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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 大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象としたOPC－34712の第Ⅱ/Ⅲ相検証

試験 

       

 ・ 安全性情報等に関する報告書  （海外における副作用報告）を受け、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② 大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象としたOPC－64005の第Ⅱ相試験 

       

 ・ 安全性情報等に関する報告書  （研究報告）を受け、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 大日本住友製薬株式会社の依頼によるSM-13496（lurasidone HCｌ）の青年期統合失調症患者を対

象とした非盲検長期投与試験 〔第3相試験〕 

       

     ・治験依頼書 （治験実施計画書、説明同意文書、被験者への補償及び賠償、等）に基づき、治験実

施の妥当性について審議した。 

審議結果 ： 修正の上で承認（説明文書・同意文書（代諾者用）：選択除外基準の記載表現を

修正。治験の目的の記載について補足説明。説明文書・同意文書（本人用）：治

験の目的の記載について補足説明。記載・体裁整備。） 

 

【 報告事項 】 

以下について報告された。 

 

議題① 大塚製薬株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象としたOPC－64005の第Ⅱ相試験 

       

・安全性情報の審議依頼漏れに関する報告書についての報告 

 

議題② 塩野義製薬株式会社の依頼による小児注意欠如・多動症患者を対象としたSDT－001の第2相臨

床試験 

       

・治験終了の報告 

 

特 記 事 項 

 

 

 


