブ及び低用量デキ


サメタゾン併用療法とボルテゾミンブ及び低用量デキサメタゾン併用療法の有効性及び安全性


を比較する第3相多施設共同ランダム化オープンラベル試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                     


予定実施期間 ：２０１６年２月２６日 ～２０２２年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2018年1月22日/1月29日/2月8日提出） 


        新たな安全性情報に関する報告 


       （2018年1月9日～1月10日/1月9日～1月15日/1月16日～1月19日/1月22日～2


月2日）   


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（23）デノスマブ（AMG162）(№172）：実施状況報告 


○デノスマブ（遺伝子組み換え） 
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・A Randomized,Double-Blind,Multicenter Study of Denosumab Compared Withzoledronic  


Acid in the Treatment of Bone Disease in Subjects with Newly Diagnosed  


Multiple Myeloma 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫による骨病変 


 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      


予定実施期間 ：２０１２年５月１４日 ～ ２０１９年５月３１日 


審査資料   ：治験実施状況報告（2018年2月7日提出） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より実施状況報告の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・実施状況については、同意取得5例実施4例、重篤な有害事象なし、GCP遵守状況は逸脱1件で


あった。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施を「承認」 


（24）LBH589（№205）：治験に関する変更 


  ○パノビノスタット 


  ・再発又は再発かつ難治性の日本人多発性骨髄腫患者を対象としたパノビノスタットとボルテゾ


ミブ及びデキサメタゾンとの併用療法に関する有効性及び安全性を評価する単群､非盲検､多施


設共同第Ⅱ相試験 


  対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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            


予定実施期間 ：２０１４年１０月２９日 ～ ２０１９年２月２８日 


   審査資料   ：治験に関する変更申請書（2018年2月20日提出） 


           ・治験分担医師・治験協力者リスト 2018年2月20日付 


【内容説明】 


  酒井事務局員より治験に関する変更の内容説明。 


【審議・質疑】 


  ・治験に関する変更については、特に異議・質問なし。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」           


（25）venetoclax (ABT-199)(№240)：安全性情報入手 


  ○venetoclax 


・A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double Blind Study of Bortezomib and Dexamethasone in Combination with 
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Either Venetoclax or Placebo inSubjects with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma Who are Sensitive or 


Naïve to Proteasome Inhibitors 


  ・プロテアソーム阻害剤感受性又は未投与の再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした、


ボルテゾミブ及びデキサメタゾンとVenetoclax又はプラセボ併用投与の多施設共同無作為化二


重盲検第Ⅲ相試験 


    対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１８年９月１２日 ～２０１９年１２月３１日 


審査資料   ：安全性情報等に関する報告書（2018年1月29日/2月13日提出） 


        ABT-199個別報告共通ラインリスト（対象期間：2018年1月8日～1月21日/1


月22日～2月4日） 


治験薬副作用・感染症症例票（別紙様式第2） 


・ABT-199 治験安全性最新報告概要（別紙様式1） 


・ABT-199 治験安全性最新報告概要 別添（別紙様式1） 


・ABT-199 国内重篤副作用等症例の発現状況一覧（別紙様式2） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（26）ASP2215（№245）：安全性情報入手 


  ○gilteritinib 


  ・強力な寛解導入化学療法の適応とならない未治療のFLT3遺伝子変異陽性の急性骨髄性白血病患


者を対象とした、ASP2215（gilteritinib）,ASP2215＋アザシチジン及びアザシチジン単独投


与による第Ⅱ/Ⅲ相他施設共同非盲検3群2ステージランダム化比較試験 


 対象疾患   ：急性骨髄性白血病 


  治験依頼者  ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史                         


予定実施期間 ：２０１７年５月２４日 ～２０１８年６月３０日 


審査資料   ：安全性情報に関する報告書（2018年1月18日/1月24日/2月8日/2月15日提


出） 


            個別報告共通ラインリスト97,98,99,100,101 


未知・重篤副作用等の症例一覧（作成日：2018/1/5, ,1/15,1/24,1/31,2/7,) 


治験薬 副作用 症例報告書（国内）（外国） 


≪アザシチジン≫ 


・治験薬 副作用 症例報告書（2018年1月24日：2017US048558AA） 
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・治験薬 外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置 報告書 


（2018年1月30日：2018JL000127AA） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


（27）SyB L-0501（№250）：安全性情報入手 


  ○Bendamustine 


 ・再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ腫を対象としたSyB L-0501とリツキシマブ併用


による第Ⅲ相臨床試験 


対象     ：再発又は再燃びまん性大細胞型B細胞リンパ腫 


  治験依頼者  ：シンバイオ製薬株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・医師 鈴木 憲史 


予定実施期間 ：２０１７年１２月４日 ～２０１９年１２月３１日 


審査資料   ：安全情報等に関する報告書（2018年2月19日提出） 


        ・治験薬SyB L-0501（Bendamustine Hydrochloride）の安全性情報に関す                       


         る新たな情報（第327回） 


【内容説明】 


  酒井事務局員より安全性情報の内容説明。 


【審議・質疑】 


  Ｑ：安全性情報に関する責任医師の見解は？ 


  Ａ：安全性に十分留意すれば治験継続に問題ないと判断。 


【採決】 


委員長が治験継続の可否について採決をとり、出席委員全員が当センターにおける本治験の実施


継続を承認とする。 


鈴木委員は本治験の責任医師であるため、審議・採決には不参加。 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


           


３．製造販売後調査審査依頼 


   


  ○なし 


 


４．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


  


   ○なし 
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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）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 


（２）JNJ-54767414（№227） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（３）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 


（４）SAR650984（№244） 


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 


（５）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 


（６）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 


（７）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 


（８）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 


（９）JNJ-54767414（№243） 


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 


（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）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 


（12）Carfilzomib(ONO-7057)（№249） 


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）MLN9708（№247） 


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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（14）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 


（15）BMS-901608（№209） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（16）SAR650984（№248） 


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 


（17）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 


（18）Elotuzumab（№237） 


治験依頼者 ：ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（19）ASP2215（№245） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（20）JNJ-54767414（№246） 


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 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）JNJ-54767414-SC（№246） 


  ○daratumumab 


  ・再発又は難治性の日本人多発性骨髄腫患者を対象にJNI-54767414（Daratumumab）皮下投与を


検討する第Ⅰ相試験 


 対象疾患   ：多発性骨髄腫 


  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                        


予定実施期間 ：２０１７年９月８日 ～２０１８年１１月３０日 


報告資料   ：治験終了報告書（2018年2月20日提出）         


 


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）ポマリストカプセル（№441） 特定使用成績調査 


  ○ポマリドミド    


   対象    ：多発性骨髄腫 
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   調査期間  ：平成２７年７月２９日～ 平成２９年１１月３１日 


   実施症例数 ：７症例 


調査責任医師：血液内科 鈴木 憲史 


調査依頼者 ：セルジーン株式会社 


   報告資料  ：製造販売後調査終了報告書（平成30年2月9日提出） 


 


８．その他 


 


「同意説明書の雛型」の改訂について 


 


【内容説明】 


  酒井事務局員より、改訂の必要性について説明。 


 「同意説明書の雛型（改訂案）」を提示。 


【採決】 


  委員長が改訂の必要性及び「同意説明書の雛型（改訂案）」の可否について採決をとり、出席委


員全員が「修正の上承認」とする。   


【審査結果】  


  「修正の上承認」する。 





