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開 催 場 所 

2024 年 11 月 26 日（火） 

A 棟 2 階 ホール 

出席委員名 

池田、入江、梅田、奥谷（途中入室）、栗本、清水、 

中村、西、菱澤、朴 

※途中入室、途中退室を含む 

議題及び審議

結果を含む主

な議論の概要 

＜新規治験依頼＞ 

これまでに得られている臨床試験成績に基づき、下記の治験を実施する事の妥当性に 

ついて審議した。 

議題① 

  課題名：遠隔転移を伴う結腸・直腸癌患者を対象とした Serplulimab の 

      第Ⅱ／Ⅲ相試験 

  依頼者名：株式会社タイガライズ 

  審議結果：承認 

 

＜安全性情報＞ 

議題①、② 

課題名：Agios が治験依頼者である mitapivat 試験を過去に完了した被験者を 

      対象とした mitapivat の継続使用を提供する継続試験 

  依頼者名：Fortrea Japan 株式会社 

  審議結果：承認 

 

 

【報告事項】 

＜終了報告＞ 

議題① 

課題名：The PIONEERⅢ Trial 

    A Prospective Multicenter Global Randomized Controlled 

Trial Assessing the Safety and Efficacy of the BuMA SupremeTM 

Biodegradable Drug Coated Coronary Stent System for Coronary 

Revascularization in Patients with Stable Coronary Artery Disease 

or Non-ST Segment Elevation Acute Coronary Syndromes  

  依頼者名：SINOMED 株式会社 

 

特記事項等  

 


