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 第 526 回 虎の門病院及び同分院治験審査委員会 会議の記録の概要 
 

 

  日時      2023年 12 月 12日（火）  17 時 00分～18 時 55 分 

  場所      903会議室、各委員における WEB 会議が接続可能な部屋 

出席者     笠木聡、森保道、武田英彦、芥田憲夫※、山本豪、進藤潤一※、田中真砂※、小川浩之、

河野吉弘、久保鈴子（院外委員）、青木聖子（院外委員）、松林智紀（院外委員） 

※一部欠席 

 

COVID-19 感染拡大の状況に配慮して、一同に会して行う形式ではなく Cisco Webex Meetings を用

いた WEB 会議にて開催した。 

 

《審議事項》  

■ 新規 
□ Regeneronの依頼による好酸球性十二指腸炎併発又は非併発の好酸球性胃炎を対象としたデ

ュピルマブの第 II/III 相試験  
  治験依頼書及び提出された申請資料に基づき当該治験が倫理的及び科学的に妥当であるか

どうか、当院において行うのに適当であるかどうか治験の実施の適否について審議した。 
承認にあたっては、同意説明文書、治験参加カードの一部表記の変更等が必要と判断され

た。 
審議結果：修正承認  

□ アレクシオンファーマ合同会社の依頼によるアスホターゼ アルファによる治療歴のない

青年（12 歳以上 18 歳未満）及び成人の低ホスファターゼ症患者を対象に ALXN1850（遺伝子

組換えアルカリホスファターゼ）を皮下投与したときの有効性及び安全性を評価する第 3 相、

ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、多施設共同試験  
治験依頼書及び提出された申請資料に基づき当該治験が倫理的及び科学的に妥当であるか

どうか、当院において行うのに適当であるかどうか治験の実施の適否について審議した。 

   承認にあたっては、同意説明文書、治験参加カード、日誌等の一部表記の変更が必要と判

断された。  
審議結果：修正承認  

□ 持田製薬株式会社の依頼による dMD-003 検証的治験-原発性直腸癌において一時的ループ

式回腸人工肛門造設術を施行予定の患者を対象とした dMD-003 のセプラフィルム®に対する

非劣性検証試験-（第Ⅲ相）  
治験依頼書及び提出された申請資料に基づき当該治験が倫理的及び科学的に妥当であるか

どうか、当院において行うのに適当であるかどうか治験の実施の適否について審議した。 

審議結果：承認  
 

■ 継続審査 

 □ ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による未治療の濾胞性リンパ腫患者を
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対象としたＣＣ－５０１３（レナリドミド）の第３相試験   

   治験実施状況報告書に基づき治験を継続して行うことの適否について審議した。 

   審議結果：承認  

□ 小野薬品工業株式会社の依頼によるＯＮＯ-４５３８の肝細胞がん患者を対象とした術後

補助療法の第Ⅲ相試験   

   治験実施状況報告書に基づき治験を継続して行うことの適否について審議した。 

   審議結果：承認  

□ ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるアグレッシブ B細胞非ホジキンリ

ンパ腫患者を対象としたＪＣＡＲ０１７の第Ⅲ相試験   

   治験実施状況報告書に基づき治験を継続して行うことの適否について審議した。 

   審議結果：承認 

□ ヤンセンファーマ株式会社の依頼による膀胱全摘除術に不適格である,又は膀胱全摘除術

を選択しなかった,カルメット・ゲラン桿菌（BCG）膀胱内注入療法に不応性の高リスク筋層

非浸潤性膀胱癌（NMIBC）患者を対象として,ＴＡＲ－２００とＣｅｔｒｅｌｉｍａｂの併用,

ＴＡＲ－２００単独,又はＣｅｔｒｅｌｉｍａｂ単独の有効性及び安全性を評価する第２ｂ

相臨床試験   

   治験実施状況報告書に基づき治験を継続して行うことの適否について審議した。 

   審議結果：承認 

□ ヤンセンファーマ株式会社の依頼による膀胱全摘除術を受けていない筋層浸潤性膀胱尿路

上皮癌（MIBC）患者を対象として、ＴＡＲ－２００とＣｅｔｒｅｌｉｍａｂを併用したとき

の有効性を同時化学放射線療法と比較する第３相,多施設共同,ランダム化試験   

   治験実施状況報告書に基づき治験を継続して行うことの適否について審議した。 

   審議結果：承認 

□ 中外製薬株式会社の依頼による切除不能な肝細胞癌を対象としたＡｔｅｚｏｌｉｚｕｍａ

ｂの第Ⅲ相試験   

   治験実施状況報告書に基づき治験を継続して行うことの適否について審議した。 

   審議結果：承認 

□ ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるＩｇＡ腎症を対象としたＬＮＰ０２３の第Ⅲ

相試験   

   治験実施状況報告書に基づき治験を継続して行うことの適否について審議した。 

   審議結果：承認 

 

■ 有害事象に関する事項  

□ ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による治験に参加された被験者の長期追

跡調査  

本院において発生した重篤な有害事象に関する報告書に基づき、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。 

審議結果：承認  

□ アレクシオンファーマ合同会社の依頼によるＨＳＣＴ－ＴＭＡを対象としたラブリズマブ

試験  
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本院において発生した重篤な有害事象に関する報告書に基づき、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。 

審議結果：承認 

 □ ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による未治療の濾胞性リンパ腫患者を対

象としたＣＣ－５０１３（レナリドミド）の第３相試験  

安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼によるＭＫ－３４７５ 第Ⅱ相試験 

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による切除不能の局所再発又は転移性トリプルネガティブ乳癌の化

学療法未治療患者を対象としたＭＫ－３４７５ 及び化学療法併用投与とプラセボ及び化学

療法併用投与を比較する二重盲検、無作為化、第Ⅲ相試験（KEYNOTE-355）  

   安全性情報等に関する報告書（年次報告）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ エーザイ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたＥ７０８０, ＭＫ－３４７５の第３

相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、取り下げ）に基づき、

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。 

審議結果:承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたＭＫ－７９０２（Ｅ７０８０）とＭＫ-

３４７５の第Ⅲ相試験 

  安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、年次報告）に基づき、

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。 

審議結果:承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による ER+/HER2-高リスク乳癌患者を対象としたＭＫ-３４７５の第

Ⅲ相試験 

  安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞がん患者を対象としたＭＫ－３４７５の第Ⅲ相試験 

  安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、年次報告）に基づき、

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。  

審議結果：承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による去勢抵抗性前立腺癌を対象としたＭＫ－３４７５の第Ⅲ相試

験 

  安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、引き続き
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治験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 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による転移性ホルモン感受性前立腺癌を対象としたＭＫ－３４７５

の第Ⅲ相試験 

  安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたＭＫ－７９０２（Ｅ７０８０）と

ＭＫ－３４７５の第Ⅲ相試験  

  安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、年次報告）に基づき、

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。 

審議結果：承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたＭＫ－６４８２の第Ⅲ相試験 

  安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ 小野薬品工業株式会社の依頼による膀胱がん患者を対象としたニボルマブとＢＭＳ－９８

６２０５の第Ⅲ相試験  

  安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認  

□ 小野薬品工業株式会社の依頼による結腸・直腸がん患者を対象としたニボルマブ及びイピ

リムマブの第Ⅲ相試験  

  安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ 中外製薬株式会社の依頼による術後肝細胞癌患者を対象としたＡｔｅｚｏｌｉｚｕｍａｂ

の第Ⅲ相試験  

  安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ 自ら治験を実施する者である乳腺・内分泌外科田村宜子氏の依頼によるＨＲ陽性ＨＥＲ２

陰性進行再発乳癌に対するパクリタキセル+ベバシズマブ+アテゾリズマブのランダム化比較

第Ⅲ相試験（医師主導治験）  

  安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、措置報告）に基づき、

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。 

審議結果:承認 

□ 自ら治験を実施する者である臨床腫瘍科田辺裕子氏の依頼による乳がん患者を対象とした

パルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治験）  

  安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、引き続き



 

- 5 - 

治験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 

□ ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるＪＣＡＲ０１７の第Ⅱ相試験 

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、措置報告、最新の科

学的知見を記載した文書）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による治験に参加された被験者の長期追

跡調査 

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるアグレッシブＢ細胞非ホジキンリ

ンパ腫患者を対象としたＪＣＡＲ０１７の第Ⅲ相試験 

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、措置報告、最新の科

学的知見を記載した文書）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による進行肝細胞癌患者を対象としたニ

ボルマブとイピリムマブの併用療法の第Ⅲ相試験 

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ ヤンセンファーマ株式会社の依頼による進行性尿路上皮癌及び特定のＦＧＦＲ遺伝子異常

を有する被験者を対象にｅｒｄａｆｉｔｉｎｉｂとｖｉｎｆｌｕｎｉｎｅ又はドセタキセル

又はペムブロリズマブとを比較する第Ⅲ相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ ヤンセンファーマ株式会社の依頼による高リスク筋層非浸潤性膀胱癌(NMIBC）かつＦＧＦ

Ｒ遺伝子変異又は融合遺伝子を有し、Bacillus Calmette ｰ Guérin (BCG)療法後に再発した被

験者を対象としてｅｒｄａｆｉｔｉｎｉｂと医師選択による化学療法剤膀胱内注入療法を比

較する第 2相ランダム化試験 

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ ノボ ノルディスクファーマ株式会社の依頼による非アルコール性脂肪肝炎患者を対象と

したＮＮ９５３５の第Ⅲ相試験 

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 
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審議結果:承認 

□ ヤンセンファーマ株式会社の依頼による膀胱全摘除術に不適格である,又は膀胱全摘除術

を選択しなかった,カルメット・ゲラン桿菌（BCG）膀胱内注入療法に不応性の高リスク筋層

非浸潤性膀胱癌（NMIBC）患者を対象として,ＴＡＲ－２００とＣｅｔｒｅｌｉｍａｂの併用,

ＴＡＲ－２００単独,又はＣｅｔｒｅｌｉｍａｂ単独の有効性及び安全性を評価する第２ｂ

相臨床試験 

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、措置報告）に基づき、

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。 

審議結果:承認 

□ ヤンセンファーマ株式会社の依頼による膀胱全摘除術を受けていない筋層浸潤性膀胱尿路

上皮癌（MIBC）患者を対象として、ＴＡＲ－２００とＣｅｔｒｅｌｉｍａｂを併用したとき

の有効性を同時化学放射線療法と比較する第３相,多施設共同,ランダム化試験 

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、措置報告）に基づき、

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。 

審議結果:承認 

□ 自ら治験を実施する者である腎センター内科澤直樹氏の依頼による成人期発症のネフロー

ゼ症候群（頻回再発型あるいはステロイド依存性）患者に対するＩＤＥＣ－Ｃ２Ｂ８の有効

性及び安全性を確認する臨床第Ⅲ相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、研究報告）に基づき、

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。 

審議結果:承認 

□ 中外製薬株式会社の依頼による切除不能な肝細胞癌を対象としたＡｔｅｚｏｌｉｚｕｍａ

ｂの第Ⅲ相試験 

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ 全薬工業株式会社の依頼による未治療ＣＤ２０陽性Ｂ細胞性濾胞性リンパ腫患者を対象と

したＩＤＥＣ－Ｃ２Ｂ８－ＳＣの臨床第 III相試験 

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、研究報告）に基づき、

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。 

審議結果:承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたＭＫ－６４８２の第Ⅲ相試験 

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ 中外製薬株式会社の依頼によるアテゾリズマブ及びベバシズマブによる前治療歴のある肝

細胞癌においてレンバチニブ又はソラフェニブ単剤と比較したアテゾリズマブ+レンバチニ

ブ又はソラフェニブの第Ⅲ相,非盲検,ランダム化試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 
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審議結果:承認 

□ ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による再発又は難治性の大細胞型 B 細胞

リンパ腫患者を対象とした製品規格に適合しない LISOCABTAGENE MARALEUCELを被験者に投与

する拡大アクセス試験（EAP）  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、措置報告、最新の科

学的知見を記載した文書）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるＴＡＳ－１１５(pamufetinib) の第 II相用量反応試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による進行肝細胞癌に対する一次治療としてＭＫ－１３０８Ａ（Ｍ

Ｋ－１３０８及びペムブロリズマブの配合剤）＋レンバチニブ（Ｅ７０８０／ＭＫ－７９０

２）を投与する第 II 相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、取り下げ）に基づき、

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。 

審議結果:承認 

□ ノボ ノルディスクファーマ株式会社の依頼による非アルコール性脂肪肝炎患者を対象と

したＮＮＣ０１９４－０４９９とセマグルチド併用の第Ⅱ相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ ノボ ノルディスクファーマ株式会社の依頼による過体重又は肥満患者を対象としたＮＮ

９９２４の第３相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたＭＫ－６４８２またはＭＫ－１３

０８Ａの第Ⅲ相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ 自ら治験を実施する者である皮膚科林伸和氏の依頼による脈管異常の皮膚病変に対するシ

ロリムスゲルの多施設共同、プラセボ対照、二重盲検、無作為化、並行群間比較医師主導第

Ⅱ相治験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるＩｇＡ腎症を対象としたＬＮＰ０２３の第Ⅲ
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相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ 武田薬品工業株式会社の依頼によるＨＳＣＴ患者又はＳＯＴ患者におけるＣＭＶ感染／感

染症を対象としたｍａｒｉｂａｖｉｒの第 3相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ 大鵬薬品工業株式会社の依頼による固形癌患者を対象としたＴＡＳ－１２０(フチバチニ

ブ)/ペンブロリズマブ併用療法の第 1b 相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ エーザイ株式会社の依頼によるＥ７３８６/ペムブロリズマブ(ＭＫ－３４７５)の第Ⅰb/

Ⅱ相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、取下げ）に基づき、

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。 

審議結果:承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌に対する術後補助療法におけるＭＫ－６４８２とＭ

Ｋ－３４７５の併用療法の第Ⅲ相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ

相試験 ④  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ アレクシオンファーマ合同会社の依頼によるＨＳＣＴ－ＴＭＡを対象としたラブリズマブ

試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、措置報告）に基づき、

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。 

審議結果:承認 

□ （治験国内管理人）ＩＱＶＩＡ サービシーズ ジャパン合同会社の依頼による転移性 ＨＥ

Ｒ２ 陽性乳癌の維持療法としてＴｕｃａｔｉｎｉｂ 又はプラセボをトラスツズマブ及びペ

ルツズマブと併用する無作為化、二重盲検、第３相試験（HER2CLIMB-05)  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 
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□ （治験国内管理人）サイネオス・ヘルス・クリニカル株式会社の依頼による IgA 腎症の治

療におけるＳｉｂｅｐｒｅｎｌｉｍａｂ試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰb 相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、取下げ）に基づき、

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。 

審議結果:承認 

□ 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による特発性肺線維症患者を対象とした

ＢＩ１０１５５５０の第Ⅲ相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による進行性線維化を伴う間質性肺疾患

患者を対象としたＢＩ１０１５５５０の第Ⅲ相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認  

□ ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による製品規格に適合しない

IDECABTAGENE VICLEUCEL を被験者に投与する拡大アクセス試験(EAP)  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、措置報告、最新の科

学的知見を記載した文書）に基づき、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。 

審議結果:承認  

□ Meiji Seika ファルマ株式会社の依頼による再発又は難治性（R/R）Ｂ細胞性非ホジキンリ

ンパ腫（B-NHL）を対象としたツシジノスタットとリツキシマブ併用の第 Ib/II 相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認  

□ アッヴィ合同会社の依頼による抗 TNF 療法が不成功であった中等症から重症の成人及び青

少年の化膿性汗腺炎患者を対象に，ウパダシチニブの有効性及び安全性を評価する第 III 相，

無作為化，プラセボ対照，二重盲検試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、年次報告）に基づき、

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。 

審議結果:承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼によるシスプラチン不適応又はシスプラチンを拒否した筋層浸潤性

膀胱癌（ＭＩＢＣ）患者を対象に周術期のペムブロリズマブ又はエンホルツマブ ベドチン

（ＥＶ）とペムブロリズマブの併用療法を検討する第Ⅲ相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、引き続き
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治験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 

□ アレクシオンファーマ合同会社の依頼による、ＣＫＤ 患者におけるＣＳＡ－ＡＫＩ 及び

ＭＡＫＥ の予防に関するラブリズマブの第 3相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による食道癌患者を対象としたＭＫ－３４７５（ペムブロリズマブ）

とＭＫ－７９０２（Ｅ７０８０：レンバチニブ）の第Ⅲ相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用、年次報告）に基づき、

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。 

審議結果:承認  

□ 塩野義製薬株式会の依頼による侵襲性真菌症患者を対象としたｏｌｏｒｏｆｉｍ の第３

相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

□ 中外製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたチラゴルマブの第 III相試験  

   安全性情報等に関する報告書（当該治験薬で発生した重篤な副作用）に基づき、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。 

審議結果:承認 

 

■ 治験実施計画書等変更 

□ エーザイ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたＥ７０８０, ＭＫ－３４７５の第３

相試験   

治験使用薬取扱い手順書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による去勢抵抗性前立腺癌を対象としたＭＫ－７３３９の第Ⅲ相試

験   

治験実施計画書別紙 1・別紙 2・添付文書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による去勢抵抗性前立腺癌を対象としたＭＫ－３４７５の第Ⅲ相試

験   

治験実施計画書別紙 1・別紙 2・添付文書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による転移性ホルモン感受性前立腺癌を対象としたＭＫ－３４７５

の第Ⅲ相試験   
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治験実施計画書別紙 1・別紙 2・添付文書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による切除不能の局所再発又は転移性トリプルネガティブ乳癌の化

学療法未治療患者を対象としたＭＫ－３４７５ 及び化学療法併用投与とプラセボ及び化学

療法併用投与を比較する二重盲検、無作為化、第Ⅲ相試験（KEYNOTE-355）   

添付文書・モニター指名書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象としたＭＫ－３４７５

（Ｐｅｍｂｒｏｌｉｚｕｍａｂ）の第Ⅲ相試験   

添付文書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。  

審議結果：承認  

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌を対象としたＭＫ－７９０２（Ｅ７０８０）とＭＫ-

３４７５の第Ⅲ相試験   

添付文書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。  

審議結果：承認  

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞がん患者を対象としたＭＫ－３４７５の第Ⅲ相試験   

添付文書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。  

審議結果：承認  

□ 小野薬品工業株式会社の依頼による結腸・直腸がん患者を対象としたニボルマブ及びイピ

リムマブの第Ⅲ相試験   

添付文書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。  

審議結果：承認  

□ 小野薬品工業株式会社の依頼による食道がん患者を対象としたニボルマブとイピリムマブ

の第Ⅲ相試験   

治験薬概要書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。  

審議結果：承認 

□ 小野薬品工業株式会社の依頼による膀胱がん患者を対象としたニボルマブとＢＭＳ－９８

６２０５の第Ⅲ相試験   

治験薬概要書・治験実施計画書別冊 1 変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。  

審議結果：承認 

□ 自ら治験を実施する者である臨床腫瘍科田辺裕子氏の依頼による乳がん患者を対象とした

パルボシクリブの第Ⅲ相試験（医師主導治験）   
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期間延長に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。  

審議結果：承認 

□ ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による治験に参加された被験者の長期追

跡調査   

治験製品概要書補遺の読み替えについて追加に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ 自ら治験を実施する者である乳腺・内分泌外科田村宜子氏の依頼によるＨＲ陽性ＨＥＲ２

陰性進行再発乳癌に対するパクリタキセル+ベバシズマブ+アテゾリズマブのランダム化比較

第Ⅲ相試験（医師主導治験）   

治験実施計画書・モニタリング担当者指名書変更、治験薬概要書補遺 2 追加に係る治験に

関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ ヤンセンファーマ株式会社の依頼による膀胱全摘除術に不適格である,又は膀胱全摘除術

を選択しなかった,カルメット・ゲラン桿菌（BCG）膀胱内注入療法に不応性の高リスク筋層

非浸潤性膀胱癌（NMIBC）患者を対象として,ＴＡＲ－２００とＣｅｔｒｅｌｉｍａｂの併用,

ＴＡＲ－２００単独,又はＣｅｔｒｅｌｉｍａｂ単独の有効性及び安全性を評価する第２ｂ

相臨床試験   

治験製品概要書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。  

審議結果：承認  

□ ヤンセンファーマ株式会社の依頼による膀胱全摘除術を受けていない筋層浸潤性膀胱尿路

上皮癌（MIBC）患者を対象として、ＴＡＲ－２００とＣｅｔｒｅｌｉｍａｂを併用したとき

の有効性を同時化学放射線療法と比較する第３相,多施設共同,ランダム化試験   

治験製品概要書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。  

審議結果：承認  

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による進行肝細胞癌に対する一次治療としてＭＫ－１３０８Ａ（Ｍ

Ｋ－１３０８及びペムブロリズマブの配合剤）＋レンバチニブ（Ｅ７０８０／ＭＫ－７９０

２）を投与する第 II 相試験   

治験薬概要書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。  

審議結果：承認 

□ エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰb 相試験  

治験薬概要書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼によるＭＫ－３４７５を用いた治験で治療中又はフォローアップ中

の患者を対象に、長期の安全性及び有効性を評価する多施設共同非盲検第Ⅲ相試験  
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治験実施計画書別紙 2・添付文書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼によるＭＫ－３４７５を用いた治験で治療中又はフォローアップ中

の患者を対象に、長期の安全性及び有効性を評価する多施設共同非盲検第Ⅲ相試験  

治験実施計画書別紙 2・添付文書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるＴＡＳ－１１５(pamufetinib) の第 II相用量反応試験  

説明文書,同意文書・治験薬概要書・治験薬管理手順書変更に係る治験に関する変更申請書

に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるＩｇＡ腎症を対象としたＬＮＰ０２３の第Ⅲ

相試験  

被験者への支払いに関する資料変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラクスの第Ⅲ

相試験 ④  

治験実施計画書・説明文書,同意文書・被験者日誌 A群用変更、被験者日誌 B群用追加に係

る治験に関する変更申請書に基づき、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。  

審議結果：承認 

□ 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による特発性肺線維症患者を対象とした

ＢＩ１０１５５５０の第Ⅲ相試験  

Protocol Reference1・症例報告書の見本変更、患者,介護者及び支援者向けニュースレタ

ー追加に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による進行性線維化を伴う間質性肺疾患

患者を対象としたＢＩ１０１５５５０の第Ⅲ相試験  

Protocol Reference1・症例報告書の見本変更、患者,介護者及び支援者向けニュースレタ

ー追加に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による製品規格に適合しない

IDECABTAGENE VICLEUCEL を被験者に投与する拡大アクセス試験(EAP)  

治験製品概要書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 
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□ 大原薬品工業株式会社の依頼によるＨＣＶ・ＨＢＶ 又はＮＡＳＨ に起因する非代償性肝

硬変患者を対象としたホスセンビビントの多施設共同プラセボ対照無作為化二重盲検比較試

験（第 II 相）  

治験実施計画書・説明文書,同意文書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたＭＫ－６４８２またはＭＫ－１３

０８Ａの第Ⅲ相試験  

添付文書・ePRO Screen Report 変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による食道癌患者を対象としたＭＫ－３４７５（ペムブロリズマブ）

とＭＫ－７９０２（Ｅ７０８０：レンバチニブ）の第Ⅲ相試験  

添付文書変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼によるシスプラチン不適応又はシスプラチンを拒否した筋層浸潤性

膀胱癌（ＭＩＢＣ）患者を対象に周術期のペムブロリズマブ又はエンホルツマブ ベドチン

（ＥＶ）とペムブロリズマブの併用療法を検討する第Ⅲ相試験  

添付文書・被験者への支払いに関する資料変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、

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。 

審議結果：承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による非アルコール性脂肪肝炎（nonalcoholic steatohepatitis: 

NASH）成人を対象にＭＫ－６０２４を投与した際の有効性及び安全性を評価する後期第Ⅱ相、

無作為化、二重盲検、プラセボ対照、多施設共同試験   

治験実施計画書・別紙 1・別紙 2・治験薬概要書・説明文書,同意文書・治験 IDカード・DILI

ガイダンス・自己注射手順書変更、INVESTIGATOR’S BROCHURE Errata・同意取得対象者,同

意取得のタイミングについて追加に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。  

審議結果：承認 

□ 中外製薬株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたチラゴルマブの第 III相試験   

治験実施計画書別紙 2 変更に係る治験に関する変更申請書に基づき、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。  

審議結果：承認 

□ リジェネフロ株式会社の依頼による常染色体優性多発性囊胞腎に対するタミバロテンの前

期第Ⅱ相試験  

被験者への支払いに関する資料変更、Thank you letter・被験者提供物品説明用資料に係

る治験に関する変更申請書に基づき、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。 

審議結果：承認 
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■ 終了  

□ 小野薬品工業株式会社の依頼によるＯＮＯ－４５３８第Ⅲ相試験 非扁平上皮非小細胞肺

がんに対する多施設共同二重盲検無作為化試験  

治験終了報告書に基づき、治験実施の適切性について審議した。  

審議結果：承認 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたＭＫ－３４７５の第Ⅲ相試験  

治験終了報告書に基づき、治験実施の適切性について審議した。  

審議結果：承認 

□ 第一三共株式会社の依頼による乳癌を対象としたＤＳ－８２０１a（tｒａｓｔｕｚｕｍａ

ｂ ｄｅｒｕｘｔｅｃａｎ)の第Ⅲ相試験  

治験終了報告書に基づき、治験実施の適切性について審議した。  

審議結果：承認 

 

《報告事項》 

■ 迅速審査 

 以下の迅速審査について報告された。 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたＭＫ－３４７５の第Ⅲ相試験  

治験実施計画書別紙 1 変更（2023 年 12 月 5日実施：承認）  

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたＭＫ－３４７５の第Ⅲ相試験  

治験実施計画書別紙 1 変更（2023 年 12 月 5日実施：承認） 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による ER+/HER2-高リスク乳癌患者を対象としたＭＫ-３４７５の第

Ⅲ相試験  

治験実施計画書別紙 1 変更（2023 年 12 月 5日実施：承認） 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたＭＫ－３４７５の第Ⅲ相試験  

モニタリング担当者指名書変更（2023 年 12月 5 日実施：承認）  

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたＭＫ－６４８２の第Ⅲ相試験  

治験実施計画書別紙 1・別紙 2変更（2023年 12 月 5日実施：承認）  

□ 第一三共株式会社の依頼による乳癌を対象としたＤＳ－８２０１a（tｒａｓｔｕｚｕｍａ

ｂ ｄｅｒｕｘｔｅｃａｎ)の第Ⅲ相試験  

Japan Specific Supplment1変更（2023 年 12月 5 日実施：承認）  

□ ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による治験に参加された被験者の長期追

跡調査  

治験実施計画書別冊変更（2023 年 12月 5日実施：承認）  

□ ヤンセンファーマ株式会社の依頼による進行性尿路上皮癌及び特定のＦＧＦＲ遺伝子異常

を有する被験者を対象にｅｒｄａｆｉｔｉｎｉｂとｖｉｎｆｌｕｎｉｎｅ又はドセタキセル

又はペムブロリズマブとを比較する第Ⅲ相試験  

治験実施計画書別冊変更（2023 年 12月 5日実施：承認） 

□ ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるアグレッシブ B細胞非ホジキンリ

ンパ腫患者を対象としたＪＣＡＲ０１７の第Ⅲ相試験  

期間延長（2023 年 12 月 5日実施：承認）  
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□ エーザイ株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたＥ７０８０, ＭＫ－３４７５の第３

相試験  

期間延長（2023 年 12 月 5日実施：承認） 

□ ノボ ノルディスクファーマ株式会社の依頼による非アルコール性脂肪肝炎患者を対象と

したＮＮ９５３５の第Ⅲ相試験  

期間延長（2023 年 12 月 5日実施：承認） 

□ ＭＳＤ株式会社の依頼による腎細胞癌患者を対象としたＭＫ－６４８２の第Ⅲ相試験  

治験実施計画書別紙 2 変更（2023 年 12 月 5日実施：承認）  

□ ＭＳＤ株式会社の依頼によるシスプラチン不適応又はシスプラチンを拒否した筋層浸潤性

膀胱癌（ＭＩＢＣ）患者を対象に周術期のペムブロリズマブ又はエンホルツマブ ベドチン

（ＥＶ）とペムブロリズマブの併用療法を検討する第Ⅲ相試験  

治験実施計画書別紙 2 変更（2023 年 12 月 5日実施：承認） 

□ アストラゼネカ株式会社の依頼による非肝硬変非アルコール性脂肪肝炎患者を対象とした

ＡＺＤ２６９３の第 II b 相試験  

治験実施計画書別紙 2 変更（2023 年 12 月 5日実施：承認） 

□ 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるＴＡＳ－１１５(pamufetinib) の第 II相用量反応試験  

治験協力者変更（2023 年 12月 5日実施：承認）  

□ ＰＲＡヘルスサイエンス株式会社の依頼による日本人成人副甲状腺機能低下症患者を対象

としたＴｒaｎｓＣoｎ ＰＴＨ(ＡＣＰ-０１４)の第３相試験  

付保証明書変更（2023 年 12月 5日実施：承認）  

□ アレクシオンファーマ合同会社の依頼によるＨＳＣＴ－ＴＭＡを対象としたラブリズマブ

試験  

治験実施計画書国内における追加事項・別紙 1変更、独立データモニタリング委員会（iDMC）

会議#8 推奨事項追加（2023年 12 月 5日実施：承認）  

□ あすか製薬株式会社の依頼による直腸癌患者を対象としたＴＲＭ－２７０の第 III相試験   

  治験実施計画書別冊変更（2023 年 12月 5 日実施：承認）  

□ 小野薬品工業株式会社の依頼によるパクリタキセル投与を受ける乳がん患者を対象とした

ＯＮＯ－２９１０ の化学療法誘発末梢神経障害（CIPN）発症抑制効果を検討する前期第 II

相試験   

  治験実施計画書別冊 1変更（2023年 12月 5日実施：承認） 

□ Meiji Seika ファルマ株式会社の依頼による再発又は難治性（R/R）Ｂ細胞性非ホジキンリ

ンパ腫（B-NHL）を対象としたツシジノスタットとリツキシマブ併用の第 Ib/II 相試験    

  治験実施計画書別添 1・別添 2・別添 3変更（2023年 12月 5 日実施：承認）   

 

■  開発の中止等  

□ ヤンセンファーマ株式会社の依頼による慢性Ｂ型肝炎ウイルス感染の治療においてＪＮＪ

－７３７６３９８及び／又はＪＮＪ－５６１３６３７９を含む各種併用レジメンの有効性及

び安全性を検討する第２ｂ相,多施設共同,二重盲検,実薬対照,ランダム化試験  

治験依頼者より開発の中止等に関する報告書（当該被験薬の開発を中止）が提出され、了

承された。  



 

- 17 - 

■  修正回答提出後の経過報告  

修正承認とした下記案件について、修正回答が提出され、標準業務手順書に従って確認し、 

承認となったことが報告された。 

□ 大鵬薬品工業株式会社の依頼によるＡＢ１２２の第Ⅰ相試験（新規）  

□ （治験国内管理人）サイネオス・ヘルス・クリニカル株式会社の依頼による IgA腎症の治療

におけるＳｉｂｅｐｒｅｎｌｉｍａｂ試験（変更）  

 

■ その他 

□  第 525 回虎の門病院及び同分院治験審査委員会議事要旨 

治験センターより前回の議事要旨について確認があり了承された。 

 

以上 


