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議題及び 

審議結果を 

含む主な議論

の概要 

 

【１】 新規申請に関する審議 

議題１ 

（１） 「ONO-1101 後期第Ⅱ相／第Ⅲ相試験 小児の心機能低下例におけ

る頻脈性不整脈（心房細動，心房粗動，上室頻拍）を対象とした多施

設共同非盲検非対照試験」 

 

（内容）：治験実施の可否について 審議した。 

 

（審議結果） 一部修正の上、承認 

修正内容：治験同意説明文書・アセント文書の記載修正 

     治験の方法、同意撤回書の追加についての詳細説明を追記。 

 

【２】治験の継続に関する審議 

議題２ 

「JCR ファーマ株式会社依頼による低体温療法適応の nHIE 患児を対象

とした JR-031 の第Ⅰ/Ⅱ相試験」 

(内容)：治験実施計画書の改訂について、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 

 

議題３ 

「エーザイ株式会社の依頼による小児のてんかん患者を対象とした

E2007 の第Ⅲ相試験」 

(内容)：安全性情報に関する報告について、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４ 

「ユーシービージャパン株式会社の依頼による Padsevonil の第Ⅲ相 

試験」 

(内容)：安全性情報に関する報告について、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５ 

「ユーシービージャパン株式会社の依頼による Padsevonil の第Ⅲ相 

継続試験」 

(内容)：安全性情報に関する報告について、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 

 

報告事項 「エーザイ株式会社の依頼による小児のてんかん患者を対象とした

E2007 の第Ⅲ相試験」 

(内容)：分担医師の削除、治験終了報告 

 

特記事項 なし 

               

承認：治験審査委員会 委員長 光田 信明  印 


