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第225回　共同治験審査委員会議事録の要旨

409 17 27

審議事項

2議 題

継続審査（実施状況報告)

結 果

特 記 事 項

審 議 内 容

特 記 事 項

議 題 1
心筋梗塞の既往歴があり、持続性炎症及び脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体N端フラグメ
ント高値を呈する患者を対象としてMEDI6570の有効性及び安全性を評価する、後期第Ⅱ
相、ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、並行群間試験

審 議 内 容

審議事項

継続審査（実施状況報告)

アストラゼネカ株式会社の依頼による慢性腎臓病を伴う心不全患者におけるAZD9977とダ
パグリフロジンの第II相試験

結 果
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議 題 3
FHヘテロ接合体及び/又はアテローム動脈硬化性心血管疾患（ASCVD）患者を対象とした
obicetrapibの効果を評価する第Ⅲ相試験

審議事項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

治験分担医師リストの変更

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項 治験分担医師の奥津　匡暁委員は審議及び採決に不参加

議 題 4
メドペイス・ジャパン依頼のアテローム動脈硬化性心血管疾患（ASCVD）患者を対象とした
obicetrapib の効果を評価する第Ⅲ相試験

審 議 内 容

結 果

特 記 事 項 治験分担医師の奥津　匡暁委員は審議及び採決に不参加

審議事項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

治験分担医師リストの変更
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