
賀茂精神医療センター 受託研究審査委員会 会議内容 要約 閲覧用 

 

開 催 日 時  平成３０年５月１６日（水）１３時３０分～１３時５０分 

開 催 場 所  賀茂精神医療センター 小会議室 

出席委員名 山口博之、永見幸人、野嶌真士、舩倉直美、水野智志、郷原章、慶徳克二、坂本靖之 

 

 

議題１．DSP5423P の統合失調症患者を対象とした検証的試験[第３相試験] 

       安全性情報に関わる報告（2018年 4月 26日付） 

             ・ロナセン添付文書改訂 

     安全性情報に関わる報告（2018年 4月 26日付） 

             ・非定型抗精神病薬による好酸球増加と全身症状を伴う薬物反応(DRESS)のリスク 

審議の結果承認 

 

議題２．田辺三菱製薬株式会社の依頼による遅発性ジスキネジア患者を対象とした MT-5199 の

第Ⅱ/Ⅲ相試験 

   安全性情報等に関わる報告（2018 年 5 月 9 日付） 

             ・安全性情報（0026：2018 年 4 月 3 日作成） 

             ・安全性情報（0027：2018 年 4 月 12 日作成） 

             ・安全性情報（0028：2018 年 4 月 19 日作成） 

治験に関する変更申請（2018 年 5 月 9 日付） 

       ・治験薬概要書に関する報告 

審議の結果承認 

 

 

議題３．その他 

   ①治験進捗状況の報告 

    DSP-5423P の統合失調症患者を対象とした検証的試験[第３相試験] 

    フィコンパ錠使用成績調査  

    シクレスト舌下錠使用成績調査 

    

   ②次回の開催予定 

     平成３０年６月２０日（水）１３時３０分 

特記事項  

 


