
開催日時

開催場所

出席委員

試験コード 治験依頼者 治験薬・医療機器コード 対象疾患 相 区分 審議・報告事項 審査結果 対象施設数

794 シミック株式会社（治験国内管理人） Rimegepant 片頭痛 Ⅲ 審議 治験の実施の可否 承認 1

795 シミック株式会社（治験国内管理人） Rimegepant 片頭痛 Ⅱ/Ⅲ 審議 治験の実施の可否 承認 1

797 アムジェン株式会社
アムジェン株式会社の依頼によるリポ蛋白
(a)値の分布の特性を明らかにするための多
施設共同横断的研究

臨床研究 - 審議 治験の実施の可否 承認 1

670 アストラゼネカ株式会社 ベンラリズマブ 好酸球副鼻腔炎 Ⅲ 審議 実施状況報告 承認 1

695 アストラゼネカ株式会社 MEDI3506、ダパグリフロジン 糖尿病性腎症 Ⅱb 審議 安全性情報 承認 1

757 アストラゼネカ株式会社 ジボテンタン/ダパグリフロジン CKD Ⅱb 審議 治験に関する変更 承認 1

745 アストラゼネカ株式会社 AZD8233 脂質異常症 Ⅰ/Ⅱ 審議 実施状況報告 承認 2

審議 安全性情報 承認

審議 治験に関する変更 承認

審議 治験に関する変更 承認

審議 安全性情報 承認

605 アッヴィ合同会社 Upadacitinib (ABT-494) アトピー性皮膚炎 Ⅲ 審議 安全性情報 承認 2

審議 治験に関する変更 承認

審議 実施状況報告 承認

審議 重篤な有害事象に関する報告 承認

審議 重篤な有害事象に関する報告 承認

752 （治験国内管理人）
IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社

GSK3511294 好酸球性重症喘息 Ⅲa 審議 安全性情報 承認 1

審議 安全性情報 承認

審議 治験に関する変更 承認

安全性情報 承認

治験に関する変更 承認

審議 安全性情報 承認

審議 治験に関する変更 承認

審議 安全性情報 承認

報告 CRO変更レター ‐

審議 安全性情報 承認

審議 治験に関する変更 承認

774 サノフィ株式会社 KY1005/SAR445229 アトピー性皮膚炎 IIb相 審議 治験に関する変更 承認 1

748 サノフィ株式会社
SAR440340/REGN3500
itepekimab COPD

Ⅲ 報告 治験実施計画書別紙変更 ‐ 1

711 ノバルティス ファーマ株式会社 TQJ230 心血管疾患 Ⅲ 審議 安全性情報 承認 1

審議 実施状況報告 承認

報告 開発中止 ‐

775 ノバルティス ファーマ株式会社 CSJ117 気管支喘息 Iib 報告 開発中止 ‐ 1

727 ノバルティスファーマ株式会社 KJX839 高コレステロール血症 Ⅱ 審議 安全性情報 承認 1

553 ノボ　ノルディスク　ファーマ株式会社 NN9535 過体重又は肥満 Ⅲ 審議 安全性情報 承認 2
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試験コード 治験依頼者 治験薬・医療機器コード 対象疾患 相 区分 審議・報告事項 審査結果 対象施設数

654 ノボ　ノルディスク　ファーマ株式会社 NN9535 2型糖尿病 Ⅲ 審議 安全性情報 承認 1

772 ノボ　ノルディスク　ファーマ株式会社 インスリン/GLP-1受容体作動薬の配合剤 2型糖尿病 Ⅲ 審議 安全性情報 承認 2

786 ノボ　ノルディスク　ファーマ株式会社 NN1535、NN1436 2型糖尿病 Ⅲa 審議 安全性情報 承認 2

655 ノボ　ノルディスク　ファーマ株式会社 NN9924 2型糖尿病 Ⅲ 審議 安全性情報 承認 1

657 パレクセル・インターナショナル株式会社 エンパグリフロジン CKD Ⅲ 審議 安全性情報 承認 1

審議 治験に関する変更 承認

審議 安全性情報 承認

779 塩野義製薬株式会社 S-268019 COVID-19 Ⅲ 審議 治験に関する変更 承認 2

792 塩野義製薬株式会社 S-268019 COVID-19 Ⅱ/Ⅲ 審議 治験に関する変更 承認 2

審議 治験に関する変更 承認

審議 安全性情報 承認

532 興和株式会社 K-877 2型糖尿病 Ⅳ 審議 実施状況報告 承認 2

602 大塚製薬株式会社 ブレクスピプラゾール 大うつ病 Ⅱ/Ⅲ 審議 安全性情報 承認 1

審議 安全性情報 承認

審議 治験に関する変更 承認

審議 安全性情報 承認

審議 治験に関する変更 承認

審議 安全性情報 承認

審議 治験に関する変更 承認

682 日本イーライリリー株式会社 LY3298176 肥満症 Ⅲ 審議 安全性情報 承認 2

688 日本イーライリリー株式会社 LY3298176 肥満症 Ⅲ 審議 安全性情報 承認 2

693 日本イーライリリー株式会社 LY3298176 2型糖尿病 Ⅲ 審議 安全性情報 承認 2

785 日本イーライリリー株式会社 チルゼパチド（LY3298176） 睡眠時無呼吸症候群 Ⅲ 審議 安全性情報 承認 2

791 日本イーライリリー株式会社 チルゼパチド（LY3298176） 睡眠時無呼吸症候群 Ⅲ 審議 安全性情報 承認 2

審議 安全性情報 承認

審議 重篤な有害事象に関する報告 承認

777 日本イーライリリー株式会社 LY3209590 2型糖尿病 Ⅲ 審議 治験に関する変更 承認 2

787 日本イーライリリー株式会社 LY3209590 2型糖尿病 Ⅲ 審議 治験に関する変更 承認 2

審議 安全性情報 承認

審議 治験に関する変更 承認

審議 治験に関する変更 承認

審議 安全性情報 承認

審議 治験に関する変更 承認

審議 安全性情報 承認

特記事項
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783 塩野義製薬株式会社
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Ⅲ

Ⅲ

Ⅲ

1

2

2


