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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 ファイザー株式会社の依頼による喘息患者を対象とした PF-07275315の第Ⅱ

相試験 

 

治験に関する変更（被験者募集手順追加）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 

 

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 

 

【報告事項】 

報告事項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 

 

治験終了について報告した。 

 

特記事項  

 


