
【治験審査委員会 会議記録の概要】 

 

開催日時： 2025 年 7 月 28 日 （月）   15：00 ～ 16：25 

開催場所： 四国がんセンター新館 3 階研修室① 

出席委員： 仁科智裕、青儀健二郎、藤山幹子、田邊富江、仙波靖士、吉田功、山下夏美、 

長瀧福太、野田裕久、奥田春、小林三和子(テレビ会議にて参加) 

 

＜企業治験＞ 

1) 【2025-013】Revolution Medicines, Inc.の依頼による前治療歴を有する RAS 変異

NSCLC 患者に対する RMC-6236 の第 3 相試験 

・試験実施の可否を審議した。 

審査結果：承認 

 

2) 【2025-014E】ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による A Global, Multicenter, 

Randomized, Open-label, Phase 3 Study of Sacituzumab Govitecan Versus Standard 

of Care (SOC) in Participants With Previously Treated Extensive Stage Small Cell 

Lung Cancer (ES-SCLC) 

前治療歴のある進展型小細胞肺癌（ES SCLC）患者を対象としてサシツズマブ ゴビ

テカンを標準治療（SOC）と比較する国際多施設共同、無作為化、非盲検、第 3 相試

験 

・試験実施の可否を審議した。 

審査結果：承認 

 

3) 【2025-015E】旭化成ファーマ株式会社の依頼による ART-123 の第 3 相臨床試験 

・試験実施の可否を審議した。 

審査結果：承認 

 

4) 【2025-016】アストラゼネカ株式会社の依頼による HER2 陽性胃癌患者を対象とした

Rilvegostomig（AZD2936）とフッ化ピリミジン+トラスツズマブ デルクステカンの

第 III 相試験 

・試験実施の可否を審議した。 

審査結果：承認 

 

5) 【2025-017】ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるニボルマブの

臨床試験に参加した患者さんを対象とした長期追跡第Ⅱ相試験 

・試験実施の可否を審議した。 

審査結果：承認 

 

6) 【2017-19】日本イーライリリー株式会社の依頼によるリンパ節転移陽性、ホルモン受

容体陽性、HER2 陰性の再発高リスク早期乳癌患者を対象としたアベマシクリブ

（LY2835219）の第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 



審査結果：承認 

 

7) 【2017-21】小野薬品工業株式会社による尿路上皮がん患者を対象としたニボルマブと

イピリムマブの第Ⅲ相試験 

・治験薬概要書の改訂について審議した。 

・レターの内容について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

8) 【2018-04】アストラゼネカ株式会社の依頼による筋層非浸潤性膀胱癌患者を対象とし

た第Ⅲ相試験 

・迅速審査の事後報告をした。 

 

9) 【2018-33】第一三共株式会社の依頼による乳癌を対象とした DS-8201a（trastuzumab 

deruxtecan）の第 III 相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

10) 【2018-34】MSD 株式会社の依頼による BRCA 変異陰性の進行上皮性卵巣癌の未治

療患者を対象としたペムブロリズマブ及び化学療法併用投与後に維持療法としてペム

ブロリズマブ及びオラパリブの併用投与又はペムブロリズマブ単独投与の第Ⅲ相試験 

・添付文書の改訂について審議した。 

・科学的知見を記載した文書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

11) 【2019-17】小野薬品工業株式会社の依頼による結腸・直腸がん患者を対象としたニボ

ルマブ及びイピリムマブの第Ⅲb 相試験 

・治験薬概要書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

12) 【2019-18】中外製薬株式会社の依頼による癌患者を対象としたアテゾリズマブの継続

試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

13) 【2019-19】中外製薬株式会社の依頼による癌患者を対象としたアテゾリズマブの継続

試験 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 



 

14) 【2019-22】ヤンセンファーマ株式会社の依頼による進行固形腫瘍及び FGFR（線維芽

細胞増殖因子受容体）遺伝子異常を有する被験者を対象とする erdafitinib の第 2 相試

験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

15) 【2019-25】MSD 株式会社の依頼による MK-3475 の治験に参加した進行悪性腫瘍患

者を対象とした多施設共同非盲検第Ⅲ相継続試験 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

審査結果：承認 

 

16) 【2020-02】ヤンセンファーマ株式会社の依頼によるアンドロゲン受容体（AR）陽性の

局所進行又は再発/転移性唾液腺癌患者を対象とした性腺刺激ホルモン放出ホルモン

（GnRH）アゴニスト併用におけるアパルタミドの有効性及び安全性を評価する非盲

検第 2 相試験 

・迅速審査の事後報告をした。 

 

17) 【2020-05】アストラゼネカ株式会社の依頼による子宮内膜癌を対象としたオラパリブ

とデュルバルマブの第Ⅲ相試験 

・実施状況報告書を確認し試験継続について審議した。 

・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書の改訂について審議した。 

審査結果：承認 

 

18) 【 2020-27E】第一三共株式会社の依頼による乳癌を対象とした DS-8201a 

(trastuzumab deruxtecan)の第 III 相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

19) 【2020-32】MSD 株式会社の依頼による根治手術後の子宮体癌患者を対象に術後補助

化学療法と MK-3475 又はプラセボを併用する第Ⅲ相試験 

・添付文書の改訂について審議した。 

・科学的知見を記載した文書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

20) 【2021-01】株式会社 Ascent Development Service の依頼による再発性または転移性

頭頸部扁平上皮癌患者を対象として buparlisib (AN2025) とパクリタキセルの併用投

与とパクリタキセル単独投与を比較評価する試験(BURAN 試験) 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 



 

21) 【2021-05E】MSD株式会社の依頼による胃癌患者を対象としたMK-3475とMK-7902

（E7080）の第Ⅲ相試験 

・科学的知見を記載した文書の改訂について審議した。 

審査結果：承認 

 

22) 【2021-06】中外製薬株式会社の依頼による膀胱癌患者を対象とした MPDL3280A の

第Ⅲ相臨床試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

23) 【2021-11E】第一三共株式会社の依頼による乳がん患者を対象としたトラスツズマブ 

デルクステカンの第Ⅲ相試験 

・実施状況報告書を確認し試験継続について審議した。 

・レターの内容について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

24) 【2021-16】アストラゼネカ株式会社の依頼による乳癌患者を対象とした AZD9833 の

第Ⅲ相試験 

・科学的知見を記載した文書の改訂について審議した。 

審査結果：承認 

 

25) 【2021-17】小野薬品工業株式会社の依頼による EGFR 遺伝子変異陽性非小細胞肺が

んを対象とした ONO-7475 の第Ⅰ相試験 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・契約書の変更について審議した。 

審査結果：承認 

 

26) 【2021-21E】第一三共株式会社の依頼による乳癌を対象としたトラスツズマブ デル

クステカンの第Ⅲ相試験 

・科学的知見を記載した文書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

27) 【2021-25E】アッヴィ合同会社の依頼による未治療の慢性リンパ性白血病（CLL）/ 小

リンパ球性リンパ腫（SLL）の日本人患者を対象としてベネトクラクスをオビヌツズマ

ブ又はイブルチニブと併用投与したときの安全性及び有効性を評価する第 II 相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 



28) 【2021-27E】（治験国内管理人）IQVIA サービシーズ ジャパン合同会社の依頼によ

る PD-L1 発現で選定された、未治療の局所進行、切除不能、又は遠隔転移を伴う非小

細胞肺癌患者を対象とした BGB A317-A1217-302（AdvanTIG-302）の第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

29) 【2021-28】第一三共株式会社の依頼による肺癌患者を対象とした DS-8201a（トラス

ツズマブ デルクステカン）の第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

30) 【2021-30】インサイト・バイオサイエンシズ・ジャパン合同会社の依頼による再発／

難治性濾胞性リンパ腫患者及び辺縁帯リンパ腫患者を対象とした INCMOR00208 の

第 3 相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

31) 【2021-31E】アムジェン株式会社の依頼による胃癌又は食道胃接合部癌患者を対象と

した AMG 552 第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

32) 【2021-34】パレクセル・インターナショナル株式会社（治験国内管理人）の依頼によ

る B 細胞非ホジキンリンパ腫患者を対象とした REGN1979 の第Ⅱ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

33) 【2021-35】アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたデュルバ

ルマブ、Domvanalimab（AB154）の第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

34) 【2021-37E】MSD 株式会社の依頼による食道癌患者を対象とした MK-3475（ペムブ

ロリズマブ）と MK-7902（E7080：レンバチニブ）の第Ⅲ相試験 

・科学的知見を記載した文書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

35) 【2021-38E】MSD 株式会社の依頼によるプラチナ製剤抵抗性再発卵巣癌患者を対象

とした第Ⅲ相試験 

・科学的知見を記載した文書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 



審査結果：承認 

 

36) 【2022-01】MSD 株式会社の依頼による dMMR の進行又は再発子宮体癌患者を対象

に MK-3475 と化学療法を比較する第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

37) 【2022-02E】第一三共株式会社の依頼による非小細胞肺がんを対象とした DS-1062a

の第Ⅲ相試験 

・治験実施計画書に関するレターについて審議した。 

・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書の改訂について審議した。  

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

38) 【2022-06】ICON クリニカルリサーチ合同会社（治験国内管理人）の依頼による第Ⅰ

相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

39) 【2022-12】（治験国内管理人）IQVIA サービシーズ ジャパン合同会社の依頼による

転移性 HER2 陽性乳癌の維持療法として tucatinib 又はプラセボをトラスツズマブ及

びペルツズマブと併用する無作為化、二重盲検、第 3 相試験（HER2CLIMB-05） 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

40) 【2022-15】日本イーライリリー株式会社の依頼による乳がん患者を対象とした

Imlunestrant の第Ⅲ相試験 

・実施状況報告書を確認し試験継続について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

41) 【2022-18】第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

42) 【2022-21E】アムジェン株式会社の依頼による胃癌又は食道胃接合部癌患者を対象と

した AMG 552 の第Ⅰb/Ⅲ相試験 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

審査結果：承認 

 

43) 【2022-25】大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 



・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

・迅速審査の事後報告をした。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

44) 【2022-26】インサイト・バイオサイエンシズ・ジャパン合同会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ

相試験 

・科学的知見を記載した文書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

45) 【2022-28】日本イーライリリー株式会社の依頼による早期乳癌患者を対象とした第Ⅲ

相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

46) 【2022-29E】第一三共株式会社の依頼による非小細胞肺がんを対象とした DS-1062a

の第Ⅲ相試験 

・治験実施計画書に関するレターについて審議した。 

・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書の改訂について審議した。 

・重篤な有害事象報告について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

47) 【2022-30】ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による PD-L1 陰性で未治療の手

術不能な局所進行又は転移性トリプルネガティブ乳癌を有する、若しくは PD-L1 陽性

で早期段階での抗 PD-（L）1 抗体薬の前治療歴を有する患者を対象とした

Sacituzumab Govitecan の第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

48) 【2022-31】ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による PD-L1 陽性で未治療の手

術不能な局所進行又は転移性トリプルネガティブ乳癌を有する患者を対象とした

Sacituzumab Govitecan の第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

49) 【2022-33】アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 



50) 【2022-34E】第一三共株式会社の依頼による術後トリプルネガティブ乳癌患者を対象

とした Datopotamab Deruxtecan（Dato-DXd，DS-1062a）の第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

51) 【2022-35】バイエル薬品株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

・治験及び治験薬の要約の改訂について審議した。 

審査結果：承認 

 

52) 【2022-36】中外製薬株式会社の依頼による局所進行又は転移性乳癌患者を対象とした

giredestrant の第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

53) 【2023-001E】MSD 株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象としたペムブロリズマ

ブ（MK-3475）/Sacituzumab Govitecan の第Ⅲ相試験 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

54) 【2023-002】第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書に関するレターについて審議した。 

・説明文書・同意書の廃止について審議した。 

・治験参加カードの改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

55) 【2023-003】（治験国内管理人）IQVIA サービシーズ ジャパン合同会社の依頼によ

る HER2 陽性転移性結腸直腸癌被験者を対象に、一次治療としてのトラスツズマブ及

びｍFOLFOX6 併用 tucatinib をセツキシマブ若しくはベバシズマブ併用又は非併用

mFOLFOX6 と比較する非盲検、無作為化、第 3 相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

56) 【2023-006E】（国内治験管理人）株式会社新日本科学 PPD の依頼による HER2 陽性

転移性胃食道腺癌患者を対象とした Zanidatamab との化学療法併用の第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 



57) 【2023-007】アストラゼネカ株式会社の依頼による乳がん患者を対象とした AZD9833

の第Ⅲ相試験 

・治験薬概要書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

58) 【2023-008E】大鵬薬品工業株式会社の依頼による胃腺癌，食道胃接合部腺癌及び食道

腺癌患者を対象とした第Ⅲ相試験 

・実施状況報告書を確認し試験継続について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

59) 【2023-009】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第Ⅰ相試験 

・実施状況報告書を確認し試験継続について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

60) 【2023-010】大鵬薬品工業株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした

zimberelimab と domvanalimab の第 3 相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

61) 【2023-013E】アムジェン株式会社の依頼による肺がん患者を対象とした AMG 510

（ソトラシブ）の第Ⅲ相試験 

・添付文書の改訂について審議した。 

・重篤な有害事象に関する報告書について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

62) 【2023-015】アストラゼネカ株式会社の依頼による乳がん患者を対象とした AZD9833

の第Ⅲ相試験 

・治験薬概要書の改訂について審議した。 

・被験者募集広告に関する資料の内容について審議した。 

審査結果：承認 

 

 

63) 【2023-016】ギリアド・サイエンシズ株式会社の依頼による日本人進行固型がん患者

を対象とした Sacituzumab Govitecan の第 1/2 相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 



64) 【2023-017】アストラゼネカ株式会社の依頼による高リスク局所進行子宮頸癌患者を

対象とした Volrustomig の第Ⅲ相試験（eVOLVE-Cervical） 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

65) 【2023-018E】ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による NSCLC 患

者を対象とした BMS-986472 の第 3 相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

66) 【2023-020】アストラゼネカ株式会社の依頼による胸膜中皮腫患者を対象とした

volrustomig（MEDI5752）の第Ⅲ相臨床試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

67) 【2023-021E】日本イーライリリー株式会社の依頼による KRAS G12C 変異を有する

進行非小細胞肺癌治験参加者を対象とした LY3537982 の第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

68) 【2023-023E】アムジェン株式会社の依頼による KRAS p.G12C 変異を有する未治療

の転移性結腸直腸癌患者を対象としてソトラシブとパニツムマブ及び FOLFIRI の併

用療法を FOLFIRI 単独療法又は FOLFIRI と bevacizumab‑awwb の併用療法と比較

する第 III 相、多施設共同、ランダム化、非盲検、実薬対照試験（CodeBreaK 301） 

・治験薬概要書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書に関するレターについて審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

69) 【2023-024】フェリング・ファーマ株式会社の依頼による日本人の BCG 不応性高グレ

ード筋層非浸潤性膀胱癌（NMIBC）患者に対する FE 999326 の膀胱内注入療法にお

ける安全性及び有効性を評価する第Ⅲ相オープン試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

 

70) 【2023-026E】アムジェン株式会社の依頼による限局型小細胞肺癌（LS-SCLC）患者

を対象としたタルラタマブの第 III 相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 



71) 【2023-027E】第一三共株式会社の依頼による Programmed death-ligand（PD-L1）

陽性の局所再発手術不能又は転移性トリプルネガティブ乳癌患者を対象としてダトポ

タマブ デルクステカン（Dato-DXd）の単剤療法又はデュルバルマブとの併用療法と

医師選択化学療法（パクリタキセル、nab-パクリタキセル、又はゲムシタビン + カル

ボプラチン）とペムブロリズマブの併用療法を比較検討する第 III 相非盲検無作為化

試験（TROPION-Breast05） 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書の改訂について審議した。 

・添付文書の改訂について審議した。 

・科学的知見を記載した文書の改訂について審議した。 

・患者用ガイドの改訂について審議した。 

・迅速審査の事後報告をした。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

72) 【2023-029】第一三共株式会社の依頼による HERTHENA-PanTumor01 (U31402-

277): A Phase 2, Multicenter, Multicohort, Open-Label, Proof of Concept Study of 

Patritumab Deruxtecan (HER3-DXd; U3-1402) in Subjects with Locally Advanced 

or Metastatic Solid Tumors 

HERTHENA-PanTumor01（U31402-277）：局所進行又は転移性固形癌患者を対象と

した patritumab deruxtecan（HER3-DXd；U3-1402）の第 II 相多施設共同複数コホ

ート非盲検 proof of concept 試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

73) 【2023-031E】第一三共株式会社の依頼による未治療のトリプルネガティブ又はホル

モン受容体低発現／HER2 陰性乳癌の成人患者を対象として、Datopotamab 

Deruxtecan（Dato-DXd）とデュルバルマブの併用療法による術前薬物療法、化学療法

併用又は非併用下のデュルバルマブによる術後薬物療法と、ペムブロリズマブと化学

療法の併用療法による術前薬物療法、化学療法併用又は非併用下のペムブロリズマブ

による術後薬物療法を比較検討する第 III 相非盲検無作為化試験（D926QC00001、

TROPION Breast04 試験） 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・治験薬概要書の改訂について審議した。 

・添付文書の改訂について審議した。 

・科学的知見を記載した文書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

74) 【2024-001E】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 Beamion 

LUNG-2：HER2 変異を有する進行非小細胞肺癌患者に対する BI 1810631 の有用性

を標準治療と比較する第Ⅲ相試験 



・レター の内容について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

75) 【2024-002】日本セルヴィエ株式会社の依頼によるイリノテカンリポソーム注射液の

第Ⅱ相試験 

・科学的知見を記載した文書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

76) 【2024-003】第一三共株式会社の依頼による再発又は転移性固形癌患者を対象とした、

イフィナタマブ デルクステカン（I-DXd）の有効性及び安全性を評価する、がん種横

断的、非盲検、第 II 相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

77) 【2024-004】グラクソ・スミスクライン株式会社の依頼による子宮体癌患者を対象と

した GSK4057190A の第Ⅱ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

78) 【2024-005E】第一三共株式会社の依頼による A Phase 3, Multicenter, Randomized, 

Open-Label Study of Ifinatamab Deruxtecan (I-DXd), a B7-H3 Antibody Drug 

Conjugate (ADC), Versus Treatment of Physician's Choice (TPC) in Subjects with 

Relapsed Small Cell Lung Cancer (SCLC) (IDeate-Lung02)再発小細胞肺癌（SCLC）

患者を対象として、イフィナタマブ デルクステカン（I-DXd）（B7-H3 抗体薬物複合

体）を医師選択治療と比較する、多施設共同、無作為化、非盲検、第 III 相試験（IDeate-

Lung02） 

・患者報告アウトカムの改訂について審議した。 

・被験者の募集の手順（広告等）に関する資料の内容について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

79) 【2024-006】ファイザー株式会社の依頼による HR 陽性／HER2 陰性の進行または転

移乳癌患者を対象とした PF-07220060 の第 3 相試験 

・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

80) 【2024-007】アステラス製薬株式会社の依頼による ASP3082 の第 1 相試験 

・治験薬概要書の改訂について審議した。 

・科学的知見を記載した文書について審議した。 



・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

81) 【2024-008E】アムジェン株式会社の依頼による進展型小細胞肺癌（ES-SCLC）患者

を対象としたタルラタマブの第 III 相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

82) 【2024-010E】MSD 株式会社の依頼によるプラチナ製剤投与後及び免疫療法施行後の

子宮体癌に対する MK-2870 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・治験実施計画書に関するレターについて審議した。 

・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

83) 【2024-011】武田薬品工業株式会社の依頼による葉酸受容体α陽性の進行卵巣癌及び

その他の固形がんに対する mirvetuximab soravtansine（TAK-853）の国内第 1/2 相

試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

84) 【2024-012E】MSD 株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象とした MK-2870 の第

Ⅲ相試験 

・実施状況報告書を確認し試験継続について審議した。 

・重篤な有害事象に関する報告書について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

85) 【2024-013】アッヴィ合同会社の依頼によるびまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫患者を

対象とした ABBV-GMAB-3013（エプコリタマブ）の第Ⅲ相試験 

・実施状況報告書を確認し試験継続について審議した。 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

・被験者の募集の手順（広告等）に関する資料の改訂について審議した。 

・補償制度に関する補足説明資料の改訂について審議した。 

・被験者の健康被害の補償（概要）の改訂について審議した。 

・治験参加カードの改訂について審議した。 

・被験者用治験日誌の改訂について審議した。 

・契約書の変更について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 



審査結果：承認 

 

86) 【2024-014E】（治験国内管理人）IQVIA サービシーズジャパン合同会社の依頼によ

る A randomized, phase 3, open-label study to evaluate sigvotatug vedotin compared 

with docetaxel in adult participants with previously treated non-small cell lung 

cancer (Be6A Lung-01) 

治療歴のある非小細胞肺癌成人患者を対象に、sigvotatug vedotin をドセタキセルと比

較評価する無作為化、第 III 相、非盲検試験 (Be6A Lung-01) 

・実施状況報告書を確認し試験継続について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

  

87) 【2024-017E】MSD 株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象とした MK-2870 の第

Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

88) 【2024-019】MSD 株式会社の依頼による再発又は転移性子宮頸癌に対する二次治療と

しての MK-2870 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

89) 【2024-021】（治験国内管理人）株式会社新日本科学 PPD 進行性 HER2 陽性胆道癌

に対する zanidatamab の非盲検、無作為化試験 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

90) 【2024-022E】MSD 株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象とした MK-1084 の第

Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

 

91) 【2024-024】（治験国内管理人）IQVIA サービシーズ ジャパン合同会社の依頼による

未治療の慢性リンパ性白血病患者を対象とした Sonrotoclax（BGB-11417）と

Zanubrutinib（BGB-3111）の第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 



92) 【2024-025】アストラゼネカ株式会社の依頼による HR 陽性、HER2 陰性の進行乳癌

患者を対象とした saruparib（AZD5305）+カミゼストラントの第 III 相試験 

・科学的知見を記載した文書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

93) 【2024-026】アストラゼネカ株式会社の依頼による EGFR 変異を有する局所進行又は

転移性非小細胞肺癌患者を対象にオシメルチニブ併用／非併用下での Dato-DXd の有

効性及び安全性を白金製剤を含む 2 剤併用化学療法と比較する試験 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・科学的知見を記載した文書の改訂について審議した。 

・被験者閲覧資料の内容について審議した。 

・被験者募集に関する資料の内容について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

94) 【2024-027E】第一三共株式会社の依頼による A PHASE 3, MULTICENTER, 

RANDOMIZED, OPEN-LABEL STUDY OF IFINATAMAB DERUXTECAN (I-

DXD) IN SUBJECTS WITH PRETREATED ADVANCED OR METASTATIC 

ESOPHAGEAL SQUAMOUS CELL CARCINOMA (ESCC) (IDeate-Esophageal01)  

前治療歴のある進行性又は転移性食道扁平上皮癌（ESCC）患者を対象としたイフィナ

タマブ デルクステカン（I-DXd）の多施設共同、無作為化、非盲検、第 III 相試験

（IDeate-Esophageal01） 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

95) 【2024-028E】ICON クリニカルリサーチ合同会社（治験国内管理人）の依頼による胃

腺癌又は食道胃接合部腺癌を対象とした IBI343 単剤療法と治験責任医師が選択した

治療を比較する第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

96) 【2024-029】中外製薬株式会社の依頼による治療歴のある KRAS G12C 陽性進行又

は転移性非小細胞肺癌患者を対象として divarasib の有効性及び安全性をソトラシブ

又は adagrasib と比較評価する第 III 相，ランダム化，非盲検，多施設共同試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

97) 【2024-030】アストラゼネカ株式会社の依頼による AZD0486 の第 I/II 相試験 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 



審査結果：承認 

 

98) 【2024-031】日本セルヴィエ株式会社の依頼による S095035 の第Ⅰ相試験 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・服薬ガイダンス及び患者服薬日誌の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

99) 【2024-032】MSD 株式会社の依頼による非小細胞肺癌の患者を対象とした MK-2870

の第Ⅲ相試験 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・被験者配布資料の内容について審議した。 

・迅速審査の事後報告をした。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

100) 【2024-033】アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした

MEDI5752 の第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

101) 【2024-034】アムジェン株式会社の依頼による化学療法歴のある転移性去勢抵抗性前

立腺がん患者を対象として xaluritamig をカバジタキセル又は二次アンドロゲン受容

体拮抗薬と比較する第 III 相、非盲検、多施設共同、ランダム化試験 

・治験薬概要書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

102) 【2024-035E】アムジェン株式会社の依頼による第 Ib/II 相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

103) 【2024-037】MSD 株式会社の依頼によるびまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫の一次治

療に対する MK-2140+R-CHP と R-CHOP の比較 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

・重篤な有害事象に関する報告書について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

  



104) 【2024-038E】武田薬品工業株式会社の依頼による FRα高発現の再発性プラチナ製剤

感受性上皮性卵巣癌、卵管癌又は原発性腹膜癌の成人患者を対象とした mirvetuximab 

soravtansine の第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

105) 【2024-039】（治験国内管理人）IQVIA サービシーズジャパン合同会社の依頼による

非小細胞肺癌を対象として標準治療であるドセタキセルに対する acasunlimab とペ

ムブロリズマブ併用投与の優越性を評価する試験 

・レターの内容について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

106) 【2024-040】（治験国内管理人）サイネオス・ヘルス・ジャパン株式会社の依頼によ

る AKTive-001：AKT1 に E17K 変異を有する進行固形がん患者を対象とした

ALTA2618 の第 1/1b 相複数コホート試験 

・レターの内容について審議した。 

・服用日誌の改訂について審議した。 

審査結果：承認 

 

107) 【2024-041E】第一三共株式会社の依頼による HER2 陽性の治癒切除不能な局所進行

性又は転移性の胃癌又は胃食道接合部癌患者を対象とした一次治療としてトラスツズ

マブ デルクステカン（エンハーツ®）＋化学療法±ペムブロリズマブ併用療法とトラス

ツズマブ＋化学療法 ±ペムブロリズマブ併用療法を比較する多施設共同無作為化非盲

検第Ⅲ相試験（DESTINY-Gastric05） 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

108) 【2025-001】アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰb/Ⅲ相試験 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

審査結果：承認 

 

109) 【2025-003】ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺癌患者

を対象にした BMS-986489 の第 3 相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

110) 【2025-007E】日本化薬株式会社の依頼による EGFR 遺伝子増幅陽性の切除不能な進

行又は再発の食道癌及び胃癌患者を対象としたネシツムマブの有効性及び安全性を評

価する第 II 相、多施設共同、非盲検非対照試験 



・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

審査結果：承認 

 

111) 【2025-008】フェリング・ファーマ株式会社の依頼による中リスク（IR）筋層非浸潤

性膀胱癌（NMIBC）患者を対象に Nadofaragene Firadenovec と経過観察を比較する

無作為化比較第Ⅲb 相試験 

・治験製品概要書の改訂について審議した。 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

112) 【2025-010】アストラゼネカ株式会社の依頼による転移性非小細胞肺がんの一次治療

の患者を対象とした Rilvegostomig 単剤の第Ⅲ相試験 

・安全性情報等に関する報告書について審議した。 

審査結果：承認 

 

 

＜医師主導治験＞ 

1) 【医治-25】進行再発固形腫瘍患者を対象としたニボルマブ／メトホルミン併用療法の

第Ⅰｂ相医師主導治験 

・安全性情報について審議した。 

審査結果：承認 

 

2) 【医治-28】HR 陽性/HER2 陰性の進行または転移性乳癌女性患者を対象に、パルボシ

クリブ＋タモキシフェン（±ゴセレリン）併用投与とプラセボ＋タモキシフェン（±ゴセ

レリン）併用投与を比較する、アジア共同、国際、多施設、無作為化、二重盲検、プラ

セボ対照、並行群間比較第Ⅲ相試験 

・安全性情報について審議した。 

審査結果：承認 

 

3) 【医治-41】血中循環腫瘍 DNA で HER2 遺伝子増幅が検出された切除不能固形がん患

者を対象とする DS-8201a 療法の多施設共同臨床第Ⅱ相試験(HERALD) 

・レターの内容について審議した。 

・安全性情報について審議した。 

審査結果：承認 

 

4) 【医治-45】ホルモン受容体陽性 HER2 陰性進行再発乳癌に対するパクリタキセル＋

ベバシズマブ＋アテゾリズマブのランダム化比較第Ⅲ相試験 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

・添付文書・インタビューフォームの改訂に関して審議した。 

・手順書の改訂について審議した。 



審査結果：承認 

 

5) 【医治-46】限局型小細胞肺癌に対して化学放射線療法と化学放射線療法にアテゾリズ

マブを併用する療法の有効性を比較するランダム化第Ⅲ相試験 

・添付文書・インタビューフォームの改訂について審議した。 

・安全性情報について審議した。 

審査結果：承認 

 

6) 【医治-50】再発小細胞肺癌患者を対象とした、アムルビシンとデュルバルマブ

(MEDI4736)併用療法の有効性及び安全性を検討する国内第Ⅱ相試験 

・実施状況報告書を確認し試験継続について審議した。 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

・モニタリング報告書の内容について審議した。 

・安全性情報について審議した。 

審査結果：承認 

 

7) 【医治-51】未治療進行再発肺扁平上皮がん患者を対象にペムブロリズマブ＋パクリタ

キセル（アルブミン懸濁型）＋カルボプラチン療法にウベニメクスを併用する第Ⅱ相試

験（医師主導治験） 

・安全性情報について審議した。 

審査結果：承認 

 

8) 【医治-52】HRD 陽性再発・難治性婦人科希少がんに対する Niraparib の安全性・有

効性を評価する単独・非盲検第Ⅱ相試験 

・安全性情報について審議した。 

審査結果：承認 

 

9) 【2023-301】血中循環腫瘍 DNA 陽性の腫瘍減量術後進行卵巣がん患者を対象としてベ

バシズマブ＋ニラパリブ併用療法とニラパリブ単剤維持療法を比較する無作為化第Ⅱ

相試験 

・実施状況報告書を確認し試験継続について審議した。 

・安全性情報について審議した。 

審査結果：承認 

  

10) 【2023-302】治癒切除不能進行・再発卵巣扁平上皮癌に対するペムブロリズマブ療法

の有効性及び安全性を評価する単群非盲検第Ⅱ相試験 

・実施状況報告書を確認し試験継続について審議した。 

・手順書の改訂について審議した。 

・モニタリング報告書の内容について審議した。 

・安全性情報について審議した。 

審査結果：承認 



 

11) 【2023-303】非小細胞肺癌におけるニボルマブと PAI-1 阻害剤（TM5614）併用療法

の安全性・有効性を検討する第Ⅱ相医師主導治験 

・実施状況報告書を確認し試験継続について審議した。 

・モニタリング報告書の内容について審議した。 

・安全性情報について審議した。 

審査結果：承認 

 

12) 【2024-301】FGFR2b 陽性切除不能進行・再発の胃または食道胃接合部腺癌を対象と

した Bemarituzumab + Paclitaxel +Ramucirumab の第 II 相試験（RAINBIRD） 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

・安全性情報について審議した。 

審査結果：承認 

 

13) 【2024-302】遺伝子 HSD17B4 高メチル化を有する HER2 陽性 ER 陰性乳癌における

非手術療法の有用性を評価する前向き研究 

・治験実施計画書の改訂について審議した。 

・説明文書・同意書の改訂について審議した。 

審査結果：承認 

 

＜終了報告書＞ 

1) 【2019-21】小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 

 

2) 【2020-33E】第一三共株式会社の依頼による DS-1062a の第Ⅲ相試験 

 

3) 【2022-13E】MSD 株式会社の依頼による転移性非小細胞肺癌に対する MK-7684A

と化学療法の併用療法の第Ⅲ相試験 

 

4) 【2022-16E】MSD 株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とした MK-

7684A の第Ⅲ相試験 

 

5) 【2023-019E】小野薬品工業株式会社の依頼による胃がんを対象とした ONO-4578 の

第Ⅱ相試験 

 

＜中止報告＞ 

1) 【2021-15】ICON クリニカルリサーチ合同会社（治験国内管理人）の依頼による再

発性又は転移性子宮頸癌患者を対象とした tisotumab vedotin の第Ⅲ相試験 

 

＜報告のみ＞ 

1) 【2022-29E】第一三共株式会社の依頼による非小細胞肺がんを対象とした DS-1062a

の第Ⅲ相試験 



 

 

以上 

 


