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治験継続の可否

【審議事項：治験】

議題①

治療抵抗性の肺Mycobacterium avium complex（MAC）症成人患者を対象にクラリスロマイシン及びエタンブトールを

用いた治療レジメンの一剤としてベダキリンを投与したときの有効性及び安全性を評価する第2/3相，多施設共同，ラ

ンダム化，非盲検，実薬対照試験

当該治験使用薬に関する安全性情報について、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。

審議結果：承認

議題②

アムジェン株式会社の依頼によるEfavaleukin Alfa (AMG 592)の第Ⅱ相試験

当該治験の終了について報告された。

議題③

成人のNASH患者を対象としたGSK4532990の第IIb相試験（HORIZON）

当該治験薬に関する安全性情報について引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。
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