
医療法人社団 ITO代々木メンタルクリニック　治験審査委員会　会議の記録の概要

会議名 第143回　医療法人社団 ITO代々木メンタルクリニック　治験審査委員会

開催日時 2025年12月1日（月)　19時30分～20時50分

開催場所 Web会議（回線状況は問題なし）

出席委員

審査事項 議論の概要

治験の実施の適否 これまでに得られている非臨床試験成績等に基づき、治験実施の妥当性について審議した。

重篤な有害事象等 重篤な有害事象報告に基づき、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。

安全性情報等 当該治験薬で発生した新たな重篤な副作用情報に基づき、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。

治験に関する変更 変更申請の内容について治験継続の妥当性を審議した。

治験実施計画書からの逸脱 報告内容が説明され、再発防止策等の妥当性を審議した。

継続審査 治験実施状況報告に基づき、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。

終了報告 特になし

開発の中止等の報告 特になし

その他の報告 特になし

試験番号 課題名 審査区分 審査事項 施設数 審査結果

217
ノボノルディスクファーマ株式会社の依頼による早期アルツハイマー病患者を対象としたNN9924（セマグルチ

ド）の効果及び安全性を検討する第Ⅲ相試験（EVOKE plus）
委員会審査 安全性情報等 2 承認

218
ノボノルディスクファーマ株式会社の依頼による早期アルツハイマー病患者を対象としたNN9924（セマグルチ

ド）の効果及び安全性を検討する第Ⅲ相試験（EVOKE）
委員会審査 安全性情報等 2 承認

248
大塚製薬の依頼による急性期の統合失調症患者を対象としたブレクスピプラゾール週1回製剤（QW 製剤）の第Ⅲ

相試験
委員会審査 安全性情報等 3 承認

248
大塚製薬の依頼による急性期の統合失調症患者を対象としたブレクスピプラゾール週1回製剤（QW 製剤）の第Ⅲ

相試験
報告のみ その他の報告 2 ー

249
大塚製薬の依頼による統合失調症患者を対象としたブレクスピプラゾール週1回製剤（QW 製剤）の長期投与試験

（第Ⅲ相試験）
報告のみ 終了報告 3 ー

258
ヴィアトリス製薬合同会社の依頼による日本人小児のMDD又はPDD患者を対象としたベンラファキシンの第3相

試験
委員会審査 安全性情報等 4 承認

258
ヴィアトリス製薬合同会社の依頼による日本人小児のMDD又はPDD患者を対象としたベンラファキシンの第3相

試験
委員会審査 治験に関する変更 4 承認

渡邉　壮一郎、宮田　俊男、高塩　理、廣瀬　誠、石田　学、田中　留伊、中村　純子、田村　有加吏、森﨑　千珠

1



医療法人社団 ITO代々木メンタルクリニック　治験審査委員会　会議の記録の概要

試験番号 課題名 審査区分 審査事項 施設数 審査結果

259
ヴィアトリス製薬合同会社の依頼によるVENL-CAZ-3001 試験を完了したMDD又はPDD患者を対象としたベンラ

ファキシンの長期継続投与試験（第3相試験）
委員会審査 安全性情報等 4 承認

259
ヴィアトリス製薬合同会社の依頼によるVENL-CAZ-3001 試験を完了したMDD又はPDD患者を対象としたベンラ

ファキシンの長期継続投与試験（第3相試験）
委員会審査 治験に関する変更 4 承認

264
日本イーライリリー株式会社の依頼によるプレクリニカル期におけるアルツハイマー病を対象としたLY3002813の

第Ⅲ相試験
委員会審査 安全性情報等 1 承認

283

アキュリスファーマ株式会社の依頼によるnCPAP療法を受けても日中の過度の眠 気 が 認 め ら れ る 日 本 人 閉

塞 性 睡 眠 時 無 呼 吸 症 候 群 患 者 に BF2.649（ Pitolisant塩酸塩 ）を経口投与したときの有効性及び安全性を

評価する、二重盲検、無作為化、プラセボ対照、並行群間比較、多施設共同試験（パート1）と、その後の非盲

検、長期投与試験（パート2）からなる第3相試験

報告のみ 終了報告 1 ー

331
アストラゼネカ株式会社の依頼による中等度から重度のコントロール不良喘息患者を対象としたAtuliflaponの有

効性及び安全性を評価する第IIa相試験
委員会審査 治験に関する変更 1 承認

333 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による大うつ病性障害患者を対象としたBI1569912の第Ⅱ相試験 報告のみ 開発の中止等の報告 1 ー

334 日本イーライリリー株式会社の依頼によるLY3372993の第Ⅲ相試験 委員会審査 安全性情報等 4 承認

338 小野薬品工業株式会社によるうつ病患者を対象としたONO-1110の前期第Ⅱ相試験 委員会審査 治験に関する変更 4 承認

338 小野薬品工業株式会社によるうつ病患者を対象としたONO-1110の前期第Ⅱ相試験 報告のみ 終了報告 1 ー

339 小野薬品工業株式会社による社交不安症を対象としたONO-1110の前期第Ⅱ相試験 委員会審査 治験に関する変更 2 承認

340
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるアルツハイマー病に伴う精神病の治療薬としてのKarXTを

評価する第3相並行群間比較試験
委員会審査 継続審査 3 承認

340
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるアルツハイマー病に伴う精神病の治療薬としてのKarXTを

評価する第3相並行群間比較試験
委員会審査 治験に関する変更 3 承認

340
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるアルツハイマー病に伴う精神病の治療薬としてのKarXTを

評価する第3相並行群間比較試験
委員会審査 安全性情報等 3 承認

340
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるアルツハイマー病に伴う精神病の治療薬としてのKarXTを

評価する第3相並行群間比較試験
報告のみ その他の報告 3 ー

342
小野薬品工業株式会社によるアルツハイマー型認知症に伴うアジテーションを有する患者を対象とした ONO-

2020 の前期第 II 相試験
委員会審査 継続審査 2 承認

342
小野薬品工業株式会社によるアルツハイマー型認知症に伴うアジテーションを有する患者を対象とした ONO-

2020 の前期第 II 相試験
委員会審査 治験に関する変更 2 承認
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試験番号 課題名 審査区分 審査事項 施設数 審査結果

345 小野薬品工業株式会社による線維筋痛症患者を対象とした ONO-1110 の第Ⅱ相試験 委員会審査 治験に関する変更 1 承認

350
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による統合失調症と診断された急性精神病症状を有する日本人

成人患者を対象としたKarXTの有効性及び安全性を評価する第3相、2パート試験
委員会審査 安全性情報等 3 承認

350
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による統合失調症と診断された急性精神病症状を有する日本人

成人患者を対象としたKarXTの有効性及び安全性を評価する第3相、2パート試験
委員会審査 治験に関する変更 3 承認

353
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるアルツハイマー病に伴う精神病の治療薬としてのKarXTを

評価する非盲検継続投与試験
委員会審査 安全性情報等 3 承認

353
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるアルツハイマー病に伴う精神病の治療薬としてのKarXTを

評価する非盲検継続投与試験
報告のみ その他の報告 3 ー

368 武田薬品工業株式会社の依頼による小児うつ病患者を対象としたボルチオキセチンの第3相試験 委員会審査 安全性情報等 1 承認

375
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による双極Ⅰ型障害の躁病エピソードの治療におけるKarXTの

有効性及び安全性を評価する第3相試験
委員会審査 安全性情報等 1 承認

375
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による双極Ⅰ型障害の躁病エピソードの治療におけるKarXTの

有効性及び安全性を評価する第3相試験
委員会審査 治験に関する変更 1 承認

376
ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による双極Ⅰ型障害における躁状態エピソード治療のための

KarXTの長期安全性を評価する第3相、非盲検長期継続投与試験
委員会審査 安全性情報等 1 承認

377 大塚製薬株式会社の依頼による統合失調症患者を対象としたSEP-363856の第Ⅲ相試験 委員会審査 治験に関する変更 1 承認

378
久光製薬株式会社の依頼によるせん妄、精神運動興奮状態、易怒性を呈している患者を対象としたHP-6050の第

Ⅲ相ランダム化プラセボ対照二重盲検試験
委員会審査 治験に関する変更 1 承認

385
日本イーライリリー株式会社の依頼による中等症から重症のアルコール使用障害を有する成人治験参加者を対象と

したbrenipatideの第Ⅲ相試験
委員会審査 治験に関する変更 1 承認

385
日本イーライリリー株式会社の依頼による中等症から重症のアルコール使用障害を有する成人治験参加者を対象と

したbrenipatideの第Ⅲ相試験
委員会審査 治験の実施の適否 1 承認

386
日本イーライリリー株式会社の依頼によるアルコール使用障害を有する成人治験参加者を対象としたbrenipatide

の第Ⅲ相試験
委員会審査 治験の実施の適否 1 承認

386
日本イーライリリー株式会社の依頼によるアルコール使用障害を有する成人治験参加者を対象としたbrenipatide

の第Ⅲ相試験
委員会審査 治験に関する変更 1 承認

394 日本イーライリリー株式会社の依頼によるLY3537031の第Ⅱ相試験 委員会審査 治験に関する変更 1 承認
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