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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】 

審議事項① 興和株式会社の依頼によるHMG-CoA還元酵素阻害薬で治療中の患者を対象と

したK-877の長期投与試験 

 

これまでに得られている非臨床試験及び臨床試験成績に基づき、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 

審議事項② 第一三共株式会社の依頼による心房細動患者を対象としたDU-176bの第Ⅲ相

試験 

 

当院で発生した重篤な有害事象について、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。 

当該試験薬で発生した重篤な副作用についてこれまでに得られている安全性

情報に基づき、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 
 

審議事項③ 旭化成ファーマ株式会社の依頼による原発性骨粗鬆症患者を対象としたAK156
の第Ⅲ相臨床試験 

 
当該試験薬で発生した重篤な副作用についてこれまでに得られている安全性情

報に基づき、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 

 
審議事項④ 第一三共株式会社の依頼による虚血性脳血管障害患者を対象とした CS-747S

（プラスグレル塩酸塩）の第Ⅲ相試験 
 

当該試験薬で発生した重篤な副作用についてこれまでに得られている安全性情
報に基づき、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 

 
審議事項⑤ 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 2 型糖尿病患者を対

象としたBI10773の第Ⅲ相試験 
 

当該試験薬で発生した重篤な副作用についてこれまでに得られている安全性情
報に基づき、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 

 
 

特記事項 なし 

 


