
議 事 概 要 (治 験審 査 委 員 会)

開 催 日 時 令 和 元 年 9月 11日   午 後 4時 00分 ～ 4時 10分

開 催 場 所
△

=
議 量言   1

出席委員名
松島 常、冬賀 秀一、秋月 種高、笠尾 昌史、篠上 雅信、保屋野 貴通

伊藤 摩利子、福山 俊二、竹内 謙治、長谷川 道雄、名取 俊也

議

事

内

容

【審議ノ/報告事項】

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性前立腺癌患者を対象とした d麟丸臨 de

(ODN←201)の第Ⅲ相試験
。安全l■情報について師 、引き続きツ舗錫魏鰯諄でつことの妥当性について議 た。

審議結果:承認
。登録症例数の激 熙こついて報告し亀

報告結果:確認

議燿C)アステラ        慟蒔貢によるエバ うレタミドの製提鋤ぴ齢師励恭試験
。安全陛情報についm、 引き継 治験を実施することの妥当性について審議した。

離 :絲
臀翡け載蜻椰撃謁l瓶 2の改訂について報告した。

報告結果:確認

議題③ バイエル薬品株式会社の依頼による転移麟 ルモン感受性前立腺癌患者を対象とした darolutalnide

(ODM201)のプラセボ対照第III相試験
。安全陛時調こついては 、引き続き7繊 実施することの妥当性について審議レ電
。治験薬概要書及び同意説朋文書の改訂について検訛 、引き続き治験を継続して配たとの妥当性について審議
した

審議結果:承認

議題④ ⅣしⅣ服t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聰動 の安詮劇を有効性を論 す

るための第Ⅲ相試験
・安全陛師 について蹴 、引き続き孝舗錫抑貯れてイラことの妥当性について審議した。

審議結果:承認
。登録症例数の勘 熙こついて報告しに

醜 :編
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