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【 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（国内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〕 

 

 ・ 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 
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