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議 事 概 要 (治 験 審 査 委 員 会 )

開 催 日 時 令 和 3年 2月 10日   午 後 4時 00分 ～ 4時 15分

開 催 場 所 9階 大会議室

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、横田 実恵子、福山 俊二、松山 達司、長谷川 道雄、名取 俊也

議

」■
月計

内

容

【審議/報告事項】

議題①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 damlutamide

(ODM-201)の プラセボ対照第 II相試験
。安全陛1青報について検討し、引き続き治験を継続して行うことの妥当性について審議した。

審議結果 :承認

議題②バイエルが治験依頼者として実施した先行試験に組入れられた被験者にダロルタミドを継続投与する

非盲検、単一群、ロールオーバー言瑚資

・製造販売臨床試験実施計画書別紙の改訂について報告した。

報告結果 :石編忍

議題④COVlD-19患者に対するイベルメクチンの有効性および安全性を検討するプラセボ対照ランダム化
二重盲検(調画者、患者)多施設共同並行群間比較試験

。被験者の募集手順(広告等)に関する資料について審議した。

審議結果:却下

。その他(システム『章害日寺マニュアル)について審
'議

した。

審議結果:承認

次回治験審査委員会 :令和 3年 3月 10日 16:00～ 9階 大会議室

作 成 者 保 屋 野  貴 通
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