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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】 

議題１ ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるアルツハイマー型認知症患

者を対象としたENA713D/ONO-2540(rivastigmine)の後期第Ⅱ相/第Ⅲ相試験 

① 治験実施計画書付録３、３－３、覚書、治験薬概要書の変更について 

② 当該治験薬で発生した重篤な副作用について、引き続き治験を実施する

ことの妥当性について 

 

      審議結果：①②承認 

 

議題２ 大日本住友製薬株式会社の依頼による統合失調症患者を対象とした

SM-13496(lurasidone HCl)の第Ⅲ相試験 

① 治験薬概要書、説明文書・同意文書の変更について 

② 当該治験薬で発生した重篤な副作用について、引き続き治験を実施する

ことの妥当性について 

 

   審議結果：①②承認 

 

 

議題３ 中外製薬株式会社の依頼による顕著な陰性症状あるいは思考解体症状が

あり、規定された非定型抗精神病薬を服用中の統合失調症外来患者を対象とした

RO4917838の安全性と有効性を確認するための無作為化二重盲検プラセボ対照上乗

せ投与試験（第Ⅱ相） 

① 当該治験薬で発生した重篤な副作用について、引き続き治験を実施する

ことの妥当性について 

 

      審議結果：①承認 

 

※ 報告：議題３の試験の治験終了についての報告 

 

 

議題４ 大塚製薬株式会社の依頼によるアリピプラゾールの双極性障害の躁状態

に対する多施設共同プラセボ対照無作為化二重盲検並行群間比較試験（第Ⅲ相） 

議題５ アリピプラゾールの双極性障害の躁状態に対するプラセボ対照二重盲検

継続投与における安全性及び有効性を検討する多施設共同試験（第Ⅲ相） 

議題６ アリピプラゾールの双極性障害の躁状態に対する気分安定薬併用下の継

続投与における安全性及び有効性を検討する多施設共同試験（第Ⅲ相） 

① 当該治験薬で発生した重篤な副作用について、引き続き治験を実施する

ことの妥当性について 

② 治験薬概要書、治験薬概要書日本用追補の改訂について 

 

      審議結果：①②承認 

 

 

 

 

 



 

議題７ 大塚製薬株式会社の依頼によるアリピプラゾールの双極性障害の躁状態

に対する気分安定薬併用下の長期投与における安全性及び有効性を検討する多施

設共同試験（第Ⅲ相） 

① 当該治験薬で発生した重篤な副作用について、引き続き治験を実施する

ことの妥当性について 

② 治験実施計画書日本用追補、治験薬概要書、治験薬概要書日本用追補の

改訂について 

 

      審議結果：①②承認 

 

議題８ 日本新薬株式会社の依頼によるＮＳ－１１のアルコール依存症患者を対

象としたプラセボ対照二重盲検比較試験（第Ⅲ相） 

① 当該治験薬で発生した重篤な副作用について、引き続き治験を実施する

ことの妥当性について 

 

      審議結果：①承認 

 

特記事項 議題８①：当IRB設置医療機関を含む３施設からの審議依頼による 

 


