
開催日時 

開催場所 
日時：2023年1月18日（水）16:00～16:45 

場所：マツダ病院 外来棟5階 会議室1  

出席委員名 住居 晃太郎、原田 靖子、辻 英之、大成 洋二郎、川本 行彦、福入 隆史、青木 

健、吉田 正樹、森川 記道、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 住友ファーマ株式会社の依頼によるイメグリミン塩酸塩の腎機能障害を伴う日本

人 2 型糖尿病患者を対象とした第4相長期投与試験 
 

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② 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 

 

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 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 

 

治験に関する変更（治験実施計画書及びポスターの改訂）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④ 脳卒中リスクのある 18 歳以上の心房細動の患者を対象に、脳卒中又は全身

性塞栓症の発症抑制に関する、経口FXIa阻害薬asundexian（BAY2433334）の

有効性及び安全性をアピキサバンと比較する多施設共同、無作為化、実薬対照、

二重盲検、ダブルダミー、二群間並行群間比較、第Ⅲ相国際共同試験 
 

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⑤ 頻回な増悪がみられ好酸球数に特徴があるCOPDを有する被験者に対する追

加療法としてのメポリズマブ100 mg皮下投与の多施設共同、無作為化、二重盲

検、並行群間、プラセボ対照試験 
 

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 

特記事項  



 


