
 

　開催日時 　2021 年 11月 30日　（火）　16:00　～　16:20

　開催場所 　3階　職員意見交換室

　出席委員
　浅原敏之、荒井宏人、加藤宏一、市川悦子、マケンジさとみ、斎藤寿哉、
　小酒部光謙、増田淳也、髙橋実千代、嶋田義和、小西裕二

　１．治験

　【審議事項】

1）継続審査

　 議題①　アッヴィ合同会社の依頼による「日本の中等症から重症の青少年及び成人アトピー性皮膚炎

　　　　　　　患者におけるステロイド外用薬併用下のウパダシチニブの安全性を評価する第Ⅲ相無作為化

            　 多施設共同二重盲検試験」

　　・治験薬概要書、説明文書、同意文書、治験参加カードの改訂、重篤な有害事象、安全性情報等

　　　について報告され、治験継続の妥当性について審議した。

　　　　審議結果：承認

　 議題②　マルホ株式会社の依頼による「nemolizumabの結節性痒疹患者に対する第Ⅱ/Ⅲ相試験

　　　　　　　―比較/長期継続投与試験―」

  　・治験実施状況、重篤な有害事象、安全性情報等について報告され、 治験継続の妥当性

      について審議した。

　　　　審議結果：承認

　議題③　皮膚潰瘍患者を対象とした株式会社ファンペップの依頼によるSR-0379の第3相無作為

　　　　　　割付・プラセボ対照二重盲検並行群間比較試験

　　・治験実施計画書に関するお知らせ、説明文書、同意文書の改訂、生活保護受給患者の説明文書、

　　　治験の費用負担等について報告され、治験継続の妥当性について審議した。

　　　　審議結果：承認

　２．製造販売後調査

　【審議事項】

     ・新規の製造販売後調査1件の内容を確認し、調査実施の妥当性について審議した。

　　・製造販売後調査1件の終了を報告した。

　　　　審議結果：承認
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