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結果を含む主

な議論の概要 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

議題１ 中外製薬株式会社の依頼による日本人統合失調症患者を対象とした 

RO49717838の長期投与試験 

① 2012.1.1付の治験分担医師・協力者リストの変更について治験協力者の削

除及び追加の報告を行った。 

② 2012.1.16 付の新たな安全性情報に関する報告を受けて、治験継続の妥当

性について審議した。 

 

審議結果：①②承認 
 
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  

     ①  2011.12.26付の新たな安全性情報に関する報告を受けて、治験継続の妥当 

  性について審議した。 

②  2011.12.14付の治験実施計画書の変更に関する報告を受けて、治験継続の

妥当性について審議した。 

③  2011.12.20 付の緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱

に関する報告を受けて治験継続の妥当性について審議した。 

④  2012.1.1 付の治験分担医師・協力者リストの変更について治験協力者の

削除及び追加の報告を行った。 

 

審議結果：①②③④承認 

 

議題 3 ＭＳＤ株式会社の依頼による統合失調症患者を対象としたアセナピンの二重盲

検比較試験 

① 2012.1.13付の新たな安全性情報等に関する報告を受けて、これまでに得

られている非臨床試験成績及び臨床試験成績に基づき、治験実施の妥当性

について審議した 

② 2012.1.1 付の治験分担医師・協力者リストの変更について治験協力者の

削除及び追加の報告を行った。 

 

審議結果：①②承認  

 

議題 4 ＭＳＤ株式会社の依頼による統合失調症患者を対象としたアセナピンの長期延

長投与試験 

① 2012.1.13付の新たな安全性情報等に関する報告を受けて、これまでに得

られている非臨床試験成績及び臨床試験成績に基づき、治験実施の妥当性

について審議した。 

② 2012.1.1 付の治験分担医師・協力者リストの変更について治験協力者の

削除及び追加の報告を行った。 

 

 審議結果：①②承認 
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