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出席委員

議題 2

課題名

（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
レノックス・ガストー症候群患者を対象としたZX008の第Ⅲ相試験

　依頼者　（治験国内管理人）
　　　　サイネオス・ヘルス・クリニカル株式会社

成分記号（※一般名の場合はその名称）　ZX008

審議内容
安全性情報等に関する報告書，治験に関する変更申請書，および治験実施状況
報告書に基づき治験継続の妥当性について審議した。

審議結果 承認

議題及び審議結果を含む主な議論の概要

≪ 審議 ≫

議題 1

課題名

（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼による高リス
クの小児を対象としたMEDI8897の第2/3相臨床試験

　依頼者　（治験国内管理人）
　　　　　IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社

成分記号（※一般名の場合はその名称）　MEDI8897

審議内容
安全性情報等に関する報告書，および治験実施状況報告書に基づき治験継続の
妥当性について審議した。

審議結果 承認

議題 3

課題名

ＪＣＲファーマ株式会社の依頼によるJR-171のムコ多糖症Ⅰ型患者を対象
とした第Ⅰ/Ⅱ相試験

依頼者　ＪＣＲファーマ株式会社 成分記号（※一般名の場合はその名称）　JR-171

審議内容 治験実施状況報告書に基づき治験継続の妥当性について審議した。

審議結果 承認

議題 4

課題名

ＪＣＲファーマ株式会社の依頼によるJR-171のムコ多糖症Ⅰ型患者を対象とし
た継続投与試験

依頼者　ＪＣＲファーマ株式会社 成分記号（※一般名の場合はその名称）　JR-171

審議内容 治験実施状況報告書に基づき治験継続の妥当性について審議した。

審議結果 承認

議題 5

課題名

武田薬品工業株式会社の依頼によるドラベ症候群患者を対象としたTAK-935
（soticlestat）の第3相試験

依頼者　武田薬品工業株式会社 成分記号（※一般名の場合はその名称）　Soticlestat（TAK-935）

審議内容
安全性情報等に関する報告書，および治験実施状況報告書に基づき治験継続の
妥当性について審議した。

審議結果 承認

議題 6

課題名

武田薬品工業株式会社の依頼によるレノックス・ガストー症候群患者を対象と
したTAK-935（soticlestat）の第3相試験

依頼者　武田薬品工業株式会社 成分記号（※一般名の場合はその名称）　Soticlestat（TAK-935）

審議内容
安全性情報等に関する報告書，および治験実施状況報告書に基づき治験継続の
妥当性について審議した。

審議結果 承認

※裏面に続く



報告 4
課題名

ノーベルファーマ株式会社の依頼によるNPC-25の低亜鉛血症患者に対する実薬
対照非盲検比較試験（非劣性試験）

依頼者　ノーベルファーマ株式会社 成分記号（※一般名の場合はその名称）　NPC-25

報告内容
治験実施計画書 別紙3（実施医療機関および住所記載内容の追加）について報告し
た。

議題 8

課題名

（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼による好酸球
性重症喘息患者を対象としたGSK3511294の有効性及び安全性を評価するプラセ
ボ対照試験

　依頼者　（治験国内管理人）
　　　　　IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社

成分記号（※一般名の場合はその名称）　GSK3511294

審議内容
治験に関する変更申請書，および治験実施状況報告書に基づき治験継続の妥当
性について審議した。

審議結果 承認

≪ 報告 ≫

報告 1
課題名

（治験国内管理人）パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による
GW685698+GW642444の5歳から17歳までの喘息患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験

　依頼者　（治験国内管理人）
　　　　パレクセル・インターナショナル株式会社

成分記号（※一般名の場合はその名称）　GW685698+GW642444

報告内容 治験の終了について報告した。

議題 9

課題名

ノーベルファーマ株式会社の依頼によるNPC-25の低亜鉛血症患者に対する実薬
対照非盲検比較試験（非劣性試験）

依頼者　ノーベルファーマ株式会社 成分記号（※一般名の場合はその名称）　NPC-25

審議内容
安全性情報等に関する報告書，および治験実施状況報告書に基づき治験継続の
妥当性について審議した。

審議結果 承認

議題 10

課題名

MSD株式会社の依頼によるRSウイルス感染症の重症化リスクが高い乳児及び幼児
を対象にMK-1654を投与した際の安全性、有効性及び薬物動態を評価するパリビ
ズマブ対照試験

依頼者　MSD株式会社 成分記号（※一般名の場合はその名称）　MK-1654

審議内容 治験の実施の適否について審議した。

報告 3
課題名

（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼による好酸球
性重症喘息患者を対象としたGSK3511294の有効性及び安全性を評価するプラセ
ボ対照試験

　依頼者　（治験国内管理人）
　　　　　IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社

成分記号（※一般名の場合はその名称）　GSK3511294

報告内容 治験実施計画書 国内補遺別紙3（モニタリング担当者の変更）について報告した。

報告 2
課題名

（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼による好酸球
性重症喘息患者を対象としたGSK3511294をメポリズマブ又はベンラリズマブと
比較評価する非劣性試験

　依頼者　（治験国内管理人）
　　　　　IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社

成分記号（※一般名の場合はその名称）　GSK3511294

報告内容 治験実施計画書 国内補遺別紙3（モニタリング担当者の変更）について報告した。

審議結果 承認

議題 7

課題名

（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼による好酸球
性重症喘息患者を対象としたGSK3511294をメポリズマブ又はベンラリズマブと
比較評価する非劣性試験

　依頼者　（治験国内管理人）
　　　　　IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社

成分記号（※一般名の場合はその名称）　GSK3511294

審議内容 治験実施状況報告書に基づき治験継続の妥当性について審議した。

審議結果 承認


