
    日本イーライリリー株式会社の依頼によるLY248686のデュロキセチン塩酸塩の糖尿病性神経障害

　に伴う疼痛を対象とした製造販売後臨床試験

(1)治験依頼書に基き試験実施の妥当性について審議した。（審議結果：承認）

    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)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）

    アステラス製薬株式会社依頼の感染性腸炎を対象とするOPT-80の第Ⅲ相試験

(1)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）

(2)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）

    第一三共株式会社依頼の糖尿病性末梢神経障害性疼痛患者を対象とするDS-5565の

　　An Asian, phase 3, multicenter, randomized,double-blind, placebo-controlled, 14-week 

　　study of DS-5565 in patients with diabetic peripheral neuropathic pain followed by a 52

　　-week open-label extension－

(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）
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