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議題及び審議

結果を含む主

な議論の概要 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

議題１ 大日本住友製薬株式会社の依頼による統合失調症患者を対象としたＳＭ－１３

４９６の第Ⅲ相試験 

      

治験の終了報告を行った。 
 
 
 
 
議題２ 大塚製薬株式会社の依頼による統合失調症患者を対象とした OPC-14597IMD（ア

リピプラゾール）の第Ⅲ相試験 

安全性情報の報告（2010.8.27 付、2010.9.13 付）と治験実施計画書及び症例

報告書の見本の変更の報告を受けて、治験継続の妥当性について審議した。 

       

審議結果：承認 

 
 

 

 

特記事項 
 
 

・OPC-14597IMD（アリピプラゾール）の第Ⅲ相試験、リフレックスの使用成績調査、 

クロザリルの特定使用成績調査、ロナセンの使用成績調査の進捗状況及び相談中の治 

験についての説明があった。 

 

 


