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【審議事項】以下の議題について審議された。 

 

◎ 審議事項1・・・下記治験又は調査の実施の適否（新規申請分） 

    １） 大塚製薬（株） OPC-131461 

       治験 契約例数３例 

       大塚製薬の依頼による心性浮腫（うっ血性心不全）を対象とした 

       OPC-131461の第Ⅱ相試験 

                                                   →承認 

                                                                                                                             

◎ 審議事項２・・・下記治験の継続の適否（副作用に関する報告） 

 

       なし 

 

◎ 審議事項３・・・ その他 

 

１） ｷｯｾｲ薬品（株） CG3002S                  

       治験 契約例数１例                      

Bacillus-Calmette-Guerin（BCG）不応の筋層非浸潤性膀胱がん 

       （NMIBC）患者を対象としたCG0070の第Ⅲ相試験 

       治験実施状況報告書                          （2022/10/11） 

                                                →継続承認 

                                                                    

 

特記事項 

 

    なし 

 


