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第1回東京医科歯科大学病院治験等審査委員会 議事録・議事要旨

【出席委員】

院内 田中委員長 永田副委員長 山田(哲)委員 小松委員 戸原委員

院外 小塚委員 内田委員 宿野部委員 田口委員 竹本委員 石綿委員

　 院内 青木委員 相田委員 寺内委員 清水委員 院外

【陪席者】

ｾﾝﾀｰ 大槻 長堀 神谷 小笹 荒川

平木 帆苅 露木 島野 楢﨑 佐藤 三原

星野 仲井 菅 市東 森山 中島 若林

宮地 前田

その他 土屋 明野 大石 川﨑 堀川 高橋 遠藤　他

管理番号 補足事項 課題名 実施診療科名 治験依頼者
開発の

相
成分記号/

品名
対象疾患 審議区分 審議概要 審議結果

審議不参
加委員

備考

議題　1　確認事項

1 - 1 － 2022年度　第12回治験等審査委員会議事録（案） － － － － － － － － － －

議題　2　審議事項

2 - 1 2023-0002 説明あり
好酸球性の表現型を伴う中等症から重症の活動期の潰瘍性大腸炎の18
歳以上の患者を対象としたデュピルマブ投与の有効性及び安全性をプラ
セボと比較検討する試験

消化器内科 サノフィ株式会社 Ⅱ相 SAR231893

好酸球性の表
現型を伴う中
等症から重症
の活動期潰瘍

性大腸炎

審議 実施の適否 承認 - －

2 - 2 2023-0003 説明あり キッセイ薬品工業株式会社の依頼による前期第II相試験 消化器内科 キッセイ薬品工業株式会社 Ⅱ相 － - 審議 実施の適否 承認 - －

2 - 3 2023-0004 説明あり
あすか製薬株式会社の依頼による直腸癌患者を対象としたTRM-270の
第Ⅲ相試験

大腸・肛門外科 あすか製薬株式会社 Ⅲ相 TRM-270 直腸癌 審議 実施の適否 承認 - －

2 - 4 2023-0005 説明あり
好酸球性多発血管炎性肉芽腫症における神経障害に対するGB-0998の
有効性、安全性を検討する多施設共同オープン試験

膠原病・リウマチ
内科

一般社団法人日本血液製
剤機構

Ⅲ相 GB 0998

好酸球性多発
血管炎性肉芽
腫症における

神経障害

審議 実施の適否 承認 - －

【欠席委員】

2023年度

場 所 　説明者および委員：各職場等（Ｗｅｂ開催）

CRC

日 時 　2023年4月24日（月）　17:00～18:00

資料番号

前回議事録（案）の確認

治験新規実施審査
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加委員

備考資料番号

議題　3　審議事項 製造販売後調査新規実施審査

3 - 1 R05-001
日本におけるがん化学療法後に増悪したKRAS G12C変異陽性の切除不
能な進行・再発の非小細胞肺癌患者を対象としたルマケラスの特定使用
成績調査（全例調査）〔プロトコールNo.20210051〕

呼吸器内科 アムジェン株式会社
製造販

売
後調査

ルマケラス
錠120㎎

がん化学療法
後に増悪した
KRAS G12C変
異陽性の切除
不能な進行・
再発の非小細

胞肺癌

審議 実施の適否 承認 － －

3 - 2 R05-002
ビダーザ注射用100mgに関連した有害事象詳細調査〔症例管理番
号:A202202600〕

血液内科 日本新薬株式会社
製造販

売
後調査

ビダーザ注
射用100mg

骨髄異形成症
候群、急性骨
髄性白血病

審議 実施の適否 承認 － －

3 - 3 R05-003 二ンラーロ カプセル 3mgに関連する有害事象報告【2022TJP078795】 血液内科 武田薬品工業株式会社
製造販

売
後調査

ニンラーロ
カプセル

再発又は難治
性の多発性骨

髄腫、
多発性骨髄腫
における維持

療法

審議 実施の適否 承認 － －

議題　4　審議事項 治験継続審査（重篤な有害事象）

4 - 1 2020-0004
MSD株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌を対象としたMK-3475の
第Ⅲ相試験

泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相 MK-3475
筋層浸潤性膀
胱癌（MIBC）患

者
審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

4 - 2 2020-0027 尿路上皮癌患者を対象としたenfortumab vedotinの第Ⅲ相試験 泌尿器科 アステラス製薬㈱ Ⅲ相
Enfortumab

Vedotin

末治療の局所
進行性又は転
移性尿路上皮

癌

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

4 - 3 2020-0027 尿路上皮癌患者を対象としたenfortumab vedotinの第Ⅲ相試験 泌尿器科 アステラス製薬㈱ Ⅲ相
Enfortumab

Vedotin

末治療の局所
進行性又は転
移性尿路上皮

癌

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

4 - 4 2021-0003
冠動脈バイパス手術（CABG）を施行する虚血性心疾患に伴う重症心不全
患者に対するヒト（同種）iPS細胞由来心筋球（HS-001）の第Ⅰ/Ⅱ相試験

心臓血管外科 Heartseed株式会社
Ⅰ/Ⅱ

相
HS-001 重症心不全 審議

実施継続の
適否

承認 - －

4 - 5 2021-0003
冠動脈バイパス手術（CABG）を施行する虚血性心疾患に伴う重症心不全
患者に対するヒト（同種）iPS細胞由来心筋球（HS-001）の第Ⅰ/Ⅱ相試験

心臓血管外科 Heartseed株式会社
Ⅰ/Ⅱ

相
HS-001 重症心不全 審議

実施継続の
適否

承認 - －

4 - 6 2021-0003
冠動脈バイパス手術（CABG）を施行する虚血性心疾患に伴う重症心不全
患者に対するヒト（同種）iPS細胞由来心筋球（HS-001）の第Ⅰ/Ⅱ相試験

心臓血管外科 Heartseed株式会社
Ⅰ/Ⅱ

相
HS-001 重症心不全 審議

実施継続の
適否

承認 - －
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議題　5　審議事項 治験継続審査（安全性の報告及び見解）

5 - 1 2013-0003 AMN107（多施設共同、単群、第Ⅱ相試験） 血液内科 ノバルティス ファーマ㈱ Ⅱ相 AMN107 白血病 審議
実施継続の

適否
承認 － －

5 - 2 2016-0003 MLN0002SC 第Ⅲb相試験 消化器内科 武田薬品工業㈱ Ⅲb相 MLN0002SC
潰瘍性大腸炎
及びクローン

病
審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 3 2016-0011 ABT-494 第Ⅲ相試験 消化器内科 アッヴィ(同) Ⅲ相 ABT-494
活動性潰瘍性

大腸炎
審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 4 2016-0011 ABT-494 第Ⅲ相試験 消化器内科 アッヴィ(同) Ⅲ相 ABT-494
活動性潰瘍性

大腸炎
審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 5 2017-0001 MK-3475 第Ⅲ相試験 がん先端治療部 MSD㈱ Ⅲ相 MK-3475
局所進行頭頸
部扁平上皮癌

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 6 2017-0018 ONO-4538/BMS-936558,BMS-734016　第Ⅲ相試験 泌尿器科 小野薬品工業㈱ Ⅲ相

ONO-
4538/BMS-
936558,BMS

-734016

転移性尿路上
皮がん

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 7 2017-0018 ONO-4538/BMS-936558,BMS-734016　第Ⅲ相試験 泌尿器科 小野薬品工業㈱ Ⅲ相

ONO-
4538/BMS-
936558,BMS

-734016

転移性尿路上
皮がん

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 8 2017-0024 Upadacitinib　第Ⅲ相試験 消化器内科 アッヴィ(同) Ⅲ相
upadacitinib
(ABT-494)

クローン病 審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 9 2017-0024 Upadacitinib　第Ⅲ相試験 消化器内科 アッヴィ(同) Ⅲ相
upadacitinib
(ABT-494)

クローン病 審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 10 2017-0028 Risankizumab　第Ⅲ相試験 消化器内科 アッヴィ(同) Ⅲ相
Risankizuma

b(ABBV-
066)

クローン病 審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 11 2017-0028 Risankizumab　第Ⅲ相試験 消化器内科 アッヴィ(同) Ⅲ相
Risankizuma

b(ABBV-
066)

クローン病 審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 12 2018-0002 RTA 402　第III 相臨床試験 腎臓内科 協和キリン㈱ Ⅲ相 RTA 402
糖尿病性腎臓

病
審議

実施継続の
適否

承認 － －
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開発の

相
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加委員
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5 - 13 2018-0006 Guselkumab　第Ⅱ/Ⅲ相試験 消化器内科 ヤンセンファーマ㈱ Ⅲ相
Guselkumab
（CNT01959

）
クローン病 審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 14 2018-0006 Guselkumab　第Ⅱ/Ⅲ相試験 消化器内科 ヤンセンファーマ㈱ Ⅲ相
Guselkumab
（CNT01959

）
クローン病 審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 15 2018-0007 Risankizumab(ABBV-066)　第Ⅱb／Ⅲ相試験 消化器内科 アッヴィ(同)
Ⅱb/Ⅲ

相

Risankizuma
b(ABBV-

066)

活動性潰瘍性
大腸炎

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 16 2018-0007 Risankizumab(ABBV-066)　第Ⅱb／Ⅲ相試験 消化器内科 アッヴィ(同)
Ⅱb/Ⅲ

相

Risankizuma
b(ABBV-

066)

活動性潰瘍性
大腸炎

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 17 2018-0008 Risankizumab(ABBV-066)　第Ⅲ相試験 消化器内科 アッヴィ(同) Ⅲ相
Risankizuma

b(ABBV-
066)

活動性潰瘍性
大腸炎

審議
実施継続の

適否
承認 － －

5 - 18 2018-0008 Risankizumab(ABBV-066)　第Ⅲ相試験 消化器内科 アッヴィ(同) Ⅲ相
Risankizuma

b(ABBV-
066)

活動性潰瘍性
大腸炎

審議
実施継続の

適否
承認 － －

5 - 19 2018-0014 MPDL3280A　第Ⅲ相試験 がん先端治療部 中外製薬㈱ Ⅲ相 MPDL3280A
ハイリスク局所
進行頭頸部扁

平上皮癌
審議

実施継続の
適否

承認 － －

5 - 20 2018-0017
中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象としてmirikizumabの
長期有効性及び安全性を評価する多施設共同非盲検継続投与第Ⅲ相試
験

消化器内科 日本イーライリリー㈱ Ⅲ相 LY3074828
活動性潰瘍性

大腸炎
審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 21 2018-0017
中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象としてmirikizumabの
長期有効性及び安全性を評価する多施設共同非盲検継続投与第Ⅲ相試
験

消化器内科 日本イーライリリー㈱ Ⅲ相 LY3074828
活動性潰瘍性

大腸炎
審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 22 2018-0022 若年性特発性関節炎を対象としたLY3009104の長期第Ⅲ相試験 小児科 日本イーライリリー㈱ Ⅲ相 LY3009104
若年性特発性

関節炎
審議

実施継続の
適否

承認 清水委員 －

5 - 23 2018-0022 若年性特発性関節炎を対象としたLY3009104の長期第Ⅲ相試験 小児科 日本イーライリリー㈱ Ⅲ相 LY3009104
若年性特発性

関節炎
審議

実施継続の
適否

承認 清水委員 －

5 - 24 2018-0025 BMS-986165　第Ⅱ相試験 消化器内科
ブリストル・マイヤーズスク

イブ㈱
Ⅱ相 IM011023 クローン病 審議

実施継続の
適否

承認 － －

5 - 25 2018-0029 高リスク筋層非浸潤性膀胱癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相 MK-3475
高リスク筋層
非浸潤性膀胱

癌
審議

実施継続の
適否

承認 － －
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5 - 26 2019-0001
日本人の中等症又は重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象として
OZANIMODを経口投与したときの有効性及び長期安全性を評価する第
2/3相多施設共同ランダム化二重盲検プラセボ対照試験

消化器内科
ブリストル・マイヤーズ スク

イブ株式会社
Ⅱ/Ⅲ

相
Ozanimod
(RPC1063)

活動性潰瘍性
大腸炎

審議
実施継続の

適否
承認 － －

5 - 27 2019-0001
日本人の中等症又は重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象として
OZANIMODを経口投与したときの有効性及び長期安全性を評価する第
2/3相多施設共同ランダム化二重盲検プラセボ対照試験

消化器内科
ブリストル・マイヤーズ スク

イブ株式会社
Ⅱ/Ⅲ

相
Ozanimod
(RPC1063)

活動性潰瘍性
大腸炎

審議
実施継続の

適否
承認 － －

5 - 28 2019-0001
日本人の中等症又は重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象として
OZANIMODを経口投与したときの有効性及び長期安全性を評価する第
2/3相多施設共同ランダム化二重盲検プラセボ対照試験

消化器内科
ブリストル・マイヤーズ スク

イブ株式会社
Ⅱ/Ⅲ

相
Ozanimod
(RPC1063)

活動性潰瘍性
大腸炎

審議
実施継続の

適否
承認 － －

5 - 29 2019-0006 腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験 泌尿器科
ブリストル・マイヤーズ　ス

クイブ㈱
Ⅲ相

BMS-
936558/BM
S-734016

腎細胞がん 審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 30 2019-0006 腎細胞がん患者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の第Ⅲ相試験 泌尿器科
ブリストル・マイヤーズ　ス

クイブ㈱
Ⅲ相

BMS-
936558/BM
S-734016

腎細胞がん 審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 31 2019-0007
進行/切除不能又は転移性尿路上皮癌を対象としたMK-7902（E7080）と
MK-3475の第Ⅲ相試験

泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相
MK-7902
（E7080）、
MK-3475

転移性尿路上
皮癌

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 32 2019-0007
進行/切除不能又は転移性尿路上皮癌を対象としたMK-7902（E7080）と
MK-3475の第Ⅲ相試験

泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相
MK-7902
（E7080）、
MK-3475

転移性尿路上
皮癌

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 33 2019-0008 筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相 MK-3475
筋層浸潤性膀

胱癌
審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 34 2019-0009 UCを対象としたBMS-986165の第Ⅱ相試験 消化器内科
ブリストル・マイヤーズ　ス

クイブ㈱
Ⅱ相

BMS-
986165

潰瘍性大腸炎 審議
実施継続の

適否
承認 － －

5 - 35 2019-0012
全身型若年性特発性関節炎を対象としたLY3009104の第Ⅲ相二重盲検
試験

小児科 日本イーライリリー㈱ Ⅲ相 LY3009104
全身型若年性
特発性関節炎

審議
実施継続の

適否
承認 清水委員 －

5 - 36 2019-0012
全身型若年性特発性関節炎を対象としたLY3009104の第Ⅲ相二重盲検
試験

小児科 日本イーライリリー㈱ Ⅲ相 LY3009104
全身型若年性
特発性関節炎

審議
実施継続の

適否
承認 清水委員 －

5 - 37 2019-0016 CTL019　第Ⅲb相試験 血液内科 ノバルティス ファーマ㈱ Ⅲb相 CTL019 ｐALL、LBCL 審議
実施継続の

適否
承認 － －
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5 - 38 2019-0017
成人皮膚筋炎（DM）患者を対象にIgPro20（皮下注射用人免疫グロブリン
Hizentra®）の有効性、安全性及び薬物動態を評価する試験– RECLAIIM
試験

膠原病・リウマチ
内科

ＣＳＬベーリング㈱ Ⅲ相 IgPro20 成人皮膚筋炎 審議
実施継続の

適否
承認 － －

5 - 39 2019-0017
成人皮膚筋炎（DM）患者を対象にIgPro20（皮下注射用人免疫グロブリン
Hizentra®）の有効性、安全性及び薬物動態を評価する試験– RECLAIIM
試験

膠原病・リウマチ
内科

ＣＳＬベーリング㈱ Ⅲ相 IgPro20 成人皮膚筋炎 審議
実施継続の

適否
承認 － －

5 - 40 2019-0018 Brivaracetam(ucb34714)の第Ⅲ相長期継続試験 脳神経外科 ユーシービージャパン㈱ Ⅲ相
Brivaraceta

m
てんかん 審議

実施継続の
適否

承認 － －

5 - 41 2019-0018 Brivaracetam(ucb34714)の第Ⅲ相長期継続試験 脳神経外科 ユーシービージャパン㈱ Ⅲ相
Brivaraceta

m
てんかん 審議

実施継続の
適否

承認 － －

5 - 42 2019-0025

A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled
Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Upadacitinib in Subjects
with Takayasu Arteritis (SELECT-Takayasu)
高安動脈炎患者を対象としてウパダシチニブの有効性及び安全性を評価
する第Ⅲ相他施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照試験（SELECT-
Takayasu）

循環器内科 アッヴィ(同) Ⅲ相
ABT-494

(Upadacitini
b)

高安動脈炎 審議
実施継続の

適否
承認

永田委員
清水委員

－

5 - 43 2019-0025

A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled
Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Upadacitinib in Subjects
with Takayasu Arteritis (SELECT-Takayasu)
高安動脈炎患者を対象としてウパダシチニブの有効性及び安全性を評価
する第Ⅲ相他施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照試験（SELECT-
Takayasu）

循環器内科 アッヴィ(同) Ⅲ相
ABT-494

(Upadacitini
b)

高安動脈炎 審議
実施継続の

適否
承認

永田委員
清水委員

－

5 - 44 2019-0028 頭頸部癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 がん先端治療部 MSD㈱ Ⅲ相 MK-3475
切除可能な局
所進行頭頚部
扁平上皮癌

審議
実施継続の

適否
承認 － －

5 - 45 2019-0032
MSD株式会社の依頼による頭頸部扁平上皮癌患者を対象としたMK-
3475及びE7080/MK-7902の第Ⅲ相試験

がん先端治療部 MSD㈱ Ⅲ相

MK-
7902(E7080)

及びMK-
3475

頭頸部扁平上
皮癌

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 46 2020-0001
中等症から重症の活動期の潰瘍性大腸炎患者を対象とするグセルクマブ
の有効性及び安全性評価を目的とした第 2b/3 相，ランダム化，二重盲
検，プラセボ対照，並行群間比較，多施設共同試験

消化器内科 ヤンセンファーマ㈱
Ⅱb/Ⅲ

相
CNTO 1959 潰瘍性大腸炎 審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 47 2020-0001
中等症から重症の活動期の潰瘍性大腸炎患者を対象とするグセルクマブ
の有効性及び安全性評価を目的とした第 2b/3 相，ランダム化，二重盲
検，プラセボ対照，並行群間比較，多施設共同試験

消化器内科 ヤンセンファーマ㈱
Ⅱb/Ⅲ

相
CNTO 1959 潰瘍性大腸炎 審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 48 2020-0003
日本イーライリリー株式会社の依頼によるクローン病患者を対象とした
LY3074828の第Ⅲ相試験

消化器内科 日本イーライリリー㈱ Ⅲ相  LY3074828 クローン病 審議
実施継続の

適否
承認 － －
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5 - 49 2020-0003
日本イーライリリー株式会社の依頼によるクローン病患者を対象とした
LY3074828の第Ⅲ相試験

消化器内科 日本イーライリリー㈱ Ⅲ相  LY3074828 クローン病 審議
実施継続の

適否
承認 － －

5 - 50 2020-0004
MSD株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌を対象としたMK-3475の
第Ⅲ相試験

泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相 MK-3475
筋層浸潤性膀
胱癌（MIBC）患

者
審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 51 2020-0008
日本イーライリリー株式会社の依頼による中等症から重症の活動性潰瘍
性大腸炎の小児患者を対象としたLY3074828の第Ⅱ相試験

消化器内科 日本イーライリリー㈱ Ⅱ相 LY3074828
活動性潰瘍性

大腸炎
審議

実施継続の
適否

承認
永田委員
清水委員

－

5 - 52 2020-0009
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による肺線維症患者を対
象としたBMS-986278の第Ⅱ相試験

呼吸器内科
ブリストル・マイヤーズ スク

イブ㈱
Ⅱ相

BMS-
986278

肺線維症患者 審議
実施継続の

適否
承認 － －

5 - 53 2020-0014
株式会社新日本科学PPD(治験国内管理人）の依頼による慢性炎症性脱
髄性多発神経炎（CIDP）成人患者を対象とした ARGX-113 PH20 SCの第
2相試験

脳神経内科
㈱新日本科学PPD
（治験国内管理人）

Ⅱ相
Efgartigimod

PH20 SC

慢性炎症性脱
髄性多発神経

炎（CIDP）
審議

実施継続の
適否

承認 － －

5 - 54 2020-0014
株式会社新日本科学PPD(治験国内管理人）の依頼による慢性炎症性脱
髄性多発神経炎（CIDP）成人患者を対象とした ARGX-113 PH20 SCの第
2相試験

脳神経内科
㈱新日本科学PPD
（治験国内管理人）

Ⅱ相
Efgartigimod

PH20 SC

慢性炎症性脱
髄性多発神経

炎（CIDP）
審議

実施継続の
適否

承認 － －

5 - 55 2020-0016
日本イーライリリー株式会社の依頼によるNNS/CANDLE、SAVI、及び
AGSを有する患者を対象としたLY3009104の第II/III相試験

小児科 日本イーライリリー㈱
Ⅱ/Ⅲ

相
LY3009104

NNS/CANDLE
、SAVI、及び

AGS
審議

実施継続の
適否

承認 － －

5 - 56 2020-0016
日本イーライリリー株式会社の依頼によるNNS/CANDLE、SAVI、及び
AGSを有する患者を対象としたLY3009104の第II/III相試験

小児科 日本イーライリリー㈱
Ⅱ/Ⅲ

相
LY3009104

NNS/CANDLE
、SAVI、及び

AGS
審議

実施継続の
適否

承認 － －

5 - 57 2020-0016
日本イーライリリー株式会社の依頼によるNNS/CANDLE、SAVI、及び
AGSを有する患者を対象としたLY3009104の第II/III相試験

小児科 日本イーライリリー㈱
Ⅱ/Ⅲ

相
LY3009104

NNS/CANDLE
、SAVI、及び

AGS
審議

実施継続の
適否

承認 － －

5 - 58 2020-0019
株式会社新日本科学PPD(治験国内管理人）の依頼による慢性炎症性脱
髄性多発神経炎（CIDP）成人患者を対象とした ARGX-113 PH20 SCの第
2相試験（非盲検延長試験）

脳神経内科
㈱新日本科学PPD
（治験国内管理人）

Ⅱ相
Efgartigimod

PH20 SC

慢性炎症性脱
髄性多発神経

炎（CIDP）
審議

実施継続の
適否

承認 － －

5 - 59 2020-0019
株式会社新日本科学PPD(治験国内管理人）の依頼による慢性炎症性脱
髄性多発神経炎（CIDP）成人患者を対象とした ARGX-113 PH20 SCの第
2相試験（非盲検延長試験）

脳神経内科
㈱新日本科学PPD
（治験国内管理人）

Ⅱ相
Efgartigimod

PH20 SC

慢性炎症性脱
髄性多発神経

炎（CIDP）
審議

実施継続の
適否

承認 － －

5 - 60 2020-0023
ラボコープ・ディベロップメント・ジャパン（治験国内管理人）の依頼による
幹細胞移植非適応の未治療マントル細胞リンパ腫を対象としたBGB-
3111の第3相試験

血液内科
ラボコープ・ディベロップメン

ト・ジャパン㈱
（治験国内管理人）

Ⅲ相
BGB-

3111(ザヌブ
ルチニブ)

マントル細胞リ
ンパ腫

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 61 2020-0023
ラボコープ・ディベロップメント・ジャパン（治験国内管理人）の依頼による
幹細胞移植非適応の未治療マントル細胞リンパ腫を対象としたBGB-
3111の第3相試験

血液内科
ラボコープ・ディベロップメン

ト・ジャパン㈱
（治験国内管理人）

Ⅲ相
BGB-

3111(ザヌブ
ルチニブ)

マントル細胞リ
ンパ腫

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －
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5 - 62 2020-0027 尿路上皮癌患者を対象としたenfortumab vedotinの第Ⅲ相試験 泌尿器科 アステラス製薬㈱ Ⅲ相
Enfortumab

Vedotin

末治療の局所
進行性又は転
移性尿路上皮

癌

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 63 2020-0027 尿路上皮癌患者を対象としたenfortumab vedotinの第Ⅲ相試験 泌尿器科 アステラス製薬㈱ Ⅲ相
Enfortumab

Vedotin

末治療の局所
進行性又は転
移性尿路上皮

癌

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 64 2020-0030

A Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Multicenter Study to
Evaluate the Efficacy and Safety of Cenobamate Adjunctive Therapy in
Subjects with Partial Onset Seizures, with Optional Open-Label
Extension
部分てんかん患者に対するcenobamate追加療法の有効性及び安全性を
評価する無作為化、二重盲検、プラセボ対照、多施設共同試験及び非盲
検継続試験

脳神経外科
IQVIAサービシーズ ジャパ

ン株式会社
（治験国内管理人）

Ⅲ相 cenobamate 部分てんかん 審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 65 2020-1001
アンドロゲン受容体陽性唾液腺癌に対するアンドロゲン受容体阻害薬
Darolutamide(ODM-201)の第Ⅱ相試験（医師主導治験）

頭頸部外科 大野　十央 Ⅱ相
Darolutamid
e(ODM-201)

アンドロゲン受
容体陽性唾液

腺癌
審議

実施継続の
適否

承認 － －

5 - 66 2020-1005
原発性眼内悪性リンパ腫に対するONO-4059（ブルトンキナーゼ阻害剤）
の医師主導による第Ⅱ相二重盲検比較試験

眼科 高瀬　博 Ⅱ相 ONO-4059
原発性眼内悪

性リンパ腫
審議

実施継続の
適否

承認 － －

5 - 67 2020-1005
原発性眼内悪性リンパ腫に対するONO-4059（ブルトンキナーゼ阻害剤）
の医師主導による第Ⅱ相二重盲検比較試験

眼科 高瀬　博 Ⅱ相 ONO-4059
原発性眼内悪

性リンパ腫
審議

実施継続の
適否

承認 － －

5 - 68 2021-0001
武田薬品工業株式会社の依頼による中等症から重症の潰瘍性大腸炎又
はクローン病を有する日本人患者を対象としたベドリズマブ静注製剤の第
3相試験

消化器内科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相 Vedolizumab

中等症から重
症の潰瘍性大
腸炎又はク
ローン病

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 69 2021-0001
武田薬品工業株式会社の依頼による中等症から重症の潰瘍性大腸炎又
はクローン病を有する日本人患者を対象としたベドリズマブ静注製剤の第
3相試験

消化器内科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相 Vedolizumab

中等症から重
症の潰瘍性大
腸炎又はク
ローン病

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 70 2021-0006
中外製薬株式会社の依頼による全身型重症筋無力症患者を対象とした
SA237（サトラリズマブ）の第Ⅲ相試験

脳神経内科 中外製薬㈱ Ⅲ相 Satralizmab
全身型重症筋

無力症
審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 71 2021-0007 PID日本人患者におけるIGSC,20%の長期安全性及び忍容性試験 小児科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相
IGSC,20%/T

AK-664
原発性免疫不

全症候群
審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 72 2021-0008
シスプラチン適応の筋層浸潤性膀胱癌（MIBC）患者を対象とした周術期
のEV＋ペムブロリズマブと術前補助化学療法の比較

泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相

MK-
3475/Enfort

umab
vedotin

筋層浸潤性膀
胱癌

審議
実施継続の

適否
承認 - －
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5 - 73 2021-0009
早期アルツハイマー病患者を対象としたNN9924の効果及び安全性を検
討する試験（EVOKE）

脳神経内科
ノボノルディスクファーマ株

式会社
Ⅲ相 NN9924

早期アルツハ
イマー病

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 74 2021-0010
早期アルツハイマー病患者を対象としたNN9924の効果及び安全性を検
討する試験（EVOKE plus）

脳神経内科
ノボノルディスクファーマ株

式会社
Ⅲ相 NN9924

早期アルツハ
イマー病

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 75 2021-0011
日本イーライリリー株式会社の依頼による潰瘍性大腸炎を対象とした
LY3074828の第Ⅲ相試験

消化器内科
日本イーライリリー株式会

社
Ⅲ相

LY3074828/
Mirikizumab

中等症から重
症の潰瘍性大
腸炎又はク
ローン病

審議
実施継続の

適否
承認 清水委員 －

5 - 76 2021-0011
日本イーライリリー株式会社の依頼による潰瘍性大腸炎を対象とした
LY3074828の第Ⅲ相試験

消化器内科
日本イーライリリー株式会

社
Ⅲ相

LY3074828/
Mirikizumab

中等症から重
症の潰瘍性大
腸炎又はク
ローン病

審議
実施継続の

適否
承認 清水委員 －

5 - 77 2021-0014
MSD株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたMK-6482の第Ⅲ
相試験

泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相
MK-6482及

びMK-
7902/E7080

抗PD-1/L1抗
体療法後に進
行した進行腎

細胞癌

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 78 2021-0019

A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled,
Parallel-group Study of Ustekinumab in Participants With Takayasu
Arteritis
高安動脈炎患者を対象としたウステキヌマブの第3相多施設共同，ランダ
ム化，二重盲検，プラセボ対照，並行群間比較試験

膠原病・リウマチ
内科

ヤンセンファーマ株式会社 Ⅲ相 CNTO1275 高安動脈炎 審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 79 2021-0019

A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled,
Parallel-group Study of Ustekinumab in Participants With Takayasu
Arteritis
高安動脈炎患者を対象としたウステキヌマブの第3相多施設共同，ランダ
ム化，二重盲検，プラセボ対照，並行群間比較試験

膠原病・リウマチ
内科

ヤンセンファーマ株式会社 Ⅲ相 CNTO1275 高安動脈炎 審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 80 2021-0021
クローン病を伴う小児患者の肛門周囲複雑瘻孔の治療における
darvadstrocelの有効性及び安全性を、24週間及び最長52週間の継続観
察期にわたり検討する第3相多施設共同非盲検試験

消化器内科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相
Darvadstroc

el

クローン病を
伴う小児患者
の肛門周囲複

雑瘻孔

審議
実施継続の

適否
承認 清水委員 －

5 - 81 2021-0022
ユーシービージャパン株式会社の依頼による抗ミエリンオリゴデンドロサ
イト糖タンパク質（MOG）抗体関連疾患（MOG-AD）に対する
Rozanolixizumabの第Ⅲ相試験

脳神経内科
ユーシービージャパン株式

会社
Ⅲ相 UCB7665

抗ミエリンオリ
ゴデンドロサイ
ト糖タンパク質
（MOG）抗体関
連疾患（MOG-

AD）

審議
実施継続の

適否
承認 - －

5 - 82 2021-0022
ユーシービージャパン株式会社の依頼による抗ミエリンオリゴデンドロサ
イト糖タンパク質（MOG）抗体関連疾患（MOG-AD）に対する
Rozanolixizumabの第Ⅲ相試験

脳神経内科
ユーシービージャパン株式

会社
Ⅲ相 UCB7665

抗ミエリンオリ
ゴデンドロサイ
ト糖タンパク質
（MOG）抗体関
連疾患（MOG-

AD）

審議
実施継続の

適否
承認 - －
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5 - 83 2021-0025
武田薬品工業株式会社の依頼による原発性免疫不全症候群（PID）日本
人患者を対象としたTAK-771の第3相試験

小児科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相 TAK-771
原発性免疫不

全症候群
（PID）

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 84 2021-0025
武田薬品工業株式会社の依頼による原発性免疫不全症候群（PID）日本
人患者を対象としたTAK-771の第3相試験

小児科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相 TAK-771
原発性免疫不

全症候群
（PID）

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 85 2021-0025
武田薬品工業株式会社の依頼による原発性免疫不全症候群（PID）日本
人患者を対象としたTAK-771の第3相試験

小児科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相 TAK-771
原発性免疫不

全症候群
（PID）

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 86 2021-0026
MSD株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたMK-6482または
MK-1308Aの第Ⅲ相試験

泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相

MK-6482、
MK-3475、

MK-
7902/E7080
、MK-1308A

及びM-
darbe

腎細胞癌 審議
実施継続の

適否
承認 - －

5 - 87 2021-0026
MSD株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたMK-6482または
MK-1308Aの第Ⅲ相試験

泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相

MK-6482、
MK-3475、

MK-
7902/E7080
、MK-1308A

及びM-
darbe

腎細胞癌 審議
実施継続の

適否
承認 - －

5 - 88 2021-0028
（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潰
瘍性大腸炎患者を対象としたetrasimodの第2相無作為化、二重盲検試験

消化器内科
（治験国内管理人）IQVIA

サービシーズ ジャパン株式
会社

Ⅱ相
etrasimod
（APD334）

中等度から重
度の活動性潰
瘍性大腸炎

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 89 2021-0029
（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潰
瘍性大腸炎患者を対象としたetrasimodの第3相非盲検試験

消化器内科
（治験国内管理人）IQVIA

サービシーズ ジャパン株式
会社

Ⅲ相
etrasimod
（APD334）

中等度から重
度の活動性潰
瘍性大腸炎

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 90 2021-0030
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるクローン病又は潰
瘍性大腸炎患者を対象としたBMS-986165の第Ⅱ相試験

消化器内科
ブリストル・マイヤーズ スク

イブ株式会社
Ⅱ相

BMS-
986165

中等度から重
度のクローン
病又は中等度
から重度の潰
瘍性大腸炎

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 91 2021-0032
先天性副腎過形成を有する16歳以上の患者を対象としてChronocortをヒ
ドロコルチゾン速放性製剤による補充療法と比較する無作為化二重盲検
実薬対照第3相試験

小児科
（治験国内管理人）サイネ
オス・ヘルス・クリニカル株

式会社
Ⅲ相 Chronocort

先天性副腎過
形成を有する
16歳以上の患

者

審議
実施継続の

適否
承認 - －

5 - 92 2021-0034
中外製薬の依頼による活動性ループス腎炎患者を対象としたRO5072759
の第III相試験

膠原病・リウマチ
内科

中外製薬株式会社 Ⅲ相 RO5072759
活動性ループ

ス腎炎
審議

実施継続の
適否

承認 - －
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5 - 93 2021-0038
日本製薬株式会社の依頼によるステロイドパルス療法で効果不十分な自
己免疫性脳炎患者を対象にNPB-01の有効性及び安全性を評価する第
Ⅲ相比較試験

脳神経内科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相 NPB-01
自己免疫性脳

炎
審議

実施継続の
適否

承認 - －

5 - 94 2021-0038
日本製薬株式会社の依頼によるステロイドパルス療法で効果不十分な自
己免疫性脳炎患者を対象にNPB-01の有効性及び安全性を評価する第
Ⅲ相比較試験

脳神経内科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相 NPB-01
自己免疫性脳

炎
審議

実施継続の
適否

承認 - －

5 - 95 2021-0039 アッヴィ合同会社の依頼によるABBV-154の第Ⅱ相試験 消化器内科 アッヴィ合同会社 Ⅱ相 ABBV-154
中等症から重
症の活動期ク

ローン病
審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 96 2021-0039 アッヴィ合同会社の依頼によるABBV-154の第Ⅱ相試験 消化器内科 アッヴィ合同会社 Ⅱ相 ABBV-154
中等症から重
症の活動期ク

ローン病
審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 97 2021-0040 MK-3475を用いた治験に参加した患者を対象とした第Ⅲ相試験 泌尿器科 MSD株式会社 Ⅲ相 MK-3475
固形がん及び
造血器腫瘍

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 98 2021-0042
インサイト・バイオサイエンシズ・ジャパン合同会社の依頼による第1/2相
試験

血液内科
インサイト・バイオサイエン
シズ・ジャパン合同会社

I/II相 INCB000928
骨髄増殖性疾
患による貧血

審議
実施継続の

適否
承認 - －

5 - 99 2021-0043

（原題）　A Multicenter, Open-label, Phase III Study to Assess the
Efficacy, Safety, and Pharmacokinetics of Macitentan in Japanese
Pediatric Patients (≥3 months to <15 years) with Pulmonary Arterial
Hypertension
（邦題）　日本人の肺動脈性肺高血圧症小児患者（生後3カ月以上15歳未
満）に対するマシテンタンの有効性，安全性，及び薬物動態を評価する多
施設共同，非盲検，第3相試験

小児科 ヤンセンファーマ株式会社 Ⅲ相
JNJ-

67896062

肺動脈性肺高
血圧症小児患

者
審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 100 2021-0043

（原題）　A Multicenter, Open-label, Phase III Study to Assess the
Efficacy, Safety, and Pharmacokinetics of Macitentan in Japanese
Pediatric Patients (≥3 months to <15 years) with Pulmonary Arterial
Hypertension
（邦題）　日本人の肺動脈性肺高血圧症小児患者（生後3カ月以上15歳未
満）に対するマシテンタンの有効性，安全性，及び薬物動態を評価する多
施設共同，非盲検，第3相試験

小児科 ヤンセンファーマ株式会社 Ⅲ相
JNJ-

67896062

肺動脈性肺高
血圧症小児患

者
審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 101 2021-1003
原発性免疫不全症患者を対象としたシロリムスの有効性および安全性を
検討する第Ⅱ相臨床試験

小児科 磯田　健志 Ⅱ相 シロリムス
原発性免疫不

全症
審議

実施継続の
適否

承認
永田委員
清水委員

－

5 - 102 2021-1003
原発性免疫不全症患者を対象としたシロリムスの有効性および安全性を
検討する第Ⅱ相臨床試験

小児科 磯田　健志 Ⅱ相 シロリムス
原発性免疫不

全症
審議

実施継続の
適否

承認
永田委員
清水委員

－



12 / 24 ページ

管理番号 補足事項 課題名 実施診療科名 治験依頼者
開発の

相
成分記号/

品名
対象疾患 審議区分 審議概要 審議結果

審議不参
加委員

備考資料番号

5 - 103 D2021-0001 上顎洞底挙上術に対するRED-188補填治療の臨床試験
口腔インプラント

科
HOYA Technosurgical株式

会社
－ RED-188

上顎臼歯部へ
のインプラント
体埋入にあた
り上顎洞底挙
上術（ラテラル
アプローチ法）
において骨補
填材を必要と

する患者

審議
実施継続の

適否
承認 - －

5 - 104 2022-0001
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による活動性潰瘍性大腸
炎小児患者を対象としたRPC1063の第Ⅱ/Ⅲ相試験

消化器内科
ブリストル・マイヤーズ スク

イブ株式会社
Ⅱ/Ⅲ

相
オザニモド
（RPC1063）

中等症又は重
症の活動性潰
瘍性大腸炎

（小児）

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 105 2022-0001
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による活動性潰瘍性大腸
炎小児患者を対象としたRPC1063の第Ⅱ/Ⅲ相試験

消化器内科
ブリストル・マイヤーズ スク

イブ株式会社
Ⅱ/Ⅲ

相
オザニモド
（RPC1063）

中等症又は重
症の活動性潰
瘍性大腸炎

（小児）

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 106 2022-0008

A randomized, double-blind, placebo-controlled, multicenter, phase 3
efficacy and safety study of subcutaneous anakinra in Japanese patients
with Still’s disease (SJIA and AOSD)
日本人のスチル病（SJIA及びAOSD）患者を対象としてanakinra 皮下投与
の有効性及び安全性を検討する無作為化、二重盲検、プラセボ対照、多
施設共同、第Ⅲ相試験

小児科
（治験国内管理人）シミック

株式会社
Ⅲ相 Anakinra

スチル病
（SJIA及び

AOSD）
審議

実施継続の
適否

承認 清水委員 －

5 - 107 2022-0008

A randomized, double-blind, placebo-controlled, multicenter, phase 3
efficacy and safety study of subcutaneous anakinra in Japanese patients
with Still’s disease (SJIA and AOSD)
日本人のスチル病（SJIA及びAOSD）患者を対象としてanakinra 皮下投与
の有効性及び安全性を検討する無作為化、二重盲検、プラセボ対照、多
施設共同、第Ⅲ相試験

小児科
（治験国内管理人）シミック

株式会社
Ⅲ相 Anakinra

スチル病
（SJIA及び

AOSD）
審議

実施継続の
適否

承認 清水委員 －

5 - 108 2022-0008

A randomized, double-blind, placebo-controlled, multicenter, phase 3
efficacy and safety study of subcutaneous anakinra in Japanese patients
with Still’s disease (SJIA and AOSD)
日本人のスチル病（SJIA及びAOSD）患者を対象としてanakinra 皮下投与
の有効性及び安全性を検討する無作為化、二重盲検、プラセボ対照、多
施設共同、第Ⅲ相試験

小児科
（治験国内管理人）シミック

株式会社
Ⅲ相 Anakinra

スチル病
（SJIA及び

AOSD）
審議

実施継続の
適否

承認 清水委員 －

5 - 109 2022-0013 ニプロ株式会社の依頼による乳癌患者を対象とした薬力学的同等性試験 乳腺外科 ニプロ株式会社 - - - 審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 110 2022-0014
中等症から重症の活動期のクローン病患者を対象とするグセルクマブの
安全性及び有効性評価を目的とした第3 相，非盲検，多施設共同試験

消化器内科 ヤンセンファーマ株式会社 Ⅲ相 CNTO 1959
中等症から重
症の活動期の

クローン病
審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －
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5 - 111 2022-0014
中等症から重症の活動期のクローン病患者を対象とするグセルクマブの
安全性及び有効性評価を目的とした第3 相，非盲検，多施設共同試験

消化器内科 ヤンセンファーマ株式会社 Ⅲ相 CNTO 1959
中等症から重
症の活動期の

クローン病
審議

実施継続の
適否

承認 永田委員 －

5 - 112 2022-0015
既存治療で効果不十分又は既存治療の実施が困難な活動性の関節リウ
マチ患者を対象としたIDEC-C2B8の有効性及び安全性を検証する臨床第
III相試験

膠原病・リウマチ
内科

全薬工業株式会社 Ⅲ相 IDEC-C2B8
活動性の関節

リウマチ
審議

実施継続の
適否

承認 － －

5 - 113 2022-0016
特発性肺線維症患者を対象としたHZN-825の無作為化、二重盲検、プラ
セボ対照試験

呼吸器内科
（治験国内管理人）株式会

社新日本科学PPD
Ⅱb相 HZN-825

特発性肺線維
症

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 114 2022-0016
特発性肺線維症患者を対象としたHZN-825の無作為化、二重盲検、プラ
セボ対照試験

呼吸器内科
（治験国内管理人）株式会

社新日本科学PPD
Ⅱb相 HZN-825

特発性肺線維
症

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 115 2022-0018 アッヴィ合同会社の依頼によるABT-494（Upadacitinib）の第Ⅰ相試験 小児科 アッヴィ合同会社 Ⅰ相
ABT-494

（ウパダシチ
ニブ）

多関節型若年
性特発性関節
炎の小児患者

審議
実施継続の

適否
承認 清水委員 －

5 - 116 2022-0018 アッヴィ合同会社の依頼によるABT-494（Upadacitinib）の第Ⅰ相試験 小児科 アッヴィ合同会社 Ⅰ相
ABT-494

（ウパダシチ
ニブ）

多関節型若年
性特発性関節
炎の小児患者

審議
実施継続の

適否
承認 清水委員 －

5 - 117 2022-0019
症候性全身型重症筋無力症患者を対象としたpozelimab及びcemdisiran
併用療法の有効性及び安全性

脳神経内科
（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
Ⅲ相

Pozelimab及
び

Cemdisiran

症候性全身型
重症筋無力症

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 118 2022-0029
武田薬品工業株式会社の依頼による日本人原発性免疫不全症候群
（PID）患者を対象としたTAK-771の第3相継続投与試験

小児科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相 TAK-771
原発性免疫不

全症候群
（PID）

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 119 2022-0029
武田薬品工業株式会社の依頼による日本人原発性免疫不全症候群
（PID）患者を対象としたTAK-771の第3相継続投与試験

小児科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相 TAK-771
原発性免疫不

全症候群
（PID）

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 120 2022-0029
武田薬品工業株式会社の依頼による日本人原発性免疫不全症候群
（PID）患者を対象としたTAK-771の第3相継続投与試験

小児科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相 TAK-771
原発性免疫不

全症候群
（PID）

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 121 2022-0030
気管支拡張症患者において異なる容量のBI 1291583の効果を検討する
試験

呼吸器内科
日本ベーリンガーインゲル

ハイム株式会社
Ⅱ相 BI1291583 気管支拡張症 審議

実施継続の
適否

承認 － －
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5 - 122 2022-0032

A Phase 3 (Pivotal Stage) Study of NBTXR3 Activated by Investigator’s
Choice of Radiotherapy Alone or Radiotherapy in Combination with
Cetuximab for Platinum-based Chemotherapy-ineligible Elderly Patients
with Locally Advanced Head & Neck Squamous Cell Carcinoma
プラチナ製剤を用いた化学療法が不適格な高齢の局所進行頭頸部扁平
上皮癌患者を対象とした、治験担当医師が選択する放射線単独療法又
は放射線とセツキシマブの併用療法のいずれかにNBTXR3の併用を評価
する第3相（ピボタル）試験

頭頸部外科
（治験国内管理人）PRAヘ
ルスサイエンス株式会社

Ⅲ相 NBTXR3
局所進行頭頸
部扁平上皮癌

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 123 2022-0036
中等症から重症の活動期の潰瘍性大腸炎患者を対象とするグセルクマブ
の皮下投与による導入療法の有効性及び安全性を評価する第3相試験

消化器内科 ヤンセンファーマ株式会社 Ⅲ相 CNTO1959

中等症から重
症の活動期の
潰瘍性大腸炎

患者

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 124 2022-0036
中等症から重症の活動期の潰瘍性大腸炎患者を対象とするグセルクマブ
の皮下投与による導入療法の有効性及び安全性を評価する第3相試験

消化器内科 ヤンセンファーマ株式会社 Ⅲ相 CNTO1959

中等症から重
症の活動期の
潰瘍性大腸炎

患者

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 125 2022-0036
中等症から重症の活動期の潰瘍性大腸炎患者を対象とするグセルクマブ
の皮下投与による導入療法の有効性及び安全性を評価する第3相試験

消化器内科 ヤンセンファーマ株式会社 Ⅲ相 CNTO1959

中等症から重
症の活動期の
潰瘍性大腸炎

患者

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

5 - 126 2022-0038

脳卒中リスクのある 18 歳以上の心房細動の患者を対象に、脳卒中又は
全身性塞栓症の発症抑制に関する、経口FXIa阻害薬asundexian
（BAY2433334）の有効性及び安全性をアピキサバンと比較する多施設共
同、無作為化、実薬対照、二重盲検、ダブルダミー、二群間並行群間比
較、第Ⅲ相国際共同試験

循環器内科 バイエル薬品株式会社 Ⅲ相
BAY243333

4

脳卒中リスク
のある 18 歳
以上の心房細

動の患者

審議
実施継続の

適否
承認 － －

5 - 127 2022-1001
生体弁置換術後の抗凝固療法における直接経口抗凝固薬エドキサバン
の有効性および安全性に関する多施設共同無作為化比較試験

心臓血管外科 長岡　英気 Ⅲ相
エドキサバ

ン
生体弁置換術

後の患者
審議

実施継続の
適否

承認 － －

5 - 128 2022-1001
生体弁置換術後の抗凝固療法における直接経口抗凝固薬エドキサバン
の有効性および安全性に関する多施設共同無作為化比較試験

心臓血管外科 長岡　英気 Ⅲ相
エドキサバ

ン
生体弁置換術

後の患者
審議

実施継続の
適否

承認 － －

議題　6　審議事項 治験継続審査（変更申請）

6 - 1 2015-0003 ONO-4538，BMS-734016　第Ⅲ相試験 泌尿器科 小野薬品工業㈱ Ⅲ相
ONO-4538/

BMS-
734016

腎細胞がん 審議
計画変更、
継続の適否

承認 － －

6 - 2 2016-0003 MLN0002SC 第Ⅲb相試験 消化器内科 武田薬品工業㈱ Ⅲb相 MLN0002SC
潰瘍性大腸炎
及びクローン

病
審議

計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 3 2016-0011 ABT-494 第Ⅲ相試験 消化器内科 アッヴィ(同) Ⅲ相 ABT-494
活動性潰瘍性

大腸炎
審議

計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －
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6 - 4 2016-0013 NNC0195-0092 第Ⅱ相試験 小児科
ノボ ノルディスク ファーマ

㈱
Ⅱ相

NNC0195-
0092

小児成長ホル
モン分泌不全
性低身長症

審議
計画変更、
継続の適否

承認
永田委員
清水委員

－

6 - 5 2017-0001 MK-3475 第Ⅲ相試験 がん先端治療部 MSD㈱ Ⅲ相 MK-3475
局所進行頭頸
部扁平上皮癌

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 6 2017-0018 ONO-4538/BMS-936558,BMS-734016　第Ⅲ相試験 泌尿器科 小野薬品工業㈱ Ⅲ相

ONO-
4538/BMS-
936558,BMS

-734016

転移性尿路上
皮がん

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 7 2017-0028 Risankizumab　第Ⅲ相試験 消化器内科 アッヴィ(同) Ⅲ相
Risankizuma

b(ABBV-
066)

クローン病 審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 8 2018-0007 Risankizumab(ABBV-066)　第Ⅱb／Ⅲ相試験 消化器内科 アッヴィ(同)
Ⅱb/Ⅲ

相

Risankizuma
b(ABBV-

066)

活動性潰瘍性
大腸炎

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 9 2018-0008 Risankizumab(ABBV-066)　第Ⅲ相試験 消化器内科 アッヴィ(同) Ⅲ相
Risankizuma

b(ABBV-
066)

活動性潰瘍性
大腸炎

審議
計画変更、
継続の適否

承認 － －

6 - 10 2018-0017
中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象としてmirikizumabの
長期有効性及び安全性を評価する多施設共同非盲検継続投与第Ⅲ相試
験

消化器内科 日本イーライリリー㈱ Ⅲ相 LY3074828
活動性潰瘍性

大腸炎
審議

計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 11 2018-0020
未治療の進行性又は転移性腎細胞がん患者を対象に、ニボルマブと
cabozantinibの併用療法とスニチニブを比較する無作為化非盲検第Ⅲ相
試験

泌尿器科 小野薬品工業㈱ Ⅲ相
ONO-

4538/Caboz
antinib

転移性腎細胞
がん

審議
計画変更、
継続の適否

承認 － －

6 - 12 2018-0022 若年性特発性関節炎を対象としたLY3009104の長期第Ⅲ相試験 小児科 日本イーライリリー㈱ Ⅲ相 LY3009104
若年性特発性

関節炎
審議

計画変更、
継続の適否

承認 清水委員 －

6 - 13 2018-0025 BMS-986165　第Ⅱ相試験 消化器内科
ブリストル・マイヤーズスク

イブ㈱
Ⅱ相 IM011023 クローン病 審議

計画変更、
継続の適否

承認 － －

6 - 14 2018-0029 高リスク筋層非浸潤性膀胱癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相 MK-3475
高リスク筋層
非浸潤性膀胱

癌
審議

計画変更、
継続の適否

承認 － －

6 - 15 2019-0004

2歳又はそれ以上の年齢においても成長のcatch-upがみられなかった
Small for Gestational Age性低身長症患児を対象として、somapacitanの
週1回投与の有効性及び安全性を1日1回投与のNorditropin®と比較検討
する用量設定試験

小児科
ノボ ノルディスク ファーマ

㈱
Ⅱ相 somapacitan 低身長症 審議

計画変更、
継続の適否

承認
永田委員
清水委員

－

6 - 16 2019-0008 筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相 MK-3475
筋層浸潤性膀

胱癌
審議

計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －
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6 - 17 2019-0008 筋層浸潤性膀胱癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相 MK-3475
筋層浸潤性膀

胱癌
審議

計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 18 2019-0012
全身型若年性特発性関節炎を対象としたLY3009104の第Ⅲ相二重盲検
試験

小児科 日本イーライリリー㈱ Ⅲ相 LY3009104
全身型若年性
特発性関節炎

審議
計画変更、
継続の適否

承認 清水委員 －

6 - 19 2019-0017
成人皮膚筋炎（DM）患者を対象にIgPro20（皮下注射用人免疫グロブリン
Hizentra®）の有効性、安全性及び薬物動態を評価する試験– RECLAIIM
試験

膠原病・リウマチ内科 ＣＳＬベーリング㈱ Ⅲ相 IgPro20 成人皮膚筋炎 審議
計画変更、
継続の適否

承認 － －

6 - 20 2019-0025

A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled
Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Upadacitinib in Subjects
with Takayasu Arteritis (SELECT-Takayasu)
高安動脈炎患者を対象としてウパダシチニブの有効性及び安全性を評価
する第Ⅲ相他施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照試験（SELECT-
Takayasu）

循環器内科 アッヴィ(同) Ⅲ相
ABT-494

(Upadacitini
b)

高安動脈炎 審議
計画変更、
継続の適否

承認
永田委員
清水委員

－

6 - 21 2019-0028 頭頸部癌患者を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 がん先端治療部 MSD㈱ Ⅲ相 MK-3475
切除可能な局
所進行頭頚部
扁平上皮癌

審議
計画変更、
継続の適否

承認 － －

6 - 22 2020-0007
免疫不全を有する月齢24ヵ月以下の小児を対象としたMEDI8897の第2相
臨床試験

小児科
IQVIAサービシーズ ジャパ

ン株式会社
（治験国内管理人）

Ⅱ相 MEDI8897 免疫不全 審議
計画変更、
継続の適否

承認
永田委員
清水委員

－

6 - 23 2020-0009
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による肺線維症患者を対
象としたBMS-986278の第Ⅱ相試験

呼吸器内科
ブリストル・マイヤーズ スク

イブ㈱
Ⅱ相

BMS-
986278

肺線維症患者 審議
計画変更、
継続の適否

承認 － －

6 - 24 2020-0014
株式会社新日本科学PPD(治験国内管理人）の依頼による慢性炎症性脱
髄性多発神経炎（CIDP）成人患者を対象とした ARGX-113 PH20 SCの第
2相試験

脳神経内科
㈱新日本科学PPD
（治験国内管理人）

Ⅱ相
Efgartigimod

PH20 SC

慢性炎症性脱
髄性多発神経

炎（CIDP）
審議

計画変更、
継続の適否

承認 － －

6 - 25 2020-0019
株式会社新日本科学PPD(治験国内管理人）の依頼による慢性炎症性脱
髄性多発神経炎（CIDP）成人患者を対象とした ARGX-113 PH20 SCの第
2相試験（非盲検延長試験）

脳神経内科
㈱新日本科学PPD
（治験国内管理人）

Ⅱ相
Efgartigimod

PH20 SC

慢性炎症性脱
髄性多発神経

炎（CIDP）
審議

計画変更、
継続の適否

承認 － －

6 - 26 2020-0029 NASH患者を対象としたLY3298176の第Ⅱ相試験 消化器内科 日本イーライリリー㈱ Ⅱ相 LY3298176
非アルコール
性脂肪性肝炎

（NASH）
審議

計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 27 2021-0003
冠動脈バイパス手術（CABG）を施行する虚血性心疾患に伴う重症心不全
患者に対するヒト（同種）iPS細胞由来心筋球（HS-001）の第Ⅰ/Ⅱ相試験

心臓血管外科 Heartseed株式会社
Ⅰ/Ⅱ

相
HS-001 重症心不全 審議

計画変更、
継続の適否

承認 - －

6 - 28 2021-0007 PID日本人患者におけるIGSC,20%の長期安全性及び忍容性試験 小児科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相
IGSC,20%/T

AK-664
原発性免疫不

全症候群
審議

計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －
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6 - 29 2021-0009
早期アルツハイマー病患者を対象としたNN9924の効果及び安全性を検
討する試験（EVOKE）

脳神経内科
ノボノルディスクファーマ株

式会社
Ⅲ相 NN9924

早期アルツハ
イマー病

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 30 2021-0010
早期アルツハイマー病患者を対象としたNN9924の効果及び安全性を検
討する試験（EVOKE plus）

脳神経内科
ノボノルディスクファーマ株

式会社
Ⅲ相 NN9924

早期アルツハ
イマー病

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 31 2021-0014
MSD株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたMK-6482の第Ⅲ
相試験

泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相
MK-6482及

びMK-
7902/E7080

抗PD-1/L1抗
体療法後に進
行した進行腎

細胞癌

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 32 2021-0016
cTTPに対するTAK-755（rADAMTS-13，別名BAX 930/SHP655）による定
期補充療法及びオンデマンド療法を評価する第IIIb相，非盲検，継続試験

小児科
（治験国内管理人）IQVIA

サービシーズジャパン株式
会社

IIIb相 TAK-755
重度の先天性
血栓性血小板
減少性紫斑病

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 33 2021-0018
進行性フェノタイプを示す慢性線維化性間質性肺疾患患者を対象とした
TAS-115第2相用量反応臨床試験

呼吸器内科 大鵬薬品工業株式会社 Ⅱ相 TAS-115
慢性線維化性
間質性肺疾患

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 34 2021-0025
武田薬品工業株式会社の依頼による原発性免疫不全症候群（PID）日本
人患者を対象としたTAK-771の第3相試験

小児科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相 TAK-771
原発性免疫不

全症候群
（PID）

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 35 2021-0025
武田薬品工業株式会社の依頼による原発性免疫不全症候群（PID）日本
人患者を対象としたTAK-771の第3相試験

小児科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相 TAK-771
原発性免疫不

全症候群
（PID）

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 36 2021-0026
MSD株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたMK-6482または
MK-1308Aの第Ⅲ相試験

泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相

MK-6482、
MK-3475、

MK-
7902/E7080
、MK-1308A

及びM-
darbe

腎細胞癌 審議
計画変更、
継続の適否

承認 - －

6 - 37 2021-0030
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるクローン病又は潰
瘍性大腸炎患者を対象としたBMS-986165の第Ⅱ相試験

消化器内科
ブリストル・マイヤーズ スク

イブ株式会社
Ⅱ相

BMS-
986165

中等度から重
度のクローン
病又は中等度
から重度の潰
瘍性大腸炎

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 38 2021-0039 アッヴィ合同会社の依頼によるABBV-154の第Ⅱ相試験 消化器内科 アッヴィ合同会社 Ⅱ相 ABBV-154
中等症から重
症の活動期ク

ローン病
審議

計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 39 2021-0040 MK-3475を用いた治験に参加した患者を対象とした第Ⅲ相試験 泌尿器科 MSD株式会社 Ⅲ相 MK-3475
固形がん及び
造血器腫瘍

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －
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6 - 40 2021-0042
インサイト・バイオサイエンシズ・ジャパン合同会社の依頼による第1/2相
試験

血液内科
インサイト・バイオサイエン
シズ・ジャパン合同会社

I/II相 INCB000928
骨髄増殖性疾
患による貧血

審議
計画変更、
継続の適否

承認 - －

6 - 41 2021-0043

（原題）　A Multicenter, Open-label, Phase III Study to Assess the
Efficacy, Safety, and Pharmacokinetics of Macitentan in Japanese
Pediatric Patients (≥3 months to <15 years) with Pulmonary Arterial
Hypertension
（邦題）　日本人の肺動脈性肺高血圧症小児患者（生後3カ月以上15歳未
満）に対するマシテンタンの有効性，安全性，及び薬物動態を評価する多
施設共同，非盲検，第3相試験

小児科 ヤンセンファーマ株式会社 Ⅲ相
JNJ-

67896062

肺動脈性肺高
血圧症小児患

者
審議

計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 42 2021-1003
原発性免疫不全症患者を対象としたシロリムスの有効性および安全性を
検討する第Ⅱ相臨床試験

小児科 磯田　健志 Ⅱ相 シロリムス
原発性免疫不

全症
審議

計画変更、
継続の適否

承認
永田委員
清水委員

－

6 - 43 D2021-0001 上顎洞底挙上術に対するRED-188補填治療の臨床試験 口腔インプラント科
HOYA Technosurgical株式

会社
－ RED-188

上顎臼歯部へ
のインプラント
体埋入にあた
り上顎洞底挙
上術（ラテラル
アプローチ法）
において骨補
填材を必要と

する患者

審議
計画変更、
継続の適否

承認 - －

6 - 44 2022-0001
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による活動性潰瘍性大腸
炎小児患者を対象としたRPC1063の第Ⅱ/Ⅲ相試験

消化器内科
ブリストル・マイヤーズ スク

イブ株式会社
Ⅱ/Ⅲ

相
オザニモド
（RPC1063）

中等症又は重
症の活動性潰
瘍性大腸炎

（小児）

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 45 2022-0001
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による活動性潰瘍性大腸
炎小児患者を対象としたRPC1063の第Ⅱ/Ⅲ相試験

消化器内科
ブリストル・マイヤーズ スク

イブ株式会社
Ⅱ/Ⅲ

相
オザニモド
（RPC1063）

中等症又は重
症の活動性潰
瘍性大腸炎

（小児）

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 46 2022-0007

Small for Gestational Age性低身長症、ターナー症候群における低身長、
ヌーナン症候群における低身長又は特発性低身長症の患児を対象とし
て、週1回投与のソマプシタンの効果及び安全性を1日1回投与のノルディ
トロピン®と比較し、ソマプシタンの長期安全性を評価するバスケット試験

小児科
ノボ ノルディスク ファーマ

株式会社
Ⅲ相 NN8640

Small for
Gestational

Age性低身長
症、ターナー症
候群における
低身長、ヌー
ナン症候群に
おける低身長
又は特発性低

身長症

審議
計画変更、
継続の適否

承認 － －

6 - 47 2022-0008

A randomized, double-blind, placebo-controlled, multicenter, phase 3
efficacy and safety study of subcutaneous anakinra in Japanese patients
with Still’s disease (SJIA and AOSD)
日本人のスチル病（SJIA及びAOSD）患者を対象としてanakinra 皮下投与
の有効性及び安全性を検討する無作為化、二重盲検、プラセボ対照、多
施設共同、第Ⅲ相試験

小児科
（治験国内管理人）シミック

株式会社
Ⅲ相 Anakinra

スチル病
（SJIA及び

AOSD）
審議

計画変更、
継続の適否

承認 清水委員 －
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6 - 48 2022-0011 軟骨無形成症の小児を対象とした観察試験 小児科 株式会社リボミック Ⅱ相 － 軟骨無形成症 審議
計画変更、
継続の適否

承認 － －

6 - 49 2022-0013 ニプロ株式会社の依頼による乳癌患者を対象とした薬力学的同等性試験 乳腺外科 ニプロ株式会社 - - - 審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 50 2022-0015
既存治療で効果不十分又は既存治療の実施が困難な活動性の関節リウ
マチ患者を対象としたIDEC-C2B8の有効性及び安全性を検証する臨床第
III相試験

膠原病・リウマチ内科 全薬工業株式会社 Ⅲ相 IDEC-C2B8
活動性の関節

リウマチ
審議

計画変更、
継続の適否

承認 － －

6 - 51 2022-0016
特発性肺線維症患者を対象としたHZN-825の無作為化、二重盲検、プラ
セボ対照試験

呼吸器内科
（治験国内管理人）株式会

社新日本科学PPD
Ⅱb相 HZN-825

特発性肺線維
症

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 52 2022-0018 アッヴィ合同会社の依頼によるABT-494（Upadacitinib）の第Ⅰ相試験 小児科 アッヴィ合同会社 Ⅰ相
ABT-494

（ウパダシチ
ニブ）

多関節型若年
性特発性関節
炎の小児患者

審議
計画変更、
継続の適否

承認 清水委員 －

6 - 53 2022-0019
症候性全身型重症筋無力症患者を対象としたpozelimab及びcemdisiran
併用療法の有効性及び安全性

脳神経内科
（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
Ⅲ相

Pozelimab及
び

Cemdisiran

症候性全身型
重症筋無力症

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 54 2022-0024 RBM-007の軟骨無形成症の小児を対象とした前期第Ⅱ相 試験 小児科 株式会社リボミック Ⅱ相 RBM-007 軟骨無形成症 審議
計画変更、
継続の適否

承認 － －

6 - 55 2022-0027
小児（4～11歳）APDS（活性化ホスホイノシチド3-キナーゼデルタ症候群）
患者を対象としたleniolisibの安全性、薬物動態、薬力学及び有効性に関
する非盲検、単一群試験並びに非盲検、長期継続投与試験

小児科
（治験国内管理人）シミック

株式会社
Ⅲ相 leniolisib

APDS（活性化
ホスホイノシチ
ド3-キナーゼ

デルタ症候群）

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 56 2022-0029
武田薬品工業株式会社の依頼による日本人原発性免疫不全症候群
（PID）患者を対象としたTAK-771の第3相継続投与試験

小児科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相 TAK-771
原発性免疫不

全症候群
（PID）

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 57 2022-0029
武田薬品工業株式会社の依頼による日本人原発性免疫不全症候群
（PID）患者を対象としたTAK-771の第3相継続投与試験

小児科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相 TAK-771
原発性免疫不

全症候群
（PID）

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 58 2022-0030
気管支拡張症患者において異なる容量のBI 1291583の効果を検討する
試験

呼吸器内科
日本ベーリンガーインゲル

ハイム株式会社
Ⅱ相 BI1291583 気管支拡張症 審議

計画変更、
継続の適否

承認 － －
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6 - 59 2022-0031

Phase 3 Multicenter, Randomized, Double‑Blind, Study to Assess the
Efficacy and Safety of Treatment with Bepirovirsen in HBeAg‑negative
Nucleos(t)ide Analogue‑treated Participants with Chronic Hepatitis B
Virus (B‑Well 1)
核酸アナログ治療を受けているHBe抗原陰性のB型肝炎ウイルス持続感
染患者を対象としたbepirovirsen投与の有効性及び安全性を評価する第
III相、多施設共同、ランダム化、二重盲検試験（B-Well 1）

消化器内科
グラクソ・スミスクライン株

式会社
Ⅲ相 Bepirovirsen

B型肝炎ウイ
ルス持続感染

患者
審議

計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 60 2022-0032

A Phase 3 (Pivotal Stage) Study of NBTXR3 Activated by Investigator’s
Choice of Radiotherapy Alone or Radiotherapy in Combination with
Cetuximab for Platinum-based Chemotherapy-ineligible Elderly Patients
with Locally Advanced Head & Neck Squamous Cell Carcinoma
プラチナ製剤を用いた化学療法が不適格な高齢の局所進行頭頸部扁平
上皮癌患者を対象とした、治験担当医師が選択する放射線単独療法又
は放射線とセツキシマブの併用療法のいずれかにNBTXR3の併用を評価
する第3相（ピボタル）試験

頭頸部外科
（治験国内管理人）PRAヘ
ルスサイエンス株式会社

Ⅲ相 NBTXR3
局所進行頭頸
部扁平上皮癌

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 61 2022-0034
日本メジフィジックス株式会社の依頼による虚血性心疾患が疑われる患
者を対象としたNMB58の後期第Ⅱ相試験

循環器内科
日本メジフィジックス株式会

社
Ⅱ相 NMB58 虚血性心疾患 審議

計画変更、
継続の適否

承認 － －

6 - 62 2022-0036
中等症から重症の活動期の潰瘍性大腸炎患者を対象とするグセルクマブ
の皮下投与による導入療法の有効性及び安全性を評価する第3相試験

消化器内科 ヤンセンファーマ株式会社 Ⅲ相 CNTO1959

中等症から重
症の活動期の
潰瘍性大腸炎

患者

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

6 - 63 2022-0037
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による関節症性乾癬患者
を対象としたBMS-986165の第Ⅲ相試験

膠原病・リウマチ内科
ブリストル・マイヤーズスク

イブ株式会社
Ⅲ相

BMS-
986165

関節症性乾癬
患者

審議
計画変更、
継続の適否

承認 － －

6 - 64 2022-0038

脳卒中リスクのある 18 歳以上の心房細動の患者を対象に、脳卒中又は
全身性塞栓症の発症抑制に関する、経口FXIa阻害薬asundexian
（BAY2433334）の有効性及び安全性をアピキサバンと比較する多施設共
同、無作為化、実薬対照、二重盲検、ダブルダミー、二群間並行群間比
較、第Ⅲ相国際共同試験

循環器内科 バイエル薬品株式会社 Ⅲ相
BAY243333

4

脳卒中リスク
のある 18 歳
以上の心房細

動の患者

審議
計画変更、
継続の適否

承認 － －

6 - 65 2022-1003
変形性膝関節症に対する 多血小板血漿(PRP)関節内注射の 有効性検
証医師主導治験

整形外科 東海大学医学部付属病院 - JC-5724
変形性膝関節

症
審議

計画変更、
継続の適否

承認 － －

議題　7　審議事項 製造販売後調査継続審査（変更申請）

7 - 1 H29-053 ハートシート使用成績調査（全例調査） 心臓血管外科 テルモ㈱
製造販

売
後調査

ハートシート 心不全 審議
計画変更、
継続の適否

承認 － －



21 / 24 ページ

管理番号 補足事項 課題名 実施診療科名 治験依頼者
開発の

相
成分記号/

品名
対象疾患 審議区分 審議概要 審議結果

審議不参
加委員

備考資料番号

7 - 2 R02-020 ゾルゲンスマ点滴静注 特定使用成績調査（脊髄性筋萎縮症） 小児科 ノバルティス ファーマ㈱
製造販

売
後調査

ゾルゲンス
マ点滴静注

脊髄性筋委縮
症(臨床所見は
発現していな
いが，遺伝子
検査により脊
髄性筋萎縮症
の発症が予測
されるものも含
む)ただし，抗
AAV9が陰性
の患者に限

る．

審議
計画変更、
継続の適否

承認 － －

7 - 3 R03-031
サフネロー点滴静注300mg特定使用成績調査　全身性エリテマトーデス
患者を対象とした全例調査

膠原病・リウマチ
内科

アストラゼネカ株式会社
製造販

売
後調査

サフネロー
点滴静注

300㎎

全身性エリテ
マトーデス

審議
計画変更、
継続の適否

承認 － －

7 - 4 R04-004
ハイヤスタ錠10㎎　再発又は難治性の成人T細胞白血病リンパ腫（ATL）
患者における一般使用成績調査（全例登録）HY01

血液内科
Meiji　Seikaファルマ株式会

社

製造販
売

後調査

ハイヤスタ
錠10mg

再発または難
治性の成人T
細胞白血病リ
ンパ腫（ATL）

審議
計画変更、
継続の適否

承認 － －

7 - 5 R04-005
ハイヤスタ錠10㎎　再発又は難治性の末梢性T 細胞リンパ腫（PTCL）患
者における一般使用成績調査（全例登録）HY02

血液内科
Meiji　Seikaファルマ株式会

社

製造販
売

後調査

ハイヤスタ
錠10mg

再発または難
治性の成人T
細胞白血病リ
ンパ腫（ATL）

審議
計画変更、
継続の適否

承認 － －

7 - 6 R04-009 リツキサン®点滴静注 一般使用成績調査［全身性強皮症］
膠原病・リウマチ

内科
中外製薬株式会社

製造販
売

後調査

リツキサン®
点滴静注

全身性強皮症 審議
計画変更、
継続の適否

承認 － －

議題　8　審議事項 治験継続審査（実施状況報告書）

8 - 1 2022-0033
健康成人並びに全身性エリテマトーデス患者及び皮膚エリテマトーデス患
者を対象としたKK4277の第I相試験

皮膚科 協和キリン株式会社 Ⅰ相 KK4277

全身性エリテ
マトーデス

（SLE）患者及
び皮膚エリテ
マトーデス

（CLE）

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

議題　9　審議事項

9 - 1 2020-1004
モニタリング報

告書

月経前症候群（PMS）に伴う精神症状/月経前不快気分障害（PMDD）を対
象としたピリドキサミンの有効性及び安全性を検討する第Ⅱ相医師主導
治験

周産・女性診療科 寺内　公一 Ⅱ相 RS8001

月経前症候群
（PMS）に伴う
精神症状/月
経前不快気分
障害（PMDD）

審議
実施継続の

適否
承認 寺内委員 －

治験継続審査（その他）
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9 - 2 2020-1004
モニタリング報

告書

月経前症候群（PMS）に伴う精神症状/月経前不快気分障害（PMDD）を対
象としたピリドキサミンの有効性及び安全性を検討する第Ⅱ相医師主導
治験

周産・女性診療科 寺内　公一 Ⅱ相 RS8001

月経前症候群
（PMS）に伴う
精神症状/月
経前不快気分
障害（PMDD）

審議
実施継続の

適否
承認 寺内委員 －

9 - 3 2019-1001 監査報告書
RSウイルス感染により重篤化リスクを伴う新生児，乳児，および幼児を対
象としたパリビズマブの多施設共同非対照非盲検試験

小児科 森　雅亮 Ⅱ相 ABT-315
RSウイルス感

染
審議

実施継続の
適否

承認 － －

9 - 4 2019-1001 監査証明書
RSウイルス感染により重篤化リスクを伴う新生児，乳児，および幼児を対
象としたパリビズマブの多施設共同非対照非盲検試験

小児科 森　雅亮 Ⅱ相 ABT-315
RSウイルス感

染
審議

実施継続の
適否

承認 － －

9 - 5 2021-1004 監査報告書

健康成人および前立腺癌患者を対象とした，前立腺特異的膜抗原
（PSMA）を標的とするPETプローブ18F-PSMA-1007の合成装置を用いた
18F-PSMA-1007の安全性を検討する臨床試験（国内第I/IIa相医師主導
治験）

放射線診断科 立石　宇貴秀 I/IIa相
18F-PSMA-

1007
前立腺癌 審議

実施継続の
適否

承認 - －

9 - 6 2021-1004 監査証明書

健康成人および前立腺癌患者を対象とした，前立腺特異的膜抗原
（PSMA）を標的とするPETプローブ18F-PSMA-1007の合成装置を用いた
18F-PSMA-1007の安全性を検討する臨床試験（国内第I/IIa相医師主導
治験）

放射線診断科 立石　宇貴秀 I/IIa相
18F-PSMA-

1007
前立腺癌 審議

実施継続の
適否

承認 - －

議題　10　報告事項 治験に関する報告（終了等）

10 - 1 2009-0014 開発中止報告書 切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌に対するNK012の第II相臨床試験 大腸・肛門外科 日本化薬株式会社 Ⅱ相 NK012
切除不能な進
行・再発の結
腸・直腸癌

報告 委員会報告 報告 － －

10 - 2 2012-0026 開発中止報告書 BMS-650032/ BMS-790052　第Ⅲ相試験 消化器内科 ブリストル・マイヤーズ㈱ Ⅲ相

BMS-
650032/
BMS-
790052

C型慢性肝炎 報告 委員会報告 報告 － －

10 - 3 2018-0017 開発中止報告書
中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象としてmirikizumabの
長期有効性及び安全性を評価する多施設共同非盲検継続投与第Ⅲ相試
験

消化器内科 日本イーライリリー㈱ Ⅲ相 LY3074828
活動性潰瘍性

大腸炎
報告 委員会報告 報告 － －

10 - 4 2016-1001-1 治験終了報告書 オラパリブ錠 第Ⅰ相試験 小児科 高木　正稔 Ⅰ相
オラパリブ

錠
難治性小児悪
性固形腫瘍

報告 委員会報告 報告 － －

10 - 5 2019-0022 治験終了報告書
従来型/生物学的DMARDの効果が不十分な中等度から重度の活動性関
節リウマチ患者を対象として、GSK3196165の有効性及び安全性をプラセ
ボ及びトファシチニブと比較する試験

膠原病・リウマチ内科

ＩＱＶＩＡサービシーズ
ジャパン㈱

（治験国内管理人）
Ⅲ相 Otilimab

活動性関節リ
ウマチ

報告 委員会報告 報告 － －

10 - 6 2020-0032 治験終了報告書
JR-142の小児成長ホルモン分泌不全性低身長症患者を対象とした第Ⅱ
相試験

小児科 JCRファーマ株式会社 Ⅱ相 JR-142
小児成長ホル
モン分泌不全
性低身長症

報告 委員会報告 報告 － －
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10 - 7 2022-0005 治験終了報告書
水疱性類天疱瘡患者に対するART-648の有効性及び安全性を検討する
第II相試験

皮膚科
ARTham Therapeutics株式

会社
Ⅱ相 ART-648

水疱性類天疱
瘡

報告 委員会報告 報告 － －

議題　11　報告事項 製造販売後調査に関する報告（終了等）

11 - 1 H27-012 アデムパス錠使用成績調査（慢性血栓塞栓性肺高血圧症） 循環器内科 バイエル薬品㈱
製造販
売後調

査

アデムパス
錠

肺高血圧症 報告 委員会報告 報告 － －

11 - 2 H28-045 アデムパス錠使用成績調査（肺動脈性肺高血圧症） 小児科 バイエル薬品㈱
製造販
売後調

査

アデムパス
錠

肺動脈性肺高
血圧症

報告 委員会報告 報告 － －

11 - 3 H29-002 アデムパス錠使用成績調査（肺動脈性肺高血圧症） 循環器内科 バイエル薬品㈱
製造販
売後調

査

アデムパス
錠

肺動脈性肺高
血圧症

報告 委員会報告 報告 － －

議題　12　報告事項 治験に関する報告（その他）

12 - 1 一覧
IRB報告事項（軽微な変更等）
・治験依頼者、本院、他施設の組織・体制の変更　等

－ － － － － 報告 委員会報告 報告 － －

12 - 2 一覧 IRB報告事項（治験協力者の変更） － － － － － 報告 委員会報告 報告 － －

議題　13　審議事項

13 - 1 2017-0001
当日追加
有害事象

第4報
MK-3475 第Ⅲ相試験 がん先端治療部 MSD㈱ Ⅲ相 MK-3475

局所進行頭頸
部扁平上皮癌

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

13 - 2 2018-0029
当日追加
有害事象

第1報
高リスク筋層非浸潤性膀胱癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相 MK-3475

高リスク筋層
非浸潤性膀胱

癌
審議

実施継続の
適否

承認 － －

13 - 3 2018-0029
当日追加
有害事象

第2報
高リスク筋層非浸潤性膀胱癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相 MK-3475

高リスク筋層
非浸潤性膀胱

癌
審議

実施継続の
適否

承認 － －

13 - 4 2018-0029
当日追加
有害事象

第3報
高リスク筋層非浸潤性膀胱癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 泌尿器科 MSD㈱ Ⅲ相 MK-3475

高リスク筋層
非浸潤性膀胱

癌
審議

実施継続の
適否

承認 － －

13 - 5 2020-0008
当日追加
有害事象

書式12・第5報

日本イーライリリー株式会社の依頼による中等症から重症の活動性潰瘍
性大腸炎の小児患者を対象としたLY3074828の第Ⅱ相試験

消化器内科 日本イーライリリー㈱ Ⅱ相 LY3074828
活動性潰瘍性

大腸炎
審議

実施継続の
適否

承認
永田委員
清水委員

－

13 - 6 2020-0008
当日追加
有害事象

書式14・第5報

日本イーライリリー株式会社の依頼による中等症から重症の活動性潰瘍
性大腸炎の小児患者を対象としたLY3074828の第Ⅱ相試験

消化器内科 日本イーライリリー㈱ Ⅱ相 LY3074828
活動性潰瘍性

大腸炎
審議

実施継続の
適否

承認
永田委員
清水委員

－

当日追加分
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13 - 7 2020-0027
当日追加
有害事象

第5報
尿路上皮癌患者を対象としたenfortumab vedotinの第Ⅲ相試験 泌尿器科 アステラス製薬㈱ Ⅲ相

Enfortumab
Vedotin

末治療の局所
進行性又は転
移性尿路上皮

癌

審議
実施継続の

適否
承認 永田委員 －

13 - 8 2022-0004
当日追加
有害事象

第1報

PRAヘルスサイエンス株式会社（治験国内管理人）の依頼によるスチル病
（全身型若年性特発性関節炎及び成人発症スチル病を含む）に伴うマク
ロファージ活性化症候群（MAS）又は全身性エリテマトーデスに伴うMASを
有する小児及び成人を対象としたEmapalumabの第Ⅱ/Ⅲ相試験

小児科
（治験国内管理人）PRAヘ
ルスサイエンス株式会社

Ⅱ/Ⅲ
相

Emapalumab

スチル病に伴
うマクロファー
ジ活性化症候
群又は全身性
エリテマトーデ
スに伴うMAS

審議
実施継続の

適否
承認 清水委員 －

13 - 9 2022-0002
当日追加

治験変更申請

心房細動患者を対象としたAMJ-505左心耳閉鎖システムと非ビタミンK拮
抗経口抗凝固薬を比較する無作為化比較対照臨床試験（CATALYST試
験）

循環器内科
アボットメディカルジャパン

合同会社
－ AMJ-505 心房細動 審議

計画変更、
継続の適否

承認 － －

13 - 10 2022-0029
当日追加

治験変更申請
武田薬品工業株式会社の依頼による日本人原発性免疫不全症候群
（PID）患者を対象としたTAK-771の第3相継続投与試験

小児科 武田薬品工業株式会社 Ⅲ相 TAK-771
原発性免疫不

全症候群
（PID）

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

13 - 11 2022-0032
当日追加

治験変更申請

A Phase 3 (Pivotal Stage) Study of NBTXR3 Activated by Investigator’s
Choice of Radiotherapy Alone or Radiotherapy in Combination with
Cetuximab for Platinum-based Chemotherapy-ineligible Elderly Patients
with Locally Advanced Head & Neck Squamous Cell Carcinoma
プラチナ製剤を用いた化学療法が不適格な高齢の局所進行頭頸部扁平
上皮癌患者を対象とした、治験担当医師が選択する放射線単独療法又
は放射線とセツキシマブの併用療法のいずれかにNBTXR3の併用を評価
する第3相（ピボタル）試験

頭頸部外科
（治験国内管理人）PRAヘ
ルスサイエンス株式会社

Ⅲ相 NBTXR3
局所進行頭頸
部扁平上皮癌

審議
計画変更、
継続の適否

承認 永田委員 －

13 - 12 2022-0034
当日追加

治験変更申請
日本メジフィジックス株式会社の依頼による虚血性心疾患が疑われる患
者を対象としたNMB58の後期第Ⅱ相試験

循環器内科
日本メジフィジックス株式会

社
Ⅱ相 NMB58 虚血性心疾患 審議

計画変更、
継続の適否

承認 － －

13 - 13 2020-1004
当日追加
報告のみ

月経前症候群（PMS）に伴う精神症状/月経前不快気分障害（PMDD）を対
象としたピリドキサミンの有効性及び安全性を検討する第Ⅱ相医師主導
治験

周産・女性診療科 寺内　公一 Ⅱ相 RS8001

月経前症候群
（PMS）に伴う
精神症状/月
経前不快気分
障害（PMDD）

報告 委員会報告 報告 － －

13 - 14 2022-0028
当日追加
報告のみ

富士フイルム富山化学株式会社の依頼による半月板損傷患者を対象とし
たFF-31501の臨床第III相試験

整形外科
富士フイルム富山化学株式

会社
Ⅲ相 FF-31501 半月板損傷 報告 委員会報告 報告 － －

事務局より連絡事項 次回の治験等審査委員会は、2023年5月22日（月）　17：00～　開催します。
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