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議題及び審議結果を含む主な議論の概要 

 

＜審議事項＞ 

１．大日本住友製薬株式会社の依頼によるＤＳＰ－１７４７の第Ⅱ相試験  

治験依頼者より安全性情報等に関する報告書が提出され、審議の結果、治験を

継続することが承認された。また、治験薬の有効期間延長による治験薬概要書

の変更が承認された。                                                                                                                             

 

２．日本イーライリリー株式会社の依頼による１型糖尿病患者を対象としたＬＹ２６

０５５４１の第Ⅲ相試験 

治験依頼者より安全性情報等に関する報告書が提出され、審議の結果、治験を継

続することが承認された。また、同意説明文書の変更が承認された。 

 

３．糖尿病患者を対象としたシタグリプチンの臨床試験 

治験責任医師より臨床試験実施計画書の変更申請書が提出され、審議の結果、

変更が承認された。 

 

＜報告事項＞ 

１．生化学工業株式会社の依頼による腰椎椎間板ヘルニア患者を対象としたＳＩ-６６

０３の第Ⅲ相試験  

安全性の定期報告について、本調査単位期間中に報告対象となる副作用等症例

はなかったことが報告された。 

 

２．ノボノルディスクファーマ株式会社の依頼による１型糖尿病患者を対象としたＮ

Ｎ２０００－Ｘ１４の第Ⅲ相試験 

文書の保存期間の延長が報告された。 

 

３．アステラス製薬株式会社依頼による２型糖尿病患者を対象とするＡＳＰ１９４１

（ipragliflozin）の長期投与試験 

製造販売の取得が報告された。 

 

４．アステラス製薬株式会社の依頼による２型糖尿病患者を対象とするＡＳＰ１９４１

（ipragliflozin）のナテグリニド併用の第Ⅲ相試験 

製造販売の取得が報告された。 

 


