
    バイエル薬品株式会社の依頼によるBAY５９-７９３９の冠動脈疾患又は末梢動脈疾患患者における

　　リバーロキサバンによる主要心血管イベントの抑制を検討する無作為化比較試験

(1)治験に関する変更申請書に基づき治験の継続について審議した。（審議結果：承認）

(2)安全性情報等に関する報告書に基づき治験の継続について審議した。（審議結果：承認）

(3)重篤な有害事象に関する報告書に基づき治験の継続について審議した。（審議結果：承認）

(1)治験に関する変更申請書に基づき治験の継続について審議した。（審議結果：承認）

    アステラス製薬依頼の感染性腸炎を対象とするOPT-80の第Ⅲ相試験

(1)治験に関する変更申請書に基づき治験の継続について審議した。（審議結果：承認）

(2)安全性情報等に関する報告書に基づき治験の継続について審議した。（審議結果：承認）

審議事項

    プラセボ対照二重盲検群間比較試験（第Ⅲ相試験）

事務局（廣川，山口，鈴木)

　議題1

そ の 他 出 席 者

    大日本住友製薬株式会社の依頼によるAS-3201の糖尿病性末梢神経障害患者を対象とした

　議題2

　議題3
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