
開催日 2025年7月8日（火）　16:00～16：32

開催場所 本館３階　中会議室

出席委員名
深澤 洋敬、松原 大祐、妹川 史朗、飯野　和美、髙橋美千子、森 淑江、板倉 直矢、村木
真里、杉山 友理恵、渥美 千穂、内藤 映里子、山下 正輝、山田 悟史

議題及び審議
結果を含む主な
議論の概要

議題①
Fortrea　Japan株式会社の依頼による慢性閉塞性肺疾患患者を対象にastegolimabの長期
安全性を評価する第III相、非盲検、継続投与試験

・安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、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。

　審査結果：承認

議題②
Fortrea　Japan株式会社の依頼による慢性閉塞性肺疾患患者を対象にastegolimab の有効
性及び安全性を評価する第III 相、無作為化、二重盲検、プラセボ対照、多施設共同試験

・安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、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。

　審査結果：承認

議題③
シミック株式会社の依頼による初発大腿骨近位部骨折を呈し治療を受ける骨粗鬆症女性
患者を対象とした、AG11040106Rの医療機器治験

・安全性情報について治験責任医師の見解に基づき、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。

　審査結果：承認

・治験実施状況報告書に伴い、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。

　審査結果：承認
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