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1. HRLIRER
1) BARR=VUH— A7 N A DRSO LD LRI IR B 2t R L L Te AL
Y Y~7 OF b, MARFER (H2023-04)
INETILHBOLN TV DR AR IS EIEBRFEM O Y PEIZ OV TR LT,
Ft R KGR
2) R SHET A2 - D GRBRE N BN ORI 12 A 0 — YoM S 2% 1 ifi /N sk
DRE R E 2t G L2 ARGX-113 (efgartigimod) =31 55 AR iz T # 5-38B% (H2023-05)
THETIELN T DR BR A (2 2 S & TR B it D2 4 MEIC S W TR #E L=,
et B AR
3) TVAMNL v AT —R AZATRASADKEIC L D5 UTE G EO KM S B M)
BB RIS E LT JCAROLT O % MIAHFER (H2023-06)
ZINETIELN T DB AR I FE S EIEBRE N DO % M4 EIC DN CHR#EL T2,
Fet R KGR

g1}

2. {BBRICBHT AL H

1) 7ANT BRI RS ORIEIC LD IE/ Nl IR iR B Akt 5o LT AZD9291 D 55 AR 3UBR
(H28-06)
R HEROE BB I OVEREMEEOLETIZOWT, 5l EHEIEHRE R TH2L0
FBPEIZOWTEELT,
s R KGR

2) A VIR RS ORI L D TR O AR E M E B Il IR U U SR x5
&L 7=copanlisib (V& L~ 7 () O SEIFHEG AR R (H29-18)
TBBRERG T FE DOWETICOWT, SIEHEIRRE R 22D % UM O W THEH# LI,
A e KGR

3) /NP T A S D IKIEIC LD BRIENABEE R ELTZ=R L~ T A AT O
PR (H29-21)
BB HIERTOETIZOWT, 5l & EI5RE Elii 452 L D% GOV THF#ELIS
TG R KGR

4) MSDIRASHEDUHEIZ 10 B A k5L LT=MK-34750 55 INAHFAER (H30-03)



BB HERMOETEIZONWT, SIS IRA T 52 DY PEIZONTHEHL,
FEnh R KGR

5) MSDIRAEALDIRIAIZ LD H % /5 ELT-MK-34750 55 MAHRRBR (H30-12)
BB HIEMOLE TR I OVRRIIMOIERICOWT, BIEEIRRE Eii 520 % Y
PEIZOWTHFHLT,
el B KGR

6) IGBREIPNEELA L 7B L A B —TF L a U IR AL D AEIC LD REGN281000 45 1 FH 3R
(H30-14)
B HERMOETEIZOWT, 5l S IERA 752 D2 B IO THE#ELT,
FEnG R KGR

7) MSDIRAXEALDIRIAIZ LD H % /5L LT-MK-34750 55 AHRRBR (H30-21)
TRER P ERT OETIZOWT, 5l & X IE5A Ehit 322D 4O W THRH L,
Ft R KGR

8) MSD kR4 #h D R #FH T 5 FE /1Nl i Jifi i % ot G2 & L 72 MK-3475/MK-7339 0 £ T AH 7 Bk
(H2019-05)
BB HEROZEFIZOWT, 5IEHEETERE Efi T 52D M PEIZ O W THHELT,
et gL AGR

9) MSD kR LD AR HE L X 2 FE /1Nl e il 8 % %6F G2 & L 7= MK-3475/MK-7339 0 5 T FH 3 B
(H2019-06)
TRER P ERT OETIZHOWT, 5l & XIE5A Ehii 322 DZ 4P W THRH L,
Fet R KGR

10) MSDIRECEAEDURIEIZ X DI/ NIRRT A A BB % kF G & L 7= MK-79020 25 TINAH % (H2019-
08)
BB HEROZE R IZOWT, SIEHEETERIREZ BT 52D M PEIZ O N THHELT,
T o KR

11) MSDIREEAEDRIEIZ L DI/ NIRRT A3 A BB % kf G2 & L 7= MK-347500 25 TR R (H2019-
14)
BB HEROZE R IZOWT, I EHETRIRE BT 52D Y PEIZ DN THRHELT,
Tt IR KGR

12) 77 MRS AL O AR HE T KD FE /I8l e Jifi i 2B 38 % Sk 52 & L 72 SAR408701 0 25 T #H 3 Bk
(H2019-18)
BB HERMOZERIZOWT, SIEHEETRIRE BT 52D M PEITOWNTHHELT,
s R AR

13) AN RS A ORI B/ N il R 4k 52 L L 72 RO4876646 L MPDL3280A D F5111
FEERER (H2019-19)
TR B E DO UWET B LR D HERT O L FIZHOWTC, 5l &R Eibe Ei 520
MM OWTHEH LT,



et AL KGR

14) RHEIES THERASHOMRIEIC L5 1/ TSR (H2019-23)
B HERMOZETIZONWT, SIS IRIAE R T 52D YPEIZONTHEHL,
Fe it B AAGR

15) MSDERAE D UFEIZ L DI/ NIRRT A A R Rk 5 b LT=MK-3475/MK-7339 D 45 AR A B
(H2020-08)
BRSO HEROZETEIZDOWT, I EHEETRIRE BT 52D Y PEIZ DN THFHLT,
FEns R KGR

16) Yo 77—~ RSO RIEIC LD T I/ N e e B8 2 et 8 & L 72 JNJ-73841937
(Lazertinib) &JNJ-61186372L D ¢ 5-D 551/ 1bAHzER (H2020-09)
TRBR FE i T B TR M B E O W ET B I OVRR A ER O FIZHOWT, 5l &t Eis
Bra 75D Y IOV THEELT,
Ft R KGR

17) 7 AT B 3RS O RIEIC LD B M LB 83 ME R ST AR 2 5 5 L L 72 AZD5363 0D
HIARBR (H2020-10)
BB HEROZEFIZOWT, 5IEHEETERE Efi T 52D M PEIZ O W THHELT,
et gL AGR

18) T ANT ER MR A SO KIHIC LD BB A E Z X RE LT T 2/ b~ 7 O MAHRER
(H2020-16)
TRER P ERTOETIZOWT, Bl EIRBA Eii 2202 Y PEIC DN THE#L T,
Fet R KGR

19) MSDREAE DO URIEIZ LD/ NIRRT A3 A B % 5 G & LT MK-3475/MK-7339 0> 55 TILFH R B
(H2020-19)
BB HEROZE R IZOWT, SIEHEETERIREZ BT 52D M PEIZ O N THHELT,
T o KR

20) Yo7y — RSO KIEIZ LD IE/ N e 85 Ak 5 & LT Amivantamab D 55 3FHFK
B (H2020-25)
TRBR M B DR ET B L BB HERI DL FIZHOWT, Bl EmEiahae £+ 5240
TPz ONWTERE LT,
T I KR

20 Yoy 7y~ SO KRBEICIDIEN I E R EE SR LEL N
61186372(Amivantamab) & TXNJ-73841937 (Lazertinib) O &5 3FHEER (H2020-29)
BB EOYETICOWT, S & XIEa5E Ehii 22O W THR#E L,
PG F AGR

22) Yoy 7y —~HRX S ORBEICIDIENMIE MR RFEEZSFREL N
61186372(Amivantamab) & ONNJ-73841937 (Lazertinib) 0 #53FH %8k (H2020-29)
BB HERTOZEEIZOWT, 5l &SGR E Kt 322D YO W THERH LI,



et AL KGR

23) 77—~y VT U UK ORI LA A REME L MR fUE BB Akt G LTZP1101
D FMAHER (H2021-04)
B EEOWUETIZOWT, I SHXIRMA R T 52D Y PEIZONTHEHL,
FEnt R KGR

24) TANT A IFEASH ORI LD E K OVE BIEBEA T BAZXIGE LT 2V b~ T D
EITTFHRRBR (H2021-05)
B HEROZETEIZDOWT, I EHEETRIRE R T 52D PEIZONTHFHLT,
Fe it B AAGR

25) A AR NRAF P AZ LV R DX UG RIS ORIEIC 22 B A HEE B A xSl LTz
INCB050465(Parsaclisib) 28 M AHERER (H2021-07)
TRER P ERT OETIZOWT, 5l & X IE5A Ehit 322D 4O W THRH L,
Ft R KGR

26) (EBRENEEEN) IQVIAY —E T —X Uy SUBRA SO IRIEIC L DB B KB I B 2%t
Gl UTzetrasimod D HE 3FAIE B akliR (H2021-09)
IR EOYGETICOWT, Sl & EIERE £l 3 22L D% 4P O W THF#ER LI
et gL AGR

27) T AT BRI SO RIEIZ L HHEI TR FRE Ak G & U7 36 IUAH R (H2021-10)
TRER P ERTOEETIZOWT, Bl EIRBA Ehi 2202 Y PEIC DN THE#L T,
et B AGR

28) 7 4 A RSO ERAEIC XD /N S MR RS & 5k B L L 72 ABBV-066 0 55 3FH A BR
(H2021-11)
BB HEATOETIZOWT, I & EIaRA £ 22L D2 Y PEIC DN TE# LT,
Tt IR KGR

29) WAV BRSO MR IEIC X2 FA8 T FE R ) 1 B E B %t S & LT KW-3357 D 55
I AH#ER (H2021-13)
TRER D ERTOZE LT OWT, Bl &S IRRA R T 2202 YO T LT,
T R KR

30) MSDREEATDARIEIZ LD RIGHR OER IR/ N e BB % kB & L T=MK-T684A D T
FHFRBR (H2021-14)
1GBR P HERTOZETIZOWT, Sl & EIERE £l 322 L D% YT O W THEHR LI
PG F  AGR

31 (BBREWNEEEN)IQVIAY—E T —X Dy XU RSO IR L DI KR 2% 38 % ot
Gl Uizetrasimod D2 IEIE A L, —F G MER (H2021-15)
TR BRI 0 5 1 B L OV B AL B E O SETICOW T, SIS EIERE E T 52D %Y
PEIZOWTCHEE L,
P F KGR



32) MSDEEREALDRIEIZ LD I/ N i B 2 kb R & LT-MK —3475D 55 TAHFRER (H2021-17)
BB HERMOZETEIZOWT, Bl EHETEIRA Efi 52D S IOV TEHE#ELT,
et B AGR

33) ANINRAF T p—< RSO HEIC L D Bersosertibd 5 11 AHERER (H2021-18)

BB HERMOZEEIZOWT, SISV E Efi T 52D L PEIZ O N THHELT,
el B KGR

34) AT RAFT =< RS DOIRFEIZ L D Bersosertib® 5 1T FHFAER (H2021-18)

LA —DFITIZONWT, Bl &SI A KT 52D Z Y HEIC O W TERE L,
Fe it B AAGR

35) (B OIRERE T 2%) H 5L LD I/ N AE iR FBAE 2 %t & Uiz sotorasib 25 11 AHERER
(H2021-21)

BB HERMOZERIZOWT, 5l EHETEIRA Ei 52D 2 S HEIZ OV THEELT,
Ft R KGR

36) BEREHT A2 - xS (TRBRE N EEN) OIKFEIZ 12D R O — R A Gl 1 ifi MR
BB w5 L LTZARGX-113 (efgartigimod) O FE I FH FZ ¢ 5-788% (H2021-23)

B ZEEOUETIZOWT, ISRV E Efi T 52D M PEIZ O N THH#LT,
et gL AGR

37) 7o 4 B RISAORIEIC L DI N A BB % x5 & L7z Telisotuzumab Vedotin (ABBV~-
399) O F M AHRER (H2021-24)

BB HERMOERIZOWT, Sl EHETEIRA Ei 5202 IOV THEELT,
Fet R KGR

38) T ANT BRI RSO KFEIC LD T A 56 5 L L= AZDIS33 D S ITIAHER B (H2021-25)
BB HEROZEFIZOWT, 5l EHETEIRA Ei 52D 2 B HEIC OV THEHELT,
Tt IR KGR

39) AMUERE A AL ORFEIZ L DI/ N B % 6 52 L 72RO 7499790 (Pralsetinib) ¢ 25 11T
FRFER (H2021-27)

BB HEROZE R IZOWT, SIEHETRIRE BT 52D P OWTHERELT,
T R KR

40) 55— = RS OKIEIC LD I NI 7S A Z 6t 82 & L 72DS-1062a 0D 55 TR RABR (H2021-
28)

BB HEROZERIZOWT, 5IEHEETRIREZ BT 52D M PEIT O W THHELT,
PG F  AGR

41) 7 LY = BRSO KIS LD B Tl B A R B 2 xR LT AMGS52 5 1I1AH
KB (H2021-29)

BB HERMOZERIZOWT, 5l SHETERA EMi 5202 S IOV THEELT,
T KR



42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

RS v S Ty 2 o D= T T OREIC LA TEENE T B S 2 5t 52 & L= Allo-
JaCE03MD R AR ER (H2021-30)

TRER I 5T R F RO BETIZOWT, Gl EHEETEERE T 322 LD M T OV THF#
L7z,

FEnt R KGR

IQVIAY—E > —X P/ U BRSO UHEIC LB FE/ N i BB g % %152 L L7-BGB A317-
A1217-302 (AdvanTIG-302) &5 M FHEER (H2021-31)

LA —DRITBLIONERSHEEMOZEFIZHOWT, 5l EIEREEM+52L0 % 4
IZOWTHR LT,

FEnG R KGR

MSDIREEFEDARFE I LD HE L N T | 2 k9 AMK-T684A  SALSEEIED JERFRIED
ILAAFRER (H2022-01)

LA SCGE ., AR SCGE  IRBREMEEOUGT B IR HIEROZ TIZOWT, 5l &fkix
188 A FE T2 DF LT ONTHR#E LI,

Ft R KGR

MSD#RE D AKHEIZ L DRI/ NIRRT DMK-T684A &AL REIED P IFRIED
HEIIAARRER (H2022-03)

BB HERMOE T BINAREMEEOKETIZOWT, 5IEREIRBREEITHZED
TP IZ N TERFE LT,

et B AGR

/NEFHE S T2ERR A S ORI LD S TE R (H2022-04)

BB HEROZERIZOWT, SIEHETRIRE BT 52D Y PEIZOWTHFHELT,
Tt R KGR

MSDERA AL D IRHEIZ LD FE/ MBS A FB 3 % et S & L T-MK-T684A D 55 TIAHFRER (H2022-
06)

LA SCE, AR SCE IRREMEEOUGTB IR HIERIOZ FIZOWT, 5l &fkix
B E TR T DL DY I ONTHERELT,

T R KR

T ARG BRI RSO IEIC Z DRI AR A% k5 LT= AZD5363 0 26 TLAH 3R (H2022-
07)

BB HERMOZERIZOWT, SIEHEETRIRE BT 52D M PEITOWNTHHELT,
s R AR

55— = RS ORI LA s B 2k 5 & L 72 U3- 140200 5 THAHFRER (H2022-08)
BB HERMOZERIZOWT, 5l SHETERA EMi 5202 S IOV THEELT,
T KR



50) 7 LY = U BRSO UAEIC 12 B ST A TE e 50 i & 0 5L L 72 AMG5520D 5 b/ I
FHFRBR (H2022-10)
R HIEMOZETIZONWT, BIEHEIRRE T T 52 DZ LB HEIC O N THF#ELTZ,
Fe it B AAGR

51) Yoo 77—~ SO EKIEIZ L DI Nl B E 2R LT BT =T &S
IRFDT N2~ T JE T G-LERIN I G- 55 3R SR (H2022-11)
AL SCE, FECSCGE IR EEOUGT B IR HIEM O FIZONWT, 5l &kHtx
1R A I T 22D Z IOV TR LI,
Fe it B AAGR

52) KMEFE S TEEMRASAOAHREIC L5 1 AHFER (H2022-12)
1By FRL Al D 28 T 3 K ONE B FE it 5 1 3 VRBREME B, S S0E, B CEOKET
IZOWT, BlEFeEIRRE Eii 52 DOZ LB EIC O N THR#ERLT,
Ft R KGR

53) T ALY MRS OKIEIC LD/ NS 2t R ELTZT 7L IT7 AN (AMG407) DS TITAR
3B (H2022-13)
BB HERTIOE FIZDOWT, 5 &R EIRRE Ehii 352D S I W TEH#HLT,
et gL AGR

54) TVANV A —R A7 AT RSO D FE3 U EHR MO 258 M B BliiE A k5l
L7-bb2121 D M AHFER (H2022-14)
BB REMOEFICOWT, 5l &FHEIEBRE LT 52D Z L4 HEIC OV THF#EL,
Fet R KGR

55) FAMUEREA S ORIEIC L DR — 7 IRAIRIS I I & i R 2 5t e L7 7 U~ 7 O
b/IVFHEAER (H2022-15)
Protocol Clarification Letter M¥E{THI R CE ., FE L EDOLUETIZOWT, 7l &t
TR A ST D2 DY I OWN TR LT,
Tt IR KGR

56) MSDIFRALDIRIEIC L HHEATREIFE DA FRFE 23t G LToMK-3475ADEF T FH30ER (H2022-17)
IR IR OZEFIZOWT, Bl EmETRRA T 22D Z Y PEIC OV TERERLT,
Tt IR KGR

57) Yoty 77—~ BRSO RIEIC L D 2% M5 BEME B % & 52 & L 72 INJ-64407564
(talquetamab) D 25 NI FHFRER (H2022-18)
BRI EZEOYETIZOWT, Sl &RHEIRRA Eii T 52D Z LI OV THEH L,
s R AR

58) FUT R VA v RRR RS DK FEIZ X5 FE /N A0 it s B % 5k 52 & L 7= Sacituzumab
Govitecan® & 3fHaRER (H2022-19)
BB HEMOZEEIZOWT, gl EReEiaiig Ei 352D S HIZ OV THEERLT,
P F KGR



59) Bio-Thera Solutions, Ltd. DK HFEIZ L% = 4 2 il H % 5 G & L 72 BAT2306 O 55 3 4H 5 BR
(H2022-20)
ALIASCE . FECEDOBGETIZOWT, Sl & &R E Ei§ 52 D2 B PEIZ OV T
L7z,
FEnt R KGR

60) AN AR ORIEIC L DM T IR R 7 R IE Nl R A R e LTeTF T3~
T O /MR (H2022-21)
TRBR T I AT O 28 BB L OMRBRBEE B OSET IOV T, BIERiERBE Kt § 52L D
TG PEICOWTERHE LT,
FEnG R KGR

61) GERRENEIA) IQVIAY —E L —X Dy U MRS DK IEIC J A I/ NI fitis BB 4t
G:LL72BGB-A317-A1217-301 (AdvanTIG-301) ™ % M AH7ERER (H2022-22)
BB HERTOETIZOWT, I & EIaBae £l 22E 02 IO TE# LT,
Fam s I KGR

62) 55— “HRASAOMIEIC L DI R 23 A% % G2k L7 DS-1062a0> 55 THAHRRER (112022~
23)
BB IERTOE FIZHOWT, 5l &R inie Eii 352D 2% S IOV THEH#R LIS
Ft R KGR

63) HAA—TAV)—KREAEOURFEIC L2 FH L B A 6 5 L L721.Y 3484356 (imlunestrant) ¢
A BR (H2022-25)
BB HERTOETIZOWT, I & EIaBae i 22L D2 PO TE# LT,
T O KR

64) v VRSO ERIIC LD T M — G R B E 2 kPR ELT2M610101 O 55 11/11TAH B
(H2022-27)
TRBRSY HLERT DA HIZ DWW T, Bl &R A T T 52D SISV THR#ELE,
Tt IR KGR

65) /LA O UL T M —HEH TS A5 R LT=MB10101 0D SBT3
B (H2022-28)
BB HERTOZETIZOWT, Sl & EIERE £l 322 L D% UM W THE#R LI,
T I KR

66) MSD#RZ A4 DK AE T 2 FE /)Nl fifi s 2 ek 52 & L 7= sacituzumab  govitecan @ 45 I #H 3 BR
(H2023-01)
TRER D ERT O ETIZOWT, 5 & XIE5E Ehii 252D LI W THR#E L,
Feam At R KGR

67) Yo tr 77—~ R OUIEIC LD L 5B BT % 5% 52 L LT INJ-64007957 D 5 TAH
R (H2023-02)
BB R ERT OZE FIZ ST, Bl EFEXTARE EH T2 LD % S HEIZ SV THR#LE,

i



B SR
68) V7 AR AR OKIIC LR BRI/ NI (NSQ NSCLC) & 2% fLlLiz
tusamitamab ravtansine (SAR408701) ™ &5 I #H7EER (H2023-03)
BB HERMOERIZOWT, Sl EHETEIRA Ehi 52D 2 S HEIZ OV THEELT,
A e A 7KER

3. WARMIFRFICETWmE

(A) ARBRICB T E RS

1) ¥ 7 4 ¥R S D AR AT 15 F /1N i il 8 B 4 56t 82 & L 7= SAR408701 o 45 TIT A 3 5k
(H2019-18)
KB CRAELEEBARAEERITONT, 5 G XIEREEHT 5L D Z S M IZ >N T
Tk,
TR AR

2) 7 ARG B RH RSO PHUC LD T R O B AW AR R LT 2L S LT O
EBIIFAERER (H2021-05)
KB CHRAE L BERAEFRITONT, 3G X8R e ERiT 52 LD TSI HNT
Tk,
TS R AR

3) T ANT BAMRE A DU LD HEATFLHE A 2 xR E LT HETIARRRER (H2021-10)
AR CoR AL BB H BEHRICONT, 3l 2B E EHT 5L DR L Iz T
FimLi,
T O KR

4) i RS ORAEIZ LD I/ NIRRT 73 A2 5k G L 72 DS-1062a.0) 55 AR RRER (H2021-
28)
AP CHRAELZEEBLRAEFERGICONT, SIEmEBREERTHZ LD YHEIZONT
FimLi,
T I AR

5) 5 = RSO RIEIC I i B 26 Gk L7 U3-140200 55 THAHERER (H2022-08)
AP CRALEEEAAEERICONT, BIEHXIRREERT 5O E LN T
T,
Tt IR KGR

(B) i it 5%, M2 I81F D2 ML )
1) A VGRS AL O R FEIC 12 TR O RN E FEE BRI E IR X U o S RS % % B2
&L 7zcopanlisib (V&2 ~ 7 () O S UFARGREAER (H29-18)
2) MSDIRAAEDARIEIZ L2 B % kG b L 7=MK-34750 % T ARFER (H30-12)



3) IRBREWNEHA L IR /L A —TF a2 RSO R FEIZ LD REGN28100 55 1 FHFAER
(H30-14)
4) MSD#E R F D 4R HEH T 5 FE /Nl i Jifi i % ot G2 & L 72 MK=3475/MK-7339 0 28 T A8 7 Bk
(H2019-05)
5) MSD BR 22 D 4 KB & 5 FE /)N e i 8 % 56k 82 & L 72 MK-3475/MK-7339 o 4 TIL #H 34 B
(H2019-06)
6) MSDERA D ARHEIC LA IR/ INIMAT A3 A 38 &6t G2 & L 7= MK-7902 00 55 AR AR (112019~
08)
7) MSDEEA AL DARFEIZ LD I/ NI 23 A FBAE 2 6 B L L 7= MK-3475D 55 T AHFAER (H2019-
14)
8) W7 A R A D AR AE T 2 FE /N i e Jili i £ 3 % sk 5 & L 72 SAR408701 0D £ T AH 3 5
(H2019-18)
9) HAMUSERIR AL ORIEIC L 5/ N T Fe % x5 & L 72 RO4876646 “MPDL3280A D F111
FERRER (H2019-19)
10) /A LRI S ORI LD AN S BEZE M B A /T 5 L L2 BAY86-5321 D 5 1T
FHFER (H2020-04)
11) MSDRRAEAEDRIEIZ L DI/ INIBRATAS A B k5 L LT-MK-3475/MK-7339 55 T AHFABR
(H2020-08)
12) Yoty 77—~ RS ORI LD TIE IR NI AR e R &k G2 L L 7= INJ-73841937
(Lazertinib) £JNJ-61186372& D 2 5- 551/ 1bAHFAER (H2020-09)
13) MSDERA AL DORIELZ L5/ NIRRT A3 A R %k G2 & L7 MK-3475/MK-7339 0 55 TILFH X B
(H2020-19)
14) = VAR RSO IEIC L DRSS RS BB A %t 8 & L 7= nemolizumab @ 5 11 / T #H 3 B&
(H2020-23)
15) Yoo 77—~ RSO MIEIC LD I/ NI g FR A ek 52 & U7 Amivantamab O 55 3FH7K
Bk (H2020-25)
16) vorer7r—~HASOKBEICL DI/ M EEEZ2 TR EL - IN-
61186372(Amivantamab) } ONJNJ-73841937 (Lazertinib) 0 5 34075k (H2020-29)
17) Viela Bio (JRBREIPNEBEN : AR AR D/ UK ) ORIEIZ LD 1gGABEIR F A5 4 %
3L Uzinebilizumab D ITFHFRER (H2021-02)
18) 7y —~vxyL v T VU SRRSO R Z D AR ML/ MR TUE B 4%t G & L7 P1101
O MAHRER (H2021-04)
19) AP AR NAF Y AT TR D BRSO KR LD B B HEE B 2k Sl Uiz
INCB050465(Parsaclisib) D 55 M #H 7SR (H2021-07)
20) (GRBEINEEN) IQVIAY —E > —X Dy XU RSO RIEIC L DTG KR B8 4 %t
Gl Uizetrasimod D5 3FHFE B kR (H2021-09)
21) TANT BRI S ORIEIC L DA T BE 2%t L U7 55 AH R (H2021-10)

10



22) 7o 7 4 A RSO MREEIC X5 /8 = 5 g R A R Gk L7 ABBV-066 O 55 3 FH #A BR
(H2021-11)

23) MSDIEXE D IRIEIZ LD ARIRF O BRI/ N At A8 A X L L= MK-T684A D ZE 1T
FHFRER (H2021-14)

24) (RBRENEEE ) IQVIAT—E L —R Uy SUER SO HEIC LA TEIENE K28 B % &f
Gl UTzetrasimod DA EEIE 21k, —H E MR (H2021-15)

25) MSDERAEAEDIRFEIC LD I/ N i g & /R E LMK -34750 55 T AR R (H2021-17)

26) SRRSO KA LD MBI A BT 2t R E LT 7 7V~ 7 Ok & 535k
(BEIAH) (H2021-19)

27) (BBIRB%E =9 57) 58I LD I/ MR Tz B 2 %t 5 & Uiz sotorasib® 25 11 AHERER
(H2021-21)

28) AP AL NAF P ATV K D S A RIS RIAIZ LD INCB050465(2 L4 7Y 7 ) D
HE2AREER (H2021-22)

29) MEREHT A3 - x s GRBRENE EN) OIKFEIZ 22D R O — R A G 1 ifiL MR
B E x5 L LTZARGX-113 (efgartigimod) D% AR FZ T %558k (112021-23)

30) ARSI ORIEIC LD IR/ NIRRT FR B 26 G L= RO 7499790 (Pralsetinib) 0O 25 11T
FERRER (H2021-27)

31) H— RSO RIEI LD I NIRRT 23 A& 6t G2 2 L 72DS-1062a00 55 AR RRER (12021-
28)

32) 7 AV = RS A O MHEIT 15 B U A A R A kR L LT- AMG5E52 45 TIHAH
B (H2021-29)

33) IQVIAY—t > —X Dx SURRE O IRIEIZ 2D IR/ Nl s R 4 5 522 L 7-BGB A317-
A1217-302 (AdvanTIG-302) O &5 M AHFER (H2021-31)

34) MSDIRAS LD LD HE AL MR 53 HMK-7684A  LALFHEIED OF LD
AR (H2022-01)

35) v 7RSO REEIC LA MRME R S VE I/ MR B D PSR BESR R %6 G2 & L 7= Avatrombopag
O M AHFER (H2022-02)

36) MSDEERAAEORFEIZ L DHRREME I NI IR L5 DMK-T684A HALZERIED O FED

B IARFER (H2022-03)

37) /NEFRE L T 3ERR AR O 0 S5 TR (H2022-04)

38) MSDRER At KFEIC LA I/ NIRIAS A B %56 2 L L TZMK-T684A 0 55 A FABR (H2022-
06)

39) H— RSO RIEIC LD Ml B A )t 5 L 72U3-140200 25 THAHEER (H2022-08)

40) AP AR NAA P AT TR DB RISHEORFEIC LA 51/ 2507805k (H2022-09)

41) 7LV o RS ORIEIC LD B LA TE B A B A KR E LT AMG5520 51b /T
FEERER (H2022-10)
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42) Yoy 77— BRSO LD IE N B E 2 X G LT BT =7 (G-
RO T I\ 2~ 7 G- LEIRN R 5-0D 5 3 kR R (H2022-11)

43) KIBFE S THEMASHORIEIC L 25 T AHRBR (H2022-12)

44) T LY = RSO RIEIC LD/ N B A R R L LT T 7 L IT AR (AMGA07) D S5 A
bR (H2022-13)

45) VAWML »w AT —R A7 AT HRASAEOKIEIZ LD B U TEHA MO 236 B BliiEE x5 L
L72bb2121D M AHFER (H2022-14)

46) MU ASHOIIAIC L DR — 7 RIRKS I ML EE B H 25 R e L= 7 7V~ 7 DI
b/IVAHEAER (H2022-15)

47) MSDRRAEAEDIKHEIC LD TEITE DS A BB & ) L LTEMK-3475AD 5 T 8788k (H2022-17)

48) Yoty 77—~ A S ORI XD % 5 M8 Bl IR R & kT 5 L L7 INJ-64407564
(talquetamab) D &5 ML AHFER (H2022-18)

49) XYTR P A AR RS HO K AEIZ L5 /N i g8 2R3 % 560 52 & L 7= Sacituzumab
Govitecan® &3 FHFAER (H2022-19)

50) Bio-Thera Solutions, Ltd. D K#EIZ L5 = 5 ME Rz R B H & x5 L L 7= BAT2306 0 £ 340 3k Bk
(H2022-20)

51) FAMUEEEASATORIEIC L AT IR - E R /N a i B A Rt R e LT 73 1~
Z %I /M EER (H2022-21)

52) (IBBRENEEEN) IQVIAY —E v —X U SU RSO RIEIZ L5 I/ N il FR 8kt
G2 L7-BGB-A317-A1217-301 (AdvanTIG-301) 2 I AHRER (H2022-22)

53) & — = HIRA SO MAEIC LB I/ NI 23 A% 6t G2 b L 72 DS-1062a00 55 AR ER (H2022-
23)

54) AR A AR O RAEIC S 2/ N VBT Bl e B 2 e B & L 7= KRP-114V 55 148 B R 58
(H2022-24)

55) HAA—T AV —RASHOMREEIZ LD F WL g B A 5 L L 7-1Y 3484356 (imlunestrant ) 0D
AR (H2022-25)

56) ot RURIR AL DR IFIC L 287 A2 8 2 10 M G R AR S BB & xR & L 7= RO6867461
(77U~ OFEMAHER (H2022-26)

57) ~ VRSO ERAIC LD T M — 2 G K BB E 2 kPSR EL72M610101 O 55 11/11TAH 7B
(H2022-27)

58) ~ VARSI LD T M —PER 9 /BB Akt R L L 72 M610101 D ZBIIH & % 53K
Br (H2022-28)

59) MSD#R 4D R HE T 2 FE /N it Jea 2 6k 52 & U 7= sacituzumab  govitecan @ 45 I AH R B
(H2023-01)

60) Yt 77— RS ORI LD R M R B 2 x5 L LT JNJ-64007957 D ZE T AH
R (H2023-02)
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61) V7 AR R EAEOKIEIC L D IR - b Rz I/ i (NSQ NSCLC) BEZ %L L7
tusamitamab ravtansine (SAR408701) ™ &5 I #HE5ER (H2023-03)

LI E DS 61)DOIEERDLAMERERICHONT, B X X188 2 EMi T A2 LD S EICH
WTHE#ELT,
Tt B KGR

4. ERITEERER =X T
1) (B OIE8E It 58) T EEIc Lo 2tk BBtk A fpiz x4 e L7-DSP-7888 D ZE2H 7k
(H2020-06)
TRV T HEEIZOWT, Sl &R EIERE EE T2 DR LI OV THREL,
TG R KGR

[ ]
L. LU OIBBRICHOW TREFEAR RIS T WS 21T -7,

1) Bio—Thera Solutions, Ltd. DK k2 = 5 M 6 BB E 2 kf G2 & LU 72 BAT2306 O 55 3+H 7k B
(H2022-20)

2. LT OIEBRIZOW TR TICB T oW 21T -7,

1) /NEPHE R, T3 S ORI 32 B AN AU R 5t 52 2 L 7= ONO-4538 D &5 TITFREABA (H30-13)

2) 7o 4 B RIEHDOEIEIC L Dnavitoclax D FHITFEFER (H2020-12)

3) <L OARFIC LD RS Ei MRS B8 % %t 8 & LTz nemolizumab 0 25 11 / TAH # B
(H2020-23)

4) A PARNRAF ATV R DS B RIS ORI LD B B HEIE B 2 R e LT
INCB050465(Parsaclisib) > 55 ML #H xR (H2021-06)

5) W Fn VRS AR AR C 1 2 R EE AR /& I E B E R 2 it R E LT KW-3357TD 2F
I FAFRER (H2021-13)

3. AT OIRBRICOWTRIRO PRI oW 21T -7z,
D) AHF AR AT YA 2L LR DU B R ORBIC LD B BERRAEE B8 2 R E LT
INCB050465(Parsaclisib) 0> £ I FH7UER (H2021-06)

4. LUNOIRBRIZ OV THME IRB (LD HF AR R 51T o7,
Hp S B B L FE DA SR T R R Lo T D MERF R 5- 1T 81T D risankizumab DA i OY
BIMWEZ TN 52 fisg 2[R, FEE ekl (17001-013)
L AEVEIE RSB omE #F
- TRBR S R P e
(KRB R 7 =5 b R m b ln iR & 2 B 4 2023 4F 3 H 28 H 32 : 7KG8)
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	【審議事項】
	１． 新規治験
	２． 治験に関する変更
	３． 安全性情報等に関する報告
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	【報告事項】
	１． 以下の治験について迅速審査結果に関する報告を行った。
	２． 以下の治験について治験終了に関する報告を行った。
	３． 以下の治験について治験の中止に関する報告を行った。
	４． 以下の治験について外部IRBによる審査結果報告を行った。


