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議

事

内

容

【審議洋長告事項】

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 droltltalllme

(ODM 201)の 第Ⅲ相試験
。安全陛脚 について検討し、引き継 治験を継続してイうことの妥当性について審議した。

審議結果:承認

議題② アステラス製薬株式会ネI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l■情報について赫 し、引き続きギ識 を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③ 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 面 llltall.iお

(ODM-201)のプラセボ対照第Ⅲ相試験
。安全陸瀞調こついて櫛 れ、引き続き治験を実施することの妥当

′
l■について審議した

審議結果:承認

議題④ k/1vovan十勧 らヽの依頼による進行性前立腺癌の男性患者を対象としたReL脚破の安全陛 有効性を言乳1す

るための第Ⅲ相試験
。安全陛騰調こついては 、引き継 治験を継続して

`づ

ことの妥当性について審議した。

審議結果:承認
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