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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】 

議題① 株式会社大塚製薬工場の依頼による「消化器外科領域の手術患者を対象 

とした THN-01 の臨床試験」 

治験実施体制の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

議題② 小野薬品工業株式会社の依頼による「アルツハイマー型認知症患者を 

対象としたリバスチグミンパッチ（ENA713D/ONO-2540）の第Ⅲ相試験」 

治験を実施することの妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

議題③ ファイザー株式会社の依頼による「日本人アルツハイマー型認知症患者を 

対象とした ACC-001 の第 II 相試験（2207 試験）」 

治験薬との因果関係を否定し得ない重篤・未知の有害事象について、引き

続き治験を実施することの妥当性について審議した。 

また、治験実施計画書の変更について審議した。 

      審議結果：承認 

 

議題④ 第一三共株式会社の依頼による「虚血性脳血管障害患者を対象とした 

CS-747S 第Ⅲ相試験」 

国内及び海外で発生した重篤な副作用について、引き続き治験を実施する

ことの妥当性について審議した。 

また、継続の可否について審議した。 

      審議結果：承認 

 

議題⑤ 大鵬薬品工業株式会社の依頼による「TSU-68の肝細胞癌に対する 

第Ⅲ相試験」 

国内でおよび海外で発生した重篤な副作用について、引き続き治験を実施

することの妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

議題⑥ 大鵬薬品工業株式会社の依頼による、「プラチナ既治療非小細胞肺癌に  

対するティーエスワンとドセタキセルのランダム化比較第Ⅲ相試験」 

国内発生した重篤な副作用について、引き続き治験を実施することの妥当

性について審議した。 

審議結果：承認 

 

議題⑦ 第一三共株式会社の依頼による「急性冠症候群患者を対象とした  

CS-747S第Ⅲ相試験」 

終了報告書について報告した。 

 

議題⑧ 日本新薬株式会社の依頼による「がん疼痛を対象とした NS-24の臨床 

第Ⅲ相試験-継続投与試験-」 

国内で発生した重篤な副作用について、引き続き治験を実施することの 

妥当性について審議した。 

また、治験実施計画書の変更、治験実施体制の変更について審議した。 

審議結果：承認 



 

 

議題⑨ 株式会ヤクルト本社の依頼による「胃癌患者を対象とした L-OHPの 

第Ⅲ相試験」 

海外での治験薬研究報告および製造に関する措置調査について、引き続き

治験を実施することの妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

議題⑩ 塩野義製薬株式会社の依頼による、「S-297995 のオピオイド投与に伴う 

便秘を有するがん患者を対象とした後期第 2相臨床試験」 

国内で発生した重篤な副作用について、引き続き治験を実施することの 

妥当性について審議した。 

また、治験実施計画書の変更、治験実施体制の変更について審議した。 

審議結果：承認 

 

【報告事項】 

アストラゼネカ株式会社の依頼による「CAM-3001 の第Ⅱ相試験」の終了

報告書について報告された。 

 


