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結果を含む主
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議題１．日本人統合失調症を対象とした RO4917838 の長期投与試験及び日本人統

合失調症を対象とした RO4917838 の継続投与試験（中外製薬）の治験に関する安

全性情報等について 

 

① 治験実施計画書及び治験薬概要書 改訂 

１）2014.1.15 付の治験実施計画書及び治験薬概要書に関する変更申請書（長期投

与試験）の報告を受けて、治験継続の妥当性を審議した。 

２）2014.1.15 付の治験実施計画書及び治験薬概要書に関する変更申請書（継続投

与試験）の報告を受けて、治験継続の妥当性を審議した。 

 

② 安全性情報報告 

１）2014.1.15 付の安全性情報に関する報告（長期投与試験）を受けて、治験継続

の妥当性を審議した。 

２）2014.1.15 付の安全性情報に関する報告（継続投与試験）を受けて、治験継続

の妥当性を審議した。 

 

 

審議結果：①②承認  

特記事項  

 


