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B& (H2020-19)

D Yoty 7y — <R SO KT LD IE /M B 2 5% & L7 INJ-
61186372(Amivantamab) } TNNJ-73841937 (Lazertinib) D5 3835k (H2020-29)
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8) Viela Bio (JRBREINEHLA : ARSA R Dy SU RS ) OIRIEIC L D1g G4 B H R B RS
%%t G2 L Uizinebilizumab O FE1TF #ER (H2021-02)

9) TART BRI ASHOKIEICLDE K OE BEHEGHRBAZHRELIT 2V =T
DO FIFH R (H2021-05)

10) 77 AW — R RSO KIS L DE B KGR B E A xR E LTz etrasimod D 2 3MHIE B K
B (H2021-09)

11) 7ANTER AR S ORI L HMETFLIE B 2%t S & U725 AE R (H2021-10)

12) MSDEEF A DR HE I LD AR IRIR ORRFE 1 I /Nl e fiti 9 B35 % % G2 & L7 MK-T684A D
A FRER (H2021-14)

13) MSD#k 202 b o (K HEIT 15 FE /0Nl i 8 S8 8 2 xh Gr & L7 MK -3475 0 55 T FH 3 R
(H2021-17)

14) 7o 4 A R DK FEIZ LD I T A3 A B % %F 52 & L7z Telisotuzumab Vedotin
(ABBV-399) D55 T AHFER (H2021-24)

15) TANT BRI R A ORIEIC LD Lo B 2 5% G L LT-AZDI833 D HEITTAH 3Bk (112021~
25)

16) &5 — = HR 2t DR BT K2 F /Nl i Jifi 28 A % et G2 & L 72 DS-1062a 0 55 T AH 74 B
(H2021-28)

17) IQVIAY —E v —R P SRS A ORI 12 I/l it FR 38 2 kb 4 & L 72 BGB
A317-A1217-302 (AdvanTIG-302) ® & M AH#ER (H2021-31)

18) ¥ I 7B S 4L DK AEIC L2 18 1 R B 1 /AR D SR BE R B H Akt R L LTz
Avatrombopag® & INFH 7B (H2022-02)

19) MSDEER S A DORAEIC L D8R 1% FE/ NI AT 8 L 26 9~ DMK-T684A &AL HvE O Of F
O MAHFRER (H2022-03)

20) MSD KR 2 #E Dk B 1T 32 FE /N M1 i 73 A B8 3 % 6 2 & L 7= MK-7684A O 5 TILH A BR
(H2022-06)

21) 55— = RS ORIEIZ LD i B & 5f 5 & L7-U3-140200 55 AR 3R (H2022-08)

22) Yoty 7y —~HASHOKEIC LI/ N B E At G LT BN TF =T O
B G Re DT INZ T BTG LR IRN #5055 3FREER (H2022-11)

23) KMBIE S THEMRA S OEKEICLAE 1 5 (H2022-12)

24) 7LV xRS OKIEIC LD/ N R E 2R G L LT 7L IT AN (AMGA0T) D I
AR (H2022-13)

25) TVANV e <A —R RI7AT RS ORI LD T3 T HEIR M 0O 2238 1 1 Bl e 2kt
G L L72bb2121 D5 MAHFRER (H2022-14)

26) Yo7y — RS OKIEIZ LD 2% B B E B8 % X 5 & L7 INJ-64407564
(talquetamab) D & I AH & Bk (H2022-18)

27) 55— Z AR S ORI K2 FE /N MR 23 A % k52 & L 72 DS-1062a 0 5 T AH 5 BR
(H2022-23)

12



28) BARA—TAV) — NSO KR ICE D 58 3L B 38 %2 xF 5 & L 72 1Y3484356
(imlunestrant) O N AHER (H2022-25)

29) MSDEREE AL DA AEIT LA FE/ NI i A 56k 52 & U T=sacituzumab govitecan® &5 M #H #RBR
(H2023-01)

30) TUARNML =AY —R A7 A TR FEOURIEIT 12 556 ST EEAME O I i B B g )
VNBEBRE ARG ELTZJCAROLT O 55 HFH A BA (H2023-06)
31) MSD#EA G AEDURAEIZ LD I/ INHI A it 2 56t 52 & L 7= MK-3475A0 %5 TR #X B (H2023-07)
32) (JRBREINAEBEN) A3 A R e~ LR 7Y = WRR RS ORI LD FE /Nl e il e EE
(2% 9D Furmonertinib& 77 F F S AI(F FIb 7 154 bLige 972 55 AR 35k (H2023-08)
33) Ty A RISAOKFEIZEAMI9-9TTE RS MN % 58 T L72 H AR JE 2> D BE O 53 5 4 iz i
B Ak 5 & L T- ABBV-066 0D 5 LAH I & Mk fve £ 535k (H2023-10)

34) (BEOIRBRAE ENE 9 55 ) & [ 508512 L 2 M B % %F 51 & L 7= MK-3475 0 55 11 #H 5
(H2023-11)

35) (ALIEERA R 273) FFHRICE DIV N A BB E R G LI =T /307 O 1T AHRER
(H2023-12)

36) ZURANL =AY —R ZTAT ARSI DOKIEICEDIgCAR R BBE LR EL -
Obexelimab® & T #H 5k (H2023-16)

37) 7 ALY = RS OKIEIC LD VBB E R R ELTZAMG 510 (V73 7) O 5 MAHR
B (H2023-17)

38) PRIz —T A )R = al RS ORIEIC LD BT VYA~ — BB AR REL
7-LIPUS-Brain (LB-1) O 3EAY Bk (H2023-18)

39) TANT R B RS OKAEIC I DI A A B E &% 8 L L2 AZDIS33 O & T HH ik B
(H2023-19)

40) (JBBRIENE BEN) PRANLV AT A T AR RSO R LA IR SCEICFRE O KBS
T IE D2 Wi 2 52 T T2 B 2t G L LT- B HIAS Sf D axicabtagene ciloleucel YLK T 7
+ 23 Bk (H2023-20)

41) KM FE 5 T3k Xt O K RIS 15 FE /0Nl e i e 8 45 %k 52 & L 72 CLN-081/TAS6417
(Zipalertinib) @ 2 3tH 7R (H2023-21)

42) /NBPEE G TS ORFIC LD B B AZ R 5 ELT-ONO-4578 D& 11 ARFRER (H2023~
22)

43) T AT B R IR A2 DR IC LD I A B 25 % L LT7-AZDIS33 D &5 T FH 3 BR
(H2023-25)

44) T LY = RS ORIEIC DB YA I B G 2 Xt R E LTV T2 7 (AMG 510) D
AR BR (H2023-26)

45) T LY = BRSO K IEIC LA BR B AL N AT E (LS-SCLC) FBFE Z Xt R EL AN TH
~ 7 OHNFHF R (H2023-28)
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46) MSDEEZCE AL DR IE LT X5 o A0 o B B IE OFE BPE RIS E KB R BRH & 5 R & L7= MK~
724000 %5 AR ER (112023-29)

47) BARA—TFAV) =R RS DOKIEICEDKRAS G12C 28 B2 A9 51T IE/ NN i 14
BRI A5t G2 & LT 1Y 353798200 45 TNAH A BR (H2023-30)

48) 7 AN T B A A B ORI L DB LB R i IR BT 2 S LT
AZD5305D FHITFH R (H2023-31)

49) RV R RS A OERIEIZ K HnAMD B3 % 5t 52 L L7 KHK4951 0 55 11 A i IR 3 5

(H2023-32)
50) BV R R S DK EIC L ADME B 2 6f 8 & L 7-KHK4951 @ 45 11 AH i 7R 3 5r
(H2023-33)

51) AL K A DR FEIZ LD R IEHE O KA ALY > o< il (B35 % %f 52 & L 72 ROT082859
(Glofitamab) 2 TN #H 3%k (H2023-35)

52) (GEBREIWNEEEN) A 3 AR~V R 7Y = T )V RE RS AL O R FE IS K2 FE 3 /N i
(SCLC) f &%t 4 & LIz Lurbinectedin 25 AR 7K B (H2023-36)

53) T HI ZE it T 2ERR A A ORI DL B IR 1 e S X R M AT R I FR 2 Gl L
7= TAK-2790 55 345 Bk (H2024-01)

54) i H 5 TEM RS OEFICED P EIENSEIE ORI 7o — RBHE R ELT
TAK-279D %5 2bFH 3Bk (H2024-02)

55) MSD#K U2 #E DK HE (2 X2 A RE M ifiL /N B If i BB % 56 2 & L 7= MK-3543 0 55 TILAH #A Bk
(006) (H2024-03)

56) 5 — — XA OKBICEDRIBIRO N TNV H T 47 UTRNVE L Z FRREFEE,
HER2[& M ¥ B3 2 xf S & L7=Datopotamab Deruxtecan (Dato—DXd, DS—1062a) D26 I #H
Bk (H2024-04)

57) (ABIEBRAEFN 538 ) KA ZICLHHEE R R ELT-IEFHRIEOHF AMEEFEE 95
AT 1A A9 (H2024-05)

58) T LAY xR A DRI LD I I/ IN B it (ES-SCLC) R A Xt RELI-ZNTH
~ 7 OENFEFER (H2024-06)

59) MSD#ER AL DR IEIC LD 1M 25 BB UM A7 o7 B AR 2 R = L L 72 MK-5684 D 55 T
FAEAER (H2024-07)

60) MSDREA AL DR IEIZ LD R M 22 B BB UM AT 57 IR FR 8 2 k= & L 72 MK-5684 D 55 T
FAEAER (H2024-08)

61) Yo tr 77—~ S OERIEIC LD 2 5 M B E B E & kF 52 L L7z teclistamab fz OY
talquetamab® 2F 3FH 7Bk (H2024-09)

62) MSDEER ALK LA IE /Nl i 5k 52 & L7 MK-287000 28 AR 3Rk (H2024-11)

63) B H 3R 5 TEMR RS ORI LD P EED D BAE OTR B NE B KGR Bkt 5L
L7 TAK-2790 55 2FH 7k (H2024-12)
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64) H— =R REHOERIEICL DA T 4T E~T FTIIAT A (1-DXd) D FIb/11FH K ER
(H2024-13)

65) KM 5 T 3RO LA TAS09530D 451 /280 3Bk (H2024-14)

66) MSDAE 2 41D R FE 1T K2 AN RE M ifi /)N BRI S FB 3 % kf 5 & L 72 MK-3543 0 25 T AH 7R B
(007) (H2024-15)

67) MSDEER A AEDARAEIZ LA I/ N i 2 55k 52 & L7 MK-287000 25 AR 35k (H2024-17)

68) ~ /LR AT LD 1% KA RO 28 FLIE B R A E FB 5 2 % 5L L7 nemolizumab D £
4R BR (H2024-19)

69) /A T VEE SR RS A ORI LD IR/ NI 2 %t 5 L LTZBAY 2927088 2 TLFH B
(H2024-20)

70) 7y A REEOEREICEDARIGH OIERANEY % 6 R £ L 72 ABBVGMAB-3013 (=
TaV <7 OF AR RER (H2024-21)

1) 7o T4 BRSO LD O F A KA B BHE LY > S B %2 k5 &L 7-ABBV-
GMAB-3013 (=72l &#~=7)OFIFHRER (H2024-22)

72) (IRBRENEEEN) Iy 7 RS OR I LD ME R - b 5z 67Nl e fifi e 2B 2 % 5kt
Gl UT-ivonescimab(SMT112) D55 I #H 7Bk (H2024-23)

73) MSDIEREAEDIRFEIZ L DHESTE TS AZ R G LT=MK-28700 % T FH7ER (H2024-25)

74) 5 — =R RS A O R FEIC LD TR /Nl R i g 2B 2k R E L2 1-DXd 0 55 TAE 3 Bk
(H2024-26)

75) MSDEER A DARFEIC L5 - E 2D FIE DTG B 70— L9 A 2 5t B & LT-MK-7240
D% AR FABR (H2024-27)

76) MSDIRR S FEOIKHEIZ I DI/ Nl A Al &5 52 & L 7= MK-1084 0 55 THAH #R R (H2024-28)

77) MSDIER S DR FFIZ L D IR/ N i 2t G2 L LIZMK 28708 L OV 77 A& & o
24 O MAHFRER (H2024-29)

78) TANT RIS OEKAEIZLDHR Bk, HER2 [RIYEOM#EITIHEEE LGl L
saruparib (AZD5305) + I B AT L RO TR FRER (H2024-30)

79) BARA—=FAV)— RS OERIEIC LD M E A BRI SR RN BEE Xt Gl LT
LY3650150 (L7 V¥ X~7) O M AHF R (H2024-31)

80) (HDOLIEBRZFH N4 5%F) B FIC LD EMEE KA £ microsatellite stable (MSS) DELT
HATH AL 2 (B - g ) FRE (o6 2 GATA-102 D 551 /114H 2 Aifi 338 74 5k (H2024-32)

81) (JBBREWNEEN)IQVIAY —E Y —X VxR GRS OKRIEIZ LD RIGEDOE MY
23 3 1L HR B & ek 82 & L 7= Sonrotoclax (BGB-11417) & Zanubrutinib (BGB-3111) O 5 1M
FAFBR (H2024-33)

82) MSD#E 2 #E DRI J 2 F /Nl i Jiti g oD S8 38 % sk B2 & L 72 MK-2870 & £ T AH 7 Bk
(H2024-34)

83) VAR DOEKBEIZLLZANE L O/NRET I — R ERBEZEEZSRELE
nemolizumab® FIAHFER (H2024-35)
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84) MSDEER ALK LA I /Nl ifide 2 5 52 & L7 MK-28700D 28 THAH 35k (H2024-38)
85) TUARNMV =AY —X R7AT RS ORI LD FE/ N Ao At 2845 2 % 5L 72 BMS-
98621355 3FH R (H2024-39)
86) T U e A AT TG A LR A OKREIC L D5 s R 2 %l 8 L U7~ dostarlimab D& 111
FHFRBR (H2024-40)
87) ~ ViR A OKFEIC LA R A A B A8 M2 5 FEIE B % % G2 L L7=nemolizumab D 11
FHRRBR (H2024-41)
88) T ARG ERARAS ORI L DHEAT B PEOHR /HER2-FL i B E A Xt R L Lol
v 3L F 7 (AZD5363) D5 1 b/ AR FRER (H2024-42)
89) FHFFALIEIR XS DARFEIC LD JF M M MR IR 2% F8. 38 % % 212 L 7= KC-8025 D 55 T AH
B (H2024-43)
90) vt AH N T MRS ORI L DKDT-35940 % B 45 114 3Bk (H2024-44)
91) LA BRSO EKBICIDATXI01055 T / 11 FAES R 533k (12024-45)
92) 7 AT B AR S OKE I LA HEITHER2 38 B AR E 8 2 6F 42 12 T-DXd+rilvegostomig
CAEHEVE A L #9555 AR AR (H2024-46)
93) Rk A B ABE Z R RELUTZASPISTO AR ES LT R AT YR~ 7 UIEHETR I &
OOF AL ORER (H2024-47)
94) TURML + =AY —R 27 AT RS OUIEIT I /N0 a8 HRE % 5k 8212 L 7= BMS—
9864897 5 3FH # R (H2024-48)
95) HA IR A S OEKIEICI D 2T~ h—T A RE xR ELTZRO5072759 D
T4 BR (H2024-50)
96) 7 LAY U RS OEKAHIZ I DAMGTSTO AR FRER (H2024-51)
97) 77—~y VT UX SO S ORI LA R AR E R 2 Gl LT
P1101D> 1A 7Bk (12025-01)
98) FHIE,/ TR/ INHI I I 8 (256 AMK-6070EMK-2400 0 ff Fi #% 5- D3k Bk (H2025-02)
99) (JBBRENEFEN)IQVIAY —b v —X Dy /U A RSO I D % HEHR O
Ja kD o S BB S %k G2 £ L 7= Zanubrutinib (BGB-3111) @ & IAAFRER (H2025-03)
100) 1 4 SRR 2 A DR FEIC L5 A8 E D BUE OIR B IR KGR B E 2Rt R L LT
RO7790121 D HIIARFER (H2025-04)
101) Yoty 7y —~v RSt oK IC I 2 ek B &k B E & xf R L& L7 INJT7242113
(icotrokinra) M 3FHAER (H2025-05)
102) 7 AT B2 IR SO E I X AHHER2 B M B 9 5B 35 % xF 8 L L 7~ Rilvegostomig
(AZD2936) E 7 MEE VIV ARNTAY X7 TV I AT J1 2 OFNFHRER (H2025-07)
103) Shanghai Henlius Biotech, Inc. (EIPNTRERE FEA : 23 7R 4E) OKIEIZ LA RN
SR 8 56k 52 & L7 HLX 1000 85 T AR BR (H2025-08)
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PLE DS 103)DIRBRDZ EMEEMIZOWT, Bl EFEIBREE 52024 M
DWNTHEHELT,

Tt 5L KR

7%, 49) , 50) IZOWTIE, 20RBRICEI T2 EOEF B R OLIBY, HZIGiIT ke
Do

4. ERIFERBR =XV T HiE
1) (HOI1EBRZFE 4 2548) BH I LA M E K &£ microsatellite stable (MSS) (1T 1
T2 (B - ) OB o9 D GATA-10200 551 /1TRR 2 Bifi 32 15 Bk (H2024-32)
F=HVTHEEIZONWT, B &R XIBIE T T A DR Y IOV TRE L,
P hh KRR

[ 51 ]
1. LT OBEBRICHOWTIRBRE TICEAT oME 21T o7,
1) MSD BRE MO IC L5 B a2 x5 L Uiz MK-3475 O % TSR (H30-03)
2) AP ARNNAF P AT TR DB RIS ORFIZ LD EE 1/2 #H3ER (H2022-09)
3) =7 ek S DK HEIC 52 Fifoe O 1L i3 (L 35 (CBP) & {79 2B F Zxt Gl Lz
WBCRRD % Ot SPB-KT 0 MAHZER (H2024-18)

2. AT OIRERIZHOW THLEIR 7B A B EUF IR T2 &S 21T -7,
1) MSD R &4 DR HEIC LD H a2 6t 52 L L7z MK-3475 % MTAHFER (H30-12)
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	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治験終了に関する報告を行った。
	２． 以下の治験について製造販売承認取得に関する報告を行った。


