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脳卒中後の下肢痙縮の治療に対するNT 201の第Ⅲ相臨床試験
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議題及び審議結果を含む主な議論の概要

【報告事項】
以下の報告が行われた。

議題

治験課題名：

報告内容　：

依頼者 ユーシービージャパン株式会社

日本人乾癬患者を対象としたセルトリズマブ ペゴル (CDP870)の第Ⅱ /Ⅲ相試験

治験協力者の変更

1

議題

治験課題名：

報告内容　：

依頼者 株式会社EPSアソシエイト

脳卒中後の下肢痙縮の治療に対するNT 201の第Ⅲ相臨床試験

治験協力者の変更

2

議題

治験課題名：

報告内容　：

依頼者 レオファーマ株式会社

アトピー性皮膚炎を対象としたtralokinumabの第Ⅲ相臨床試験

安全性の報告1、2、3、4 計画書の変更

3

治験協力者の変更

議題

治験課題名：

報告内容　：

依頼者 藤本　千里

重度のふらつきを有する難治性前庭障害患者における経皮的ノイズ前庭電気刺激によるバランス障害改善効

果と安全性を確認するための二重盲検ランダム化プラセボ対照クロスオーバー試験

治験実施計画書の誤記誤植の訂正等 組織の変更等

4

治験協力者の変更

議題

治験課題名：

報告内容　：

依頼者 サンファーマ株式会社

中等症から重症の局面型皮疹を有する乾癬(尋常性乾癬及び関節症性乾癬を含む)患者を対象とした

SCH900222/MK−3222の第Ⅲ相試験、及び長期安全性延長試験

治験協力者の変更

5

議題

治験課題名：

報告内容　：

依頼者 ヤンセンファーマ株式会社

中等症から重症の局面型乾癬患者を対象としたCNTO1959(guselkumab)の有効性及び安全性を評価する多施設

共同、ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、第Ⅲ相試験

治験協力者の変更

6

議題

治験課題名：

報告内容　：

依頼者 グラクソ・スミスクライン株式会社

脳卒中後の上肢痙縮に対するGSK1358820の有効性及び安全性を検討する第Ⅲ相試験（プラセボ対照、無作為

化、二重盲検比較試験並びに非盲検非対照試験）

治験協力者の変更

7



議題及び審議結果を含む主な議論の概要

【報告事項】
以下の報告が行われた。

議題

治験課題名：

報告内容　：

依頼者 アッヴィ合同会社

中等度から重度の慢性局面型乾癬に対する維持投与におけるrisankizumabの安全性及び有効性を評価する多

施設共同、非盲検試験（LIMMITLESS試験）

治験協力者の変更

8

議題

治験課題名：

報告内容　：

依頼者 日本イーライリリー株式会社

アトピー性皮膚炎を対象としたLY3009104の第Ⅲ相試験

治験協力者の変更

9

議題

治験課題名：

報告内容　：

依頼者 日本イーライリリー株式会社

アトピー性皮膚炎を対象としたLY3009104の第Ⅲ相長期投与試験

治験協力者の変更

10

議題

治験課題名：

報告内容　：

依頼者 日本イーライリリー株式会社

アトピー性皮膚炎を対象としたLY3009104の第Ⅲ相二重盲検試験

治験協力者の変更

11

議題

治験課題名：

報告内容　：

依頼者 ユーシービージャパン株式会社

中等度〜重度の局面型皮疹を有する慢性尋常性乾癬の成人患者を対象としてBIMEKIZUMABの有効性、安全性を

評価する多施設共同、無作為化、二重盲検、プラセボ及び実薬対照、並行群間、第３相試験

治験協力者の変更

12

議題

治験課題名：

報告内容　：

依頼者 ユーシービージャパン株式会社

尋常性乾癬を対象としたUCB4940の安全性、忍容性及び有効性を評価する多施設共同、非盲検、第Ⅲ相試験

治験協力者の変更

13

議題

治験課題名：

報告内容　：

依頼者 協和発酵キリン株式会社

KHK4083の第Ⅱ相試験

治験協力者の変更

14



議題及び審議結果を含む主な議論の概要

【報告事項】
以下の報告が行われた。

議題

治験課題名：

報告内容　：

依頼者 アステラス製薬株式会社

ASP1517　第Ⅲ相試験　−保存期慢性腎臓病に伴う腎性貧血患者を対象としたダルベポエチンアルファを対照

とする比較試験（切替え試験）−

組織の変更等 治験協力者の変更

15

議題

治験課題名：

報告内容　：

依頼者 ユーシービージャパン株式会社

中程度〜重度の慢性尋常性乾癬の成人患者を対象としてbimekizumabの長期投与における安全性、忍容性、及

び有効性を評価する多施設共同、48週、二重盲験、プラセボ対照、並行群間継続試験

治験終了 概要書の変更

16


