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議事概要議事録

2025/3/19 2025/3/24

今井 篤志 栗野 謙一

東エクステンション棟　カンファランスルーム

今井 篤志、永井 裕之、栗野 謙一、小川 真希、山岡一清、宮本正一

治験継続の可否

治験施設支援機関の変更

【審議事項：治験】

議題①

末期腎不全患者を対象としたCSL300の二重盲検第3相臨床試験

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。

審議結果：承認

議題②

中等症から重症の活動期の潰瘍性大腸炎患者を対象とするグセルクマブの有効性及び安全性評価を目的とした第

2b/3 相，ランダム化，二重盲検，プラセボ対照，並行群間比較，多施設共同試験

治験施設支援機関の変更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）

治験施設支援機関の変更について報告された。
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