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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．GCP に基づく医薬品治験受託の適否について 

 （1）「日本新薬株式会社の依頼による閉塞性動脈硬化症に伴う間歇性 

跛行を対象とした NS‐304 の後期第Ⅱ相試験」   

＜審議結果：承認＞ 

 

 （2）「参天製薬株式会社の依頼による DE-117 点眼液の緑内障または高眼 

圧症を対象とした臨床試験－第Ⅲ相－          ＜審議結果：承認＞ 

 

 （3）「バイエル薬品株式会社による糖尿病性腎臓病（DKD）と臨床診断 

された 2 型糖尿病患者における心血管系疾患の罹患率及び死亡率の 

低下に関して、標準治療に上乗せした finerenone の有効性及び安全性

を検討する多施設共同、無作為化、プラセボ対照、二重盲検、イベン

ト主導型試験」（17530）                       ＜審議結果：承認＞ 

 

（4）「バイエル薬品株式会社による糖尿病性腎臓病（DKD）と臨床診断 

された 2 型糖尿病患者における腎疾患の進行に関して、標準治療に上

乗せした finerenone の有効性及び安全性を検討する多施設共同、無作

為化、プラセボ対照、二重盲検、イベント主導型試験」（16244） 

＜審議結果：承認＞ 

２．治験継続の適否について 

(1)「バイオトロニックジャパン株式会社の依頼による虚血性心疾患患者を 

対象とした BTR-1131 の治験」 

     ・治験に関する変更 

   ・重篤な有害事象等 

・安全性情報等 

・継続審査                             ＜審議結果：承認＞ 

(2)「オーバスネイチメディカル株式会社の依頼による Combo ステントの 

無作為化多施設共同試験による日米共同試験（HARMONEE 試験）」 

     ・治験に関する変更 

・重篤な有害事象等              ＜審議結果：承認＞ 

 

(3) 「第一三共株式会社の依頼による胃癌・胃食道接合部癌患者を対象と 

した Nimotuzumab の第Ⅲ相試験」 

・安全性情報等 

・治験に関する変更                         ＜審議結果：承認＞ 

 

(4) 「日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による COPD 患者を 

対象としたチオトロピウム＋オロダテロールの COPD 増悪に対する 

効果を評価する第Ⅲ相試験」 

・安全性情報等                 ＜審議結果：承認＞ 

                

(5) 「小野薬品工業株式会社の依頼によるパーキンソン病患者を対象とした

ONO-2370 の第Ⅱ相試験」 

・治験に関する変更               ＜審議結果：承認＞ 

 


