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【委員会審議の案件】 

〇ＢＩＩＢ０５９第Ⅱ/Ⅲ相試験 
バイオジェン・ジャパン株式会社の依頼による皮膚エリテマトーデス患者を対象とした BIIB059（litifilimab）の第Ⅱ/Ⅲ相
試験 
《バイオジェン・ジャパン株式会社》 
依頼者から報告された安全性情報（重篤な副作用等）について責任医師の見解に基づき、治験を継続して行うことの妥
当性について審議された。 
審議結果：承認 
 
〇ＥＸ６０１８-４７５８第Ⅲ相試験 
ノボ ノルディスク ファーマ株式会社の依頼による心血管イベントのリスクが高い患者を対象としたZiltivekimabの効果
を検討する第3相試験 
《ノボ ノルディスク ファーマ株式会社》 
依頼者から報告された安全性情報（重篤な副作用等）について責任医師の見解に基づき、治験を継続して行うことの妥
当性について審議された。 
審議結果：承認 
 
治験参加カードの改訂、ビデオの追加である。治験を継続して行うことの妥当性について審議された。 
審議結果：承認 
 
〇ＪＮＪ-７００３３０９３第Ⅲ相試験 
心房細動を有する参加者を対象とした経口第 XIa 因子阻害剤 Milvexian の有効性及び安全性をアピキサバンを対照に
評価する第 3 相，ランダム化，二重盲検，ダブルダミー，並行群間，実薬対照試験 
《ヤンセンファーマ株式会社》 
依頼者から報告された安全性情報（重篤な副作用等）について責任医師の見解に基づき、治験を継続して行うことの妥
当性について審議された。 
審議結果：承認 
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