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【企業治験・医薬品】

報告者 大西

ＮＮ1436 NN1４３６－４６２５

院内略称

■治験の継続の適否 □【安全性情報(3/10)付報告】 ※共通ラインリスト(2022/2/22～2022/2/28)

※共通ラインリスト(2022/3/1～2022/3/7)

■治験の継続の適否 □【安全性情報(3/24)付報告】 ※共通ラインリスト(2022/3/8～2022/3/14)

※共通ラインリスト(2022/3/15～2022/3/21)

報告者 大西

ＮＮ1535 NN1５３５－４５９３

院内略称

■治験の継続の適否 □【安全性情報(3/10)付報告】 ※共通ラインリスト(2022/2/22～2022/2/28)

※共通ラインリスト(2022/3/1～2022/3/7)

■治験の継続の適否 □【安全性情報(3/24)付報告】 ※共通ラインリスト(2022/3/8～2022/3/14)

※共通ラインリスト(2022/3/15～2022/3/21)

報告者 大西

ＮＮ1535 NN1５３５－４５９2

院内略称

審議事項 資料番号 ③ ■治験の実施の適否 □【治験依頼書(3/25)付申請】

報告者 大西

LY3298176 I8F-MC-GPGN

院内略称

■治験の継続の適否 □【安全性情報(3/9)付報告】 ※LY3298176:重篤副作用等症例 2022/2/10～2022/2/23

※LY2189265:重篤副作用等症例 2022/2/10～2022/2/23

■治験の継続の適否 □【安全性情報(3/24)付報告】 ※LY3298176:重篤副作用等症例 2022/2/24～2022/3/9

※LY2189265:重篤副作用等症例 2022/2/24～2022/3/9

■治験の継続の適否 □【治験に関する変更（3/24）付申請】 ※説明文書・同意文書

※説明文書・同意文書 変更点一覧

第２０１回治験審査委員会　議題

日時

場所 朝日生命成人病研究所（朝日生命須長ビル）9階会議室

議題

1

薬剤名
NN1436（insulin icodeｃ）Ｔ1DM第Ⅲ相試験

依頼者 ノボ ノルディスクファーマ株式会社

課題名 ノボ ノルディスクファーマ株式会社の依頼による1型糖尿病患者を対象としたNNC0148-0287Cの第Ⅲ相試験

4

薬剤名
ティアゼパタイドのCV試験(GPGN)

依頼者 日本イーライリリー株式会社

課題名 日本イーライリリー株式会社の依頼による2型糖尿病患者を対象としたLY3298176の第Ⅲ相試験

審議事項 資料番号 ①

議題

2

薬剤名
NN1535（IcoSema）の第Ⅲ相試験

依頼者 ノボ ノルディスクファーマ株式会社

課題名
ノボ ノルディスクファーマ株式会社の依頼による、Basalインスリンで治療中の2型糖尿病患者を対象とした、IcoSemaとBasal-
Bolus療法を比較する第Ⅲ相試験

審議事項 資料番号 ②

審議事項 資料番号 ④

議題

3

薬剤名
NN1535（IcoSema）の第Ⅲ相試験（COMBINE2）

依頼者 ノボ ノルディスクファーマ株式会社

課題名
ノボ ノルディスクファーマ株式会社の依頼による、GLP-1受容体作動薬で治療中の2型糖尿病患者を対象とした、IcoSemaとセ
マグルチドを比較する第Ⅲ相試験

議題



報告者 大西

LY3298176 I8F-JE-GPHZ

院内略称

■治験の継続の適否 □【安全性情報(3/9)付報告】 ※LY3298176:重篤副作用等症例 2022/2/10～2022/2/23

■治験の継続の適否 □【安全性情報(3/24)付報告】 ※LY3298176:重篤副作用等症例 2022/2/24～2022/3/9

報告者 大西

LY3209590 I8H-MC-BDCU

院内略称

■治験の継続の適否 □【治験実施計画書 別冊の改訂】

※治験実施計画書 別冊 、治験実施計画書 別冊 変更点一覧

■治験の継続の適否 □【治験に関する変更（3/29）付申請】

※同意説明文書および同意書、同意説明文書および同意書 変更点一覧

妊娠に関する情報提供についての同意説明文書、妊娠に関する情報提供についての同意説明文書 変更点一覧

eCOA スクリーンショット_毎週の血治験薬投与日誌、eCOA Reaady Text Files initial submissions

(参考和訳)IRB申請用のeCOA Reaady Textにつきまして、Bllood Gllucosse Diary eCOA Handheld for Patient 

報告者 大西

ONO-2910 ONO-2910-02

院内略称

■治験の継続の適否 □【治験に関する変更（3/25）付申請】

※治験実施計画書、治験実施計画書 変更点一覧、治験薬概要書、治験薬概要書 変更点一覧

治験分担医師・治験協力者リスト、前期第Ⅱ相試験 ePRO操作マニュアル

説明文書・同意文書、説明文書・同意文書 変更点一覧

治験参加カード、治験参加カード 変更点一覧、治験再開の連絡

■治験の継続の適否 □【安全性情報(3/25)付報告】

※治験安全性最新報告概要、国内重篤副作用等症例の発現状況一覧

■治験の継続の適否 □【治験実施状況(3/23)付報告】

審議事項 資料番号 ⑥

議題

5

薬剤名
ティアゼパタイドの肥満症試験(GPHZ)

依頼者 日本イーライリリー株式会社

課題名 日本イーライリリー株式会社の依頼による肥満症患者を対象としたLY3298176の第Ⅲ相試験

審議事項 資料番号 ⑤

6

薬剤名
LY3209590のBDCU試験(BDCU)

依頼者 日本イーライリリー株式会社

課題名 日本イーライリリー株式会社の依頼による2型糖尿病患者を対象としたLY3209590の第Ⅲ相試験

議題

審議事項 資料番号 ⑦

議題

7

薬剤名
ONO-2910の前期第Ⅱ相試験

依頼者 小野薬品工業株式会社

課題名 小野薬品工業株式会社の依頼による糖尿病性多発神経障害患者を対象としたONO-2910の前期第Ⅱ相試験


