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松本聡 金子正志  

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  

継続審査が行われ、治験の継続が承認された。また、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。 

                                                                                                                             

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 

ＬＹ2605541 の第Ⅲ相試験 

継続審査が行われ、治験の継続が承認された。また、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。 

さらに、定期報告があり、治験薬概要書の改訂、同意説明文書の変更が承認され

た。 

 

３．２型糖尿病患者を対象とした臨床試験 Ｊ－ＤＯＩＴ３ 

継続審査が行われ、臨床試験の継続が承認された。 

 

４．急性期脳出血患者を対象とした nicardipine の臨床試験 ＡＴＡＣＨ－Ⅱ  

継続審査が行われ、試験の継続が承認された。また、他施設における重篤な有害

事象については、審議の結果、試験の継続が承認された。 

 

＜報告事項＞ 

１．日本たばこ産業株式会社の依頼による腹膜透析患者を対象とした 

ＪＴＴ－751 の第Ⅲ相試験 

製造販売承認の取得が報告された。また、必須文書の保存期間が報告された。 

 

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 

ＬＹ2605541 の第Ⅲ相試験 

治験実施計画書別冊第７版の改訂が報告された。 

 

３．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-6603 の第Ⅲ相試験  

治験の終了が報告された。          

 

 


