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【審議事項】 
 
議題① ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞肺

癌を対象とした BMS-936558 ／ BMS-734016の第Ⅲ相試験 
新たな安全性情報について、引き続き治験を実施することの妥当性を審
議した。 

 
     審議結果：承認 
 
議題② 小野薬品工業株式会社の依頼による ONO-4538 非扁平上皮非小細

胞肺がんに対する第Ⅲ相試験 
 新たな安全性情報及び説明同意文書の変更について、引き続き治験を
実施することの妥当性を審議した。 

 
     審議結果：承認 
 
議題③ 日本臓器製薬株式会社の依頼によるがん疼痛に対するNZ-687の第Ⅲ

相臨床試験 
 新たな安全性情報ついて、引き続き治験を実施することの妥当性を審
議した。 

 
     審議結果：承認 
 
議題④ 株式会社新日本科学 PPD （治験国内管理人）の依頼による非小

細胞肺癌患者を対象とした CT-P16の第 3相試験 
 新たな安全性情報及び治験実施計画書の変更について、引き続き治験
を実施することの妥当性を審議した。 

 
     審議結果：承認 
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