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第 153 回 埼玉医科大学国際医療センター治験 IRB 会議の記録の概要 

開 催 日 時 

開 催 場 所 

２０２１年３月２４日（水）１７：００ ～ １８：２５ 

埼玉医科大学国際医療センター 管理棟３階 大会議室 

出 席  

委 員 名 

各務 博、神山信也、藤原恵一、西川 亮、岩永史郎、麻生範雄、濱口哲弥、石黒 洋、

渡邊温子、奥田晶彦、牧野好倫、土屋儀志子、池澤敏幸、西山広美、田口絵莉子、 

山田 克、五十嵐 京、坂本香織、石井正幸 

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 中外製薬株式会社の依頼による膀胱癌患者を対象としたMPDL3280Aの第Ⅲ相臨
床試験 
これまでに得られている非臨床試験、臨床試験成績に基づき、治験実施の妥当性につ

いて審議した。 
審議結果：承認 

 
議題② 第一三共株式会社の依頼による非小細胞肺がんを対象としたDS-1062aの第Ⅲ相
試験 
これまでに得られている非臨床試験、臨床試験成績に基づき、治験実施の妥当性につ

いて審議した。 
審議結果：承認 

 
議題③ 呼吸器内科 解良 恭一 教授が実施している限局型小細胞肺癌患者に対して、化
学放射線療法と化学放射線療法にアテゾリズマブを併用する療法の有効性を比較するラ
ンダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験（NRG-LU005） 
これまでに得られている非臨床試験、臨床試験成績に基づき、治験実施の妥当性につ

いて審議した。 
審議結果：承認 

 
議題④  MSD株式会社の依頼によるMK-3475第Ⅱ相臨床試験 
添付文書改訂、実施状況、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

することの妥当 
性について審議した。 
審議結果：承認 

 
議題⑤ MSD株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-3475の第Ⅲ相試験 
治験実施計画書・キイトルーダ点滴静注 100mg 添付文書改訂、同意説明文書、実施状

況、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
について審議した。 
審議結果：承認 

 
議題⑥ MSD 株式会社の依頼による切除不能の局所再発又は転移性トリプルネガティブ 
乳癌の化学療法未治療患者を対象とした MK-3475 及び化学療法併用投与とプラセボ及び
化学療法併用投与を比較する二重盲検、無作為化、第Ⅲ相試験（KEYNOTE-355） 
治験実施計画書改訂、治験分担医師変更、実施状況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 

 
議題⑦ MSD 株式会社の依頼によるトリプルネガティブ乳癌患者を対象とした MK-3475 
(Pembrolizumab)の第Ⅲ相試験 
治験実施計画書改訂、治験分担医師変更、実施状況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 

 
議題⑧ MSD 株式会社の依頼による腎細胞癌を対象とした MK-3475 の第Ⅲ相試験 
キイトルーダ点滴静注 100mg 添付文書改訂、実施状況、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した。 
審議結果：承認 
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議題⑨ MSD 株式会社の依頼による進行子宮体癌患者を対象に E7080 及び MK-3475 を併 
用投与する第Ⅲ相試験 
治験薬概要書改訂、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○10  MSD 株式会社の依頼による治療抵抗性、再発又は転移性子宮頸癌の未治療患者 
を対象とした MK-3475 及び化学療法併用投与の第Ⅲ相試験 
治験薬概要書改訂、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○11  BRCA 変異陰性の進行上皮性卵巣癌の未治療患者を対象としたペムブロリズマブ
及び化学療法併用投与後に維持療法としてペムブロリズマブ及びオラパリブ併用投与又
はペムブロリズマブ単独投与の第Ⅲ相試験 
治験薬概要書改訂、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○12  MSD 株式会社の依頼による ER+/HER2-高リスク乳癌患者を対象とした MK-3475 の
第Ⅲ相試験 
治験薬概要書改訂、治験分担医師変更、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○13  子宮体癌患者を対象としたペムブロリズマブとレンバチニブの併用療法の第Ⅲ
相試験 
治験薬概要書改訂、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○14  MSD 株式会社の依頼による進行／切除不能又は転移性尿路上皮癌を対象とした 
MK-7902（E7080）と MK-3475 の第Ⅲ相試験 
治験薬概要書改訂、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○15  MSD 株式会社の依頼による去勢抵抗性前立腺癌に対する化学療法未治療の患者 
を対象とした MK-3475 の第Ⅲ相試験 
治験実施計画書・キイトルーダ 添付文書改訂、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○16  MSD 株式会社の依頼による去勢抵抗性前立腺癌に対する新規ホルモン剤既治療 
の患者を対象とした MK-3475 の第Ⅲ相試験 
キイトルーダ 添付文書改訂、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○17  MSD 株式会社の依頼による去勢抵抗性前立腺癌を対象とした MK-7339 の第Ⅲ相 
試験 
キイトルーダ 添付文書改訂、実施状況、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した。 
審議結果：承認 
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議題○18  MSD 株式会社の依頼による筋層浸潤性膀胱癌患者を対象とした MK-3475 の第Ⅲ 
相試験 
治験薬概要書改訂、実施状況、当該治験薬で発生した当院の重篤な有害事象、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 
審議した。 
審議結果：承認 

 
議題○19  MSD 株式会社の依頼による転移性ホルモン感受性前立腺癌を対象とした MK-3475
の第Ⅲ相試験 
キイトルーダ点滴静注 100mg 添付文書改訂、実施状況、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することの妥当性について審議した。 
審議結果：承認 

 
議題○20  MK-3475 の治験に参加した進行悪性腫瘍患者を対象とした継続試験 
キイトルーダ添付文書改訂、実施状況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 

 
議題○21  MK-3475 第Ⅲ相試験・局所進行子宮頸癌 
治験薬概要書改訂、実施状況、当該治験薬で発生した当院の重篤な有害事象、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
議した。 
審議結果：承認 

 
議題○22  MSD 株式会社の依頼による腎細胞癌を対象とした MK-6482 の第Ⅲ相試験 
同意説明文書改訂、被験者の募集の手順(広告等)に関する資料、実施状況、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
した。 
審議結果：承認 

 
議題○23   エーザイ株式会社による腎細胞癌を対象とした E7080、MK-3475 の第 3相試験 
治験薬概要書改訂、実施状況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 
 
議題○24   エーザイ株式会社依頼の第 1相試験 
同意説明文書・治験薬概要書改訂、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○25   婦人科腫瘍科 吉田 裕之 准教授が実施している再発プラチナ抵抗性又は不応性
卵巣癌、卵管癌又は原発性腹膜癌女性患者を対象にセジラニブとオラパリブの併用を、
セジラニブ単剤又はオラパリブ単剤又は標準的な化学療法と比較するランダム化第Ⅱ/Ⅲ
相試験(COCOS) 
治験薬概要書改訂、メモランダム、Monitoring Report、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○26  婦人科腫瘍科 長谷川 幸清 教授が実施している DS-8201a の第Ⅱ相試験（医師
主導治験） 
治験薬概要書、安全性情報の取扱いに関する手順書改訂、モニタリング報告書、実施

状況、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
性について審議した。 
審議結果：承認 

 
議題○27   第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 
治験実施計画書 Supplement 3 改訂、治験分担医師変更、実施状況、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した。
 審議結果：承認 
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議題○28  第一三共株式会社の依頼による DS-3201b の第 II 相試験 
治験実施計画書改訂、実施状況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 
 
議題○29  （治験国内管理人）IQVIA サービシーズ ジャパン株式会社の依頼による切除不 
能の局所進行性又は転移性の胃腺癌又は食道胃接合部腺癌を対象とした BGB-A317 の第 
Ⅲ相試験 
COVID-19 に関するガイダンス改訂、実施状況、当該治験薬で発生した当院の重篤な有

害事象、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
当性について審議した。 
 審議結果：承認 
 
議題○30   メルクバイオファーマ株式会社の依頼による子宮頸癌患者を対象とした M7824 
の第Ⅱ相試験 
レター、実施台本、実施状況、当該治験薬で発生した重篤な副作用、当該治験薬に関

係する研究報告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 
 
議題○31  ONO-4538 第Ⅱ/Ⅲ相試験 胃がんに対する多施設共同無作為化試験 
期間延長、治験実施計画書・同意説明文書改訂、実施状況、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した。 
 審議結果：承認 
 
議題○32  小野薬品工業株式会社の依頼による食道がん患者を対象としたニボルマブとイ
ピリムマブの第Ⅲ相試験 
期間延長、治験実施計画書改訂、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○33  小野薬品工業株式会社の依頼による膀胱がん患者を対象としたニボルマブと
BMS-986205 の第Ⅲ相試験 
治験薬の管理に関する手順書改訂、治験分担医師変更、実施状況、当該治験薬で発生

した重篤な副作用、当該治験薬に関係する海外措置報告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 
 
議題○34  小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 
治験実施計画書・治験薬概要書改訂、実施状況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 

 
議題○35   小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験              
同意説明文書改訂、実施状況、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した。 
 審議結果：承認 
 
議題○36  アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病患者を対象としたベネトクラ
クスの第Ⅲ相試験 
治験実施計画書・同意説明文書・治験薬概要書改訂、ePRO 用質問票、実施状況、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
審議した。 
 審議結果：承認 
 
議題○37  アッヴィ合同会社の依頼による急性骨髄性白血病を対象としたベネトクラクス
の拡大治験 
治験薬概要書改訂、実施状況、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した。 
審議結果：承認 
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議題○38  脳脊髄腫瘍科 西川 亮 教授が実施している再発膠芽腫患者を対象としたエリブ
リンの第Ⅱ相医師主導治験（NCCH1507） 
モニタリング報告書、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○39   消化器内科 水出 雅文 准教授が実施している薬剤抵抗性の切除不能膵癌患者 
に対する核酸医薬 STNM01 の超音波内視鏡ガイド下投与の第Ⅰ/Ⅱa相臨床試験 
期間延長、治験実施計画書改訂、Appendix1、監査報告書、実施状況、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した。
審議結果：承認 

 
議題○40  婦人科腫瘍科 長谷川 幸清 教授が実施している統合型ゲノム解析によるトラン
スレーショナルリサーチを用いた、高異型度卵巣癌患者を対象としたオラパリブ維持療
法に関する多施設共同第 II 相臨床試験 
治験薬概要書改訂、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○41  婦人科腫瘍科 吉田 裕之 准教授が実施している再発プラチナ感受性卵巣癌、卵
管癌又は原発性腹膜癌女性患者を対象にオラパリブ単剤又はセジラニブとオラパリブの
併用を標準的なプラチナベースの化学療法と比較する第Ⅲ相試験 
モニタリングレポート、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○42  アストラゼネカ株式会社依頼による原発性乳癌患者を対象とした AZD2281 の第
Ⅲ相試験 
治験分担医師変更、実施状況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 

 
議題○43  アストラゼネカ株式会社の依頼による乳がんを対象とした AZD5363, ZD9238 の
第Ⅲ相試験 
同意説明文書改訂、治験分担医師変更、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○44  日本イーライリリー株式会社の依頼によるリンパ節転移陽性、ホルモン受容体
陽性、HER2 陰性の再発高リスク早期乳癌患者を対象としたアベマシクリブ（LY2835219）
Ⅲ相試験 
治験薬概要書改訂、治験分担医師変更、実施状況、当該治験薬で発生した重篤な副作用

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 

 
議題○45  日本化薬株式会社の依頼による進行又は再発乳癌患者を対象とした NK105 とパ
クリタキセルを比較するランダム化第Ⅱ相試験 
治験分担医師変更、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○46  セルジーン株式会社の依頼による再発又は難治性の血管免疫芽球性 T細胞リン
パ腫患者を対象とした CC-486 の第Ⅲ相試験 
症例報告書見本、治験分担医師変更、実施状況、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した。 
審議結果：承認 
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議題○47  バイエル薬品株式会社の依頼による再発性の低悪性度B細胞性非ホジキンリン 
パ腫患者を対象とした 
copanlisib(PI3K阻害薬)と標準的な免疫化学療法との併用と標準的な免疫化学療法単独
と比較する無作為化、二重盲検、プラセボ対照、多施設共同、第III相臨床試験：CHRONOS-4
治験分担医師変更、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○48  サノフィ株式会社の依頼による乳癌患者を対象とした SAR439859 の第 III 相試
験 
治験分担医師変更、実施状況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 

 
議題○49   EGFR エクソン 20 挿入変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対
象として amivantamab とカルボプラチン及びペメトレキセドの併用療法とカルボプラチ
ン及びペメトレキセドを比較するランダム化、非盲検、第 3相試験 
治験実施計画書 別冊改訂、実施状況、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した。 
審議結果：承認 
 
議題○50   ノバルティス ファーマ株式会社の依頼による乳癌患者を対象とした LEE011 の
第Ⅰｂ/Ⅱ相試験 
治験分担医師変更、実施状況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 

 
議題○51  アストラゼネカ株式会社の依頼による食道がん患者を対象としたデュルバルマ
ブの第 III 相試験 
治験実施計画書・同意説明文書改訂、治験責任医師・治験分担医師変更、実施状況、

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
いて審議した。 
審議結果：承認 

 
議題○52  婦人科腫瘍科 長谷川 幸清 教授が実施している局所進行子宮頸癌を対象とした
化学放射線療法と ONO-4538 の併用療法の多施設共同、非盲検、非対照、第Ⅰ相試験 
治験実施計画書・Appendix1_研究組織一覧・監査に関する SOP・監査計画書改訂、モ 

ニタリング報告書、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○53  中外製薬株式会社の依頼による RO4368451（Pertuzumab）と Ro45-2317 
（Trastuzumab）の早期乳癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 
治験実施計画書改訂、治験分担医師変更、実施状況、当該治験薬で発生した重篤な副

作用、当該治験薬に関係する海外措置報告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 

 
議題○54   中外製薬株式会社の依頼による早期乳癌患者を対象とした RO5304020 と 
RO4368451 の第Ⅲ相試験 
治験実施計画書改訂、B028407 Early Study Closure Memo(試験早期終了のお知らせ)、

実施状況、当該治験薬で発生した重篤な副作用、当該治験薬に関係する海外措置報告に
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 

 
議題○55   中外製薬株式会社の依頼による食道癌患者を対象とした RO7092284 
(Tiragolumab)及び RO5541267(Atezolizumab)の第Ⅲ相試験 
治験実施計画書・同意説明文書・治験参加カード改訂、実施状況、当該治験薬で発生

した重篤な副作用、当該治験薬に関係する海外措置報告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 
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議題○56  中外製薬株式会社の依頼による術後乳癌患者を対象とした atezolizumab の第Ⅲ
相試験 
同意説明文書改訂、治験分担医師変更、実施状況、当該治験薬で発生した重篤な副作

用、当該治験薬に関係する海外措置報告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 

 
議題○57  中外製薬株式会社の依頼による HER2 陽性早期乳癌患者を対象とした RO7198574
の第Ⅲ相試験 
治験結果の説明文書、Thank you card、治験分担医師変更、実施状況、当該治験薬で

発生した重篤な副作用、当該治験薬に関係する海外措置報告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 

 
議題○58   中外製薬株式会社の依頼による早期乳癌患者を対象とした RO5541267（アテゾリ
ズマブ）の第Ⅲ相試験 
治験実施計画書、治験分担医師変更、実施状況、当該治験薬で発生した重篤な副作用、

当該治験薬に関係する海外措置報告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 

 
議題○59   アステラス製薬株式会社の依頼による胃腺癌及び食道胃接合部腺癌患者を対象
とした Zolbetuximab の第Ⅲ相試験 
同意説明文書改訂、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○60  Isofol Medical AB社の国内管理人であるシミック・シフトゼロ株式会社の依頼
による結腸直腸癌患者を対象としたarfolitixorinの第Ⅲ相試験 
治験分担医師変更、実施状況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 

 
議題○61  株式会社ヘリオスの依頼による脳梗塞患者を対象とした HLCM051 の第 II/III 相
試験 
治験実施計画書、実施状況、当該治験薬で発生した当院の重篤な有害事象、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
した。 
審議結果：承認 

 
議題○62  アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象としたオシメル
チニブの製造販売後臨床試験 
治験に関する変更申請書、実施状況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 

 
議題○63  アストラゼネカ株式会社の依頼による乳癌患者を対象とした capivasertib の第
Ⅲ相試験 
治験分担医師変更、実施状況、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○64  PD-L1 陽性非小細胞肺がんの 1次治療における M7824 の第 2相試験 
当該治験薬で発生した当院の重篤な有害事象、当該治験薬で発生した重篤な副作用、

当該治験薬に関係する研究報告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 
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議題○65  ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による局所進行非小細胞肺癌
患者を対象とした BMS-936558/BMS-734016 の第Ⅲ相試験 
当該治験薬で発生した当院の重篤な有害事象、当該治験薬で発生した重篤な副作用、

当該治験薬に関係する海外措置報告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 

 
議題○66   サノフィ株式会社の依頼による再発性又は転移性のプラチナ製剤抵抗性子宮頸
がんを対象に、REGN2810 と治験担当医師が選択した化学療法とを比較する非盲検、無作
為化、第Ⅲ相試験 
当該治験薬で発生した当院の重篤な有害事象、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した。 
審議結果：承認 

 
議題○67   婦人科腫瘍科 吉田 裕之 准教授が実施している標準的な一次治療であるプラチ
ナ/タキサン併用化学療法とベバシズマブ（化学療法との併用及び維持療法）による治療
を受けた進行（FIGO ⅢB-Ⅳ期）高悪性度漿液性又は類内膜卵巣癌、卵管癌又は腹膜癌患
者を対象に olaparib をプラセボと比較するランダム化、二重盲検、第Ⅲ相試験 
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

ついて審議した。 
審議結果：承認 

 
議題○68  (治験国内管理人)IQVIAサービシーズジャパン株式会社の依頼による A Phase 
2、Open-Label、Single-Agent、 Multicenter Study to Evaluate the Efficacy and Safety
of INCB054828 in Subjects With Metastatic or Surgically Unresectable Urothelial
Carcinoma Harboring FGF/FGFR Alterations FGF/FGFR 異常を伴う転移性又は外科的切
除不能な尿路上皮癌患者を対象としたINCB054828 の有効性及び安全性を評価する非盲 
検、単群、多施設共同、第II相試験 
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

ついて審議した。 
審議結果：承認 

 
議題○69  (治験国内管理人)IQVIA サービシーズジャパン株式会社の依頼による再発又は難
治性末梢性 T細胞リンパ腫を対象とした HBI-8000 の第 2b 相試験 
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

ついて審議した。 
審議結果：承認 

 
議題○70  小野薬品工業株式会社の依頼による膠芽腫を対象とした ONO-4538 の第Ⅲ相試験
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

ついて審議した。 
審議結果：承認 

 
議題○71  小野薬品工業株式会社の依頼による胃がんに対する術後補助化学療法における
多施設共同二重盲検無作為化試験 
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

ついて審議した。 
審議結果：承認 

 
議題○72  小野薬品工業株式会社の依頼による ONO-4538 非扁平上皮非小細胞肺がんに対 
する第Ⅲ相試験 
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

ついて審議した。 
審議結果：承認 
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議題○73  小野薬品工業株式会社の依頼による ONO-4538 投与継続中の悪性腫瘍患者を対象
とした第Ⅱ相継続試験 
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

ついて審議した。 
審議結果：承認 

 
議題○74  ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による BMS-986177 の第 2相
試験 
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

ついて審議した。 
審議結果：承認 

 
議題○75   シミック株式会社の依頼による卵巣癌患者を対象とした Rucaparib(CO-338)と 
ニボルマブ(BMS-936558-01)の併用第 3相試験 
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

ついて審議した。 
審議結果：承認 

 
議題○76  根治手術後の子宮体癌患者を対象に術後補助化学療法と MK-3475 又はプラセボ
を併用する第Ⅲ相試験 
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

ついて審議した。 
審議結果：承認 

 
議題○77  婦人科腫瘍科 長谷川 幸清 教授が実施しているプラチナ系化学療法の実施中又
は実施後に病勢進行が認められた再発又は転移性子宮頸癌患者を対象としたペムブロリ
ズマブ及びオラパリブ併用療法の第 II 相試験 
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

ついて審議した。 
審議結果：承認 

 
議題○78  メルクバイオファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象とした M7824 
及び化学放射線同時併用療法の第Ⅱ相試験 
当該治験薬で発生した重篤な副作用、当該治験薬に関係する研究報告について引き続

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 

 
議題○79  メルクバイオファーマ株式会社の依頼による子宮頸癌患者を対象とした 
Bintrafusp alfa の第 Ib 相試験 
当該治験薬で発生した重篤な副作用、当該治験薬に関係する研究報告について引き続

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 

 
議題○80  原発不明･希少がん科 畝川 芳彦 教授が実施している原発不明癌を対象とした
Nivolumab(ONO-4538）の第Ⅱ相試験 
当該治験薬で発生した重篤な副作用、当該治験薬に関係する海外措置報告について引

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 

 
議題○81  ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者を対象
とした BMS-936558 の第 3相試験 
当該治験薬で発生した重篤な副作用、当該治験薬に関係する海外措置報告について引

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 

 
議題○82  ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対
象とした BMS-936558 の第Ⅲ相試験 
当該治験薬で発生した重篤な副作用、当該治験薬に関係する海外措置報告について引

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 
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議題○83  胆道がんを対象とした第Ⅱ相試験 
当該治験薬で発生した重篤な副作用、当該治験薬に関係する海外措置報告について引

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 

 
議題○84  中外製薬株式会社の依頼による筋層浸潤性尿路上皮癌患者を対象とした 
MPDL3280A の第Ⅲ相臨床試験 
当該治験薬で発生した重篤な副作用、当該治験薬に関係する海外措置報告について引

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 

 
議題○85  婦人科腫瘍科 長谷川 幸清 教授が実施している進行再発子宮頸がん患者さんを
対象としたアテゾリズマブの第 3相試験 
当該治験薬で発生した重篤な副作用、当該治験薬に関係する海外措置報告について引

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 

 
議題○86  武田薬品工業株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象としたカボザンチニブ
の第 3相試験 
当該治験薬で発生した重篤な副作用、当該治験薬に関係する海外措置報告について引

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 

 
議題○87  ノバルティスファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象とした ACZ885
(カナキヌマブ)の第Ⅲ相試験 
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

ついて審議した。 
審議結果：承認 

 
議題○88  大原薬品工業株式会社の依頼による OP-10 の第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 
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

ついて審議した。 
審議結果：承認 

 
議題○89  再発・難治性低悪性度 B細胞性非ホジキンリンパ腫（NHL）患者を対象とする 
ME-401 の第 II 相臨床試験 
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

ついて審議した。 
審議結果：承認 

 
 

特 記 事 項 特になし 

 

 


