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                          ２０２１年４月８日 


２０２１年4月 治験審査委員会議事概要 


日時 ：２０２１年４月８日（木）１７：３０ ～ １９：０５ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 会議室２・３ 


出席者：（委員長）中原 さおり 


（委 員）今門 純久・佐々木 愼・石田 耕太・中根 直子・角 公彦（非専門）・西村 忠洋（非専


門）・佐藤 麻衣子（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 禎夫・髙屋 和彦 


 


※ 外部委員のWeb参加について 


新型コロナウイルス感染症(COVID-19)拡大防止の観点から、2021年4月IRBにおいて、外部委員はWeb


会議にて同時参加。概要は下記の通り。 


各外部委員のWeb会議参加場所： 


  原委員…   國學院大學研究室 


  佐々木委員… 弁護士事務所 


  岡崎委員…  自宅 


外部委員への審議資料の配布方法： 


  通常配布資料… 3月30日 宅急便にて配布 


  追加議題資料… 4月6日  郵送にて配布 


Web会議用システム： 


  Zoom （https://zoom.us/） 


 


１．新規審査依頼 


 


（１）A Phase 1 Study of JNJ-64007957, a Humanized BCMA x CD3 Bispecific Antibody in 


Japanese Patients with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma 


再発又は難治性多発性骨髄腫を有する日本人患者を対象としたヒト化BCMA×CD3 二重特異性抗


体JNJ-64007957 の第１相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書及び参加同意書の修正 


 


（２）サノフィ株式会社の依頼による第I相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書及び参加同意書の修正 


 



https://zoom.us/
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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）(治験国内管理人)パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による切除不能肝細胞がん


を対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による、重症新型コロナウイルス感染症関連肺病変 


を有する患者を対象としたOtilimabの第Ⅱ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（４）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象にレナリドミド及びデキサメタゾン併用時のカルフ


ィルゾミブの週1回投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（５）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 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（６）武田薬品工業株式会社の依頼による幹細胞移植歴のない初発の多発性骨髄腫患者を対象とした


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（７）未治療の全身性ALアミロイドーシスにおけるダラツムマブとシクロホスファミド,ボルテゾミ


ブ及びデキサメタゾン（CyBorD）レジメンの併用及びCyBorDレジメン単独の有効性及び安全性


を評価するランダム化第3相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（８）造血幹細胞移植による初回治療が予定されていない未治療の多発性骨髄腫患者を対象にダラツ


ムマブ,ボルテゾミブ,レナリドミド,及びデキサメタゾン併用（D-VRd）とボルテゾミブ,レナ


リドミド,及びデキサメタゾン併用（VRd）を比較する第3相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(7)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（９）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 


【審議】 


安全性情報については2-(7),(8)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（10）多発性骨髄腫標準治療レジメン併用下のダラツムマブ皮下投与を評価する多施設共同第2相試


験 


【審議】 


安全性情報については2-(7),(8),(9)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（11）ハイリスクのくすぶり型多発性骨髄腫患者を対象にダラツムマブの皮下投与と積極的経過観察 


   を比較検討する第3相ランダム化多施設共同試験 
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【審議】 


安全性情報については2-(7),(8),(9),(10)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（14）アッヴィ合同会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② 


【審議】 


安全性情報については2-(13)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（15）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（16）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


  安全性情報については2-(15)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（17）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（18）小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4059の第Ⅱ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（19）セルジーン株式会社の依頼によるBB2121の第3相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（20）セルジーン株式会社の依頼によるBB2121の第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(19)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（21）セルジーン株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者に対するACE-536の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（22）セルジーン株式会社の依頼による骨髄異形成症候群日本人患者に対するACE-536の第Ⅱ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(21)と同時審議  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（23）再発及びレナリドミド難治性多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現


T細胞（CAR-T）治療薬JNJ-68284528とポマリドミド,ボルテゾミブ及びデキサメタゾン(PVd)


又はダラツムマブ,ポマリドミド及びデキサメタゾン(DPd)を比較する第3相ランダム化試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 
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（24）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたBCMAキメラ抗原受容体発現T細胞（CAR-T）


治療薬JNJ-68284528の非盲検第1b相／第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(23)と同時審議  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（25）大塚製薬の依頼によるMMG49抗原陽性の再発・難治性多発性骨髄腫患者を対象としたOPC-415


の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（26）（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼によるMayoステージIIIb


の未治療のALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101第III相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（27）（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼によるMayoステージIIIa


の未治療のALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101第III相試験 


【審議】 


安全性情報、治験に関する変更については2-(26)と同時審議  


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（28）（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼による再発・難治性多発性


骨髄腫患者を対象としてbelantamab mafodotin単剤療法をポマリドミド及び低用量デキサメタ


ゾン併用療法と比較検討する第III相試験     


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（29）新型コロナウイルス感染症（COVID-19）患者を対象としたサルグラモスチムの臨床第Ⅱ／Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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３．製造販売後調査審査依頼 


  


（１）オフェブカプセル100mg・150mg（№551）特定使用成績調査 


○ニンテダニブエタンスルホン酸塩 


対象疾患  ：進行性線維化を伴う間質性肺疾患  


調査期間  ：2021年3月1日 ～ 2025年12月31日 


予定症例数 ：3症例（全国予定症例数：400例） 


調査責任医師：呼吸器内科・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 


※ 2021年3月1日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）デムサーカプセル（№552）特定使用成績調査 


○メチロシン 


対象疾患  ：褐色細胞腫 


調査期間  ：2021年3月18日 ～ 2027年2月25日 


予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：250例） 


調査責任医師：糖尿病内分泌科・部長 高屋和彦 


調査依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


※ 2021年3月18日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（３）ガラフォルドカプセル123mg（№553）使用成績調査 


○ミガーラスタット塩酸塩 


対象疾患  ：ファブリー病 


調査期間  ：2021年3月18日 ～ 2026年5月30日 


予定症例数 ：全症例（全国予定症例数：140例） 


調査責任医師：循環器内科・部長 池ノ内浩 


調査依頼者 ：アミカス・セラピューティクス株式会社 


※ 2021年3月18日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


４．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


〇なし 


 


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）JNJ-68284528（№269）  


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）ONO-4538（№259） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（３）bb2121（№267） 







-8-  


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 


（４）JNJ-68284528（№271） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（５）CAEL-101（№277） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（６）CAEL-101（№278） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（７）JNJ-54767414-SC（№261） 


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（№251） 


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）bb2121（№262） 


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 


（10）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 


（11）JNJ-54767414-SC（№255） 


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）ABT-199（ベネトクラクス）(№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）ABT-199（ベネトクラクス）（№256） 


治験依頼者 ：アッヴィ合同会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（指摘事項） 


 


○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


○ なし 


 


７．製造販売後調査終了報告 


   


○ なし 
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                          ２０２１年５月１３日 


２０２１年５月 治験審査委員会議事概要 


日時 ：２０２１年５月１３日（木）１７：３０ ～ １８：３５ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 会議室２・３ 


出席者：（委 員）今門 純久・佐々木 愼・石田 耕太・中根 直子・角 公彦（非専門）・佐藤 麻衣


子（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）中原 さおり・（委 員）石田 禎夫・髙屋 和彦・西村 忠洋（非専門） 


 


※ 外部委員のWeb参加について 


新型コロナウイルス感染症(COVID-19)拡大防止の観点から、2021年5月IRBにおいて、外部委員はWeb


会議にて同時参加。概要は下記の通り。 


各外部委員のWeb会議参加場所： 


  原委員…   國學院大學研究室 


  佐々木委員… 弁護士事務所 


  岡崎委員…  自宅 


外部委員への審議資料の配布方法： 


  通常配布資料… 4月27日 宅急便にて配布 


  追加議題資料… 5月7日  郵送にて配布 


Web会議用システム： 


  Zoom （https://zoom.us/） 


 


１．新規審査依頼 


 


（１）再発性又は難治性多発性骨髄腫を有する日本人患者を対象としたヒト化GPRC5D×CD3二重特異


性抗体JNJ-64407564の第1相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書及び参加同意書の修正 


 


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


頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）(治験国内管理人)パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による切除不能肝細胞がん


を対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 



https://zoom.us/
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【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による、重症新型コロナウイルス感染症関連肺病変 


を有する患者を対象としたOtilimabの第Ⅱ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（４）早発型重症妊娠高血圧腎症患者を対象としたKW-3357の第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲 


   検比較試験                 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（５）新型コロナウイルス感染症（COVID-19）患者を対象としたサルグラモスチムの臨床第Ⅱ／Ⅲ相   


   試験 


【審議】 


治験に関する変更及び逸脱報告に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（６）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象にレナリドミド及びデキサメタゾン併用時のカルフ


ィルゾミブの週1回投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（７）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 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（８）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 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（９）A Phase 3, Randomized, Controlled,Open-label,Multicenter,safety and Efficacy study 


of DexamethasonePlus 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 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（10）未治療の全身性ALアミロイドーシスにおけるダラツムマブとシクロホスファミド,ボルテゾミ


ブ及びデキサメタゾン（CyBorD）レジメンの併用及びCyBoDレジメン単独の有効性及び安全性


を評価するランダム化第3相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（11）造血幹細胞移植による初回治療が予定されていない未治療の多発性骨髄腫患者を対象にダラツ


ムマブ,ボルテゾミブ,レナリドミド,及びデキサメタゾン併用（D-VRd）とボルテゾミブ,レナ


リドミド,及びデキサメタゾン併用（VRd）を比較する第3相試験 


【審議】 


安全性情報については2- (10)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（12）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 


【審議】 


安全性情報については2- (10) ,(11)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（13）多発性骨髄腫標準治療レジメン併用下のダラツムマブ皮下投与を評価する多施設共同第2相試 


   験 
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【審議】 


安全性情報については2- (10) ,(11) ,(12)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（14）ハイリスクのくすぶり型多発性骨髄腫患者を対象にダラツムマブの皮下投与と積極的経過観察


を比較検討する第3相ランダム化多施設共同試験 


【審議】 


安全性情報については2-(10),(11),(12),(13)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（16）アッヴィ合同会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② 


【審議】 


安全性情報については2-(15)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（17）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（18）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については2- (17)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（19）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 
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【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（20）小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4059の第Ⅱ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（21）セルジーン株式会社の依頼によるBB2121の第3相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（22）セルジーン株式会社の依頼によるBB2121の第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(21)と同時審議  


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（23）セルジーン株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者に対するACE-536の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（24）セルジーン株式会社の依頼による骨髄異形成症候群日本人患者に対するACE-536の第Ⅱ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(23)と同時審議  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（25）再発及びレナリドミド難治性多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現


T細胞（CAR-T）治療薬JNJ-68284528とポマリドミド,ボルテゾミブ及びデキサメタゾン(PVd)


又はダラツムマブ,ポマリドミド及びデキサメタゾン(DPd)を比較する第3相ランダム化試験 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（26）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現T細胞


（CAR-T）治療薬JNJ-68284528の非盲検第1b相／第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(25)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（27）大塚製薬の依頼によるMMG49抗原陽性の再発・難治性多発性骨髄腫患者を対象としたOPC-415


の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議  


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（28）（治験国内管理人）IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼によるMayoステージIIIbの未治療


のALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101の第Ⅲ相試験    


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議  


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（29）（治験国内管理人）IQVIAｻー ﾋ゙ ｼー ｽ゙  ｼ゙ ｬﾊ゚ ﾝ株式会社の依頼によるMayoステージIIIaの未治療のALアミロイドーシス患


者を対象としたCAEL-101の第Ⅲ相試験 


【審議】 


治験に関する変更については2-(28)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（30）ファイザー株式会社の依頼による、第1相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（31）GSK2857916の再発・難治性多発性骨髄腫患者を対象とした第Ⅰ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


〇なし 


 


４．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


〇なし 


 


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）JNJ-68284528（№269）  


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）ONO-4538（№259） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（３）bb2121（№267） 


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 


（４）JNJ-68284528（№271） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（５）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 


（６）KW-3357（№270） 


治験依頼者 ：協和キリン株式会社 


治験責任医師：産婦人科・部長 木戸 道子 


（７）CAEL-101（№277） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（８）CAEL-101（№278） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（９）JNJ-54767414-SC（№261） 


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（№248） 
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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 


（11）SAR650984（№251） 


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 


（12）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 


（13）ABT-199（ベネトクラクス）(№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）ABT-199（ベネトクラクス）（№256） 


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）JNJ-54767414-SC（№254） 


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）Ixazomib Citrate（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 


（17）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 


（18）carfilzomib(ONO-7057)（№266） 


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）GSK2857916（№273） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（20）NPC-26（№281） 


治験依頼者 ：ノーベルファーマ株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（21）GSK2857916（№280） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（22）PF-06863135（№279） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（23）BI 655130（№268） 


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：皮膚科・部長 今門 純久 


（指摘事項） 
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  ○ 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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                          ２０２１年６月１０日 


２０２１年６月 治験審査委員会議事概要 


日時 ：２０２１年６月１０日（木）１７：３０ ～ １９：１０ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂２・３ 


出席者：（委員長）中原 さおり 


（委 員）今門 純久・石田 禎夫・佐々木 愼・石田 耕太・中根 直子・角 公彦（非専門）・西村 


忠洋（非専門）・佐藤 麻衣子（非専門）・佐々木 惣一（院外､非専門）・原 英喜（院外､非専


門）・岡崎 廉治（院外､非専門） 


欠席者：（委 員）髙屋 和彦 


 


※ 外部委員のWeb参加について 


新型コロナウイルス感染症(COVID-19)拡大防止の観点から、2021年6月IRBにおいて、外部委員はWeb


会議にて同時参加。概要は下記の通り。 


各外部委員のWeb会議参加場所： 


  原委員…   國學院大學研究室 


  佐々木委員… 弁護士事務所 


  岡崎委員…  自宅 


外部委員への審議資料の配布方法： 


  通常配布資料… 5月31日 郵送にて配布 


  追加議題資料… 6月7日  郵送にて配布 


Web会議用システム： 


  Zoom （https://zoom.us/） 


 


１．新規審査依頼 


 


（１）サノフィ株式会社の依頼による高リスク群多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書及び参加同意書の修正 


 


（２）中等症COVID-19の入院成人患者を対象に、エアロゾル化JH509の安全性及び有効性を評価する、無作為化、二重盲検、


プラセボ対照試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書及び参加同意書の修正 


 


（３）ADR-001の第Ⅱ相臨床試験 


【審議】 



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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書及び参加同意書の修正 


 


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


頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）(治験国内管理人)パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による切除不能肝細胞がん


を対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による、重症新型コロナウイルス感染症関連肺病変 


を有する患者を対象としたOtilimabの第Ⅱ相試験 


【審議】 


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


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（４）新型コロナウイルス感染症（COVID-19）患者を対象としたサルグラモスチムの臨床第Ⅱ／Ⅲ相   


   試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


治験実施継続を「承認」 


 


（５）サノフィ株式会社の依頼による慢性閉塞性肺疾患（COPD）患者を対象としたitepekimabの第Ⅲ相試験       


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（６）テルモ株式会社の依頼による腹膜透析療法施行中の慢性腎不全患者を対象としたTCD-58205の第Ⅲ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（７）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象にレナリドミド及びデキサメタゾン併用時のカルフ


ィルゾミブの週1回投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（８）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 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（９）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 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（10）武田薬品工業株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたIxazomib Citrate（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（12）A Phase 3, Randomized, Controlled,Open-label,Multicenter,safety and Efficacy study 


of DexamethasonePlus 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 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


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


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（15）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 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（16）ハイリスクのくすぶり型多発性骨髄腫患者を対象にダラツムマブの皮下投与と積極的経過観察


を比較検討する第3相ランダム化多施設共同試験 


【審議】 


安全性情報については2-(15)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（17）未治療の全身性ALアミロイドーシスにおけるダラツムマブとシクロホスファミド,ボルテゾミ
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ブ及びデキサメタゾン（CyBorD）レジメンの併用及びCyBoDレジメン単独の有効性及び安全性


を評価するランダム化第3相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(15) ,(16)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（18）造血幹細胞移植による初回治療が予定されていない未治療の多発性骨髄腫患者を対象にダラツ


ムマブ,ボルテゾミブ,レナリドミド,及びデキサメタゾン併用（D-VRd）とボルテゾミブ,レナ


リドミド,及びデキサメタゾン併用（VRd）を比較する第3相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(15)～(17)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（19）多発性骨髄腫標準治療レジメン併用下のダラツムマブ皮下投与を評価する多施設共同第2相試 


   験 


【審議】 


安全性情報については2- (15)～(18)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（21）アッヴィ合同会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② 


【審議】 


安全性情報については2-(20)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（22）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（23）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


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


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（24）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（25）小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4059の第Ⅱ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（26）セルジーン株式会社の依頼によるBB2121の第3相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（27）セルジーン株式会社の依頼によるBB2121の第2相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（28）セルジーン株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者に対するACE-536の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（29）セルジーン株式会社の依頼による骨髄異形成症候群日本人患者に対するACE-536の第Ⅱ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(28)と同時審議  


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（30）再発及びレナリドミド難治性多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現


T細胞（CAR-T）治療薬JNJ-68284528とポマリドミド,ボルテゾミブ及びデキサメタゾン(PVd)


又はダラツムマブ,ポマリドミド及びデキサメタゾン(DPd)を比較する第3相ランダム化試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（31）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現T細胞


（CAR-T）治療薬JNJ-68284528の非盲検第1b相／第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(30)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（32）ユーシービージャパン株式会社の依頼による免疫性血小板減少症に対するRozanolixizumの第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（33）ファイザー株式会社の依頼による、第1相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 
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（34）(治験国内管理人)IQVIAｻー ﾋ゙ ｼー ｽ゙ ｼ゙ ｬﾊ゚ ﾝ株式会社の依頼による再発・難治性多発性骨髄腫患者を対象としてbelantamab 


mafodotin単剤療法をポマリドミド及び低用量デキサメタゾン併用療法と比較検討する第III相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（35）GSK2857916の再発・難治性多発性骨髄腫患者を対象とした第Ⅰ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


〇なし 


 


４．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


〇なし 


 


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）JNJ-68284528（№269）  


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）bb2121（№267） 


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 


（３）bb2121（№262） 


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 


（４）JNJ-68284528（№271） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（５）CAEL-101（№277） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（６）CAEL-101（№278） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 
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治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（７）JNJ-54767414-SC（№261） 


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）ABT-199（ベネトクラクス）(№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 


（９）ABT-199（ベネトクラクス）（№256） 


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 


（10）Ixazomib Citrate（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）carfilzomib(ONO-7057)（№258） 


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）carfilzomib(ONO-7057)（№266） 


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）GSK2857916（№273） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（14）NPC-26（№281） 


治験依頼者 ：ノーベルファーマ株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（15）GSK2857916（№280） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（16）PF-06863135（№279） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（17）JNJ-54767414-SC（№255） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（18）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 


（19）Ixazomib（№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 


（20）GSK3196165（№274） 


治験依頼者 ：グラクソ・スミスクライン株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 
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（21）ONO-4059（№260） 


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）ACE-536（№265） 


治験依頼者 ：セルジーン株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


 


（指摘事項） 


 


  ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）ONO-7705（№258） 


 


（２）ASP2215（№245） 


 


７．製造販売後調査終了報告 


   


○ なし 
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                          ２０２１年７月８日 


２０２１年７月 治験審査委員会議事概要 


日時 ：２０２１年７月８日（木）１７：３０ ～ １８：３０ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂２・３ 


出席者：（委員長）中原 さおり 


（委 員）今門 純久・石田 禎夫・佐々木 愼・髙屋 和彦・石田 耕太・中根 直子・角 公彦（非専


門）・西村 忠洋（非専門）・佐藤 麻衣子（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：なし 


 


※ 外部委員のWeb参加について 


新型コロナウイルス感染症(COVID-19)拡大防止の観点から、2021年7月IRBにおいて、外部委員はWeb


会議にて同時参加。概要は下記の通り。 


各外部委員のWeb会議参加場所： 


  原委員…   自宅 


  佐々木委員… 弁護士事務所 


  岡崎委員…  自宅 


外部委員への審議資料の配布方法： 


  通常配布資料… 6月25日 郵送にて配布 


  追加議題資料… 7月5日  郵送にて配布 


Web会議用システム： 


  Zoom （https://zoom.us/） 


 


１．新規審査依頼 


 


（１）ファイザー株式会社の依頼によるElranatamab(PF-06863135)の第2相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書及び参加同意書の修正 


 


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


頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）(治験国内管理人)パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による切除不能肝細胞がん


を対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 



https://zoom.us/
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（２）ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による、重症新型コロナウイルス感染症関連肺病変 


を有する患者を対象としたOtilimabの第Ⅱ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（４）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象にレナリドミド及びデキサメタゾン併用時のカルフ


ィルゾミブの週1回投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（５）A Phase 3, Randomized, Controlled,Open-label,Multicenter,safety and Efficacy study 


of DexamethasonePlus 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 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（７）未治療の全身性ALアミロイドーシスにおけるダラツムマブとシクロホスファミド,ボルテゾミ


ブ及びデキサメタゾン（CyBorD）レジメンの併用及びCyBoDレジメン単独の有効性及び安全性
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を評価するランダム化第3相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（８）造血幹細胞移植による初回治療が予定されていない未治療の多発性骨髄腫患者を対象にダラツ


ムマブ,ボルテゾミブ,レナリドミド,及びデキサメタゾン併用（D-VRd）とボルテゾミブ,レナ


リドミド,及びデキサメタゾン併用（VRd）を比較する第3相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(7)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（９）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 


【審議】 


安全性情報については2-(7)～(8)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（10）ハイリスクのくすぶり型多発性骨髄腫患者を対象にダラツムマブの皮下投与と積極的経過観察


を比較検討する第3相ランダム化多施設共同試験 


【審議】 


安全性情報については2-(7)～(9)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（13）アッヴィ合同会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② 


【審議】 


安全性情報については2-(12)と同時審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（14）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（15）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(14)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（16）サノフィ株式会社の依頼による第I相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（17）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（18）小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4059の第Ⅱ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（19）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるBB2121の第3相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 
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治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（20）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるBB2121の第2相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（21）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による被験者の長期追跡調査 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（22）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者に対するACE-


536の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（23）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による骨髄異形成症候群日本人患者に対す


るACE-536の第Ⅱ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(22)と同時審議  


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（24）再発及びレナリドミド難治性多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現


T細胞（CAR-T）治療薬JNJ-68284528とポマリドミド,ボルテゾミブ及びデキサメタゾン(PVd)


又はダラツムマブ,ポマリドミド及びデキサメタゾン(DPd)を比較する第3相ランダム化試験 


【審議】 


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


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 
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（25）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現T細胞


（CAR-T）治療薬JNJ-68284528の非盲検第1b相／第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(24)と同時審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（26）ユーシービージャパン株式会社の依頼による免疫性血小板減少症に対するRozanolixizumの第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（27）(治験国内管理人)IQVIAｻー ﾋ゙ ｼー ｽ゙ ｼ゙ ｬﾊ゚ ﾝ株式会社の依頼による再発・難治性多発性骨髄腫患者を対象としてbelantamab 


mafodotin単剤療法をポマリドミド及び低用量デキサメタゾン併用療法と比較検討する第III相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（28）（治験国内管理人）IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼によるMayoステージIIIbの未治療


のALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（29）（治験国内管理人）IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼によるMayoステージIIIaの未治療


のALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（30）ファイザー株式会社の依頼による、第1相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（31）GSK2857916の再発・難治性多発性骨髄腫患者を対象とした第Ⅰ相試験 
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【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）エンハーツ点滴静注用100mg（№555）特定使用成績調査 


  ○トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組み換え） 


   対象疾患  ：乳癌患者を対象とした間質性肺疾患 


※ 2021年6月4日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）ジセレカ錠（№554）特定使用成績調査 


  ○フィルゴチニブマレイン酸塩 


   対象疾患  ：関節リウマチ 


※ 2021年6月21日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（３）エンハーツ点滴静注用100mg（№556）特定使用成績調査 


  ○トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組み換え） 


   対象疾患  ：乳癌患者を対象とした間質性肺疾患 


※ 2021年6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 


 


〇なし 


 


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）JNJ-68284528（№269）  


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）bb2121（№267） 


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 


（３）bb2121（№262） 


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 


（４）JNJ-68284528（№271） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（５）CAEL-101（№277） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 
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治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（６）CAEL-101（№278） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（７）JNJ-54767414-SC（№261） 


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）ABT-199（ベネトクラクス）(№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 


（９）ABT-199（ベネトクラクス）（№256） 


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 


（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）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 


（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）GSK2857916（№273） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（14）NPC-26（№281） 


治験依頼者 ：ノーベルファーマ株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（15）GSK2857916（№280） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（16）PF-06863135（№279） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（17）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 


（18）JNJ-54767414-SC（№254） 


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 


 


（19）ASP2215（№245） 


治験依頼者 ：アステラス製薬株式会社 
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治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（20）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 


（21）SAR650984（№251） 


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 


（22）SAR650984（№285） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・副部長 塚田 信弘 


（23）GSK3196165（№274） 


治験依頼者 ：グラクソ・スミスクライン株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（24）ONO-4059（№260） 


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）ROZANOLIXIZUMAB（№272） 


治験依頼者 ：ユーシービージャパン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（26）OPC-415（№276） 


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）ONO-4538（№259） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（28）CC-4047（№234） 


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 


 


（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）タフィンラーカプセル、メキニスト錠（№498）特定使用成績調査 


  ○ダブラフェニブメシル酸塩/トラメチニブ ジメチルスルホキシド付加物          


対象疾患  ：BRAF遺伝子変異を有する根治切除不能な悪性黒色腫 
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（２）レブラミドカプセル（№466）特定使用成績調査 


  ○レナリドミド水和物 


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


   


（３）ゼルヤンツ錠（№399）特定使用成績調査  


  ○トファシチングクエン酸塩   


   対象疾患  ：関節リウマチ 
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                          ２０２１年８月１２日 


２０２１年８月 治験審査委員会議事概要 


日時 ：２０２１年８月１２日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 会議室２・３ 


出席者：（委員長）中原 さおり 


（委 員）今門 純久・石田 禎夫・佐々木 愼・石田 耕太・中根 直子・西村 忠洋（非専門）・佐


藤 麻衣子（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：髙屋 和彦・角 公彦（非専門） 


 


※ 外部委員のWeb参加について 


新型コロナウイルス感染症(COVID-19)拡大防止の観点から、2021年8月IRBにおいて、外部委員はWeb


会議にて同時参加。概要は下記の通り。 


各外部委員のWeb会議参加場所： 


  原委員…   自宅 


  佐々木委員… 弁護士事務所 


  岡崎委員…  自宅 


外部委員への審議資料の配布方法： 


  通常配布資料… 7月30日 郵送にて配布 


  追加議題資料… 8月10日 郵送にて配布 


Web会議用システム： 


  Zoom （https://zoom.us/） 


 


１．新規審査依頼 


 


（１）ブリストル・マイヤーズ  スクイブ株式会社の依頼によるRRMM患者を対象としたCC-220の第3相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書及び参加同意書の修正 


 


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


頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）(治験国内管理人)パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による切除不能肝細胞がん


を対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 



https://zoom.us/
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（２）ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による、重症新型コロナウイルス感染症関連肺病変 


を有する患者を対象としたOtilimabの第Ⅱ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（４）中等症COVID-19の入院成人患者を対象に、エアロゾル化JH509の安全性及び有効性を評価す


る、無作為化、二重盲検、プラセボ対照試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（５）SARS-CoV-2感染に起因する重症肺炎症患者を対象としたADR-001の第Ⅱ相臨床試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（６）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象にレナリドミド及びデキサメタゾン併用時のカルフ


ィルゾミブの週1回投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（７）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 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（８）A Phase 3, Randomized, Controlled,Open-label,Multicenter,safety and Efficacy study 


of DexamethasonePlus MLN9708 or Physician's Choice of Treatment Administered to 


Patients With Relapsed or Refractory Systemic Light Chain（AL）Amyloidosis 
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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 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（10）未治療の全身性ALアミロイドーシスにおけるダラツムマブとシクロホスファミド,ボルテゾミ


ブ及びデキサメタゾン（CyBorD）レジメンの併用及びCyBoDレジメン単独の有効性及び安全性


を評価するランダム化第3相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（11）造血幹細胞移植による初回治療が予定されていない未治療の多発性骨髄腫患者を対象にダラツ


ムマブ,ボルテゾミブ,レナリドミド,及びデキサメタゾン併用（D-VRd）とボルテゾミブ,レナ


リドミド,及びデキサメタゾン併用（VRd）を比較する第3相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(10)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（12）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 


【審議】 


安全性情報については2-(10),(11)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（13）ハイリスクのくすぶり型多発性骨髄腫患者を対象にダラツムマブの皮下投与と積極的経過観察


を比較検討する第3相ランダム化多施設共同試験 


【審議】 


安全性情報については2-(10)～(12)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（14）再発又は難治性多発性骨髄腫患者を対象とした、daratumumab、レナリドミド及びデキサメタ 


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


【審議】 


安全性情報については2-(10)～(13)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（17）アッヴィ合同会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② 


【審議】 


安全性情報については2-(16)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（18）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（19）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(18)と同時審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 
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（20）サノフィ株式会社の依頼による第I相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(18),(19)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（21）サノフィ株式会社の依頼による高リスク群多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相  


     試験       


【審議】 


安全性情報については2-(18)～(20)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（22）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（23）小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4059の第Ⅱ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


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


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（24）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるBB2121の第3相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（25）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるBB2121の第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(24)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（26）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者に対するACE-


536の第Ⅲ相試験 
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【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（27）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による骨髄異形成症候群日本人患者に対す


るACE-536の第Ⅱ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(26)と同時審議  


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（28）再発及びレナリドミド難治性多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現


T細胞（CAR-T）治療薬JNJ-68284528とポマリドミド,ボルテゾミブ及びデキサメタゾン(PVd)


又はダラツムマブ,ポマリドミド及びデキサメタゾン(DPd)を比較する第3相ランダム化試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（29）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現T細胞


（CAR-T）治療薬JNJ-68284528の非盲検第1b相／第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(28)と同時審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（30）ユーシービージャパン株式会社の依頼による免疫性血小板減少症に対するRozanolixizumの第


Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（31）(治験国内管理人)IQVIA ｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼による再発・難治性多発性骨髄腫患者


を対象としてbelantamab mafodotin単剤療法をポマリドミド及び低用量デキサメタゾン併用


療法と比較検討する第III相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 
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（32）（治験国内管理人）IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼によるMayoステージIIIbの未治療


のALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（33）(治験国内管理人）IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼によるMayoステージIIIaの未治療の


ALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


  治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（34）ファイザー株式会社の依頼による、第1相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（35）A Phase 1 Study of JNJ-64007957, a Humanized BCMA x CD3 Bispecific Antibody in 


Japanese Patients with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma 


再発又は難治性多発性骨髄腫を有する日本人患者を対象としたヒト化BCMA×CD3 二重特異性抗


体JNJ-64007957 の第１相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）テプミトコ錠250㎎（№557）使用成績調査 


  ○テポチニブ塩酸塩水和物 


   対象疾患  ：非小細胞肺癌 


※ 2021年7月1日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）ベネクレクスタ錠（№558）特定使用成績調査 


  ○ベネトクラクス 


   対象疾患  ：急性骨髄性白血病 
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※ 2021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）バベンチオ点滴静注200mg（№559）特定使用成績調査 


  ○アベルマブ（遺伝子組換え） 


   対象疾患  ：根治切除不能又は転移性の腎細胞癌  


※ 2021年7月12日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（４）ユプリズナ点滴静注100mg（№560）特定使用成績調査 


  ○イネビリズマブ（遺伝子組換え） 


   対象疾患  ：視神経脊髄炎スペクトラム障害  


※ 2021年7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）ベクルリー点滴静注用100㎎（№546）使用成績調査：期間延長、分担医師の変更  


  ○レムデシビル 


   対象疾患  ：SARS-CoV-2による感染症  


※ 2020年6月25日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）モビコール配合内用剤（№537）特定使用成績調査：症例数追加、分担医師の変更  


  ○該当しない 


   対象疾患  ：慢性便秘症  


※ 2020年7月2日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（３）イストダックス点滴静注用10㎎（№536）使用成績調査：依頼者名変更、期間延長、分担医師


の変更   


  ○ロミデプシン 


   対象疾患  ：再発又は難治性の末梢性Ｔ細胞リンパ腫 


※ 2020年7月2日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（４）ダラザレックス点滴静注用100㎎、400㎎（№532）特定使用成績調査：期間延長  


  ○ダラツマブ 


   対象疾患  ：再発又は難治性の多発性骨髄腫  


※ 2020年7月5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） bb2121（№267） 


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 


（２） CAEL-101（№277） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 
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治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（３） CAEL-101（№278） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（４） JNJ-54767414-SC（№261） 


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）ABT-199（ベネトクラクス）（№256） 


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 


（６）NPC-26（№281） 


治験依頼者 ：ノーベルファーマ株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（７）GSK2857916（№280） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（８）PF-06863135（№279） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（９）SAR650984（№251） 


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）SAR650984（№285） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・副部長 塚田 信弘 


（11）GSK3196165（№274） 


治験依頼者 ：グラクソ・スミスクライン株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（12）ROZANOLIXIZUMAB（№272） 


治験依頼者 ：ユーシービージャパン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（13）OPC-415（№276） 


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）ACE-536（№265） 


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 


（15）BGB-A317（№257） 


治験依頼者 ：パレクセル・インターナショナル株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 吉田 英雄 


（16）JNJ-54767414（№255） 


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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（17）carfilzomib(ONO-7057)（№266） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（18）CC-4047（№234） 


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）Ixazomib（№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 


 


（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）オプジーボ点滴静注20㎎・100㎎（№481）特定使用成績調査 


  ○ニボルマブ（遺伝子組換え） 


   対象疾患  ：根治切除不能又は転移性の腎細胞癌 


 


（２）オプジーボ点滴静注20㎎・100㎎（№491）特定使用成績調査 


  ○ニボルマブ（遺伝子組換え） 


   対象疾患  ：根治切除不能又は転移性の腎細胞癌 


 


（３）脊椎固定システム「Associa」（№－）使用成績調査 


  ○医療機器 


   対象疾患  ：脊椎疾患  


 


（４）アデムパス錠 使用成績調査（№431）使用成績調査 


  ○リオシグアト  


   対象疾患  ：慢性血栓塞栓性肺高血圧  


 


（５）ムルプレタ錠３ｍｇ（№489）使用成績調査 


  ○ルストロンボパグ 


   対象疾患  ：慢性肝疾患 
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                          ２０２１年９月９日 


２０２１年９月 治験審査委員会議事概要 


日時 ：２０２１年９月９日（木）１７：３０ ～ １８：４５ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂２・３ 


出席者：（委 員）今門 純久・石田 禎夫・髙屋 和彦・石田 耕太・中根 直子・西村 忠洋（非専


門）・佐藤 麻衣子（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）中原 さおり・佐々木 愼・角 公彦（非専門） 


 


※ 外部委員のWeb参加について 


新型コロナウイルス感染症(COVID-19)拡大防止の観点から、2021年9月IRBにおいて、外部委員はWeb


会議にて同時参加。概要は下記の通り。 


各外部委員のWeb会議参加場所： 


  原委員…   國學院大學研究室 


  佐々木委員… 弁護士事務所 


  岡崎委員…  自宅 


外部委員への審議資料の配布方法： 


  通常配布資料… 8月27日 郵送にて配布 


  追加議題資料… 9月6日 郵送にて配布 


Web会議用システム： 


  Zoom （https://zoom.us/） 


 


１．新規審査依頼 


 


（１）造血幹細胞移植の適応とならない初発の多発性骨髄腫患者を対象として,ボルテゾミブ,レナリ


ドミド及びデキサメタゾン（VRd）投与後にBCMA標的キメラ抗原受容体発現T細胞（CAR-T）治療製


品Ciltacabtagene Autoleucelを投与する群と,ボルテゾミブ,レナリドミド及びデキサメタゾン


（VRd）投与後にレナリドミド及びデキサメタゾン（Rd）を投与する群を比較する第3相ランダム化


試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書及び参加同意書の修正 


 


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


頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）(治験国内管理人)パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による切除不能肝細胞がん


を対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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



https://zoom.us/
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【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による、重症新型コロナウイルス感染症関連肺病変 


を有する患者を対象としたOtilimabの第Ⅱ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（４）中等症COVID-19の入院成人患者を対象に、エアロゾル化JH509の安全性及び有効性を評価す


る、無作為化、二重盲検、プラセボ対照試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（５）SARS-CoV-2感染に起因する重症肺炎症患者を対象としたADR-001の第Ⅱ相臨床試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（６）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象にレナリドミド及びデキサメタゾン併用時のカルフ


ィルゾミブの週1回投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（７）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 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 
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  治験実施継続を「承認」 


 


（８）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多施設共同安全性・有効性比較試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（９）未治療の全身性ALアミロイドーシスにおけるダラツムマブとシクロホスファミド,ボルテゾミ


ブ及びデキサメタゾン（CyBorD）レジメンの併用及びCyBoDレジメン単独の有効性及び安全性


を評価するランダム化第3相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（10）造血幹細胞移植による初回治療が予定されていない未治療の多発性骨髄腫患者を対象にダラツ


ムマブ,ボルテゾミブ,レナリドミド,及びデキサメタゾン併用（D-VRd）とボルテゾミブ,レナ


リドミド,及びデキサメタゾン併用（VRd）を比較する第3相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(9)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（11）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 


【審議】 


安全性情報については2-(9),(10)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（12）ハイリスクのくすぶり型多発性骨髄腫患者を対象にダラツムマブの皮下投与と積極的経過観察


を比較検討する第3相ランダム化多施設共同試験 


【審議】  


安全性情報については2-(9)～(11)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（13）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 
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ゾン（DRd療法）とレナリドミド及びデキサメタゾン（Rd療法）の比較第Ⅲ相試験 


【審議】 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（16）アッヴィ合同会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② 


【審議】 


安全性情報については2-(15)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（17）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（18）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(17)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（19）サノフィ株式会社の依頼による第I相試験 
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【審議】 


安全性情報については2-(17),(18)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（20）サノフィ株式会社の依頼による高リスク群多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相  


     試験       


【審議】 


安全性情報については2-(17)～(19)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（21）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


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


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（22）小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4059の第Ⅱ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（23）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるBB2121の第3相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（24）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるBB2121の第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(23)と同時審議 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（25）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者に対するACE-


536の第Ⅲ相試験 
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【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（26）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による骨髄異形成症候群日本人患者に対す


るACE-536の第Ⅱ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(25)と同時審議  


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（27）再発及びレナリドミド難治性多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現


T細胞（CAR-T）治療薬JNJ-68284528とポマリドミド,ボルテゾミブ及びデキサメタゾン(PVd)


又はダラツムマブ,ポマリドミド及びデキサメタゾン(DPd)を比較する第3相ランダム化試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（28）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現T細胞


（CAR-T）治療薬JNJ-68284528の非盲検第1b相／第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(27)と同時審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（29）ユーシービージャパン株式会社の依頼による免疫性血小板減少症に対するRozanolixizumabの


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（30）(治験国内管理人) IQVIA ｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼による再発・難治性多発性骨髄腫患


者を対象としてbelantamab mafodotin単剤療法をポマリドミド及び低用量デキサメタゾン併


用療法と比較検討する第III相試験 


【審議】 


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


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


  治験実施継続を「承認」 


 


（31）(治験国内管理人）IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼によるMayoステージIIIaの未治療の


ALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（32）ファイザー株式会社の依頼による、第1相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（33）ファイザー株式会社の依頼によるElranatamab(PF-06863135)の第2相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（34）GSK2857916の再発・難治性多発性骨髄腫患者を対象とした第Ⅰ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（35）A Phase 1 Study of JNJ-64007957, a Humanized BCMA x CD3 Bispecific Antibody in 


Japanese Patients with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma 


再発又は難治性多発性骨髄腫を有する日本人患者を対象としたヒト化 BCMA×CD3 二重特異性


抗体 JNJ-64007957の第１相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（36）A Phase 1 Study of JNJ-64407564, a Humanized GPRC5D x CD3 Bispecific Antibody in 


Japanese Subjects with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma  


再発又は難治性多発性骨髄腫を有する日本人患者を対象としたヒト化 GPRC5D×CD3 二重特異


性抗体 JNJ-64407564の第１相試験 
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【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


〇なし 


 


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）イブリーフ静注20mg（№528）使用成績調査：分担医師の変更 


  ○イブプロフェン L-リシン 


   対象疾患  ：未熟児動脈管開存症 


※ 2021年7月30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）bb2121（№267） 


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 


（２）CAEL-101（№277） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（３）CAEL-101（№278） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（４）GSK2857916（№273） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（５）bb2121（№262） 


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 


（６）ADR-001（№289） 


治験依頼者 ：ロート製薬株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（７）GSK2857916（№280） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（８）PF-06863135（№279） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 
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（９）JNJ-68284528（№269）  


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）JNJ-68284528（№271） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（11）GSK3196165（№274） 


治験依頼者 ：グラクソ・スミスクライン株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（12）JNJ-54767414-SC（№254） 


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）OPC-415（№276） 


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）ACE-536（№265） 


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 


（15）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 


（16）ONO-4538（№259） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（17）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 


（18）NPC-26（№281） 


治験依頼者 ：ノーベルファーマ株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）JNJ-54767414-SC（№253） 


 


７．製造販売後調査終了報告 


 


○ なし 


 


８．その他 
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手順書の更新について 
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                          ２０２１年１０月１４日 


２０２１年１０月 治験審査委員会議事概要 


日時 ：２０２１年１０月１４日（木）１７：３０ ～ １８：４５ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂２・３ 


出席者：（委員長）中原 さおり 


（委 員）今門 純久・石田 禎夫・佐々木 愼・石田 耕太・中根 直子・西村 忠洋（非専門）・佐


藤 麻衣子（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：髙屋 和彦・角 公彦（非専門） 


 


※ 外部委員のWeb参加について 


新型コロナウイルス感染症(COVID-19)拡大防止の観点から、2021年10月IRBにおいて、外部委員はWeb


会議にて同時参加。概要は下記の通り。 


各外部委員のWeb会議参加場所： 


  原委員…   國學院大學研究室 


  佐々木委員… 弁護士事務所 


  岡崎委員…  自宅 


外部委員への審議資料の配布方法： 


  通常配布資料… 10月1日 郵送にて配布 


  追加議題資料… 10月11日 郵送にて配布 


Web会議用システム： 


  Zoom （https://zoom.us/） 


 


１．新規審査依頼 


 


（１）ユーシービージャパン株式会社の依頼による免疫性血小板減少症に対するRozanolixizumabの       


   第Ⅲ相試験（長期試験） 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書及び参加同意書の修正 


 


（２）ファイザー株式会社の依頼による、第1/2相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書及び参加同意書の修正 


 


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


頼及び逸脱に対する承認 



https://zoom.us/
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（１）ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）早発型重症妊娠高血圧腎症患者を対象としたKW-3357の第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲 


   検比較試験 


【審議】 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）新型コロナウイルス感染症（COVID-19）患者を対象としたサルグラモスチムの臨床第Ⅱ／Ⅲ相


試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（４）サノフィ株式会社の依頼による慢性閉塞性肺疾患（COPD）患者を対象としたitepekimabの第Ⅲ


相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（５）中等症COVID-19の入院成人患者を対象に、エアロゾル化JH509の安全性及び有効性を評価す


る、無作為化、二重盲検、プラセボ対照試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（６）SARS-CoV-2感染に起因する重症肺炎症患者を対象としたADR-001の第Ⅱ相臨床試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（７）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象にレナリドミド及びデキサメタゾン併用時のカルフ


ィルゾミブの週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 
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【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（８）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 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（９）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 


【審議】 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（10）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多施設共同安全性・有効性比較試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（11）未治療の全身性ALアミロイドーシスにおけるダラツムマブとシクロホスファミド,ボルテゾミ


ブ及びデキサメタゾン（CyBorD）レジメンの併用及びCyBoDレジメン単独の有効性及び安全性


を評価するランダム化第3相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（12）造血幹細胞移植による初回治療が予定されていない未治療の多発性骨髄腫患者を対象にダラツ


ムマブ,ボルテゾミブ,レナリドミド,及びデキサメタゾン併用（D-VRd）とボルテゾミブ,レナ


リドミド,及びデキサメタゾン併用（VRd）を比較する第3相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(11)と同時審議 
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治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（13）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 


 


〇2021年9月15日付で終了報告の提出があるため、審議はせず報告のみ。 


 


（14）ハイリスクのくすぶり型多発性骨髄腫患者を対象にダラツムマブの皮下投与と積極的経過観察


を比較検討する第3相ランダム化多施設共同試験 


【審議】  


安全性情報については2-(11),(12)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（17）アッヴィ合同会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② 


【審議】 


安全性情報については2-(16)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（18）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（19）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報ついては2-(18)と同時審議 


治験に関する変更については2-(18)と同時審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（20）サノフィ株式会社の依頼による第I相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(18),(19)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（21）サノフィ株式会社の依頼による高リスク群多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相  


     試験       


【審議】 


安全性情報については2-(18)～(20)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（22）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（23）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるBB2121の第3相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（24）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるBB2121の第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(23)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 







-6-  


（25）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者に対するACE-


536の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（26）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による骨髄異形成症候群日本人患者に対す


るACE-536の第Ⅱ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(25)と同時審議  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（27）再発及びレナリドミド難治性多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現


T細胞（CAR-T）治療薬JNJ-68284528とポマリドミド,ボルテゾミブ及びデキサメタゾン(PVd)


又はダラツムマブ,ポマリドミド及びデキサメタゾン(DPd)を比較する第3相ランダム化試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（28）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現T細胞


（CAR-T）治療薬JNJ-68284528の非盲検第1b相／第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(27)と同時審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（29）ユーシービージャパン株式会社の依頼による免疫性血小板減少症に対するRozanolixizumabの


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（30）(治験国内管理人) IQVIA ｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼による再発・難治性多発性骨髄腫患


者を対象としてbelantamab mafodotin単剤療法をポマリドミド及び低用量デキサメタゾン併


用療法と比較検討する第III相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  
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  治験実施継続を「承認」 


 


（31）(治験国内管理人)IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼によるMayoステージIIIbの未治療の


ALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（32）(治験国内管理人）IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼によるMayoステージIIIaの未治療の


ALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101の第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(31)と同時審議 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（33）ファイザー株式会社の依頼による、第1相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（34）ファイザー株式会社の依頼によるElranatamab(PF-06863135)の第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(33)と同時審議 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（35）GSK2857916の再発・難治性多発性骨髄腫患者を対象とした第Ⅰ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（36）A Phase 1 Study of JNJ-64007957, a Humanized BCMA x CD3 Bispecific Antibody in 


Japanese Patients with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma 


再発又は難治性多発性骨髄腫を有する日本人患者を対象としたヒト化 BCMA×CD3 二重特異性


抗体 JNJ-64007957の第１相試験 


【審議】 


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


  治験実施継続を「承認」 


 


（37）A Phase 1 Study of JNJ-64407564, a Humanized GPRC5D x CD3 Bispecific Antibody in 


Japanese Subjects with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma  


再発又は難治性多発性骨髄腫を有する日本人患者を対象としたヒト化 GPRC5D×CD3 二重特異


性抗体 JNJ-64407564の第１相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）サークリサ®点滴静注（№561）特定使用成績調査 


  ○イサツキシマブ（遺伝子組換え） 


   対象疾患  ：再発又は難治性の多発性骨髄腫    


※ 2021年8月30日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）エンハーツ点滴静注用100ｍｇ（№562）特定使用成績調査 


  ○トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組換え） 


   対象疾患  ：がん化学療法後に増悪したHER2陽性の治癒切除不能な進行・再発の胃癌 


※ 2021年9月8日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


４．製造販売後調査実施計画変更による調査継続の可否 


 


○ 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）Ixazomib Citrate（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 


（２）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 


（３）JNJ-54767414-SC（№252）  


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-SC（№255） 


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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（５）JNJ-54767414-SC（№261） 


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 


（６）ACE-536（№265） 


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 


（７）carfilzomib(ONO-7057)（№266） 


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 


（８）bb2121（№267） 


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 


（９）KW-3357（№270） 


治験依頼者 ：協和キリン株式会社 


治験責任医師：産婦人科・部長 木戸 道子 


（10）ROZANOLIXIZUMAB（№272） 


治験依頼者 ：ユーシービージャパン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（11）GSK2857916（№273） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（12）OPC-415（№276） 


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）CAEL-101（№278） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（14）PF-06863135（№279） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（15）GSK2857916（№280） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（16）NPC-26（№281） 


治験依頼者 ：ノーベルファーマ株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（17）SAR650984（№285） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・副部長 塚田 信弘 


（18）JH509（№288） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（19）ADR-001（№289） 







-10-  


治験依頼者 ：ロート製薬株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）JNJ-54767414-SC（№252） 


 


（２）GSK3196165（№274） 


 


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）ムンデシンカプセル100mg（№511）特定使用成績調査 


  ○フォロデシン塩酸塩 


   対象疾患  ：末梢性Ｔ細胞リンパ腫 
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                          ２０２１年１１月１１日 


２０２１年１１月 治験審査委員会議事概要 


日時 ：２０２１年１１月１１日（木）１７：３０ ～ １８：５５ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 会議室２・３ 


出席者：（委員長）中原 さおり 


（委 員）今門 純久・石田 禎夫・佐々木 愼・石田 耕太・中根 直子・角 公彦（非専門）・西村 


忠洋（非専門）・佐藤 麻衣子（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：髙屋 和彦 


 


※ 外部委員のWeb参加について 


新型コロナウイルス感染症(COVID-19)拡大防止の観点から、2021年11月IRBにおいて、外部委員はWeb


会議にて同時参加。概要は下記の通り。 


各外部委員のWeb会議参加場所： 


  原委員…   國學院大學研究室 


  佐々木委員… 弁護士事務所 


  岡崎委員…  自宅 


外部委員への審議資料の配布方法： 


  通常配布資料… 10月29日 郵送にて配布 


  追加議題資料… 11月 5日 郵送にて配布 


Web会議用システム： 


  Zoom （https://zoom.us/） 


 


１．新規審査依頼 


 


（１）協和キリンによるKRN125の第Ⅱ相臨床試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書及び参加同意書の修正 


 


（２）イキサゾミブのロールオーバー試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書及び参加同意書の修正 


 


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


頼及び逸脱に対する承認 


 



https://zoom.us/
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（１）ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）早発型重症妊娠高血圧腎症患者を対象としたKW-3357の第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲 


   検比較試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）サノフィ株式会社の依頼による慢性閉塞性肺疾患（COPD）患者を対象としたitepekimabの第Ⅲ


相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（４）中等症COVID-19の入院成人患者を対象に、エアロゾル化JH509の安全性及び有効性を評価す


る、無作為化、二重盲検、プラセボ対照試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（５）SARS-CoV-2感染に起因する重症肺炎症患者を対象としたADR-001の第Ⅱ相臨床試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（６）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象にレナリドミド及びデキサメタゾン併用時のカルフ


ィルゾミブの週1回投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（７）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 
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【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（８）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多施設共同安全性・有効性比較試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


（MLN9708）の第３相試験 


【審議】 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（10）未治療の全身性ALアミロイドーシスにおけるダラツムマブとシクロホスファミド,ボルテゾミ


ブ及びデキサメタゾン（CyBorD）レジメンの併用及びCyBoDレジメン単独の有効性及び安全性


を評価するランダム化第3相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（11）造血幹細胞移植による初回治療が予定されていない未治療の多発性骨髄腫患者を対象にダラツ


ムマブ,ボルテゾミブ,レナリドミド,及びデキサメタゾン併用（D-VRd）とボルテゾミブ,レナ


リドミド,及びデキサメタゾン併用（VRd）を比較する第3相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(10)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（12）ハイリスクのくすぶり型多発性骨髄腫患者を対象にダラツムマブの皮下投与と積極的経過観察


を比較検討する第3相ランダム化多施設共同試験 


【審議】  


安全性情報については2-(10),(11)と同時審議 
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治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（15）アッヴィ合同会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② 


【審議】 


安全性情報については2-(14)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（16）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（17）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報ついては2-(16)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（18）サノフィ株式会社の依頼による第I相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(16),(17)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（19）サノフィ株式会社の依頼による高リスク群多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相  


     試験       


【審議】 


安全性情報については2-(16)～(18)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（20）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（21）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるBB2121の第3相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（22）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるBB2121の第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(21)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（23）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者に対するACE-


536の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（24）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による骨髄異形成症候群日本人患者に対す


るACE-536の第Ⅱ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(23)と同時審議  


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（25）再発及びレナリドミド難治性多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現


T細胞（CAR-T）治療薬JNJ-68284528とポマリドミド,ボルテゾミブ及びデキサメタゾン(PVd)


又はダラツムマブ,ポマリドミド及びデキサメタゾン(DPd)を比較する第3相ランダム化試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（26）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現T細胞


（CAR-T）治療薬JNJ-68284528の非盲検第1b相／第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(25)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（27）ユーシービージャパン株式会社の依頼による免疫性血小板減少症に対するRozanolixizumabの


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（28）(治験国内管理人) IQVIA ｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼による再発・難治性多発性骨髄腫患


者を対象としてbelantamab mafodotin単剤療法をポマリドミド及び低用量デキサメタゾン併


用療法と比較検討する第III相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（29）大塚製薬の依頼によるMMG49抗原陽性の再発・難治性多発性骨髄腫患者を対象としたOPC-415


の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（30）(治験国内管理人)IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼によるMayoステージIIIbの未治療の


ALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101の第Ⅲ相試験 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（31）(治験国内管理人）IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼によるMayoステージIIIaの未治療の


ALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101の第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(30)と同時審議 


治験に関する変更については2-(30)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（32）ファイザー株式会社の依頼による、第1相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（33）ファイザー株式会社の依頼によるElranatamab(PF-06863135)の第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(32)と同時審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（34）A Phase 1 Study of JNJ-64007957, a Humanized BCMA x CD3 Bispecific Antibody in 


Japanese Patients with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma 


再発又は難治性多発性骨髄腫を有する日本人患者を対象としたヒト化 BCMA×CD3 二重特異性


抗体 JNJ-64007957の第１相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（35）A Phase 1 Study of JNJ-64407564, a Humanized GPRC5D x CD3 Bispecific Antibody in 


Japanese Subjects with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma  


再発又は難治性多発性骨髄腫を有する日本人患者を対象としたヒト化 GPRC5D×CD3 二重特異


性抗体 JNJ-64407564の第１相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  
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  治験実施継続を「承認」 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）エンスプリング皮下注120㎎シリンジ（№563）使用成績調査 


  ○サトラリズマブ（遺伝子組換え） 


   対象疾患  ：視神経脊髄炎スペクトラム障害 


※ 2021年10月13日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）エドルミズ錠50㎎（№564）特定使用成績調査 


  ○アナモレリン塩酸塩 


   対象疾患  ：切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌、胃癌、膵癌、大腸癌 


※ 2021年10月15日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（３）エドルミズ錠50㎎（№565）特定使用成績調査 


  ○アナモレリン塩酸塩 


   対象疾患  ：切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌、胃癌、膵癌、大腸癌 


※ 2021年10月15日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（４）エドルミズ錠50㎎（№566）特定使用成績調査 


  ○アナモレリン塩酸塩 


   対象疾患  ：切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌、胃癌、膵癌、大腸癌 


※ 2021年10月15日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（５）エドルミズ錠50㎎（№567）特定使用成績調査 


  ○アナモレリン塩酸塩 


   対象疾患  ：切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌、胃癌、膵癌、大腸癌 


※ 2021年10月15日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（６）ロズリートレクカプセル100㎎、200㎎（№568）使用成績調査 


  ○エヌトレクチニブ 


   対象疾患  ：ROS1融合遺伝子陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌 


※ 2021年10月18日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（７）フォシーガ錠（№569）使用成績調査 


  ○ダパグリフロジンプロピレングリコール水和物 


   対象疾患  ：糖尿病・慢性心不全・慢性腎臓病 


※ 2021年10月27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）ボシュリフ錠100mg（№443）使用成績調査：症例追加 


  ○ボスチニブ水和物 
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   対象疾患  ：慢性骨髄性白血病 


※ 2021年10月18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）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）Ixazomib（№224） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（３）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 


（４）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 


（５）SAR650984（№251） 


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 


（６）JNJ-54767414-SC（№253）  


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）JNJ-54767414-SC（№254） 


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）ONO-4538（№259） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（９）ONO-4059（№260） 


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 


（10）JNJ-54767414-SC（№261） 


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 


（11）ACE-536（№263） 


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 


（12）carfilzomib(ONO-7057)（№266） 


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）bb2121（№267） 
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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 


（14）JNJ-68284528（№269）  


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）KW-3357（№270） 


治験依頼者 ：協和キリン株式会社 


治験責任医師：産婦人科・部長 木戸 道子 


（16）JNJ-68284528（№271） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（17）ROZANOLIXIZUMAB（№272） 


治験依頼者 ：ユーシービージャパン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（18）OPC-415（№276） 


治験依頼者 ：大塚製薬株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（19）CAEL-101（№278） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（20）PF-06863135（№279） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（21）GSK2857916（№280） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（22）NPC-26（№281） 


治験依頼者 ：ノーベルファーマ株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（23）JNJ-64007957（№284） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（24）JNJ-64407564（№286） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（25）SAR650984（№287） 


治験依頼者 ：サノフィ株式会社 


治験責任医師：血液内科・副部長 塚田 信弘 


（26）ADR-001（№289） 


治験依頼者 ：ロート製薬株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（27）Elranatamab（PF-06863135）(№290) 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 
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治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


 


（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）イグザレルト錠10mg 15mg（№460）特定使用成績調査 


  ○リバーロキサバン 


   対象疾患  ：非弁膜症性心房細動 
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                          ２０２１年１２月９日 


２０２１年１２月 治験審査委員会議事概要 


日時 ：２０２１年１２月９日（木）１７：３０ ～ １９：００ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂２・３ 


出席者：（委員長）中原 さおり 


（委 員）今門 純久・石田 禎夫・佐々木 愼・髙屋 和彦・石田 耕太・中根 直子・角 公彦（非専


門）・西村 忠洋（非専門）・佐藤 麻衣子（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：なし 


 


※ 外部委員のWeb参加について 


新型コロナウイルス感染症(COVID-19)拡大防止の観点から、2021年12月IRBにおいて、外部委員はWeb


会議にて同時参加。概要は下記の通り。 


各外部委員のWeb会議参加場所： 


  原委員…   國學院大學研究室 


  佐々木委員… 弁護士事務所 


  岡崎委員…  自宅 


外部委員への審議資料の配布方法： 


  通常配布資料… 11月26日 郵送にて配布 


  追加議題資料… 12月 3日 郵送にて配布 


Web会議用システム： 


  Zoom （https://zoom.us/） 


 


１．新規審査依頼 


 


（１）好酸球性重症喘息患者を対象としたGSK3511294をメポリズマブ又はベンラリズマブと比較評


価する非劣性試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書及び参加同意書の修正 


 


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


頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）中等症COVID-19の入院成人患者を対象に、エアロゾル化JH509の安全性及び有効性を評価す


る、無作為化、二重盲検、プラセボ対照試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 



https://zoom.us/
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（２）SARS-CoV-2感染に起因する重症肺炎症患者を対象としたADR-001の第Ⅱ相臨床試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象にレナリドミド及びデキサメタゾン併用時のカルフ


ィルゾミブの週1回投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（４）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 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（５）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 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（６）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多施設共同安全性・有効性比較試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（７）造血幹細胞移植による初回治療が予定されていない未治療の多発性骨髄腫患者を対象にダラツ


ムマブ,ボルテゾミブ,レナリドミド,及びデキサメタゾン併用（D-VRd）とボルテゾミブ,レナ


リドミド,及びデキサメタゾン併用（VRd）を比較する第3相試験 


【審議】 


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


  治験実施継続を「承認」 


 


（８）ハイリスクのくすぶり型多発性骨髄腫患者を対象にダラツムマブの皮下投与と積極的経過観察


を比較検討する第3相ランダム化多施設共同試験 


【審議】 


安全性情報については2-(７)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（10）アッヴィ合同会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② 


【審議】 


安全性情報については2-(９)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（11）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（12）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報ついては2-(11)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（13）サノフィ株式会社の依頼による第I相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(11),(12)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（14）サノフィ株式会社の依頼による高リスク群多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相  


     試験       


【審議】 


安全性情報については2-(11)～(13)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（15）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（16）小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4059の第Ⅱ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（17）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるBB2121の第3相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（18）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるBB2121の第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(17)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（19）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による被験者の長期追跡調査試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（20）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者に対するACE-


536の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 
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  治験実施継続を「承認」 


 


（21）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による骨髄異形成症候群日本人患者に対す


るACE-536の第Ⅱ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(20)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（22）再発及びレナリドミド難治性多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現T


細胞（CAR-T）治療薬JNJ-68284528とポマリドミド,ボルテゾミブ及びデキサメタゾン(PVd)又


はダラツムマブ,ポマリドミド及びデキサメタゾン(DPd)を比較する第3相ランダム化試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（23）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現T細胞


（CAR-T）治療薬JNJ-68284528の非盲検第1b相／第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(22)と同時審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（24）造血幹細胞移植の適応とならない初発の多発性骨髄腫患者を対象として,ボルテゾミブ,レナリ


ドミド及びデキサメタゾン（VRd）投与後にBCMA標的キメラ抗原受容体発現T細胞（CAR-T）


治療製品Ciltacabtagene Autoleucelを投与する群と,ボルテゾミブ,レナリドミド及びデキサ


メタゾン（VRd）投与後にレナリドミド及びデキサメタゾン（Rd）を投与する群を比較する第3


相ランダム化試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（25）ユーシービージャパン株式会社の依頼による免疫性血小板減少症に対するRozanolixizumabの


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 
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（26）ユーシービージャパン株式会社の依頼による免疫性血小板減少症に対するRozanolixizumabの


第Ⅲ相試験（長期試験） 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（27）(治験国内管理人) IQVIA ｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼による再発・難治性多発性骨髄腫患


者を対象としてbelantamab mafodotin単剤療法をポマリドミド及び低用量デキサメタゾン併


用療法と比較検討する第III相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（28）大塚製薬の依頼によるMMG49抗原陽性の再発・難治性多発性骨髄腫患者を対象としたOPC-415


の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（29）(治験国内管理人)IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼によるMayoステージIIIbの未治療の


ALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（30）(治験国内管理人）IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼によるMayoステージIIIaの未治療の


ALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101の第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(29)と同時審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（31）ファイザー株式会社の依頼による、第1相試験 


【審議】 


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


  治験実施継続を「承認」 


 


（32）ファイザー株式会社の依頼によるElranatamab(PF-06863135)の第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(31)と同時審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（33）ファイザー株式会社の依頼による、第1/2相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（34）GSK2857916の再発・難治性多発性骨髄腫患者を対象とした第Ⅰ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（35）A Phase 1 Study of JNJ-64007957, a Humanized BCMA x CD3 Bispecific Antibody in 


Japanese Patients with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma 


再発又は難治性多発性骨髄腫を有する日本人患者を対象としたヒト化 BCMA×CD3 二重特異性


抗体 JNJ-64007957の第１相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（36）A Phase 1 Study of JNJ-64407564, a Humanized GPRC5D x CD3 Bispecific Antibody in 


Japanese Subjects with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma  


再発又は難治性多発性骨髄腫を有する日本人患者を対象としたヒト化 GPRC5D×CD3 二重特異


性抗体 JNJ-64407564の第１相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（37）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるRRMM患者を対象としたCC-220の第3相


試験 


【審議】 


依頼者より報告された安全性情報に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 
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【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）ポライビー点滴静注用30mg、140mg（№570）使用成績調査 


  ○ポラツズマブ ベドチン(遺伝子組換え) 


   対象疾患  ：再発又は難治性のびまん性大細胞型Ｂ細胞リンパ腫 


※ 2021年11月4日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）エドルミズ錠50㎎（№571）特定使用成績調査 


  ○アナモレリン塩酸塩 


   対象疾患  ：切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌、胃癌、膵癌、大腸癌 


※ 2021年11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 


 


（１）ユプリズナ点滴静注100㎎（№560）特定使用成績調査：分担医師の変更  


  ○イネビリズマブ（遺伝子組換え） 


   対象疾患  ：視神経脊髄炎スペクトラム障害  


※ 2021年11月16日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


５．直接閲覧を伴うモニタリング・監査結果の報告 


（実施報告） 


 


（１）CC-4047（№234） 


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 


（２）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 


（３）ABT-199（ベネトクラクス）(№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 


（４）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 


（５）JNJ-54767414-SC（№252）  


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 


（６）JNJ-54767414-SC（№254） 


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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（７）ABT-199（ベネトクラクス）(№256) 


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 


（８）bb2121（№262） 


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 


（９）ACE-536（№265） 


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 


（10）bb2121（№267） 


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 


（11）JNJ-68284528（№269）  


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）JNJ-68284528（№271） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（13）ROZANOLIXIZUMAB（№272） 


治験依頼者 ：ユーシービージャパン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（14）GSK2857916（№273） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（15）OPC-415（№276） 


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 


（16）CAEL-101（№277） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（17）CAEL-101（№278） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（18）PF-06863135（№279） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（19）GSK2857916（№280） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（20）NPC-26（№281） 


治験依頼者 ：ノーベルファーマ株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（21）JNJ-64007957（№284） 
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治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（22）SAR650984（№285） 


治験依頼者  ：サノフィ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・副部長 塚田 信弘 


（23）JNJ-64407564（№286） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（24）ADR-001（№289） 


治験依頼者 ：ロート製薬株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（25）Elranatamab（PF-06863135）(№290) 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）JNJ-54767414（№215） 


 


７．製造販売後調査終了報告 


 


○ なし 


 


８．その他 


 


  剖検のICFの確認 
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                          ２０２２年２月１０日 


２０２２年２月 治験審査委員会議事概要 


日時 ：２０２２年２月１０日（木）１７：３０ ～ １９：３０ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂２・３ 


出席者：（委 員）今門 純久・髙屋 和彦・石田 耕太・中根 直子・角 公彦（非専門）・西村 忠


洋（非専門）・佐藤 麻衣子（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）中原 さおり（委 員）石田 禎夫・佐々木 愼 


 


※ 外部委員のWeb参加について 


新型コロナウイルス感染症(COVID-19)拡大防止の観点から、2022年2月IRBにおいて、外部委員はWeb


会議にて同時参加。概要は下記の通り。 


各外部委員のWeb会議参加場所： 


  原委員…   國學院大學研究室 


  佐々木委員… 弁護士事務所 


  岡崎委員…  自宅 


外部委員への審議資料の配布方法： 


  通常配布資料…  1月28日 郵送にて配布 


  追加議題資料…  2月 7日 郵送にて配布 


Web会議用システム： 


  Zoom （https://zoom.us/） 


 


１．新規審査依頼 


 


（１）アレクシオンファーマ合同会社による臨床的に血管外溶血（EVH）を示す発作性夜間ヘモグロ


ビン尿症（PNH）患者を対象としたDanicopanの第3相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書及び参加同意書の修正 


 


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


頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）(治験国内管理人)パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による切除不能肝細胞がん


を対象としたBGB-A317の第Ⅲ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 



https://zoom.us/
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（２）早発型重症妊娠高血圧腎症患者を対象としたKW-3357の第Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲


検比較試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）サノフィ株式会社の依頼による慢性閉塞性肺疾患（COPD）患者を対象としたitepekimabの第Ⅲ


相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（４）テルモ株式会社の依頼による腹膜透析療法施行中の慢性腎不全患者を対象としたTCD-58205の


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（５）中等症COVID-19の入院成人患者を対象に、エアロゾル化JH509の安全性及び有効性を評価す


る、無作為化、二重盲検、プラセボ対照試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（６）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象にレナリドミド及びデキサメタゾン併用時のカルフ


ィルゾミブの週1回投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（７）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多施設共同安全性・有効性比較試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（８）イキサゾミブのロールオーバー試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


Ixazomibの第３相試験 


【審議】 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（10）造血幹細胞移植による初回治療が予定されていない未治療の多発性骨髄腫患者を対象にダラツ


ムマブ,ボルテゾミブ,レナリドミド,及びデキサメタゾン併用（D-VRd）とボルテゾミブ,レナ


リドミド,及びデキサメタゾン併用（VRd）を比較する第3相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（11）ハイリスクのくすぶり型多発性骨髄腫患者を対象にダラツムマブの皮下投与と積極的経過観察


を比較検討する第3相ランダム化多施設共同試験 


【審議】 


安全性情報については2-(10)と同時審議 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（12）未治療の全身性ALアミロイドーシスにおけるダラツムマブとシクロホスファミド,ボルテゾミ


ブ及びデキサメタゾン（CyBorD）レジメンの併用及びCyBorDレジメン単独の有効性及び安全性


を評価するランダム化第3相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(10),(11)と同時審議 


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


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（14）アッヴィ合同会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② 


【審議】 


安全性情報については2-(13)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（15）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（16）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報ついては2-(15)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（17）サノフィ株式会社の依頼による第I相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(15),(16)と同時審議 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（18）サノフィ株式会社の依頼による高リスク群多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相  


     試験       


【審議】 


安全性情報については2-(15)～(17)と同時審議 


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


  治験実施継続を「承認」 


 


（19）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（20）小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4059の第Ⅱ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（21）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるBB2121の第3相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（22）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるBB2121の第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(21)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（23）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者に対するACE-


536の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（24）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による骨髄異形成症候群日本人患者に対す


るACE-536の第Ⅱ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(23)と同時審議 


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


【審査結果】 
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  治験実施継続を「承認」 


 


（25）再発及びレナリドミド難治性多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現T


細胞（CAR-T）治療薬JNJ-68284528とポマリドミド,ボルテゾミブ及びデキサメタゾン(PVd)又


はダラツムマブ,ポマリドミド及びデキサメタゾン(DPd)を比較する第3相ランダム化試験 


【審議】 


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


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（26）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現T細胞


（CAR-T）治療薬JNJ-68284528の非盲検第1b相／第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(25)と同時審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（27）造血幹細胞移植の適応とならない初発の多発性骨髄腫患者を対象として,ボルテゾミブ,レナリ


ドミド及びデキサメタゾン（VRd）投与後にBCMA標的キメラ抗原受容体発現T細胞（CAR-T）


治療製品Ciltacabtagene Autoleucelを投与する群と,ボルテゾミブ,レナリドミド及びデキサ


メタゾン（VRd）投与後にレナリドミド及びデキサメタゾン（Rd）を投与する群を比較する第3


相ランダム化試験 


【審議】 


安全性情報については2-(25),(26)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（28）ユーシービージャパン株式会社の依頼による免疫性血小板減少症に対するRozanolixizumabの


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（29）ユーシービージャパン株式会社の依頼による免疫性血小板減少症に対するRozanolixizumabの


第Ⅲ相試験（長期試験） 


【審議】 


安全性情報については2-(28)と同時審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 
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（30）(治験国内管理人) IQVIA ｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼による再発・難治性多発性骨髄腫患


者を対象としてbelantamab mafodotin単剤療法をポマリドミド及び低用量デキサメタゾン併


用療法と比較検討する第III相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（31）大塚製薬の依頼によるMMG49抗原陽性の再発・難治性多発性骨髄腫患者を対象としたOPC-415


の第Ⅰ/Ⅱ相試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（32）(治験国内管理人)IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼によるMayoステージIIIbの未治療の


ALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（33）(治験国内管理人）IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼によるMayoステージIIIaの未治療の


ALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101の第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(32)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（34）ファイザー株式会社の依頼による、第1相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


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


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（35）ファイザー株式会社の依頼によるElranatamab(PF-06863135)の第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(34)と同時審議 


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


  治験実施継続を「承認」 


 


（36）ファイザー株式会社の依頼による、第1/2相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（37）GSK2857916の再発・難治性多発性骨髄腫患者を対象とした第Ⅰ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（38）A Phase 1 Study of JNJ-64007957, a Humanized BCMA x CD3 Bispecific Antibody in 


Japanese Patients with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma 


再発又は難治性多発性骨髄腫を有する日本人患者を対象としたヒト化 BCMA×CD3 二重特異性


抗体 JNJ-64007957の第１相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（39）A Phase 1 Study of JNJ-64407564, a Humanized GPRC5D x CD3 Bispecific Antibody in 


Japanese Subjects with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma  


再発又は難治性多発性骨髄腫を有する日本人患者を対象としたヒト化 GPRC5D×CD3 二重特異


性抗体 JNJ-64407564の第１相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（40）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるRRMM患者を対象としたCC-220の第3相


試験 


【審議】 


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


【審査結果】  
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  治験実施継続を「承認」 


 


（41）協和キリンによるKRN125の第Ⅱ相臨床試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）デファイテリオ静注200mg（№572）使用成績調査 


  ○デフィブロチドナトリウム 


   対象疾患  ：重症又は重症化するおそれのある肝類洞閉塞症候群 


※ 2021年12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）ビンダケルカプセル20mg（№433）特定使用成績調査：期間延長  


  ○タファミジスメグルミン 


   対象疾患  ：TTR型アミロイドーシス  


※ 2021年12月27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（№534）特定使用成績調査：期間延長  


  ○タファミジスメグルミン 


   対象疾患  ：末梢神経障害  


※ 2021年12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）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）Ixazomib Citrate（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 


（３）Ixazomib（№224） 


治験依頼者 ：武田薬品工業株株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（４）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 
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（５）ABT-199（ベネトクラクス）(№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 


（６）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 


（７）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 


（８）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 


（９）SAR650984（№251）  


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）JNJ-54767414-SC（№254） 


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 


（11）JNJ-54767414-SC（№255） 


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）ABT-199（ベネトクラクス）(№256) 


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）BGB-A317 (№257) 


治験依頼者 ：パレクセル・インターナショナル株式会社 


治験責任医師：消化器内科・部長 吉田 英雄 


（14）ONO-4538（№259） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（15）ONO-4059（№260） 


治験依頼者 ：小野薬品工業株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（16）JNJ-54767414-SC（№261） 


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）ACE-536（№265） 


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 


（18）carfilzomib(ONO-7057)（№266） 


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）bb2121（№267） 
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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 


（20）JNJ-68284528（№269）  


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（21）KW-3357（№270）  


治験依頼者 ：協和キリン株式会社 


治験責任医師：産婦人科・部長 木戸 道子 


（22）JNJ-68284528（№271） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（23）ROZANOLIXIZUMAB（№272） 


治験依頼者 ：ユーシービージャパン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（24）GSK2857916（№273） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（25）OPC-415（№276） 


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 


（26）CAEL-101（№277） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（27）CAEL-101（№278） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（28）PF-06863135（№279） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（29）NPC-26（№281） 


治験依頼者 ：ノーベルファーマ株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（30）TCD-58205（№283） 


治験依頼者 ：テルモ株式会社 


治験責任医師：腎臓内科・医師 栁 麻衣 


（31）JNJ-64007957（№284） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（32）SAR650984（№285） 


治験依頼者  ：サノフィ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・副部長 塚田 信弘 


（33）JNJ-64407564（№286） 


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・部長 石田 禎夫 


（34）SAR650984（№287） 


治験依頼者  ：サノフィ株式会社 


治験責任医師 ：血液内科・副部長 塚田 信弘 


（35）ADR-001（№289） 


治験依頼者 ：ロート製薬株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（36）Elranatamab（PF-06863135）(№290) 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（37）JNJ-68284528（№292）  


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（38）Elranatamab（PF-06863135）(№294)  


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


 


（指摘事項） 


 


 ○ なし 


 


６．治験終了・治験中止 


 


（１）Elotuzumab（№237） 


 


（２）NPC-26（№281） 


 


（３）MLN9708（№247） 


 


７．製造販売後調査終了報告 


 


（１）ベクルリー点滴静注用100㎎（№546）使用成績調査 


  ○レムデシビル 


   対象疾患  ：SARS-CoV-2感染症 


 


（２）ダラザレックス点滴静注100mg、400mg（№532）特定使用成績調査 


  ○ダラツムマブ 


   対象疾患  ：再発又は難治性の多発性骨髄腫 


 


（３）エルカルチンFF 内用液10%（№408）特定使用成績調査  


  ○レボカルニチン 


   対象疾患  ：カルニチン欠乏症   
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（４）サムスカ錠7.5mg 使用成績調査（№438）使用成績調査 


  ○トルバプタン 


   対象疾患  ：肝硬変における体液貯留を有する患者 


 


８．その他 


 


  剖検ICFの取り下げの報告及び質問事項への回答 
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                          ２０２２年３月１０日 


２０２２年３月 治験審査委員会議事概要 


日時 ：２０２２年３月１０日（木）１７：３０ ～ １９：２０ 


場所 ：日本赤十字社医療センター 講堂２・３ 


出席者：（委員長）中原 さおり 


（委 員）今門 純久・石田 禎夫・佐々木 愼・髙屋 和彦・石田 耕太・中根 直子・角 公彦（非専


門）・西村 忠洋（非専門）・佐藤 麻衣子（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：なし 


 


※ 外部委員のWeb参加について 


新型コロナウイルス感染症(COVID-19)拡大防止の観点から、2022年3月IRBにおいて、外部委員はWeb


会議にて同時参加。概要は下記の通り。 


各外部委員のWeb会議参加場所： 


  原委員…   國學院大學研究室 


  佐々木委員… 弁護士事務所 


  岡崎委員…  自宅 


外部委員への審議資料の配布方法： 


  通常配布資料…  2月25日 郵送にて配布 


  追加議題資料…  3月 4日 郵送にて配布 


Web会議用システム： 


  Zoom （https://zoom.us/） 


 


１．新規審査依頼 


 


（１）再発又は難治性多発性骨髄腫患者を対象としてteclistamab とダラツムマブ皮下投与製剤の


併用（Tec-Dara）とダラツムマブ皮下投与製剤，ポマリドミド及びデキサメタゾン（DPd）又


はダラツムマブ皮下投与製剤，ボルテゾミブ及びデキサメタゾン（DVd）を比較する第3相ラ


ンダム化試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施を「修正の上承認」 


※同意説明文書及び参加同意書の修正 


 


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


頼及び逸脱に対する承認 


 


（１）サノフィ株式会社の依頼による慢性閉塞性肺疾患（COPD）患者を対象としたitepekimabの第Ⅲ


相試験 


【審議】 


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



https://zoom.us/
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【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（２）テルモ株式会社の依頼による腹膜透析療法施行中の慢性腎不全患者を対象としたTCD-58205の


第Ⅲ相試験 


【審議】 


  治験期間が1年を超えるため治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（３）中等症COVID-19の入院成人患者を対象に、エアロゾル化JH509の安全性及び有効性を評価す


る、無作為化、二重盲検、プラセボ対照試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（４）SARS-CoV-2感染に起因する重症肺炎症患者を対象としたADR-001の第Ⅱ相臨床試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（５）好酸球性重症喘息患者を対象としたGSK3511294をメポリズマブ又はベンラリズマブと比較評


価する非劣性試験 


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（６）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象にレナリドミド及びデキサメタゾン併用時のカルフ


ィルゾミブの週1回投与と週2回投与を比較する無作為化非盲検第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（７）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


【審議】 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 
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  治験実施継続を「承認」 


 


（８）イキサゾミブのロールオーバー試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（９）造血幹細胞移植による初回治療が予定されていない未治療の多発性骨髄腫患者を対象にダラツ


ムマブ,ボルテゾミブ,レナリドミド,及びデキサメタゾン併用（D-VRd）とボルテゾミブ,レナ


リドミド,及びデキサメタゾン併用（VRd）を比較する第3相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（10）ハイリスクのくすぶり型多発性骨髄腫患者を対象にダラツムマブの皮下投与と積極的経過観察


を比較検討する第3相ランダム化多施設共同試験 


【審議】 


安全性情報については2-(９)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（11）未治療の全身性ALアミロイドーシスにおけるダラツムマブとシクロホスファミド,ボルテゾミ


ブ及びデキサメタゾン（CyBorD）レジメンの併用及びCyBorDレジメン単独の有効性及び安全性


を評価するランダム化第3相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(９),(10)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


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


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（13）アッヴィ合同会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ相試験② 


【審議】 


安全性情報については2-(12)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（14）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（15）サノフィ株式会社の依頼による多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報ついては2-(14)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（16）サノフィ株式会社の依頼による第I相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(14),(15)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（17）サノフィ株式会社の依頼による高リスク群多発性骨髄腫患者を対象としたSAR650984の第Ⅲ相  


     試験       


【審議】 


安全性情報については2-(14)～(16)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（18）多発性骨髄腫を対象としたポマリドミドの第三相国際共同試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（19）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるBB2121の第3相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（20）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるBB2121の第2相試験 


【審議】 
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安全性情報については2-(19)と同時審議 


治験に関する変更については2-(19)と同時審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（21）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による骨髄異形成症候群患者に対するACE-


536の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（22）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による骨髄異形成症候群日本人患者に対す


るACE-536の第Ⅱ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(21)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（23）再発及びレナリドミド難治性多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現T


細胞（CAR-T）治療薬JNJ-68284528とポマリドミド,ボルテゾミブ及びデキサメタゾン(PVd)又


はダラツムマブ,ポマリドミド及びデキサメタゾン(DPd)を比較する第3相ランダム化試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（24）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象としたBCMA標的キメラ抗原受容体発現T細胞


（CAR-T）治療薬JNJ-68284528の非盲検第1b相／第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(23)と同時審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（25）造血幹細胞移植の適応とならない初発の多発性骨髄腫患者を対象として,ボルテゾミブ,レナリ


ドミド及びデキサメタゾン（VRd）投与後にBCMA標的キメラ抗原受容体発現T細胞（CAR-T）


治療製品Ciltacabtagene Autoleucelを投与する群と,ボルテゾミブ,レナリドミド及びデキサ


メタゾン（VRd）投与後にレナリドミド及びデキサメタゾン（Rd）を投与する群を比較する第3


相ランダム化試験 


【審議】 


安全性情報については2-(23),(24)と同時審議 
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治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（26）ユーシービージャパン株式会社の依頼による免疫性血小板減少症に対するRozanolixizumabの


第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（27）ユーシービージャパン株式会社の依頼による免疫性血小板減少症に対するRozanolixizumabの


第Ⅲ相試験（長期試験） 


【審議】 


安全性情報については2-(26)と同時審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（28）(治験国内管理人) IQVIA ｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼による再発・難治性多発性骨髄腫患


者を対象としてbelantamab mafodotin単剤療法をポマリドミド及び低用量デキサメタゾン併


用療法と比較検討する第III相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（29）(治験国内管理人)IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼によるMayoステージIIIbの未治療の


ALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101の第Ⅲ相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（30）(治験国内管理人）IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞ ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社の依頼によるMayoステージIIIaの未治療の


ALアミロイドーシス患者を対象としたCAEL-101の第Ⅲ相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(29)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 
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（31）ファイザー株式会社の依頼による、第1相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（32）ファイザー株式会社の依頼によるElranatamab(PF-06863135)の第2相試験 


【審議】 


安全性情報については2-(31)と同時審議 


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（33）ファイザー株式会社の依頼による、第1/2相試験 


【審議】 


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


治験に関する変更に基づき治験を継続して行うことの妥当性について審議 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（34）A Phase 1 Study of JNJ-64007957, a Humanized BCMA x CD3 Bispecific Antibody in 


Japanese Patients with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma 


再発又は難治性多発性骨髄腫を有する日本人患者を対象としたヒト化 BCMA×CD3 二重特異性


抗体 JNJ-64007957の第１相試験 


【審議】 


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


【審査結果】 


  治験実施継続を「承認」 


 


（35）A Phase 1 Study of JNJ-64407564, a Humanized GPRC5D x CD3 Bispecific Antibody in 


Japanese Subjects with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma  


再発又は難治性多発性骨髄腫を有する日本人患者を対象としたヒト化 GPRC5D×CD3 二重特異


性抗体 JNJ-64407564の第１相試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（36）ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるRRMM患者を対象としたCC-220の第3相


試験 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


（37）協和キリンによるKRN125の第Ⅱ相臨床試験 


【審議】 


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


【審査結果】  


  治験実施継続を「承認」 


 


３．製造販売後調査審査依頼 


 


（１）ペマジール錠4.5mg（№573）使用成績調査 


  ○ペミガチニブ 


   対象疾患  ：がん化学療法後に増悪したFGFR2融合遺伝子陽性の治癒切除不能な胆道癌  


※ 2022年1月28日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（２）サムスカOD錠（№574）使用成績調査 


  ○トルバプタン 


   対象疾患  ：抗利尿ホルモン不適合分泌症候群における低ナトリウム血症  


※ 2022年1月28日の迅速審査で承認されたことを報告とする。 


 


（３）オルミエント錠4㎎、オルミエント錠2㎎（№575）使用成績調査 


  ○バリシチニブ 


   対象疾患  ：SARS-CoV-2による肺炎  


※ 2022年2月21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）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 


（２）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 


（３）SAR650984（№251）  


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-  


（４）JNJ-54767414-SC（№254） 


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）JNJ-54767414-SC（№255） 


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 


（６）bb2121（№262） 


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 


（７）JNJ-68284528（№269）  


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）KW-3357（№270）  


治験依頼者 ：協和キリン株式会社 


治験責任医師：産婦人科・部長 木戸 道子 


（９）JNJ-68284528（№271） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（10）ROZANOLIXIZUMAB（№272） 


治験依頼者 ：ユーシービージャパン株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（11）CAEL-101（№277） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（12）CAEL-101（№278） 


治験依頼者 ：IQVIAｻｰﾋﾞｼｰｽﾞｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（13）PF-06863135（№279） 


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・医師 鈴木 憲史 


（14）TCD-58205（№283） 


治験依頼者 ：テルモ株式会社 


治験責任医師：腎臓内科・医師 栁 麻衣 


（15）JNJ-64007957（№284） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（16）JNJ-64407564（№286） 


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（17）ADR-001（№289） 


治験依頼者 ：ロート製薬株式会社 


治験責任医師：呼吸器内科・部長 出雲 雄大 


（18）Elranatamab（PF-06863135）(№290) 
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治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（19）JNJ-68284528（№292）  


治験依頼者 ：ヤンセンファーマ株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


（20）Elranatamab（PF-06863135）(№294)  


治験依頼者 ：ファイザー株式会社 


治験責任医師：血液内科・部長 石田 禎夫 


 


（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）ジャカビ錠 （№450）特定使用成績調査 


  ○ルキソリチニブリン酸塩 


   対象疾患  ：骨髄線維症、真性多血症 


 


 





