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出席委員名 住居 晃太郎、滝 雪歩、橋本 恭子、中村 玲奈、水野 幸郎、濵井 美帆、吉川 昌子、 

服部 聖、槌本 由枝 

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 田辺三菱製薬による赤芽球性プロトポルフィリン症又は X連鎖性プロトポル

フィリン症の成人患者及び青年患者を対象とした MT-7117の第3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② （治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン合同会社の依頼による難治

性慢性咳嗽患者を対象とした BLU-5937の第3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  

 


