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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 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 

 

治験に関する変更（eCOA補足参考資料）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。 

 

     審議結果：承認 

 

臨床モニタリング業務の外部委託に関するレター について報告した。 

 

審議事項② ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるBMS-986177の第

2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。 

治験に関する変更（治験への参加にあたり知っておくべきことの改訂）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。 

 

審議結果：承認 

 

審議事項③ 富士フイルム富山化学株式会社の依頼による市中肺炎を対象としたソリスロ

マイシンの臨床第Ⅲ相試験 

 

治験期間が1年を超えるため、治験を継続して行う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 日本人の中等症又は重症の活動性潰瘍性大腸炎患者を対象としてOZANIMODを

経口投与したときの有効性及び長期安全性を評価する第2/3相多施設共同ランダ

ム化二重盲検プラセボ対照試験 

 

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 
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