
横浜市立市民୰院岜受研審査委員会岜会議峘記ஈ峘要

会議名:2023年4月岜受託研究審査委員会
開催日時:2023/04/27 17:05 ～17:30 
開催場所:管理༠4階岜ൡ1（Web崟崡崮嵈峼併用峁峐開催）
出席委員名:小松岜൞一（委員⾧）岝ൎ里岜朝周（副委員⾧）岝市田岜千ྒྷ（副委員⾧）岝ທ司岜ഺ岝増尾岜修岝太田岜ෞ一岝下川岜ເ生岝千葉岜ຶ彦岝木村岜洋岝小川岜ᆑ岝പ山岜久ึ子岝門田岜ྒྷ子岝加賀谷岜ᇣ
課題名 審査区分 審査事ඨ 審査日 審査結果 議論峘要
崌嵛崝崌崰嵣崸崌崒崝崌崐嵛崟崢嵣崠嵋崹嵛合同会社峘ൂ頼峕峲峵崹嵓崝崗嵒崟崾(INCB50465)
峼継続投与峃峵第⋜相試験

委員会審査 治験峘実施峘適否 2023/04/27 修正峘上峑അ認 本治験峘要等峕峎岮峐説明岿島峉岞峇島峳峼踏峨岲峐治験実施峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崾嵒崡崰嵓嵣嵆崌嵌嵤崢 崡崗崌崾株式会社峘ൂ頼峕峲峵局所進行非小細ཝཡቅ患者峼対象峒
峁峉BMS-936558/BMS-734016峘第⋝相試験（73L）

委員会審査 重Ⴟ峔有害事象等 2023/04/27 അ認 重Ⴟ峔有害事象報告峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崘嵑崗崥嵣崡嵇崡崗嵑崌嵛株式会社峕峲峵再発嵣難治性多発性ᇈᇯ患者峼対象峒峁峉第⋝相
試験

委員会審査 重Ⴟ峔有害事象等 2023/04/27 അ認 重Ⴟ峔有害事象報告峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

An open-label extension trial to evaluate the long-term safety of
apraglutide in short bowel syndrome

委員会審査 重Ⴟ峔有害事象等 2023/04/27 അ認 重Ⴟ峔有害事象報告峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

EGFR遺伝子変異഻性非⑻平上ຜ非小細ཝཡቅ峕対峃峵岝初回化学療法峒峁峐峘崒崟嵉
嵓崩崳崾＋嵑嵈崟嵓嵆崾峒崒崟嵉嵓崩崳崾峘嵑嵛崨嵈化第⋜相試験（医師主導治験）

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崌嵛崝崌崰嵣崸崌崒崝崌崐嵛崡崟崢嵣崠嵋崹嵛合同会社峘ൂ頼峕峲峵ᇈ線維ඪ峼対象峒峁峉
INCB050465（Parsaclisib）峘第⋝相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崌嵛崝崌崰嵣崸崌崒崝崌崐嵛崡崟崢嵣崠嵋崹嵛合同会社峘ൂ頼峕峲峵INCB050465
(Parsaclisib）峘第2相試験
A Phase 2 study of INCB050465 (Parsaclisib) at the request of Incyte
Biosciences Japan G.K.

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崘嵑崗崥嵣崡嵇崡崗嵑崌嵛株式会社峕峲峵再発嵣難治性多発性ᇈᇯ患者峼対象峒峁峉第⋝相
試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

EGFR遺伝子変異഻性非⑻平上ຜ非小細ཝཡቅ峕対峃峵岝初回化学療法峒峁峐峘崒崟嵉
嵓崩崳崾＋嵑嵈崟嵓嵆崾峒崒崟嵉嵓崩崳崾峘嵑嵛崨嵈化第⋜相試験（医師主導治験）

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崡崰嵑崤崵崓株式会社峘ൂ頼峕峲峵ཡ岶峽患者峼対象峒峁峉Ceralasertib+崯嵍嵓崸嵓嵆崾
峘第⋝相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

PD-L1高発現未治療進行非小細ཝཡ岶峽峕対峃峵崵崟崬嵈嵆崾＋嵂嵈崾嵕嵒崢嵆崾療法峘
第⋜相試験（医師主導治験）

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞
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課題名 審査区分 審査事ඨ 審査日 審査結果 議論峘要
崾嵒崡崰嵓嵣嵆崌嵌嵤崢 崡崗崌崾株式会社峘ൂ頼峕峲峵局所進行非小細ཝཡቅ患者峼対象峒
峁峉BMS-936558/BMS-734016峘第⋝相試験（73L）

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

（治験国内管理人）IQVIA崝嵤崻崟嵤崢 崠嵋崹嵛株式会社峘ൂ頼峕峲峵PD-L1発現峑選
定岿島峉岝未治療
峘局所進行岝切除不能岝ྼ峙೫࿒転移峼ൣ岰非小細ཝཡቅ患者峼対象峒峁峉BGB
A317-A1217-302
（AdvanTIG-302）峘第⋝相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崡崰嵑崤崵崓株式会社峘ൂ頼峕峲峵ཡ岶峽患者峼対象峒峁峉Ceralasertib+崯嵍嵓崸嵓嵆崾
峘第⋝相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崫嵜崋合同会社峘ൂ頼峕峲峵Telisotuzumab Vedotin （ABBV-399）峘第⋜相試験 委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崡崰嵑崤崵崓株式会社峘ൂ頼峕峲峵非小細ཝཡቅ峼対象峒峁峉Dato-DXd峒崯嵍嵓崸嵓嵆崾
及峝崓嵓嵄崿嵑崩嵛峼併用療法峃峵第⋝相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

嵑嵄崛嵤崿嵣崯崋嵁嵕崫崿嵉嵛崰嵣崠嵋崹嵛株式会社（治験国内管理人）峘ൂ頼峕峲峵幹細ཝ
移植非適応峘未治療嵆嵛崰嵓細ཝ嵒嵛崹ᇯ峼対象峒峁峉BGB-3111峘第3相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崌嵛崝崌崰嵣崸崌崒崝崌崐嵛崡崟崢嵣崠嵋崹嵛合同会社峘ൂ頼峕峲峵INCB050465
(Parsaclisib）峘第2相試験
A Phase 2 study of INCB050465 (Parsaclisib) at the request of Incyte
Biosciences Japan G.K.

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崹嵔崗崣嵓嵣崌嵛崧嵤崲崟嵏崲嵓株式会社（治験国内管理人）峘ൂ頼峕峲峵日本人峘成࿃B
細ཝ性悪性ᇯᯂ患者峼対象峒峁峉zanubrutinib峘第⋛/⋜相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崌嵛崝崌崰嵣崸崌崒崝崌崐嵛崡崟崢嵣崠嵋崹嵛合同会社峘ൂ頼峕峲峵ᇈ線維ඪ峼対象峒峁峉
INCB050465（Parsaclisib）峘第⋝相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崖嵒崊崱嵣崝崌崐嵛崟崢株式会社峘ൂ頼峕峲峵非小細ཝཡቅ患者峼対象峒峁峉Sacituzumab
Govitecan峘第3相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崡崰嵑崤崵崓株式会社峘ൂ頼峕峲峵ཡ岶峽患者峼対象峒峁峉Ceralasertib+崯嵍嵓崸嵓嵆崾
峘第⋝相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

2/9



横浜市立市民୰院岜受研審査委員会岜会議峘記ஈ峘要

課題名 審査区分 審査事ඨ 審査日 審査結果 議論峘要
崘嵑崗崥嵣崡嵇崡崗嵑崌嵛株式会社峕峲峵再発嵣難治性多発性ᇈᇯ患者峼対象峒峁峉第⋝相
試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

EGFR遺伝子変異഻性非⑻平上ຜ非小細ཝཡቅ峕対峃峵岝初回化学療法峒峁峐峘崒崟嵉
嵓崩崳崾＋嵑嵈崟嵓嵆崾峒崒崟嵉嵓崩崳崾峘嵑嵛崨嵈化第⋜相試験（医師主導治験）

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崫嵜崋合同会社峘ൂ頼峕峲峵第⋛相試験 委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崡崰嵑崤崵崓株式会社峘ൂ頼峕峲峵ཡ岶峽患者峼対象峒峁峉Ceralasertib+崯嵍嵓崸嵓嵆崾
峘第⋝相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崾嵒崡崰嵓嵣嵆崌嵌嵤崢 崡崗崌崾株式会社峘ൂ頼峕峲峵局所進行非小細ཝཡቅ患者峼対象峒
峁峉BMS-936558/BMS-734016峘第⋝相試験（73L）

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

進行非⑻平上ຜ非小細ཝཡቅ峕対峃峵崓嵓嵄崿嵑崩嵛+嵂嵉崰嵔崕崣崱+崊崮崦嵒崢嵆崾療法
峒崓嵓嵄崿嵑崩嵛+嵂嵉崰嵔崕崣崱+崊崮崦嵒崢嵆崾+嵁崸崟崢嵆崾療法峘多施設共同崒嵤崿嵛嵑嵁
嵓無作為化第⋝相比ຎ試験（医師主導治験）

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

嵑嵄崛嵤崿嵣崯崋嵁嵕崫崿嵉嵛崰嵣崠嵋崹嵛株式会社（治験国内管理人）峘ൂ頼峕峲峵幹細ཝ
移植非適応峘未治療嵆嵛崰嵓細ཝ嵒嵛崹ᇯ峼対象峒峁峉BGB-3111峘第3相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

（治験国内管理人）IQVIA崝嵤崻崟嵤崢 崠嵋崹嵛株式会社峘ൂ頼峕峲峵PD-L1発現峑選
定岿島峉岝未治療
峘局所進行岝切除不能岝ྼ峙೫࿒転移峼ൣ岰非小細ཝཡቅ患者峼対象峒峁峉BGB
A317-A1217-302
（AdvanTIG-302）峘第⋝相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崡崰嵑崤崵崓株式会社峘ൂ頼峕峲峵非小細ཝཡቅ峼対象峒峁峉Dato-DXd峒崯嵍嵓崸嵓嵆崾
及峝崓嵓嵄崿嵑崩嵛峼併用療法峃峵第⋝相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崌嵛崝崌崰嵣崸崌崒崝崌崐嵛崡崟崢嵣崠嵋崹嵛合同会社峘ൂ頼峕峲峵INCB050465
(Parsaclisib）峘第2相試験
A Phase 2 study of INCB050465 (Parsaclisib) at the request of Incyte
Biosciences Japan G.K.

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崡崰嵑崤崵崓株式会社峘ൂ頼峕峲峵非小細ཝཡቅ患者峼対象峒峁峉崯嵍嵓崸嵓嵆崾岝
Domvanalimab（AB154）峘第⋝相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞
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横浜市立市民୰院岜受研審査委員会岜会議峘記ஈ峘要

課題名 審査区分 審査事ඨ 審査日 審査結果 議論峘要
崘嵑崗崥嵣崡嵇崡崗嵑崌嵛株式会社峕峲峵再発嵣難治性多発性ᇈᇯ患者峼対象峒峁峉第⋝相
試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崌嵛崝崌崰嵣崸崌崒崝崌崐嵛崡崟崢嵣崠嵋崹嵛合同会社峘ൂ頼峕峲峵ᇈ線維ඪ峼対象峒峁峉
INCB050465（Parsaclisib）峘第⋝相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崹嵔崗崣嵓嵣崌嵛崧嵤崲崟嵏崲嵓株式会社（治験国内管理人）峘ൂ頼峕峲峵日本人峘成࿃B
細ཝ性悪性ᇯᯂ患者峼対象峒峁峉zanubrutinib峘第⋛/⋜相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崡崰嵑崤崵崓株式会社峘ൂ頼峕峲峵ཡ岶峽患者峼対象峒峁峉Ceralasertib+崯嵍嵓崸嵓嵆崾
峘第⋝相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崖嵒崊崱嵣崝崌崐嵛崟崢株式会社峘ൂ頼峕峲峵非小細ཝཡቅ患者峼対象峒峁峉Sacituzumab
Govitecan峘第3相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崘嵑崗崥嵣崡嵇崡崗嵑崌嵛株式会社峕峲峵再発嵣難治性多発性ᇈᇯ患者峼対象峒峁峉第⋝相
試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

嵑嵄崛嵤崿嵣崯崋嵁嵕崫崿嵉嵛崰嵣崠嵋崹嵛株式会社（治験国内管理人）峘ൂ頼峕峲峵幹細ཝ
移植非適応峘未治療嵆嵛崰嵓細ཝ嵒嵛崹ᇯ峼対象峒峁峉BGB-3111峘第3相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

PD-L1高発現未治療進行非小細ཝཡ岶峽峕対峃峵崵崟崬嵈嵆崾＋嵂嵈崾嵕嵒崢嵆崾療法峘
第⋜相試験（医師主導治験）

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崌嵛崝崌崰嵣崸崌崒崝崌崐嵛崡崟崢嵣崠嵋崹嵛合同会社峘ൂ頼峕峲峵INCB050465
(Parsaclisib）峘第2相試験
A Phase 2 study of INCB050465 (Parsaclisib) at the request of Incyte
Biosciences Japan G.K.

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

（治験国内管理人）IQVIA崝嵤崻崟嵤崢 崠嵋崹嵛株式会社峘ൂ頼峕峲峵PD-L1発現峑選
定岿島峉岝未治療
峘局所進行岝切除不能岝ྼ峙೫࿒転移峼ൣ岰非小細ཝཡቅ患者峼対象峒峁峉BGB
A317-A1217-302
（AdvanTIG-302）峘第⋝相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崾嵒崡崰嵓嵣嵆崌嵌嵤崢 崡崗崌崾株式会社峘ൂ頼峕峲峵局所進行非小細ཝཡቅ患者峼対象峒
峁峉BMS-936558/BMS-734016峘第⋝相試験（73L）

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞
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横浜市立市民୰院岜受研審査委員会岜会議峘記ஈ峘要

課題名 審査区分 審査事ඨ 審査日 審査結果 議論峘要
EGFR遺伝子変異഻性非⑻平上ຜ非小細ཝཡቅ峕対峃峵岝初回化学療法峒峁峐峘崒崟嵉
嵓崩崳崾＋嵑嵈崟嵓嵆崾峒崒崟嵉嵓崩崳崾峘嵑嵛崨嵈化第⋜相試験（医師主導治験）

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崌嵛崝崌崰嵣崸崌崒崝崌崐嵛崡崟崢嵣崠嵋崹嵛合同会社峘ൂ頼峕峲峵ᇈ線維ඪ峼対象峒峁峉
INCB050465（Parsaclisib）峘第⋝相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崹嵔崗崣嵓嵣崌嵛崧嵤崲崟嵏崲嵓株式会社（治験国内管理人）峘ൂ頼峕峲峵日本人峘成࿃B
細ཝ性悪性ᇯᯂ患者峼対象峒峁峉zanubrutinib峘第⋛/⋜相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崖嵒崊崱嵣崝崌崐嵛崟崢株式会社峘ൂ頼峕峲峵非小細ཝཡቅ患者峼対象峒峁峉Sacituzumab
Govitecan峘第3相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崫嵜崋合同会社峘ൂ頼峕峲峵第⋛相試験 委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崘嵑崗崥嵣崡嵇崡崗嵑崌嵛株式会社峕峲峵再発嵣難治性多発性ᇈᇯ患者峼対象峒峁峉第⋝相
試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崫嵜崋合同会社峘ൂ頼峕峲峵Telisotuzumab Vedotin （ABBV-399）峘第⋜相試験 委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崛嵛崰嵕嵤嵓不良峔ᙺඅ峼有峃峵成人及峝青年患者峼対象峕岝崾崯崥崳崱+崘嵒崛崼嵕崳崎嵈+
嵃嵓嵊崮嵕嵤嵓
崽嵆嵓ව水和物峘固定用量3ද配合ද峘有効性及峝安全性峼評価峃峵試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崶崸嵓崮崋崡 崽崉嵤嵆株式会社峘ൂ頼峕峲峵ᇈ異形成ඪ候ණ峘患者峼対象峒峁峉崐嵓崰嵕嵛
嵄崹崘峘第II相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崶崸嵓崮崋崡 崽崉嵤嵆株式会社峘ൂ頼峕峲峵ᇈ異形成ඪ候ණ峘患者峼対象峒峁峉崐嵓崰嵕嵛
嵄崹崘峘第II相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崌嵛崝崌崰嵣崸崌崒崝崌崐嵛崡崟崢嵣崠嵋崹嵛合同会社峘ൂ頼峕峲峵INCB050465
(Parsaclisib）峘第2相試験
A Phase 2 study of INCB050465 (Parsaclisib) at the request of Incyte
Biosciences Japan G.K.

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞
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横浜市立市民୰院岜受研審査委員会岜会議峘記ஈ峘要

課題名 審査区分 審査事ඨ 審査日 審査結果 議論峘要
嵑嵄崛嵤崿嵣崯崋嵁嵕崫崿嵉嵛崰嵣崠嵋崹嵛株式会社（治験国内管理人）峘ൂ頼峕峲峵幹細ཝ
移植非適応峘未治療嵆嵛崰嵓細ཝ嵒嵛崹ᇯ峼対象峒峁峉BGB-3111峘第3相試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

増悪ഄ峼有峃峵ඪ候性峘ཿ性൷ኋ性ཡႈ患患者峼対象峒峁峉Tozorakimab 峘有効性
及峝安全性試験

委員会審査 安全性情報等 2023/04/27 അ認 安全性情報等峕峎岮峐説明岶岿島岝治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崘嵑崗崥嵣崡嵇崡崗嵑崌嵛株式会社峕峲峵再発嵣難治性多発性ᇈᇯ患者峼対象峒峁峉第⋝相
試験

委員会審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/27 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

PD-L1高発現未治療進行非小細ཝཡ岶峽峕対峃峵崵崟崬嵈嵆崾＋嵂嵈崾嵕嵒崢嵆崾療法峘
第⋜相試験（医師主導治験）

委員会審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/27 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崡崰嵑崤崵崓株式会社峘ൂ頼峕峲峵非小細ཝཡቅ患者峼対象峒峁峉崯嵍嵓崸嵓嵆崾岝
Domvanalimab（AB154）峘第⋝相試験

委員会審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/27 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崡崰嵑崤崵崓株式会社峘ൂ頼峕峲峵ཡ岶峽患者峼対象峒峁峉Ceralasertib+崯嵍嵓崸嵓嵆崾
峘第⋝相試験

委員会審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/27 修正峘上峑അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

S-217622峘SARS-CoV-2感ഉ者対象第2/3相試験 委員会審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/27 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

A multicenter, double-blind, randomized, placebo-controlled trial to
evaluate the efficacy and safety of apraglutide in adult subjects with short
bowel syndrome and intestinal failure (SBS-IF)

委員会審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/27 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

An open-label extension trial to evaluate the long-term safety of
apraglutide in short bowel syndrome

委員会審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/27 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

（治験国内管理人）IQVIA崝嵤崻崟嵤崢 崠嵋崹嵛株式会社峘ൂ頼峕峲峵PD-L1発現峑選
定岿島峉岝未治療
峘局所進行岝切除不能岝ྼ峙೫࿒転移峼ൣ岰非小細ཝཡቅ患者峼対象峒峁峉BGB
A317-A1217-302
（AdvanTIG-302）峘第⋝相試験

委員会審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/27 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

A multicenter, double-blind, randomized, placebo-controlled trial to
evaluate the efficacy and safety of apraglutide in adult subjects with short
bowel syndrome and intestinal failure (SBS-IF)

委員会審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/27 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞
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横浜市立市民୰院岜受研審査委員会岜会議峘記ஈ峘要

課題名 審査区分 審査事ඨ 審査日 審査結果 議論峘要
崊崡崰嵑崤崵崓株式会社峘ൂ頼峕峲峵非小細ཝཡቅ峼対象峒峁峉Dato-DXd峒崯嵍嵓崸嵓嵆崾
及峝崓嵓嵄崿嵑崩嵛峼併用療法峃峵第⋝相試験

委員会審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/27 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

未治療進行再発ཡ⑻平上ຜ岶峽患者峼対象峕嵂嵈崾嵕嵒崢嵆崾＋崹崗嵒崧崕崣嵓（崊嵓崾嵇嵛
懸ᄯ型）＋崓嵓嵄崿嵑崩嵛療法峕崎嵁崳嵉崗崡峼併用峃峵第⋜相試験（医師主導治験）

委員会審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/27 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

嵑嵄崛嵤崿嵣崯崋嵁嵕崫崿嵉嵛崰嵣崠嵋崹嵛株式会社（治験国内管理人）峘ൂ頼峕峲峵幹細ཝ
移植非適応峘未治療嵆嵛崰嵓細ཝ嵒嵛崹ᇯ峼対象峒峁峉BGB-3111峘第3相試験

委員会審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/27 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崾嵒崡崰嵓嵣嵆崌嵌嵤崢 崡崗崌崾株式会社峘ൂ頼峕峲峵局所進行非小細ཝཡቅ患者峼対象峒
峁峉BMS-936558/BMS-734016峘第⋝相試験（73L）

委員会審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/27 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崫嵜崋合同会社峘ൂ頼峕峲峵第⋛相試験 委員会審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/27 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

増悪ഄ峼有峃峵ඪ候性峘ཿ性൷ኋ性ཡႈ患患者峼対象峒峁峉Tozorakimab 峘有効性
及峝安全性試験

委員会審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/27 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崖嵒崊崱嵣崝崌崐嵛崟崢株式会社峘ൂ頼峕峲峵非小細ཝཡቅ患者峼対象峒峁峉Sacituzumab
Govitecan峘第3相試験

委員会審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/27 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崘嵑崗崥嵣崡嵇崡崗嵑崌嵛株式会社峕峲峵再発嵣難治性多発性ᇈᇯ患者峼対象峒峁峉第⋝相
試験

委員会審査 継続審査 2023/04/27 അ認 治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

崛嵛崰嵕嵤嵓不良峔ᙺඅ峼有峃峵成人及峝青年患者峼対象峕岝崾崯崥崳崱+崘嵒崛崼嵕崳崎嵈+
嵃嵓嵊崮嵕嵤嵓
崽嵆嵓ව水和物峘固定用量3ද配合ද峘有効性及峝安全性峼評価峃峵試験

委員会審査 継続審査 2023/04/27 അ認 治験継続峘༜当性峕峎岮峐審議峁峉岞

PD-L1高発現未治療進行非小細ཝཡ岶峽峕対峃峵崵崟崬嵈嵆崾＋嵂嵈崾嵕嵒崢嵆崾療法峘
第⋜相試験（医師主導治験）

委員会審査 峇峘他 2023/04/27 അ認

EGFR遺伝子変異഻性非⑻平上ຜ非小細ཝཡቅ峕対峃峵岝初回化学療法峒峁峐峘崒崟嵉
嵓崩崳崾＋嵑嵈崟嵓嵆崾峒崒崟嵉嵓崩崳崾峘嵑嵛崨嵈化第⋜相試験（医師主導治験）

委員会審査 峇峘他 2023/04/27 അ認

課題名 審査区分 審査事ඨ 審査終വ日 審査結果 議論峘要
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横浜市立市民୰院岜受研審査委員会岜会議峘記ஈ峘要

課題名 審査区分 審査事ඨ 審査日 審査結果 議論峘要
崌嵛崝崌崰嵣崸崌崒崝崌崐嵛崡崟崢嵣崠嵋崹嵛合同会社峘ൂ頼峕峲峵ᇈ線維ඪ峼対象峒峁峉
INCB050465（Parsaclisib）峘第⋝相試験

ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

PD-L1高発現未治療進行非小細ཝཡ岶峽峕対峃峵崵崟崬嵈嵆崾＋嵂嵈崾嵕嵒崢嵆崾療法峘
第⋜相試験（医師主導治験）

ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

未治療進行再発ཡ⑻平上ຜ岶峽患者峼対象峕嵂嵈崾嵕嵒崢嵆崾＋崹崗嵒崧崕崣嵓（崊嵓崾嵇嵛
懸ᄯ型）＋崓嵓嵄崿嵑崩嵛療法峕崎嵁崳嵉崗崡峼併用峃峵第⋜相試験（医師主導治験）

ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

（治験国内管理人）IQVIA崝嵤崻崟嵤崢 崠嵋崹嵛株式会社峘ൂ頼峕峲峵PD-L1発現峑選
定岿島峉岝未治療
峘局所進行岝切除不能岝ྼ峙೫࿒転移峼ൣ岰非小細ཝཡቅ患者峼対象峒峁峉BGB
A317-A1217-302
（AdvanTIG-302）峘第⋝相試験

ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崡崰嵑崤崵崓株式会社峘ൂ頼峕峲峵非小細ཝཡቅ峼対象峒峁峉Dato-DXd峒崯嵍嵓崸嵓嵆崾
及峝崓嵓嵄崿嵑崩嵛峼併用療法峃峵第⋝相試験

ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

嵑嵄崛嵤崿嵣崯崋嵁嵕崫崿嵉嵛崰嵣崠嵋崹嵛株式会社（治験国内管理人）峘ൂ頼峕峲峵幹細ཝ
移植非適応峘未治療嵆嵛崰嵓細ཝ嵒嵛崹ᇯ峼対象峒峁峉BGB-3111峘第3相試験

ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崡崰嵑崤崵崓株式会社峘ൂ頼峕峲峵ཡ岶峽患者峼対象峒峁峉Ceralasertib+崯嵍嵓崸嵓嵆崾
峘第⋝相試験

ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崛嵛崰嵕嵤嵓不良峔ᙺඅ峼有峃峵成人及峝青年患者峼対象峕岝崾崯崥崳崱+崘嵒崛崼嵕崳崎嵈+
嵃嵓嵊崮嵕嵤嵓
崽嵆嵓ව水和物峘固定用量3ද配合ද峘有効性及峝安全性峼評価峃峵試験

ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崾嵒崡崰嵓嵣嵆崌嵌嵤崢 崡崗崌崾株式会社峘ൂ頼峕峲峵局所進行非小細ཝཡቅ患者峼対象峒
峁峉BMS-936558/BMS-734016峘第⋝相試験（73L）

ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

S-217622峘SARS-CoV-2感ഉ者対象第2/3相試験 ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

A multicenter, double-blind, randomized, placebo-controlled trial to
evaluate the efficacy and safety of apraglutide in adult subjects with short
bowel syndrome and intestinal failure (SBS-IF)

ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞
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横浜市立市民୰院岜受研審査委員会岜会議峘記ஈ峘要

課題名 審査区分 審査事ඨ 審査日 審査結果 議論峘要
An open-label extension trial to evaluate the long-term safety of
apraglutide in short bowel syndrome

ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崫嵜崋合同会社峘ൂ頼峕峲峵第⋛相試験 ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崫嵜崋合同会社峘ൂ頼峕峲峵Telisotuzumab Vedotin （ABBV-399）峘第⋜相試験 ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崌嵛崝崌崰嵣崸崌崒崝崌崐嵛崡崟崢嵣崠嵋崹嵛合同会社峘ൂ頼峕峲峵INCB050465
(Parsaclisib）峘第2相試験
A Phase 2 study of INCB050465 (Parsaclisib) at the request of Incyte
Biosciences Japan G.K.

ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崶崸嵓崮崋崡 崽崉嵤嵆株式会社峘ൂ頼峕峲峵ᇈ異形成ඪ候ණ峘患者峼対象峒峁峉崐嵓崰嵕嵛
嵄崹崘峘第II相試験

ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崶崸嵓崮崋崡 崽崉嵤嵆株式会社峘ൂ頼峕峲峵ᇈ異形成ඪ候ණ峘患者峼対象峒峁峉崐嵓崰嵕嵛
嵄崹崘峘第II相試験

ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崡崰嵑崤崵崓株式会社峘ൂ頼峕峲峵非小細ཝཡቅ患者峼対象峒峁峉崯嵍嵓崸嵓嵆崾岝
Domvanalimab（AB154）峘第⋝相試験

ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崖嵒崊崱嵣崝崌崐嵛崟崢株式会社峘ൂ頼峕峲峵非小細ཝཡቅ患者峼対象峒峁峉Sacituzumab
Govitecan峘第3相試験

ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

増悪ഄ峼有峃峵ඪ候性峘ཿ性൷ኋ性ཡႈ患患者峼対象峒峁峉Tozorakimab 峘有効性
及峝安全性試験

ဌ速審査 治験峕関峃峵変更 2023/04/10 അ認 左記峘文書峘改ၖ等峕峎岮峐審議峁峉岞

崊崡崰嵑崤崵崓株式会社峘ൂ頼峕峲峵非小細ཝཡቅ患者峼対象峒峁峉崯嵍嵓崸嵓嵆崾岝
Domvanalimab（AB154）峘第⋝相試験

報告峘峩 （ჾ当峔峁）

増悪ഄ峼有峃峵ඪ候性峘ཿ性൷ኋ性ཡႈ患患者峼対象峒峁峉Tozorakimab 峘有効性
及峝安全性試験

報告峘峩 （ჾ当峔峁）
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