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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 急性非心原塞栓性虚血性脳卒中又は高リスク TIA 発症後の患者を対象に経

口 FXIa 阻害薬asundexian（BAY 2433334）の有効性及び安全性を検討する第 

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② 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（被験者募集用資料の追加）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。 

 

審議結果：承認 
 

審議事項③ 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（補償制度の概要の改訂）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 

 

特記事項  

 


