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結果を含む主

な議論の概要 
（治験） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【審議事項】 
議題１ 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による HCV 持続感染患者

を対象とした BI207127NA、BI201335NA(faldaprevir)第Ⅲ相試験 
当該治験薬で発生した重篤な副作用に関する情報を入手したことを受け、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 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅱ相無作為化試験 
 当該治験薬で発生した重篤な副作用に関する情報を入手したことを受け、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。 
 治験実施期間が 1 年を超えるため、治験を継続して行うことの妥当性について審

議した。 
審議結果：承認 

 
【報告事項】 
以下の内容について報告された。 
議題１ ヤンセンファーマ株式会社の依頼による TMC435 の第Ⅱ相試験 
実地調査結果について報告した。 

 
議題２ ヤンセンファーマ株式会社の依頼による TMC435 の C 型慢性肝炎（初回治

療患者）の第Ⅲ相試験 
実地調査結果について報告した。 

 
議題３ ヤンセンファーマ株式会社の依頼による TMC435 の C 型慢性肝炎（再治療

患者）の第Ⅲ相試験 
 実地調査結果について報告した。 
   
議題４ ヤンセンファーマ株式会社の依頼による TMC435 の C 型慢性肝炎患者を対

象とした第Ⅲ相試験（PegIFNα-2b/RBV 併用試験） 
実地調査結果について報告した。 

 
議題５ 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅱ相無作為化試験 
 賠償保険の更新について報告した。 
 



  

特記事項 なし 
次回開催予定 2013 年 10 月 15 日（火）午後 2時 30 分 


