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議題及び審議

結果を含む主

な議論の概要 

【審議事項】  
議題	
 小野薬品工業株式会社の依頼による ONO-1101 後期第Ⅱ相/第Ⅲ

相試験 心機能低下例における頻脈性不整脈に対するジゴキシン
を対照とした多施設共同単盲検無作為化並行群間比較試験 
初回審議資料に基づき、治験実施の適否について審議した。 

 
	
 	
 	
 審議結果：承認 
 
議題	
 大塚製薬株式会社の依頼による心不全患者に対するトルバプタン

短期投与の中長期的な予後に及ぼす影響を検討する多施設共同、

プラセボ対照、二重盲検、並行群間比較試験（第Ⅳ相試験） 
	
 	
 	
 治験に関する変更申請書の内容に基づき、治験継続の適否につい

て審議した。 
 
	
 	
 	
 審議結果：承認 
 
議題	
 第一三共株式会社の依頼による急性冠症候群患者を対象とした

CS-747S 第Ⅲ相試験 
	
 	
 	
 	
 安全性情報等に関する報告書及び治験に関する変更申請書と重篤

な有害事象の報告内容に基づき、治験継続の適否について審議し

た。 
 

審議結果：承認 
 
議題	
 第一三共株式会社の依頼による待機的冠動脈内ステント治療を要

する冠動脈疾患患者を対象とした CS-747S（プラスグレル塩酸
塩） 第Ⅲ相試験 

	
 	
 	
 	
 安全性情報等に関する報告書及び治験に関する変更申請書の内容

に基づき、治験継続の適否について審議した。 
 
	
 	
 	
 審査結果：承認 

特記事項  
 


