
大阪公立大学医学部附属病院

令和5年7月治験審査委員会議事録概要

【開催日時】令和 5 年 7 月 26 日（水）午後4 時 58 分～午後 6 時 12 分

【開催場所】臨床研究・イノベーション推進センタ ー 会議室

【出席者】川口委員長、 内田副委員長、 冨田、 中前、 福井、 中村、 ーノ瀬、

伊佐、 八木、 大倉、 諌山、 上甲の各委員（外部委員5名はWEB参加）

【欠席者】庄司委員

【事務局】野中、 信田、 下村、 清水、 山根、 野間、 増田

（敬称略）

1 治験の新規案件等について

新規治験： 4件（再審査．0件）

上記4件については、 別紙識事要旨に記載。

2 令和 5 年 6 月!RB 修正報告・治験の案件について

(1) 令和 5 年 6 月 !RB 審査結果に基づく修正報告について

治験審査委員長より新規治験 1 件の修正内容について報告があった。

(2) 令和 5 年 7 月の迅速審査結果に基づく 一部変更について

治験審査委員長より実施中の試験2件の迅速審査について報告があった。

(3) 安全性情報等について

治験依頼者より報告された安全性情報に基づき、 治験を継続して行うことの妥当性に

ついて審議した。 院内で発生した重篤な有害事象 18 件であった。

詳細は別紙に記載。

(4) 一部変更について

一部変更 86件

詳細は別紙に記載。

(5) 継続審査について

継続 12 件

詳細は別紙に記載。
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(6) その他の審議事項について

• 1 件のモニタリング報告書について、治験を継続して行うことの妥当性について審

議した。

(7) 治験終了報告について

• 2件の治験終了（中止）報告書が提出された。

(8) その他の報告について

• 6件の治験・製造販売後臨床試験実施症例数確定報告書が提出された。

• 3件の開発の中止等に関する報告書が提出された。

• 2件の個人情報の取り扱いに関するレターが提出された。
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「迅速審査（迅速審査日：令和5年7月3日）」 !RB開催日：2023/07/03

議 題 主な議論の概要 審議結果
アムジュン株式会社の依頼による心血管 予定症例数の変更について、 引き続き試験を実施するこ 承認

議題 l
疾患を対象としたOlpas iran (MIG 890) の との妥当性を審議した。
第III相試験

薬品

迅速審査



「迅速審査（迅速審査日：令和5年7月20日）」 IRBfj月｛罹日：2023/07/20

議 題 主な議論の概要 審識結果
アストフゼネカ株式会社の依頼によるび 予定症例数の変更について、 引き続き試験を実施するこ 承認

議題l
まん性大細胞型B細胞リンパ腫患者を対象 との妥当性を審議した。
とした第III相試験

薬品

迅速審査



令和5年7月 治験審査委員会 !RB開催日：2023/07/26

議 題 主な議論の概要 審議結果
エンザルタミドの臨床試験に参加した前 治験実施計画苦等の審査資料に基づき、 治験の実施の適 修正承認

議題l
立腺癌患者を対象とした第II相非百検継 否について審議した。
続投与試験

薬品

新規

同種造血細胞移植（同種HCT)を受ける成 治験実施計画害等の審査資料に基づき、 治験の実施の適 修正承認

議題2
人急性骨髄性白血病(AML)患者に対する 否について審議した。
補助療法及び維持療法としての

薬品 Mocravimodの有効性及ぴ安全性を評価す

新規
るための前向き、 ランダム化、 二直自
検、 プラセボ対照、 多施設共同第m相試
験

HCV • HBV又はNASHに起因する非代1賞性 治験実施計画書等の審壺資料に基づき、 治験の実施の適 承認

議題3 肝硬変患者を対象としたホスセンビビン 否について審議したロ

トの多施設共同プラセボ対照無作為化二
薬品 重盲検比較試験（第1]相）

新規

多発性骨髄腫患者を対象とした 治験実施計画苫等の審査資料に基づき、 治験の実施の適 修正承認

議題4
belantamab (GSK28579!4)の第I/II相試 否について審議した。
験

牙寸ャnロn 

新規



令和5年7月 治験審査委員会 IRB耕］｛條日：2023/07/26

議 題 主な議論の概要 審議結果
ヤンセンファ ーマ株式会社の依頼による 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 20日 承認

議題l
転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象と 付苫式16写） （西暦 2023年 7月 5日付書式16写）
したJNJ-56021927の第m相試験

薬品

安全性

アスプフス製薬依頼の前立腺癌を対象と 安全性情報等に関する報告苔（西暦 2023年 7月 7日 承認

議題2
するエンザルタミドの第m 相試験 付苫式16写）

重篤な有害事象に関する報告書（西暦2023年7月7日付
薬品 書式13写）

安全性

シミック株式会社依頼によるポナチニプ 安全性情報等に関する報告苫（西暦 2023年 6月 19日 承認

議題3
の国際共同第1I相試験 付書式16写） （西暦 2023年 6月 29日付苫式16写）

（西暦 2023年 7月 7日付苫式16写）
薬品

安全性

潰瘍性大腸炎患者を対象としたウパダシ 安全性情報等に関する報告苦（西暦 2023年 6月 26日 承認

議題4
チニプ(ABT-494)の長期安全性及び有効性 付害式16写）
を評価する第III相 多施設共同非盲検継続

�1ヤ""ロ" 投与試験

安全性

アステフス製薬株式会社依頼の急性骨髄 安全性情報等に関する報告甚（西暦 2023年 6月 15日 承認

議題5
性白血病を対象とするASP2215の第III相 付書式16写） （西暦 2023年 6月 22日付習式16写）

試験 （西暦 2023年 6月 29日付書式16写） （西暦 2023年
薬品 7月 6日付書式16写）

安全性

アステラス製薬株式会社依頼の急性骨髄 安全性情報等に関する報告麿（西暦 2023年 6月 15日 承認

議閣6
性白血病を対象とするASP2215の第III相試 付書式16写） （西暦 2023年 6月 22日付書式16写）

（西暦 2023年 6月 29日付書式16写） （西暦 2023年
牙SIャsnロロ 7月 6日付書式16写）

安全性

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼 安全性情報等に関する報告害（西暦 2023年 7月 10日 承認

議題7
によるクロ ーン病患者を対象とした 付書式16写）
Fi !got inibの継続投与試験

薬品

安全性

バイエル薬品の依頼による再発性の低悪 安全性情報等に関する報告書（西磨 2023年 6月 26日 承認

議題8
性度B細胞性非ホジキンリンパ腫を対象と 付甚式16写） （西暦 2023年 7月 10日付書式16写）
したBAY 80-6946の第III相試験

薬品

安全性

Ml4-431試験又はMl4-433試験を完 r し 安全性情報等に関する報告書（西歴 2023年 6月 26日 承認

議囮9
たクロ ーン病患者を対象としたウパダシ 付害式16写）
チニプ(ABT-494)の有効性及び安全性を評

刃1ヤ之nロn 価する多施設共同無作為化二重盲検プラ

安全性
セボ対照維持療法及び長期継続投与試験



令和5年7月 治験審査委員会 !RB開催日：2023/07/26

議 題 主な議論の概要 審議結果
エ ー ザイ株式会社による腎細胞癌を対象 安全性情報等に関する報告苔（西暦 2023年 7月 4日 承認

議題10
としたE7080, MK-3475の第3相試験 付書式16写）

薬品

安全性

中外製薬株式会社の依頼による未治旅の 安全性情報等に関する報告苫（西暦 2023年 7月 3日 承認

議題11
びまん性大細胞型B細胞リンパ腫患者を対 付書式16写）
象としたポラッズマプ ベドチンとR-CHP

薬品 併用療法の有効性及び安全性をR-CHOP併

安全性
用療法と比較する第lII相試験

治験国内管理人パレクセル・インタ ー ナ 安全性情報等に関する報告酋（西暦 2023年 6月 22日 承認

議題12
ショナル株式会社の依頼によるREGN28!0 付書式16写） （西歴 2023年 7月 6日付苫式16写）
の第1相試験 重篤な有害事象に関する報告書（西暦 2023年6月20日

薬品 付苫式12写） （西暦 2023年 6月 29日付苫式12写）

安全性
（西暦 2023年7月4日付苫式12写） （西暦 2023年7

月11日付瞥式12写）

小野薬品工業株式会社の依頼による胃が 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 21日 承認

議題13
ん患者を対象としたON0-4538の第III相試 付苫式16写） （西腔 2023年 7月 5日付苫式16写）
験

薬品

安全性

プリストル・マイヤー ズ スクイプ株式 安全性情報等に関する報告苫（西暦 2023年 6月 16日 承認

議題14 会社の依頼による非小細胞肺癌を対象と 付書式16写）
したBMS-936558/BMS-734016／化学療法の

薬品 第3相試験

安全性

プリストル・ マイヤ ー ズスクイプ株式会 安全性情報等に関する報告害（西暦 2023年 6月 23日 承認

議題15 社の依頼による骨髄異形成症候群患者に 付書式16写） （西暦 2023年 7月 7日付書式16写）
対するACE-536の第Ill相試験

薬品

安全性

A PHASE 2/3, MULTICENTER, RANDOMIZED, 安全性情報等に関する報告嘗（西暦 2023年 6月 22日 承認

厳題［6
DOUBLE-BLIND, PLACEBO-CONTROLLED 付書式16写） （西暦 2023年 7月 7日付書式16写）
STUDY OF ORAL OZANIMOD TO EVALUATE 

牙1ヤと nロn EFFICACY AND LONG-TERM SAFETY IN 

安全性
JAPANESE SUBJECTS WITH !IODERATELY TO 
SEVERELY ACTIVE ULCERATIVE COLITIS日
本人の中等症又は重症の活動性消班性大
腸炎患者を対象としてOZANIMODを経口投
与したときの有効性及ぴ長期安全性を評
価する第2/3相多施設共同ランダム化二重
盲検プラセボ対照試験

MSD株式会社の依頼による高リスク筋層非 安全性情報等に関する報告苫（西暦 2023年 7月 5日 承認

議題17
浸潤性膀脱癌を対象としたMK-3475の第1ll 付書式16写）
相試験

薬品

安全性

エ ー ザイ株式会社の依頼による早期アル 安全性情報等に関する報告瞥（西歴 2023年 6月 28日 承認

議題18
ツハイマー病を対象としたBAN2401の第III 付苔式16写）
相試験

薬品

安全性



令和5年7月 治験審査委員会 IRB0月イ槌日：2023/07/26

議 題 主な議論の概要 審議結果
職業関連性胆道癌を対象としたーボルマ 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 23日 承認

議題19 プの第II相試験（医師主導治験） 付習式16写） （西暦 2023年 7月 6日付苫式16写）

薬品

安全性

MSD株式会社の依頼による肝細胞がん患者 安全性情報等に関する報告苦（西暦 2023年 7月 5日 承認
議題20 を対象とした＼IK-3475の第Ill相試験 付書式16写）

薬品

安全性

MSD株式会社の依頼による膀脱癌患者を対 安全性情報等に関する報告苔（西腟 2023年 6月 28日 承認
議題21 象としたMK-3475の第1ll相試験 付料式16写） （西暦 2023年 7月 10日付害式16写）

薬品

安全性

JR-141のムコ多糖症1I型患者を対象とし 重篤な有害事象に関する報告害（西暦2023年7月5日付 承認
議題22 た継続投与試験 書式13写）

薬品

安全性

根治切除不能な甲状腺未分化がんに対す 安全性情報等に関する報告習（讐 2023年 6月 20日 承認
議題23 るニボルマプとレンバチニプ併用療法の 付害式16写） （西暦 2023年 4日付苫式16写）

第II相試験（医師主導治験）
薬品

安全性

プリストル・ マイヤー ズスクイプ株式会 安全性情報等に関する報告嘗（西歴 2023年 6月 23日 承認
議題24 社の依頼によるアグレッシプB細胞性非ホ 付書式16写） （西暦 2023年 7月 6日付甚式16写）

ジキンリンパ腫の移植適応患者を対象と
再生医療 したJCAROl7の第III相試験

安全性

ファイザー株式会社の依頼による、 円形 安全性情報等に関する報告苫（西謄 2023年 6月 15日 承認
議題25 脱毛症患者を対象としたPF-06651600の長 付苦式16写）

期第111相試験
薬品

安全性

プリストル・マイヤーズスクイプ株式会 安全性情報等に関する報告書（西雁 2023年 7月 11日 承認
議題26 社の依頼による被験者の長期追跡調査 付書式16写）

再生医痰

安全性

アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄 安
付
全

習式
性青報等に関する報告書（西盾 2023年 6月 26日 承認

議題27 性白血病患者を対象としたベネトクラク 16写）
スの第m相試験④

薬品

安全性



令和5年7月 治験審査委員会 !RB開催日：2023/07/26

議 題 主な議論の概要 審議結果
アスプフス製薬株式会社の依頼による未 安全性情報等に関する報告苦（西暦 2023年 7月 7日 承認

議題28 治療の急性骨髄性白血病患者を対象とし 付曹式16写）
た第1/]]相試験

薬品

安全性

ユ ー シー ビー ジャパン株式会社の依頼に 安全性情報等に関する報告害（西唐 2023年 6月16日 承認
議題29 よる乾癬性関節炎を対象とした 付書式16写） （西暦 2023年 6月 30日付書式16写）

Bimekizumabの第1ll相試験
薬品

安全性

クロ ーン病患者を対象として， 安全性惜報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 26日 承認
議題30 risankizumabの有効性及ぴ安全性を評価 付害式16写）

する多施設共同無作為化二重盲検プラセ
薬品 ボ対照52週間維持療法試験及び非盲検継

安全性
続投与試験

プリストル・ マイヤ ー ズスクイプ株式会 安全性情報等に関する報告書（西1昏 2023年 6月 14日 承認
議題31 社の依頼による乾癬患者を対象とした 付瞥式16写） （西暦 2023年 6月 23日付書式16写）

BMS-986165の製造販売後臨床試験 （西暦 2023年 7月 7日付苫式16写）
薬品

安全性

胆道がんを対象とした第1l相試験 安全性情報等に関する報告苫（西暦 2023年 6月 14日 承認
議題32 付書式16写） （西暦 2023年 6月 26日付苫式16写）

（西暦 2023年 7月 6日付書式16写）
薬品

安全性

ノバルティスファ ーマ株式会社の依頼に 安全性情報等に関する報告罫（西暦 2023年 6月 15日 承認
議題33 よるCTL019の第lllb相試験 付瞥式16写）

再生医療

安全性

MSD株式会社の依頼による転移性ホルモン 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 28日 承認
議題34 感受性前立腺癌を対象としたMK-3475の第 付書式16写）

田相試験
薬品

安全性

バイオジェン ・ ジャパン株式会社の依頼 安全性情報等に関する報告苦（西謄 2023年 6月 29日 承認
議題35 によるアルツハイマー病患者を対象とし 付書式16写） （西暦 2023年 7月 7日付書式16写）

たBI !B037の第Illb相試験
1
染

’’
9ロ,9ロ

安全性

Regeneronの依頼による水疱性類天疱癒を 安全性情報等に関する報告苦（西暦 2023年 6月 12日 承認
議題36 対象としたDupilumabの第II/Ill相試験 付書式16写）

重篤な有害事象に関する報告書（西暦2023年6月27日
薬品 付書式12写） （西暦2023年7月4日付書式12写）

安全性



令和5年7月 治験審査委員会 IRB開催日：2023/07/26

議 題 主な議論の概要 審議結果
プリストル・マイヤーズスクイプ株式会 安全性情報等に関する報告苫（西謄 2023年 6月 19日 承認

議題37 社の依頼による骨髄線維症を対象とした 付書式16写） （西暦 2023年 7月 5日付書式16写）
Fedratinibの第1/2相試験

薬品

安全性

グフクソ・ スミスクフイン株式会社の依 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 7月 6日 承認

議題38 頼による胆汁うっ滞性そう痒症を伴う原 付書式16写）
発性胆汁性胆管炎(PBC)患者に対する

薬品 Linerixibat長期投与時の安全性及び忍容

安全性
性を検討する前期第rn相試験

アレクシオンファ ー マ合同会社の依頼に 安全性情報等に関する報告苫（西唐 2023年 6月19日 承認

議題39 よる造血幹細胞移植(HSCT)後に血栓性 付害式16写） （西暦 2023年 6月 29日付苫式16写）
微小血管症(n!A)を呈する患者を対象と （西暦 2023年 7月 11日付瞥式16写）

薬品 したラプリズマプの第III相試験

安全性

プリストル・ マイヤーズスクイプ株式会 安全性情報等に関する報告苦（西暦 2023年 6月16日 承認

議題40
社の依頼による局所進行非小細胞肺癌患 付苫式16写） （西膝 2023年 7月 3日付書式16写）
者を対象としたmlS-936558/BMS-734016の

薬品 第m相試験

安全性

バイエル薬品株式会社の依頼による糖尿 安全性惜報等に関する報告苔（西暦 2023年 6月 27日 承認

議題41 病黄斑浮腫患者を対象とした高用械アフ 付書式16写） （西暦 2023年 7月 10日付苫式16写）
リベルセプトの第II/III相試験

牙1ャと日
ロ
口

安全性

プリストル・マイヤ ーズスクイプ株式会 安全性情報等に関する報告書（西豚 2023年 6月 23日 承認

議題42 社の依頼による骨髄異形成症候群の中国 付苫式16写） （西暦 2023年 7月 7日付瞥式16写）
人及び日本人患者に対するACE-536の第1I

薬品 相試験

安全性

ノバルプイス ファ ー マ株式会社の依頼に 安全性情報等に関する報告苦（西暦 ·2023年 6月 29日 承認

議題43
よる＼IDS又はCMMレを対象としたMBG453の 付書式16写）
第III相試験 重篤な有害事象に関する報告書（西暦2023年6月16日

牙1ヤミH
ロ
ロ 付書式12写） （西暦2023年6月20日付甚式12写） （西

安全性
暦2023年7月13日付書式12写）

アストフゼネカ株式会社の依頼による水 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 26日 承認

議題44 疱性類天疱癒患者を対象とした 付害式16写）
ベンラリズマプの第II]相国際共同試験

薬品

安全性

骨髄増殖性腫瘍関連骨髄線維症患者を対 安全性情報等に関する報告書（西l昏 2023年 6月 21日 承認

議題45
象としたLuspatercept (ACE-536)の第3 付書式16写） （西暦 2023年 7月 7日付書式16写）
相試験

薬品

安全性



令和5年7月 治験審査委員会 !RBり財嶺日：2023/07/26

議 題 主な議論の概要 審議結果
プリストル ・ マイヤー ズスクイプ株式会 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月16日 承認

議題46 社依頼による多発性骨髄腫患者を対象と 付書式16写） （西暦 2023年 7月 4日付書式16写）
したCC-220 の第lb/2a相試験

薬品

安全性

アッヴィ合同会社の依頼による骨髄線維 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 26日 承認

議題47
症を対象としたABBV-744, Navi toclaxの第 付書式16写）
lb相試験

薬品

安全性

ノバルプイスファ ー マ株式会社の依頼に 安全性情報等に関する報告害（西暦 2023年 6月 29日 承認

議題48 よる増殖糖尿病網膜症を対象とした 付苔式16写）
RTH258の第ll]相試験

薬品

安全性

ノボノルディスク ファ ー マ株式会社の 安全性情報等に関する報告苫（西暦 2023年 6月 22日 承認

議題49 依頼による非アルコ ール性脂肪肝炎患者 付苦式16写） （西暦 2023年 7月 6日付書式16写）
を対象としたNN9535の第m相試験

薬品

安全性

インサイト・ バイオサイエンシズ・ ジャ 安全性情報等に関する報告昔（西暦 2023年 6月 6日 承認

議題50
パン合同会社の依頼による骨髄線維症患 付甚式16写） （西暦 2023年 6月 13日付書式16写）
者を対象としたINCB050465 (Parsacl is i b) （西暦 2023年 6月 22日付害式16写） （西暦 2023年

薬品 の第 III相試験 7月 4日付苫式16写）

安全性

インサイト・ バイオサイエンシズ・ジャ 安全性情報等に関する報告苫（西暦 2023年 6月 6日 承認

議閣51
パン合同会社の依頼による骨髄線維症患 付菖式16写） （西暦 2023年 6月 13日付書式16写）
者を対象としたINCBD50465 (Parsacl isib) （西暦 2023年 6月 22日付書式16写） （西屑 2023年

薬品 の第m相試験 7月 4日付曹式］6写）

安全性

MSD株式会社の依頼による高リスク筋層非 安全性梢報等に関する報告酋（西暦 2023年 7月 5日 承認

議題52
浸潤性膀脱癌を対象としたMK-3475の第lI1 付書式16写）
相試験

薬品

安全性

Fortrea Japan株式会社（治験国内管理 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 14日 承認

議題53 人）の依頼による幹細胞移植非適応の未 付苫式16写） （西酒 2023年 6月 28日付書式16写）
治療マントル細胞リンパ腫を対象とした

薬品 BGB-3111の第3相試験

安全性

中外製薬株式会社の依頼による糖尿病黄 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 7月 10日 承認

議題54 斑浮腫患者を対象としたファリシマプの 付苫式16写）
継続投与試験 重篤な有害事象に関する報告書（西腫2023年7月4日付

牙1Ia9 u口n 害式13写）

安全性



議題55
再生医療

安全性

議題56

薬品
安全性

議題57
薬品

安全性

議題58

薬品
安全性

議題59
再生医療
安全性

議題60

薬品
安全性

議題61

薬品
安全性

議題62

薬品
安全性

議題63

薬品
安全性

令和5年7月 治験審査委員会 IRBBサイ猾日：2023/07/26

議 題
Bacillus-Calmette-Guerin (BCG)不応の

筋層非浸潤性膀脱がん(NMIBC)患者を対
象としたCG0070の第III 相試験

中等症から直症の潰瘍性大腸炎又はク
ロ ー ン病を有する日本人患者を対象に、
ベドリズマブ静注製剤を4週ごと(Q4W)
に投与する第3相試験

サノフィ株式会社の依頼による慢性閉塞
性肺疾患 (COPD)患者を対象とした
i tepekimabの第m相試験

シスプフチン適応の筋層浸澗性膀脱癌
(MIBC)患者を対象とした周術期のEV+

ペムプロリズマプと術前補助化学旅法の
比較

製品規格に適合しないLISOCABTAGENE
MARALEUCELを被験者に投与する拡大アク
セス試験(EAP)

ノバルプィスファ ーマ株式会社の依頼に
よるINC424の第IV相試験

プリストル・マイヤ ー ズスクイプ株式会
社の依頼によるRRMM患者を対象としたcc-

220の第3相試験

未治療CD20賜性B細胞性濾胞性リンパ腫患
者様対象としたIDEC-CZBS-SCの臨床第m

相試験

活動 性
象
全
と

身
し

性エリプマト ーデス
訂I成相人試

患
験者を対 たnipocal imabの第

主な議論の概要 審議結果
安全性情報等に関する報告書（西雁 2023年 7月 11日 承認
付書式16写）

安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 15日 承認
付書式16写） （西暦 2023年 6月 30日付苫式16写）

安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 20日 承認
付苫式16写）

安全性情報等に関する報告苫（西歴 2023年 7月 7日 承認
付書式16写）

安全性情報等に関する報告裕（西暦 2023年 6月 23日 承認
付書式16写） （西暦 2023年 7月 7日付薯式16写）

安全性情報等に関する報告苫（西暦 2023年 6月 29日 承認
付書式16写）

安全性情報等に関する報告苫（西暦 2023年 6月 21日 承認
付甚式16写） （西暦 2023年 7月 6日付書式16写）

安全性情報等に関する報告魯（西歴 2023年 7月 10日 承認
付書式16写）

安全性情報等に関する報告督（西暦 2023年 6月 26日 承認
付書式16写） （西暦 2023年 7月 10日付書式16写）



議題64

牙1ャ口
ロn 

安全性

議題65

薬品

安全性

議題66

薬品

安全性

議題67

臼寸F心 nロn 

安全性

議題68

薬品

安全性

議題69

ヌ,I,1とフ tロm 

安全性

議題70

薬品

安全性

議題71

薬品

安全性

議題72

薬品

安全性

令和5年7月 治験審査委員会 !RB開催日：2023/07/26

議 題
フボコ ー プ・デイベロップメント ・ ジャ
パン株式会社の依頼による膀脱がんを対
象としたデュルバルマプ、 トレメリムマ
プ及びenfortumab vedotinの第Ill相試験

活動性乾癬性関節炎患者を対象としたチ．
ルドラキズマプの第3相試験

中外製薬株式会社の依頼による加齢黄斑
変性患者を対象としたファリシマプの継
続投与試験

プリストル ・ マイヤ ー ズスクイプ株式会
社の依頼による関節症性乾癬患者を対象
としたBMS-986165の第m相試験

活動性の体軸性脊椎関節炎、 強直性脊椎
炎及びX線基準を満たさない体軸性脊椎関
節炎を有する患者を対象とした
Bimekizumabの第l11相試験

ノバルプィスファ ーマ株式会社の依頼に
よるJレー プス瞥炎患者を対象とした
AIN457の第田相試験

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼
による代償性肝硬変(F4)を有する非ア
ルコ ー ル性脂肪肝炎(NASH)の患者を対
象としたセマグルチド及びCilofexor/
Firsocostat固定用最配合剤の第2相試験

フィフデルフィア染色体陰性B前駆細胞
性急性リンパ芽球性白血病と新規に診断
された高齢成人を対象とした、 プリナッ
モマプと低強度化学療法の交互投与と標
準治療化学療法を比較する安全性確認導
入期を伴うランダム化比較試験(Golden
Gate Study)

CSLベーリング株式会社の依頼による造血
細胞移植患者を対象とした移植片対宿主
病の予防におけるalーアンチトリプシン
の第2/3相試験

主な議論の概要
安全性情報等に関する報告薯（西暦 2023年 6月 14日
付書式16写） （西暦 2023年 6月 28日付苫式16写）

安全性情報等に関する報告曹（西暦 2023年 6月 22日
付書式16写）

安全性情報等に関する報告曹（西暦 2023年 7月 3日
付書式16写）

安全性情報等に関する報告曹（西暦 2023年 6月 23日
付苫式16写） （西暦 2023年 7月 7日付書式16写）

安全性情報等に関する報告曹（西腔 2023年 6月 16日
付苫式16写） （西暦 2023年 6月 30日付苫式16写）

安全性情報等に関する報告苫（西暦 2023年 6月 16日
付苫式16写）

安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 7月 6日
付書式16写）

安全性情報等に関する報告書（西屑 2023年 6月 23日
付書式16写） （西暦 2023年 7月 7日付害式16写）

安全
害
性

式
情
16 

報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 16日
付 写） （西暦 2023年 7月 3日付書式16写）

審議結果
承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認



令和5年7月 治験審査委員会 !RBり財箱日：2023/07/26

議 題 主な議論の概要 審議結果
ノバルティスファ ーマ株式会社の依頼に 安全性情報等に関する報告害（西豚 2023年 6月 29日 承認

議題73
よるJDQ443の第lb/II相試験 付甚式16写）

薬品

安全性

A Phase 3 Open-Label, Randomized, 安全性情報等に関する報告苦（西暦 2023年 6月 26日 承認

議題74
Controlled, Global Study of 付書式16写）
Telisotuzumab Vedotin(ABBI「-399)

宋寸ヤtロm Versus Docetaxel in Subjects with 

安全性
Previously Treated c-Met 
Overexpressing, EGFR Wildtype, 
Loe a 11 y Advanced/Metastatic Non-
Squamous Non-Small Gel 1 Lung Cancer 
治療麿を有するc-Met過剰発現， EGFR野
生型， 局所進行性／転移性非扁平上皮非
小細胞肺癌患者を対象として，
Telisotuzumab Vedotin (ABBV-399)とド
セタキセルを比較する第III相， 非盲 l I 
検， 無作為化， 比較対照， 国際共同試験

ノバルティス ファ ー マ株式会社の依頼 安全性情報等に関する報告書（西磨 2023年 6月 15日 承認

議題75 による初発のフィラデルフィア染色体陽 付害式16写）
性の慢性期慢性骨髄性白血病患者を対象

薬品 としたABLOOIの第m相試験

安全性

パレクセル・インターナショナル株式会 安全性俯報等に関する報告害（西暦 2023年 6月 15日 承認

議題76
社（治験国内管理人）の依頼によるB細胞 付書式16写） （西暦 2023年 6月 29日付苫式16写）
性非ホジキンリンパ腫患者を対象とした

薬品 REGN1979の第I]相試験

安全性

再発・難治性多発性骨＇髄腫患者を対象と 安全性情報等に関する報告書（西麿 2023年 6月 19日 承認

議題77
してbelantamab mafodotin、 ボルテゾミ 付料式16写） （西唐 2023年 7月 10日付苫式16写）
プ及びデキサメタゾン併用療法(B-Vd)

気寸Fぐ日
ロ口 の有効性及び安全性をダラッムマプ、 ボ

安全性
ルテゾミプ及びデキサメタゾン併用療法

(D-Vd)と比較検討する多施設共同非盲
検無作為化第III相

化膿性汗II泉炎を対象としたUCB4940の長期 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 16日 承認

議題78
投与を評価する非盲検、 並行群間、 多施 付書式16写） （西暦 2023年 6月 30日付瞥式16写）
設共同、 第川相継続試験

薬品

安全性

ノバルティス ファ ーマ株式会社の依頼に 安全性情報等に関する報告苫（西暦 2023年 6月 15日 承認

議題79
よる化膿性汗腺炎を対象としたセクキヌ 付苫式16写）
マプの第11I相継続投与試験

薬品

安全性

ファイザー株式会社の依頼による 安全性情報等に関する報告菖（西暦 2023年 6月 27日 承認

議題80
Elranatamab (PF-06863135)の第3相試験 付書式16写） （西暦 2023年 7月 7日付書式16写）

直篤な有害事象に関する報告書（西歴2023年6月30日
ヤ末 叩

ロ 付肝式12写） （西暦2023年7月10日付書式12写）

安全性

大鶴薬品工業株式会社の依頼による第1 安全性情報等に関する報告苫（西暦 2023年 6月20日 承認

議題81
相試験 付書式16写） （西暦 2023年 7月 5日付書式16写）

寸れャと ロ
ロロ

安全性



令和5年7月 治験審査委員会 IRB0附僅日：2023/07/26

議 題 主な厳論の概要 審議結果
活動性甲状腺眼症の日本人患者を対象に 安全性情報等に関する報告曹（西暦 2023年 6月 29日 承認

議題82
HZN-001 (teprotumumab)を評価する第 付書式16写） （西暦 2023年 7月 10日付害式16写）
III相無作為化二重遮蔽プラセボ対照並行

薬品 群間比較多施設共同試験

安全性

ファイザー株式会社の依頼による多発性 安全性情報等に関する報告苫（西暦 2023年 6月22日 承認

議題83 骨髄腫患者を対象としたElranatamab 付書式16写） （西暦 2023年 7月 4日付書式16写）
(PF-06863135)の第3相試験

薬品

安全性

生体弁置換術後の抗凝固療法における直 安全性惜報等に関する報告害（西暦 2023年 6月 29日 承認

議題84
接経口抗凝固薬エドキサバンの 付苫式16写）
有効性および安全性に関する多施設共同

薬品 無作為化比較試験

安全性

BI 685509の単独投与又はエンパグリフロ 安全性惜報等に関する報告害（西暦 2023年 6月 30日 承認

議題85
ジンとの併用投与が， 門脈（肝臓につな 付書式16写）
がる主血管）の高血圧を有する， ウイル

薬品 ス性肝炎又は非アルコ ール性脂肪肝炎

安全性
(NASH)による肝硬変患者に有用である

かどうかを検証する試験

副腎皮質スプロイドに抵抗性の成人発症 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 7月 3日 承認

議題86
スチル病(AOSD)患者に対する5ーアミノ 付書式16写）
レプリン酸塩酸塩／クエン酸第一鉄ナト

薬品 リウム(5-ALA-HCl/SFC)の第1I相医師主

安全性
導、 ランダム化二重盲検並行群間比較試
験

A Phase 3 Global, Double-Blind, 安全性情報等に関する報告{ll (西歴 2023年 6月 l5日 承認

議題87
Randomized, Placebo-ControlledStudy 付苫式16写）
to Evaluate the Efficacy and 

牙9Ia9 ,m口 Safety of ION-682884 ln 

安全性
Patientswi th Transthyretin-\!ediated 
Amyloid Cardiomyopathy(ATTR CM)トラン
スサイレチン型心アミロイドーシス
(ATTR CM)患者を対象にION-682884の有

効性及ぴ安全性を評価する、 プラセボ対
照、 無作為化、 二重盲検、 第lII相、 国際
共同試験

全身性強皮症患者を対象としたNPC-121くの 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 19日 承認

議題88 安全性、 忍容性及び有効性を検討する多 付害式16写）
施設共同第1/11相医師主導治験

薬品

安全性

ノバルプィスファ ーマ株式会社の依頼に 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 16日 承認

議題89
よるBYL7!9の第11相試験 付書式16写）

薬品

安全性

エ ーザイ株式会社の依頼によるE7386とペ 安全性情報等に関する報告甚（西暦 2023年 6月 15日 承認

議題90
ムプロリズマプの第I b/II相試験 付書式16写） （西暦 2023年 6月 29日付書式16写）

薬品

安全性



議題91

薬品
安全性

議題92
牙寸F心 nロn 

安全性

議閣93

薬品
安全性

議俎94
牙咋" "ロ" 

安全性

議題95

薬品
安全性

議起96

薬品
安全性

議題97

薬品
安全性

議俎98

薬品
安全性

議題99

薬品
安全性

令和5年7月 治験審査委員会 IRB0月イ在日：2023/07/26

議 題
株式会社新日本科学PPD（治験国内管理
人）の依頼による水疱性類天疱癒を有す
る成人患者を対象としたエフガルチギモ
ドPH20 SCの第2/3相試験

CYCLONE 3 :ハイリスクの転移性ホルモン
感受性前立腺癌男性患者を対象としたア
ベマシクリプとアビラテロンの併用試験

副腎皮質ステロイドに抵抗性の成人発症
スチル病(AOSD)患者に対する5ーアミノ
レブリン酸塩酸塩／クエン酸第一鉄ナト
リウム(5-ALA-HCl/SFC)の第11相医師主
導、継続投与試験

大塚製薬の依頼による急性期の統合失調
症患者を対象としたプレクスピプラゾー

）レ週1回製剤(Q闘＇製剤）の第III相試験

他のLUSPATERCEPT (ACE-536)臨床試験へ
の参加歴を有する被験者を対象とした、
長期安全性を評価する第3B相非盲検単群
継続試験

IPSS-Rのリスク分類がLow又は
IntermediateのMDS患者を対象に経ロアザ
シチジン(Oral-Aza、ONUREG)及びBSCの
併用療法とプラセボ及びBSCの併用療法の
有効性及び安全性を比較する第2/3相試験

ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼
による急性骨髄性白血病患者を対象とし
たMagrolimabの第11l相試験

（治験国内管理人）IQVIAサ ー ビシー ズ
ジャパン株式会社の依頼によるレノック
ス・ガスト ー症候群、 ドラベ症候群また
は結節性硬化症患者を対象としたカンナ
ビジオール経口液剤(GWP42003-P)の第3
相試験

抗CD38モノクロ ー ナル抗体及びレナリド
ミドを含むl~3ラインの前治療腿がある
再発又は難治性多発麟髄腫患者を対象
に，tee! istamab単 法と，ポマリド
ミド， ボルテゾミプ及びデキサメタゾン

(PVd)又はカルフィルゾミプ及ぴデキサ
メタゾン(Kd)併用療法を比較する第3相

ランダム化試験

主な議論の概要 審議結果
安全性情報等に関する報告苫（西暦 2023年 6月 19日 承認
付書式16写） （西暦 2023年 6月 26日付苫式16写）

（西暦 2023年 7月 7日付書式16写）

安全性情報等に関する報告習（西雁 2023年 6月 12日 承認
付書式16写）

安全性情報等に関する報告苦（西暦 2023年 7月 3日 承認
付書式16写）

安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 16日 承認
付害式16写）

安全性情報等に関する報告害（西歴 2023年 6月 23日 承認
付苫式16写） （西唐 2023年 7月 7日付瞥式16写）
重篤な有害事象に関する報告習（西暦2023年6月20日
付書式12写） （西暦2023年7月3日付書式12写）

安全性惜報等に関する報告書（西歴 2023年 6月 23日 承認
付書式16写） （西歴 2023年 7月 7日付書式16写）

安全性情報等に関する報告魯（西暦 2023年 6月 21日 承認
付害式16写） （西暦 2023年 7月 5日付書式16写）

安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 15日 承認
付書式16写）（西暦 2023年 7月 3日付書式16写）

安全性情報等に関する報告苫（西暦 2023年 6月 26日 承認
付苫式16写） （西暦 2023年 7月 11日付書式16写）



令和5年7月 治験審査委員会 !RB開催日：2023/07/26

議 題 主な議論の概要 審議結果
ヤンセンファ ーマ株式会社の依頼による 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 14日 承認

議題100
JNJ-78934804の後期第11相試験 付書式16写） （西暦 2023年 6月 28日付書式16写）

牙哨ャミ nロn 

安全性

ヤンセンファ ーマ株式会社の依頼による 安全性情報等に関する報告瞥（西腟 2023年 6月 14日 承認

議題101
JNJ-78934804の後期第11相試験 付書式16写） （西雁 2023年 6月 28日付書式16写）

薬品

安全性

（治験国内管理人）IQVIAサー ビシー ズ 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 22日 承認

議題102 ジャパン株式会社の依頼による乾癬性関 付書式16写）
節炎患者を対象としたtildrakizumabの第

薬品 3相綿続投与試験

安全性

プリストル ・ マイヤー ズスクイプ株式会 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 7月 5日 承認

議題103
社の依頼による症候性非閉塞性肥大型心 付書式16写）
筋症の成人患者を対象としたrnavacarnten

薬品 の第3相試験

安全性

増悪歴を有する症候性の慢性閉塞性肺疾 重篤な有害事象に関する報告書（西謄2023年6月15日 承認

議題104
患患者を対象としたTozorakimabの有効 付苫式12写） （西暦2023年6月22日付甚式12写）

刃11心9H口ロ 及び安全性試験

安全性

プリストル ・ マイヤ ー ズスクイプ株式会 安全性情報等に関する報告苔（西唐 2023年 7月 7日 承認

議題105 社の依頼による活動性全身性エリテマ 付書式16写）
ト ーデス患者を対象としたBMS-986165の

牙"，1ミ7 ロ口ロ 第III相試験

安全性

A Phaseill, Randomised, Double-blind, 安全性情報等に関する報告笞（西暦 2023年 7月 l l日 承認

議題106
Placebo-controlled, Multicentre, 付書式16写）
International Study of Durvalumab 

薬品 plus Domvanalimab (AB154) in 

安全性
Participants with Locally Advanced 
(Stage ill), Unresectable Non-small 
Ce]] Lung Cancer Whose Disease has 
not Progressed Following Definitive 
Platinum-based Concurrent 
Chemoradiation Therapy (PACIFIC-8) 
白金製剤を含む根治的同時化学放射線療
法の施行後に病勢進行が認められていな
い局所進行切除不能非小細胞肺癌 (m

期）患者を対象として、 デュルバルマプ
+Domvanalimab (AB154)を投与する第m

相ランダム化二重盲検プラセボ対照国際
多施設共同試験(PACIFIC-8)



令和5年7月 治験審査委員会 IRB開催日：2023/07/26

議 題 主な議論の概要 審議結果
網膜静脈閉塞による黄斑浮腫における高 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 26日 承認

議題107
用最アフリベルセプトの有効性及び安全 付書式16写） （西磨 2023年 7月 10日付書式16写）
性

薬品

安全性

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS- 安全性情報等に関する報告書（西暦 2023年 6月 16日 承認

議題108
120（フチバチニプ）の第1]相試験 付書式16写） （西謄 2023年 6月 30日付苦式16写）

薬品

安全性

日本イ ー フイリリ ー株式会社の依頼によ 安全性情報等に関する報告書（西膠 2023年 7月 6日 承認

議題109
る円形脱毛症を有する小児患者を対象と 付魯式16写） （西暦 2023年 7月 6日付苫式16写）
したバリシチニプ(LY3009!04)の第1II相試

薬品 験

安全性



令和5年7月 治験審査委員会 IRB開催日：2023/07/26

議 題 主な議論の概要 審議結果
潰瘍性大腸炎患者を対象としたウパダシ 治験実施計画害、 同意説明文書、 治験参加カ ー ドの変更 承認

議題l チニプ(ABT-494)の長期安全性及び有効性 について、 引き続き試験を実施することの妥当性を審議
を評価する第III相多施設共同非盲検継続 した。

哨臼とロ
ロ
ロ 投与試験

一部変更

MSD株式会社の依頼による腎細胞癌を対象 添付文瞥の変更に関して、 引き続き試験を実施すること 承認

議題2
としたMK-3475の第III相試験 の妥当性を審議した。

薬品

一部変更

アステフス製薬株式会社依頼の急性骨髄 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題3
性白血病を対象とするASP2215の第lI]相試 ことの妥当性を審議した。

薬品

一部変更

MSD株式会社の依頼による腎細胞癌を対象 添付文苔の変更に関して、 引き続き試験を実施すること 承認

議閣4
としたMK-3475の第田相試験 の妥当性を審議した。

薬品

一部変更

バイエル薬品の依頼による再発性の低悪 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議超5 性度B細胞性非ホジキンリンパ腫を対象と ことの妥当性を審議した。
したBAY 80-6946の第Ill相試験

薬品

一部変更

エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象 治験薬概要苫（添付文書）の変更に関して、 引き続き試 承認

議題6
としたE7080, MK-3475の第3相試験 験を実施することの妥当性を審議した。

ョ寸Fsnロn 

一部変更

再発性の低悪性度B細胞性非ホジキンリン 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議姐7
パ腫患者を対象としたcopanlisib (Pl3K ことの妥当性を審議した。
阻害薬）と標準的な免疫化学療法との併

牙:t,1ミ7 ロ口n 用と様準的な免疫化学療法単独と比較す

一部変更
る無作為化、 二重盲検、 プラセボ対照、
多施設共同、 第Ill相臨床試験：CHRONOS-

プリストル・マイヤ ー ズスクイプ株式会 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題8
社の依頼による骨髄異形成症候群患者に ことの妥当性を審議した。
対するACE-536の第田相試験

薬品

一部変更

MSD株式会社の依頼による尚リスク筋屈非 添付文曹の変更に関して、 引き続き試験を実施すること 承認

議穎9 浸潤性膀脱癌を対象としたMK-3475の第III の妥当性を審議した。
相試験

寸宋Fロ
ロ
ロ

一部変更



令和5年7月 治験審査委員会 !RB開催日：2023/07/26

議 題 主な謡論の概要 審議結果
プリストル ・ マイヤー ズスクイプ株式会 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題10 社の依頼による骨髄異形成症候群日本人 ことの妥当性を審議した。
患者に対するACE-536の第11相試験

寸傘ャロ
ロ

ロ

一部変更

エ ー ザイ株式会社の依頼による早期アル 治験実施計画苫、 同意説明文苫、 レタ ーの変更に関し 承認

議題11
ツハイマ ー病を対象としたBAN2401の第III て、 引き続き試験を実施することの妥当性を審議した。
相試験

薬品

一部変更

ノバルティス ファ ー マ株式会社の依頼に 治験実施計画書の変更について、 引き続き試験を実施す 承認

議題12
よる非小細胞肺癌を対象としたACZ885 ることの妥当性を審議した。

（カナキヌマプ）の第1ll相試験
薬品

一部変更

MSD株式会社の依頼による肝細胞がん患者 添付文苫の変更に関して、 引き続き試験を実施すること 承認

議題13 を対象としたMK-3475の第III相試険 の妥当性を審議した。

薬品

一部変更

MSD株式会社の依頼による膀脱癌患者を対 添付文書の変更に関して、 引き続き試験を実施すること 承認

議題14
象とした＼IK-3475の第Ill相試験 の妥当性を審議した。

気可"： "
ロ
" 

一部変更

MSD株式会社の依頼による進行／切除不能 治験薬概要書の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題15.
又は,1伝移性尿路上皮癌を対象とした＼IK- ことの妥当性を審議した。
7902 (E7080)とMK-3475の第m相試験

薬品

一部変更

JR-141のムコ多糖症1I型患者を対象とし 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題16 た継続投与試験 ことの妥当性を審議した。

薬品

一部変更

根治切除不能な甲状腺未分化がんに対す オプジー ボ点滴静注 添付文薯、 賠償責任保険契約証明 承認

議超17
るニボルマプとレンバチニプ併用療法の 書の変更に関して、 引き続き試験を実施することの妥当
第II相試験（医師主導治験） 性を審議した。

薬品

一部変更

プリストル ・ マイヤ ー ズスクイプ株式会 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題18 社の依頼によるアグレッシプB細胞性非ホ ことの妥当性を審議した。
ジキンリンパ腫の移植適応患者を対象と

再生医療 したJCAROI7の第Ill相試験

一部変更



令和5年7月 治験審査委員会 !RB開催日：2023/07/26

議 題 主な議論の概要 審議結果

ファイザー株式会社の依頼による、 円形 治験実施計画害の変更に関して、 引き続き試験を実施す 承認

謡題19
脱毛症患者を対象としたPF-06651600の長 ることの妥当性を審議した。
期第m相試験

薬品

一部変更

アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題20
性白血病患者を対象としたベネトクラク ことの妥当性を審議した。
スの第Ill相試駿④

薬品

一部変更

ノバルティスファ ー マ株式会社の依頼に 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題21
よるCTL019の第mb相試験 ことの妥当性を審議した。

再生医療

一部変更

ノバルティスファーマ株式会社の依頼に 治験薬概要害の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題22
よるCTL0!9の第Illb相試験 ことの妥当性を審議した。

再生医療

一部変更

MSD株式会社の依頼による転移性ホルモン 治験実施計画苫、 同意説明文桜、 添付文iりの変更に関し 承認

議題23 感受性前立腺癌を対象としたMK-3475の第 て、 引き続き試験を実施することの妥当性を審議した。
m相試験

牙寸ヤミ n
ロ
n 

一部変更

バイオジェン・ ジャパン株式会社の依頼 治験実施計画苫に対するレタ ーの追加について、 引き続 承認

議題24
によるアルツハイマ ー病患者を対象とし き試験を実施することの妥当性を審議した。
たBI IB037の第Illb相試験

薬品

一部変更

プリストル・ マイヤ ー ズ スクイプ株式 治験薬概要苫、 治験薬概要書補逍、 治験実施計画書の変 承認

議題25
会社の依頼による進行肝細胞筋を対象と 更に関して、 引き続き試験を実施することの妥当性を審
したBMS-936558/811S-734016の第3相試験 議した。

シ"Enロロ

一部変更

バイエル薬品株式会社の依頼による糖尿 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題26
病黄斑浮腫患者を対象とした高用景アフ ことの妥当性を審議した。
リベルセプトの第II/III相試験

薬品

一部変更

ノバルプイス ファーマ株式会社の依頼に 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題27
よるMDS又はCMMLーを対象としたMBG453の ことの妥当性を審議した。
第III相試験

薬品

一部変更



令和5年7月 治験審査委員会 IRBr,月イ株日：2023/07/26

議 題 主な議論の概要 審議結果
アストフゼネカ株式会社の依頼による食 治験薬概要書の変更に関して、 引き続き試験を実施する 承認

議題28
道癌患者を対象としたDurvalumabの第III ことの妥当性を審議した。
相試験

薬品

一部変更

骨髄増殖性腫瘍関連骨髄線維症患者を対 治験分担医師の変更、 被験者募集に関する資料の変更に 承認

議題29
象としたLuspatercept (ACE-536)の第3 関して、 引き続き試験を実施することの妥当性を審議し
相試験 た。

薬品

一部変更

プリストル・マイヤ ー ズスクイプ株式会 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題30
社依頼による多発性骨髄腫患者を対象と ことの妥当性を審議した。
したCC-220の第lb/2a相試験

薬品

一部変更

再発又は難治性急性骨髄性白血病(AML) 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題31 及ぴ再発又は難治性高リスク骨髄異形成 ことの妥当性を審議した。
症候群(MOS)患者を対象としたASP7517

再生医療 の安全性， 忍容性及び有効性を検討する

一部変更
第1/2相非盲検試験

ノバルティスファ ー マ株式会社の依頼に 治験分阻医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議閣32 よる増殖糖尿病網膜症を対象とした ことの妥当性を審議した。
RTH258の第Ill相試験

薬品

一部変更

大正製薬株式会社の依頼による小児2型柿 治験実施計画苫、 同意説明文害の変更に関して、 引き続 承認

議囮33 尿病患者を対象としたTS-071（ルセオグ き試験を実施することの妥当性を審議した。
リフロジン）の第1lI相試験

寸牙ミ； ロ口ロ

一部変更

インサイト・ バイオサイエンシズ・ ジャ 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題34 パン合同会社の依頼による骨髄線維症患 ことの妥当性を審議した。
者を対象としたINCB050465(Parsacl isib)

薬品 の第III相試験

一部変更

インサイト・ バイオサイエンシズ・ ジャ 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題35 パン合同会社の依頼による骨髄線維症患 ことの妥当性を審議した。
者を対象としたINCB050465(Parsacl isib)

薬品 の第田相試験

一部変更

MSD株式会社の依頼による高リスク筋層非 添付文書の変塁に関して、 引き続き試験を実施すること 承認

議穎36 浸潤性膀脱癌を対象としたMK-3475の第1II の妥当性を審 した。
相試験

薬品

一部変更



議題37

薬品

一部変更

議題38

薬品

一部変更

議題39

薬品

一部変更

議題40

咋牙e r
ロ

m 

一部変更

議題41

再生医療

一部変更

議題42

再生医痰

一部変更

揺題43

薬品

一部変更

議題44

寸牙Fと日
ロ

口

一部変更

議題45

守牙心ロ
ロ
ロ

一部変更

令和5年7月 治験審査委員会 IRBOH1『t日：2023/07/26

議 題
好酸球性食道炎患者を対象としたcc-

93538の第3相試験

Fortrea Japan株式会社（治験国内管理
人）の依頼による幹細胞移植非適応の未
治療マントル細胞リンパ腫を対象とした

BGB-3111の第3相試験

サノフィ株式会社の依頼による慢性閉塞
性肺疾患 (COPD)患者を対象とした
i tepek imabの第田相試験

シスプフチン適応の筋層浸潤性膀脱癌
(MIBC)患者を対象とした周術期のEV+

ペムプロリズマプと術前補助化学療法の
比較

製品規格に適合しないLISOCABTAGENE
MARALEUCELを被験者に投与する拡大アク
セス試験(EAP)

製品規格に適合しないL!SOCABTAGENE
MARALEUCELを被験者に投与する拡大アク
セス試験(EAP)

ムコ多糖症II型患者を対象としたイズ
カ ー ゴの製造販売後臨床試験

中外製薬株式会社の依頼による1レジメン
以上の全身療法後の濾胞性リンパ腫患者
を対象としたR070308!6 (Mosunetuzumab) 

の第m相試験

ノバルプイスファ ーマ株式会社の依頼に
よるINC424の第1V相試験

主な議論の概要
治験薬概要書の変更に関して、 引き続き試験を実施する
ことの妥当性を審議した。

治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する
ことの妥当性を審議した。

Thank you letterの変更に関して、 引き続き試験を実施
することの妥当性を審議した。

Final Report Summa 賃 (ePRO Screen Report)、 治験薬概
要昔（添付文書）の 更に関して、 引き続き試験を実施
することの妥当性を審議した。

治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する
ことの妥当性を審議した。

添付文料の変更に関して、 引き続き試験を実施すること
の妥当性を審謡した。

治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する
ことの妥当性を審議した。

治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する
ことの妥当性を審議した。

治験分担医師の
を審

変
議
更 について、 引き続き試験を実施する

ことの妥当性 した。

審議結果
承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認



議題46

薬品

一部変更

議題47

薬品

一部変更

議題48

粛ォミァ uロn 

一部変更

議超49

薬品

一部変更

議題50

寸自ャよロロロ

一部変更

議姐51

薬品

一部変更

議題52

牙"1ャ心ロmロ

一部変更

議題53

臼寸ヤとnロn 

一部変更

議題54

薬品

一部変更

令和5年7月 治験審査委員会 IRBHM筏日：2023/07/26

議 題
ノバルプィスファ ーマ株式会社の依頼に
よるINC424の第w相試験

プリストル・マイヤー ズスクイプ株式会
社の依頼によるRR!I\I患者を対象としたcc-

220の第3相試験

活動性乾癬性関節炎患者を対象としたチ
ルドラキズマプの第3相試験

中外製薬株式会社の依頼による加齢黄斑
変性患者を対象としたファリシマプの継
続投与試験

株式会社ペルセウスプロテオミクスの依
頼による真性多血症を対象としたPPMX
T003の第I相試験

株式会社ペルセウスプロプオミクスの依
頼による其性多血症を対象としたPPMX
T003の第1相試験

プリストル・マイヤ ー ズスクイプ株式会
社の依頼による関節症性乾癬患者を対象
としたBMS-986165の第III相試験

AMDに続発する地図状萎縮患者を対象とし
たダニコパンのproof-of-concept用景設
定試験

CSLベーリング株式会社の依頼による造血
細胞移植患者を対象とした移植片対宿主
病の予防におけるalー アンチトリプシン
の第2/3相試験

主な議論の概要
治験実施計画書付録の変更について、 引き続き試験を実
施することの妥当性を審議した。

治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する
ことの妥当性を審議した。

治験薬概要書、 レターについて、 引き続き試験を実施す
ることの妥当性を審議した。

治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する
ことの妥当性を晰議した。

治験実施計画瞥の変更に関して、 引き続き試験を実施す
ることの妥当性を審議した。

治験薬概要苔の変更に関して、 引き続き試験を実施する
ことの妥当性を審議した。

治験実施計画害の追加に関して、 引き続き試験を実施す
ることの妥当性を審議した。

治験実施計画害の変更について、 引き続き試験を実施す
ることの妥当性を審議した。

治験悶医師の変更について、 引き続き試験を実施する
こと 当性を審議した。

審議結果
承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認

承認



令和5年7月 治験審査委員会 IRBF,廿｛惰日：2023/07/26

議 阻 主な議論の概要 審議結果
ノバルプイスファ ーマ株式会社の依頼に 被験者の募集の手順（広告等）に関する資料の追加につ 承認

議姐55
よるJDQ443の第lb/II相試験 いて、 引き続き試験を実施することの妥当性を審議し

た。
薬品

一部変更

A Phase 3 Open-Label, Randomized, 治験実施計画書の事務的な変更にに関して、 引き続き試 承認

議題56
Controlled, Global Study of 験を実施することの妥当性を審議した。
Tel isotuzumab Vedotin (ABBV-399) 

薬品 Versus Docetaxel in Subjects with 

一部変更
Previously Treated c-Met 
Overexpressing, EGFR Wildtype, 
Locally Advanced/Metastatic Non-
Squamous Non-Smal 1 Cell Lung Cancer 
治療胆を有するc-Met過剰発現， EGFR野
生型， 局所進行性／転移性非扁平上皮非
小細胞肺癌患者を対象として，
Telisotuzumab Vedotin (ABBV-399)とド
セタキセルを比較する第III相， 非盲
検， 無作為化， 比較対照， 国際共同試験

HSCT患者又はSOT患者を対象としたCMV感 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題57 染／感染症の治療薬としてのmaribavirの ことの妥当性を審議した。
有効性、 安全性及び薬物動態を評価する

薬品 非盲検単群試験

一部変更

好酸球性胃腸炎患者を対象としたcc- 治験薬概要苔の変更に関して、 引き続き試験を実施する 承認

議題58
93538の第3相試験 ことの妥当性を審議した。

牙刊"9"口ロ

一部変更

好酸球性食道炎患者を対象としたcc- 治験薬概要苔の変更に関して、 引き続き試験を実施する 承認

議題59
93538の第3相継続投与試験 ことの妥当性を審議した。

；牙印nロn 

一部変更

ノバルプイス ファ ー マ株式会社の依頼 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題60 による初発のフィラデルフィア染色体陽 ことの妥当性を審議した。
性の慢性期慢性骨髄性白血病患者を対象

牙咋nロn としたABLOOIの第田相試験

一部変更

パレクセル・インターナショナル株式会 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題61 仕（治験国内管理人）の依頼によるB細胞 ことの妥当性を審議した。
性非ホジキンリンパ腫患者を対象とした

薬品 REGN!979の第11相試験

一部変更

Ce-llm-001による初発膠芽腫治療効果無作 セントフルモニタリング報告苫の変更に関して、 引き続 承認

議題62 為比較対照試験 き試験を実施することの妥当性を審議した。

牙渭aブpロn 

一部変更

再発・難治性多発性骨髄腫患者を対象と 治験実施計画害、 同意説明文害、 治験分担医師の変更に 承認

議題63
してbelantamab mafodotin、 ボルテゾミ ついて、 引き続き試験を実施することの妥当性を審議し
プ及びデキサメタゾン併用療法(B-Vd) た。

薬品 の有効性及び安全性をダラッムマプ、 ボ

一部変更
ルテゾミプ及びデキサメタゾン併用療法

(D-Vd)と比較検討する多施設共同非盲
検無作為化第III相



議題64

寸牙ャと日
ロ
口

一部変更

議題65

薬品

一部変更

議題66

咋牙nロロ

一部変更

議題67

薬品

一部変更

議題68

宋寸ヤn
ロ

ロ

一部変更

議閣69

薬品

一部変更

議題70

薬品

一部変更

議姐71

薬品

一部変更

議題72

薬品

一部変更

令和5年7月 治験審査委員会 !RBI翡l1嶺日：2023/07/26

議 題
ファイザー株式会社の依頼による
Elranatamab (PF-06863135)の第3相試験

大鵬薬品工業株式会社の依頼による第1
相試験

活動性甲状腺眼症の日本人患者を対象に
HZN-001 (teprotumumab) を評価する第
II［相無作為化二重遮蔽プラセボ対照並行
群間比較多施設共同試験

ファイザー株式会社の依頼による多発性
骨髄腫患者を対象としたElranatamab

(Pr-06863135)の第3相試験

ファイザー株式会仕の依頼による多発性
骨髄腫患者を対象としたElranatamab

(PF-06863135)の第3相試験

慢性期慢性骨髄性白血病に対するチロシ
ンキナ ー ゼ阻害剤併用時のTM5614の有効
性を検証する第llI相試験

芽球性形質細胞様樹状細胞腫瘍(BPDCN)
患者を対象としたNS-101（タグラクソ
ファスプ）の臨床第I/II相試験

芽球性形質細胞様樹状細胞腫瘍(BPDCN)
患者を対象としたNS-401（タグラクソ
ファスプ）の臨床第I/II相試験

全身性強皮症患者を対
有
象

効性
としたNPC-12Kの

安全性、 忍容性及び を検討する多
施設共同第I /II相医師主導治験

主な議論の概要 審議結果
治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

ことの妥当性を審議した。

治験実施計画書、 治験薬概要害、 同意説明文書の変更に 承認
関して、 引き続き試験を実施することの妥当性を審議し
た。

同意文書・説明文書の変更に関して、 引き続き試験を実 承認
施することの妥当性を審議した。

治験実施計画害、 被検者の罪集の手順（広告等）に関す 承認
る資料の追加に関して、 引き続き試験を実施することの

妥当性を審議した。

治験分担阪師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認
ことの妥当性を審議した。

治験薬概要苫の変更に関して、 引き続き試験を実施する 承認
ことの妥当性を審議した。

治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認
ことの妥当性を審議した。

治験実施計画瞥の変更に関して、 引き続き試験を実施す 承認
ることの妥当性を審議した。

治験薬概要書の変更に関して、 引き続き試験を実施する 承認
ことの妥当性を審議した。



令和5年7月 治験審査委員会 !RB�甘9且日：2023/07/26

議 題 主な議論の概要 審議結果
ノバルプィスファ ーマ株式会社の依頼に Investigator letterの追加に関して、 引き続き試験を実 承認

議題73 よるBYL719の第11相試験 施することの妥当性を審議した。

気守ロ

一部変更

エ ー ザイ株式会社の依頼によるE7386とペ Fi le Noteの追加に関して、 引き続き試験を実施すること 承認

議題74
ムプロリズマプの第I bill相試験 の妥当性を審議した。

薬品

一部変更

エ ー ザイ株式会社の依頼によるE7386とペ 治験薬概要苫の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題75
ムプロリズマプの第I bill相試験 ことの妥当性を審議した。

牙可印""ロ口

一部変更

大塚製薬の依頼による急性期の統合失調 同意文書・説明文苫の変更に関して、 引き続き試験を実 承認

議題76
症患者を対象としたプレクスピプラゾ ー 施することの妥当性を審議した。
ル週1回製剤(QW製剤）の第III相試験

牙守心nロn 

一部変更

他のLUSPATERCEPT (ACE-536)臨床試験へ 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題77
の参加腿を有する被験者を対象とした、 ことの妥当性を孵議した。
長期安全性を評価する第3B相非盲検単群

薬品 維続試験

一部変更

IPSS-Rのリスク分類がLow又は 治験実施計画書、 同意説明文書の変更に関して、 引き続 承認

議題78
IntermediateのMDS患者を対象に経ロアザ き試験を実施することの妥当性を審議した。
シチジン(Ora!-Aza、 ONUREG)及びBSCの

薬品 併用療法とプラセボ及びBSCの併用療法の

一部変更
有効性及び安全性を比較する第2/3相試験

アムジェン株式会社の依頼による心血管 同意説明補助資料の追加に関して、 引き続き試験を実施 承認

議題79
疾患を対象としたOlpasiran (MIG 890)の することの妥当性を審議した。
第II]相試験

薬品

一部変更

（治験国内管理人）IQVIAサー ビシーズ 治験薬を伴う外出に関する説明および申請・許可苫の追 承認

議題80
ジャパン株式会社の依頼によるレノック 加に関して、 引き続き試験を実施することの妥当性を審
ス ・ ガスト ー症候群、 ドラベ症候群また 議した。

薬品 は結節性硬化症患者を対象としたカンナ

一部変更
ビジオール経口液剤(GIVP42003-P)の第3
相試験

抗CD38モノクロ ーナル抗体及びレナリド 治験分担医師の変更について、 引き続き試験を実施する 承認

議題81
ミドを含む1~3ラインの前治療歴がある ことの妥当性を審議した。
再発又は難治性多発性骨髄腫患者を対象

薬品 に， tecl istamab単剤療法と， ポマリド

一部変更
ミド， ボルテゾミプ及びデキサメタゾン

(PVd)又はカルフィルゾミプ及びデキサ
メタゾン(Kd)併用療法を比較する第3相
ランダム化試験



令和5年7月 治験審査委員会 IRBlmfi社日：2023/07/26

議 閣 主な議論の概要 審議結果

抗CD38モノクロ ー ナル抗体及びレナリド 治験実施計画苔、 治験薬概要書、 日本におけるポマリド 承認

議題82
ミドを含む1~3ラインの前治療歴がある ミドのためのリスク軽減対策の変更について、 引き続き
再発又は難治性多発性骨髄腫患者を対象 試験を実施することの妥当性を審議した。

薬品 に， teclistamab単剤療法と， ポマリド

一部変更
ミド， ボルテゾミプ及びデキサメタゾン

(PVd)又はカルフィルゾミブ及びデキサ
メタゾン(Kd)併用療法を比較する第3相
ランダム化試験

（治験国内管理人）IQVIAサー ビシー ズ 仕事の生産性および活動障害に関する質問票の変更に関 承認

議題83
ジャパン株式会社の依頼による乾癬性関 して、 引き続き試験を実施することの妥当性を審議し
節炎患者を対象としたtildrakizumabの第 た。

薬品 3相継続投与試験

一部変更

アストフゼネカ株式会社の依頼による非 同意説明文書の変更に関して、 引き続き試験を実施する 承認

議題84
小細胞肺癌患者を対象としたDato-Dxdと ことの妥当性を審議した。
デュルバルマプ及びカルボプラチンを併

薬品 用する第II]相試験

一部変更

大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS- レタ ーの追加について、 引き続き試験を実施することの 承認

議題85
120（フチバチニプ）の第11相試験 妥当性を審議した。

薬品

一部変更

日本イ ー フイ
を
リ リ ー株式会社の依頼によ 治験薬概要苫、 同意説明文苫の変更に関して、 引き続き 承認

議題86
る円形脱毛症 有する小児患者を対象と 試験を実施することの妥当性を審議した。
したバリシチニプ(LY3009!04)の第1ll相試

薬品 験

一部変更



令和5年7月 治験審査委員会 IRBけ11僅日：2023/07/26

議 題 主な議論の概要 審議結果
ヤンセンファ ーマ株式会社の依頼による 治験責任医師より提出された治験実施状況報告苔に基づ 承認

議題1
転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を対象と き、 治験を綿続して行うことの妥当性について審議し
したJNJ-56021927の第III相試験 た。

薬品

継続審査

JR-141のムコ多糖症11型患者を対象とし 治験責任医師より提出された治験実施状況報告苔に基づ 承認

議題2
た継続投与試験 き、 治験を継続して行うことの妥当性について審揺し

た。
薬品

継続審査

アレクシオンファ ーマ合同会社の依頼に 治験責任医師より提出された治験実施状況報告書に基づ 承認

議題3
よる造血幹細胞移植（HSCT)後に血栓性 き、 治験を継続して行うことの妥当性について審議し
微小血管症(TMA)を呈する患者を対象と た。

薬品 したラプリズマプの第III相試験

継続審査

プリストル・マイヤー ズスクイプ株式会 治験責任医師より提出された治験実施状況報告酋に基づ 承認

議題4
社の依頼による局所進行非小細胞肺癌患 き、 治験を継続して行うことの妥当性について審識し
者を対象としたBMS-936558/BMS-734016の た。

薬品 第田相試験

継続審査

アストラゼネカ株式会社の依頼による子 治験責任医師より提出された治験実施状況報告苫に基づ 承認

議題5
宮内膜癌を対象としたオラパリプとデュ き、 治験を継続して行うことの妥当性について審議し
ルバルマプの第1ll相試験 た。

守傘uロn 

継続審査

中外製薬株式会社の依頼によるlレジメン 治験責任医師より提出された治験実施状況報告瞥に基づ 承認

議題6
以上の全身療法後の濾胞性リンパ腫患者 き、 治験を継続して行うことの妥当性について審議し
を対象としたR07030816 (Mosunetuzumab) た。

薬品 の第1ll相試験

継続審査

ノバルティスファ ーマ株式会社の依頼に 治験責任医師より提出された治験実施状況報告書に基づ 承認

議題7
よるINC424の第W相試験 き、 治験を継続して行うことの妥当性について審議し

た。
薬品

継続審査

PRAヘルスサイエンス株式会社の依頼によ 治験責任医師より提出された治験実施状況報告書に基づ 承認

議題8 る日本人成人副甲状腺機能低下症患者を き、 治験を継続して行うことの妥当性について審議し
対象としたTransCon PTH (ACP-014)の第3 た。

薬品 相試験

継続審査

JR-I 71のムコ多糖症I型患者を対象とした 治験責任医師より提出された治験実施状況報告害に基づ 承認

議題9
縮続投与試験 き、 治験を維続して行うことの妥当性について審議し

た。
薬品

継続審査



令和5年7月 治験審査委員会 !RB開催日：2023/07/26

議 題 主な議論の概要 審議結果
アストラゼネカ株式会社の依頼による局 治験責任医師より提出された治験実施状況報告書に基づ 承認

議題10 所肝細胞癌患者を対象としたデュルバル き、 治験を継続して行うことの妥当性について審議し
マプとトレメリムマプの第1II相試験 た。

1牙ャとロロロ

継続審査

慢性期慢性骨髄性白血病に対するチロシ 治験責任医師より提出された治験実施状況報告書に基づ 承認

議題11
ンキナーゼ阻害剤併用時のTし15614の有効 き、 治験を継続して行うことの妥当性について審議し
性を検証する第1ll相試験 た。

薬品

継続審査

ステロイド抵抗性天疱癒を対象とした 治験責任医師より提出された治験実施状況報告曹に基づ 承認

議題12
ON0-4059の第III相試験 き、 治験を継続して行うことの妥当性について審議し

た。
1牙ャ心nロロ

継続審査



令和5年7月 治験審査委員会 IRB耕］｛僅日：2023/07/26

議 題 主な議論の概要 審議結果

慢性期慢性骨髄性白血病に対するチロシ モニタリング報告害に基づき、 治験を継続して行うこと 承認

議題l
ンキナーゼ阻害剤併用時のTM5614の有効 の妥当性について審議した。
性を検証する第田相試験

薬品

その他




