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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 急性期脳梗塞の成人患者を対象としたレダセムチド（S‑005151）の後期第2 相、

無作為化、二重盲検試験 
 

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 急性期虚血性脳卒中又は高リスク一過性脳虚血発作後の脳卒中の再発抑制を目的と

した経口第XIa因子阻害剤Milvexianの有効性及び安全性を評価する第3相、ランダム

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 

 

審議事項③ 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 
 

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（治験薬概要書の改訂）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 

 

当該試験薬で発生した重篤な副作用について、国内実施前相試験の当該調査単位期間

に集積された安全性情報に基づき、重篤な副作用の発現症例はなかったことを報告し

た。 

 

審議事項④ 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。 

治験に関する変更（治験実施計画書補遺の改訂、製品特性概要の追加）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。 

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 

特記事項  



 


