
第２回治験薬等審査委員会 

会議の記録の概要 

 

１．日 時：平成 ２３ 年 ５ 月 ２３ 日 （月）    １５時００分～１５時４５分 
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武田 泰生 



１．前回開催された治験薬等審査委員会の議事録について，報告を行い了承された。 

２．以下の治験の治験薬の盲検性担保に関する件について，報告された。  

・平成２３年度第７号「ユーシービージャパン株式会社の依頼によるてんかん患者を対

象としたレベチラセタム（L059）の第Ⅲ相試験」 

３．以下の治験の重大な安全性情報に伴う治験実施継続の可否について，審議を行い承

認された。 

・平成２３年度第６号「帝人ファーマ株式会社の依頼によるＩTM‐014（ランレオチド）の先

端巨大症，下垂体性巨人症を対象とした第Ⅲ相試験」 

・平成２３年度第７号「ユーシービージャパン株式会社の依頼によるてんかん患者を対

象としたレベチラセタム（L059）の第Ⅲ相試験」（２報告） 

・平成２３年度第８号「アストラゼネカ株式会社の依頼による慢性閉塞性肺疾患（COPD）

患者を対象として ST(SymbicortⓇ TurbuhalerⓇ) 160/4.5μ g 1回 2吸入 1日 2回投与

と OxisⓇ Turbuhaler 4.5μ g 1回 2吸入 1日 2回投与の有効性と安全性を比較する 12

週間投与無作為化二重盲検並行群間実薬対照多国籍共同第Ⅲ相試験」 

・平成２３年度第９号「協和発酵キリン株式会社の依頼による CCR4陽性の ATLを対象

とした mLSG15 療法と mLSG15+KW-0761 療法による後期第Ⅱ相ランダム化比較試

験」 

・平成２３年度第１０号「エーザイ株式会社の依頼による若年性関節リウマチ患者を対

象としたアダリムマブ（D2E7）多施設共同試験（第Ⅲ相）」 

・平成２３年度第１１号「ゼリア新薬工業株式会社の依頼による Z-100 第Ⅲ相比較臨床

試験-子宮頸癌を対象としたプラセボ対照比較臨床試験-（第Ⅲ相）」 

・平成２３年度第１４号「ファイザー株式会社の依頼による糖尿病黄斑浮腫を対象とした

EYE001（ペガプタニブナトリウム）の第Ⅲ相試験」 

・平成２３年度第１５号「千寿製薬株式会社の依頼による SJE-2079（ジフルプレドナー

ト）後期第Ⅱ相試験」（３報告） 

・平成２３年度第２１号「ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による TMC435 の C 型慢性

肝炎を対象とした第Ⅲ相試験（3003）」（２報告） 

・平成２３年度第２２号「ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による TMC435 の C 型慢性

肝炎を対象とした第Ⅲ相試験（3004）」（２報告） 

・平成２３年度第２３号「ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による TMC435 の C 型慢性

肝炎を対象とした第Ⅲ相試験（3008）」（２報告） 

・平成２３年度第２４号「ノーベルファーマ株式会社の依頼による NPC‐08（カルムスチ

ン）第 I/Ⅱ相臨床試験」 

・平成２３年度第２５号「杏林製薬株式会社の依頼による成人気管支喘息患者を対象と

した KRP-108の第Ⅲ相長期投与試験」 



・平成２３年度第２６号「エーザイ株式会社の依頼による E3810（ラベプラゾールナトリウ

ム）の前期第Ⅱ相試験」 

・平成２３年度第２７号「ジェンザイム・ジャパン株式会社の依頼による JC0707（クロファ

ラビン）の第Ⅰ相試験」（２報告） 

４．以下の治験の同意文書，説明文書の変更について，審議を行い承認された。 

・平成２３年度第１号「脳・神経センター神経内科（渡邊  修）による Crow-Fukase

（POEMS）症候群に対する FPF300（サリドマイド）の第Ⅱ／Ⅲ相試験」 

・平成２３年度第２１号「ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による TMC435 の C 型慢性

肝炎を対象とした第Ⅲ相試験（3003）」 

・平成２３年度第２２号「ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による TMC435 の C 型慢性

肝炎を対象とした第Ⅲ相試験（3004）」 

・平成２３年度第２３号「ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による TMC435 の C 型慢性

肝炎を対象とした第Ⅲ相試験（3008）」 

５．以下の治験の治験実施計画書の変更について，報告を行い了承された。 

・平成２３年度第３号「大日本住友製薬株式会社の依頼による C 型代償性肝硬変患者

を対象とした HLBI（インターフェロンアルファ）の臨床試験（第Ⅲ相）」 

・平成２３年度第８号「アストラゼネカ株式会社の依頼による慢性閉塞性肺疾患（COPD）

患者を対象として ST(SymbicortⓇ TurbuhalerⓇ) 160/4.5μ g 1回 2吸入 1日 2回投与

と OxisⓇ Turbuhaler 4.5μ g 1回 2吸入 1日 2回投与の有効性と安全性を比較する 12

週間投与無作為化二重盲検並行群間実薬対照多国籍共同第Ⅲ相試験」 

６．以下の治験の治験実施計画書別添 2, 3の変更について，報告を行い了承された。 

・平成２３年度第１１号「ゼリア新薬工業株式会社の依頼による Z-100 第Ⅲ相比較臨床

試験-子宮頸癌を対象としたプラセボ対照比較臨床試験-（第Ⅲ相）」 

７．以下の治験の治験実施計画書，治験薬概要書の変更について，報告を行い了承され

た。 

・平成２３年度第２４号「ノーベルファーマ株式会社の依頼による NPC‐08（カルムスチ

ン）第 I/Ⅱ相臨床試験」 

８．以下の治験の安全性情報等に関する報告について，報告を行い了承された。 

・平成２３年度第３号「大日本住友製薬株式会社の依頼による C 型代償性肝硬変患者

を対象とした HLBI（インターフェロンアルファ）の臨床試験（第Ⅲ相）」 

９．次回の治験薬等審査委員会は平成２３年６月２０日の１５時００分から開催されることが

了承された。 


