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審 議 内容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特記事項

議 題
エーザイ株式会社の依頼による血小板減少症を伴う慢性肝疾患患者を対象とし
たE5501の第III相試験

説明文書、同意文書の変更

審議事項
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特 記 事 項

議 題
協和発酵キリン株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたARQ197の第III
相試験

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審議事項

審議内容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

審議内容
委員からの意見・異論は特になし。

結 果
承認

特記事項

議 題
第一三共株式会社の依頼によるがん疼痛患者を対象としたDS-7113b注射剤第
Ⅱ/Ⅲ相試験（静脈内投与）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審議事項
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特 記 事項

審議事項

審議内容

結 果

委員からの意見・異論は特になし。

議 題

治験分担医師の追加・削除

承認

MSD株式会社の依頼による日本人女性を対象としたV501の第Ⅳ相試験

特記事項

議 題
MSD株式会社の依頼による閉経後骨粗鬆症女性を対象としたMK-0822の第Ⅲ相
試験（第2期延長試験）

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

審議事項

結 果
承認

審議内容
委員からの意見・異論は特になし。


