
徳島大学病院　治験審査委員会　会議の記録の概要

平成27年4月16日

出席者 石澤委員長,大森委員,武田委員,岩本委員,玉置委員,川添委員,吉永委員,吉田委員,三浦

委員,芝委員,滝口委員,木田委員,大城委員

午後13時30分～14時30分 場所 第二会議室

欠席者 北川委員，香美委員，東委員，吉本委員，土井委員

オブザーバー 明石CRC，竹内係長，山上主任，鍛補佐員，前田センター員

日時

＜新規申請＞

　以下について、治験実施の妥当性について審議した。

【審議事項および報告事項】

1996

前立腺癌対象疾患

薬品名　   　ARN-509（JNJ-56021927）

Phase

申請科　   　がん診療連携センター

依頼者　   　ヤンセンファーマ株式会社

Phase Ⅲ

同意説明文書の文言について修正を依頼することとなった。審議内容

修正の上で承認審議結果

その他、製造販売後調査の新規申請 2 件を承認した。



＜その他の審議事項(変更申請、安全性情報等）　および報告事項＞

以下について、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。また、報告事項については委員会に報告した。

1889

慢性心不全対象疾患

薬品名　   　SPP100（アリスキレン）

Phase

申請科　   　内科

依頼者　   　ノバルティスファーマ株式会社

Phase Ⅲ

安全性情報（当該治験薬に係る副作用等）審議事項

承認審議結果

1923

薬品名　   　FK949E（クエチアピンフマル酸塩）

Phase

申請科　   　脳･神経･精神科

依頼者　   　アステラス製薬株式会社

Phase Ⅲ

治験担当医師等の変更、安全性情報（当該治験薬に係る副作用等、外国におけ

る措置報告）

審議事項

承認審議結果

治験担当医師等の変更報告事項

1927

腎細胞癌対象疾患

薬品名　   　AG-013736（AXITINIB）

Phase

申請科　   　外科

依頼者　   　ｸｲﾝﾀｲﾙｽﾞ・ﾄﾗﾝｽﾅｼｮﾅﾙ・ｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社

Phase Ⅲ

対象疾患　　双極性障害の大うつ病エピソード



治験実施計画書等の変更、安全性情報（当該治験薬に係る副作用等）審議事項

承認審議結果

1934

C型肝炎ウイルス陽性肝細胞がん対象疾患

薬品名　   　NIK-333（ペレチノイン）

Phase

申請科　   　外科

依頼者　   　興和株式会社

Phase Ⅲ

安全性情報（当該治験薬に係る副作用等、年次報告）審議事項

承認審議結果

1936

閉経後骨粗鬆症対象疾患

薬品名　   　AMG785(Romosozumab)

Phase

申請科　   　内科

依頼者　   　アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社

Phase Ⅲ

安全性情報（当該治験薬に係る副作用等）審議事項

承認審議結果

1942

自閉性障害対象疾患

薬品名　   　アリピプラゾール（OPC-14597）

Phase

申請科　   　小児･周産･女性科

依頼者　   　大塚製薬株式会社

Phase Ⅲ



安全性情報（当該治験薬に係る副作用等）審議事項

承認審議結果

終了報告報告事項

1943

自閉性障害対象疾患

薬品名　   　アリピプラゾール（OPC-14597）

Phase

申請科　   　小児･周産･女性科

依頼者　   　大塚製薬株式会社

Phase Ⅲ

安全性情報（当該治験薬に係る副作用等）審議事項

承認審議結果

終了報告報告事項

1944

活動性関節リウマチ対象疾患

薬品名　   　CNTO136（Sirukumab）

Phase

申請科　   　内科

依頼者　   　ヤンセンファーマ株式会社

Phase Ⅲ

安全性情報（当該治験薬に係る副作用等、外国における措置報告）審議事項

承認審議結果

1946

特発性肺線維症対象疾患

薬品名　   　BIBF1120（Nintedanib）

Phase

申請科　   　内科

依頼者　   　日本ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ株式会社

Phase Ⅲ



安全性情報（当該治験薬に係る副作用等）審議事項

承認審議結果

1948NW1

薬品名　   　MT-4666（MT-4666）

Phase

申請科　   　独立行政法人国立病院機構　徳島病院

依頼者　   　田辺三菱製薬株式会社

Phase Ⅱ

安全性情報（当該治験薬に係る副作用等）審議事項

承認審議結果

1948NW2

薬品名　   　MT-4666（MT-4666）

Phase

申請科　   　医療法人　いちえ会　伊月病院

依頼者　   　田辺三菱製薬株式会社

Phase Ⅱ

安全性情報（当該治験薬に係る副作用等）審議事項

承認審議結果

1954

転移性前立腺癌対象疾患

薬品名　   　JNJ-212082（アビラテロン酢酸エステル）

Phase

申請科　   　外科

依頼者　   　ヤンセンファーマ株式会社

Phase Ⅲ

安全性情報（当該治験薬に係る副作用等、外国における措置報告）審議事項



承認審議結果

1956

潰瘍性大腸炎対象疾患

薬品名　   　CNTO148（golimumab）

Phase

申請科　   　内科

依頼者　   　ヤンセンファーマ株式会社

Phase Ⅲ

安全性情報（当該治験薬に係る副作用等、研究報告）審議事項

承認審議結果

1960

慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）対象疾患

薬品名　   　IgPro20、IgPro10（皮下注射用人免疫グロブリン、静脈注射用人免疫グロブリン)

Phase

申請科　   　内科

依頼者　   　CSLベーリング株式会社

Phase Ⅲ

安全性情報（当該治験薬に係る副作用等）審議事項

承認審議結果

1962

軽度アルツハイマー型認知症対象疾患

薬品名　   　LY2062430（Solanezumab）

Phase

申請科　   　内科

依頼者　   　日本イーライリリー株式会社

Phase Ⅲ

安全性情報（当該治験薬に係る副作用等）審議事項



承認審議結果

1963

前立腺癌対象疾患

薬品名　   　ASP3550（Degarelix（デガレリクス））

Phase

申請科　   　外科

依頼者　   　アステラス製薬株式会社

Phase Ⅲ

治験担当医師等の変更、安全性情報（当該治験薬に係る副作用等）審議事項

承認審議結果

治験担当医師等の変更報告事項

1964

脊髄小脳変性症対象疾患

薬品名　   　KPS-0373（1301）

Phase

申請科　   　内科

依頼者　   　キッセイ薬品工業株式会社

Phase Ⅲ

終了報告報告事項

1965

脊髄小脳変性症対象疾患

薬品名　   　KPS-0373（1302）

Phase

申請科　   　内科

依頼者　   　キッセイ薬品工業株式会社

Phase Ⅲ

安全性情報（年次報告）審議事項



承認審議結果

1966

脊髄小脳変性症対象疾患

薬品名　   　KPS-0373（1303）

Phase

申請科　   　内科

依頼者　   　キッセイ薬品工業株式会社

Phase Ⅲ

安全性情報（年次報告）審議事項

承認審議結果

1968

前立腺癌対象疾患

薬品名　   　ITK-1（ITK-1）

Phase

申請科　   　外科

依頼者　   　株式会社グリーンペプタイド

Phase Ⅲ

治験実施計画書等の変更審議事項

承認審議結果

1970

尋常性・関節症性・膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症対象疾患

薬品名　   　KHK4827（Brodalumab）005試験

Phase

申請科　   　感覚･皮膚･運動機能科

依頼者　   　協和醗酵キリン株式会社

Phase Ⅲ

治験実施計画書等の変更、安全性情報（当該治験薬に係る副作用等）審議事項



承認審議結果

1976

薬品名　   　SX-1001

Phase

申請科　   　内科

依頼者　   　日本シグマックス株式会社

医療器具

期間延長、治験実施計画書等の変更審議事項

承認審議結果

1982

薬品名　   　OCV-501

Phase

申請科　   　内科

依頼者　   　大塚製薬株式会社

Phase Ⅱ

治験実施計画書等の変更審議事項

承認審議結果

1983

関節リウマチ対象疾患

薬品名　   　CNTO136（Sirukumab）

Phase

申請科　   　内科

依頼者　   　ヤンセンファーマ株式会社

Phase Ⅲ

安全性情報（当該治験薬に係る副作用等、外国における措置報告）審議事項

承認審議結果



1984

薬品名　   　CDB-2914（ウリプリスタール酢酸エステル）

Phase

申請科　   　小児･周産･女性科

依頼者　   　あすか製薬株式会社

Phase Ⅱ

治験実施計画書等の変更報告事項

1986

尿路上皮膀胱癌対象疾患

薬品名　   　MPDL3280A

Phase

申請科　   　外科

依頼者　   　中外製薬株式会社

Phase Ⅲ

治験担当医師等の変更、治験実施計画書等の変更、安全性情報（当該治験薬

に係る副作用等）

審議事項

承認審議結果

治験実施計画書等の変更報告事項

1987

糖尿病性末梢神経障害性疼痛対象疾患

薬品名　   　DS-5565(mirogabalin)

Phase

申請科　   　糖尿病臨床・研究開発センター

依頼者　   　第一三共株式会社

Phase Ⅲ

治験実施計画書等の変更報告事項



1988

CD20陽性低腫瘍量濾胞性リンパ腫対象疾患

薬品名　   　PF-05280586

Phase

申請科　   　内科

依頼者　   　ファイザー株式会社

Phase Ⅲ

治験担当医師等の変更、治験実施計画書等の変更、安全性情報（当該治験薬

に係る副作用等）

審議事項

承認審議結果

1989

尿路上皮癌対象疾患

薬品名　   　MK-3475（Pembrolizumab）

Phase

申請科　   　外科

依頼者　   　MSD株式会社

Phase Ⅲ

安全性情報（当該治験薬に係る副作用等、年次報告）審議事項

承認審議結果

1991

膿疱性乾癬又は乾癬性紅皮症対象疾患

薬品名　   　CNTO1959（guselkumab）

Phase

申請科　   　感覚･皮膚･運動機能科

依頼者　   　ヤンセンファーマ株式会社

Phase Ⅲ

治験実施計画書等の変更審議事項



承認審議結果

1992

双極性障害の大うつ病エピソード対象疾患

薬品名　   　FK949E（クエチアピンフマル酸塩）

Phase

申請科　   　脳･神経･精神科

依頼者　   　アステラス製薬株式会社

Phase Ⅲ

安全性情報（当該治験薬に係る副作用等、外国における措置報告）審議事項

承認審議結果

1995

子宮頸癌対象疾患

薬品名　   　Z-100

Phase

申請科　   　周産母子センター

依頼者　   　ゼリア新薬工業株式会社

Phase Ⅲ

治験実施計画書等の変更審議事項

承認審議結果

前回IRBにて「修正の上で承認」となった同意説明文書の修正が、指示通りで

あったことの報告
報告事項

SH24-13

多発性骨髄腫による骨病変対象疾患

薬品名　   　AMG162(デノスマブ)

Phase

申請科　   　内科

依頼者　   　第一三共株式会社

製造販売後臨床試験



重篤な有害事象報告、治験担当医師等の変更、治験実施計画書等の変更、安

全性情報（外国における措置報告）

審議事項

承認審議結果

治験担当医師等の変更報告事項

【備考】

1)治験実施計画書等の変更には、治験実施計画書とその別紙、同意説明文書、治験薬概要書などの変更を含む。

2)治験担当医師等の変更には、責任医師や分担医師、協力者の変更およびその所属職名の変更を含む。

3)報告事項については斜体文字とした。

4)製造販売後臨床試験および食品臨床試験については「治験」を「試験」と読み替えることとする。

5)申請科として他施設名の記載があるものについては審議依頼であり、「申請科」を「審議依頼施設」と読み替えることとする。

その他、製造販売後調査についての変更事項1 件を承認、1 件を報告した。


