
議 事 概 要 (治 験審査委員会)
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出席委員名
松島 常、小椋 啓司、秋月 種高、笠尾 昌史、保屋野 貴通、伊藤 摩利子

竹内 謙治、長谷川 道雄、名取 俊也

議

事

内

容

【審議洋反告事項】

議題① バイエル薬品株式会社の依頼による非転移性去勢抵抗
′
ll_前立腺癌患者を対象とした dal・ollltmide

(ODM201)の 第Ⅲ相試験
。安全陛謄調こついて櫛 L、 引き継 治識絲断 して鶴 ことの妥当性について審議した。

審議結果:承認
・治験実施計画書別紙1の改訂について報告しラ亀

報告結果:確認

議題② アステラス製薬株式会社の依頼によるエンザルタミドの製造販売後臨床試験
。安全陛Mに ついては 、引きi硫封繊 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Э エーザイ株式会社依頼によるメトトレキサートによる治療で効果不十分な関節リウマチ患者を対象としたE
60Hの用量厠き性試験
・治験の終了について報告しラ亀

報告結果:確認

議題④ バイエル薬品株式会社の依頼による転移
′性ホルモン感受性前立腺癌患者を対象とした dttllltanl通 e

(ODM-201)のプラセボ対照第Ⅲ相試験
。安全陸開 について晨 、引き継 治験を実施することの妥当性について審議しラ電
。治験薬概要書の改訂については 、引き続き溜糞罫断 してイうことの妥当性について審議し,電

審議結果:承認

議題⑤ 雨劉allt社からの依頼による進行性前立腺癌の男性患者を対象としたR聴okの安全陸 有効陸を評価す

るための第Ⅲ相試験
。安全陛開 について櫛 L、 引き継 治☆郵断 してイうことの妥当性について審議した。

審議結果:承認

素器υ覇婦椰聾羹1瓶 1の改訂について報告した。

報告結果:確認
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