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48) MSDEER AL DARFEIZ L DI/ N e i 25k B & L 7= MK-2870 D 55 AR FRBR (H2024-11)

49) & H G TEE RSO IS 25D FHAE QIR B R B E KGR BE 2 xR L
L7=TAK-2790 5524078 Bk (H2024-12)

50) B — Z A OEREIC L DA T4 H~T FTATAT A (1-DXd) O FIb/ITHH R B
(H2024-13)

51) MSDHR A #: DR AE T XD A BEME I /N I E 2B & 56F G & L 7= MK-3543 0 25 TLAH 7 BR
(007) (H2024-15)

52) MSDIER S FEDRIEIZ LD IR/ NI i 2 kf 52 & L 7= MK-28700> 25 AR 35k (H2024-17)

53) /A T)VER LR R AL O R FEIZ KD IR/ NI B 2k G2 L L7=BAY 2927088 55 AR B
(H2024-20)

54) T4 A RS ORIEIC L DRI O ED 2 % G & L7 ABBVGMAB-3013 (=
7alg<7) OF MAHRER (H2024-21)

55) T o4 A RS AL ORFEIC LD OVFEAME KA I B Bl A U > < fB 35 % kf 52 & L7 ABBV-
GMAB-3013 (=72~ 7)) DO FHFEFRER (H2024-22)

56) (IRBRENEEN) Oy 7 RS OIRIEIC DML R - b 5 6/l e fifi g 2B 4 %
Gl LT-ivonescimab(SMT112) D55 I #H 7Bk (H2024-23)

57) /—~ 77—~ RS ORI L D18 M R E B3 2 R S L LT-NPC-220 5511/ TII4H
IR (H2024-24)

58) MSDIRA DRI L HHELTE T 2N A 6t B L LIZMK-28700 45 T AH#ABR (12024-25)

59) £ — = IR A A ORI 5 RS /0Nl e Jifi i R 2 kF B & L 72 1-DXd 0 26 TILAH 3R
(H2024-26)

11



60) MSDEER DRI LD S REN D EAE DTGB 7 o — 95 BB 2% G & LT MK-7240
55 AR A BR (H2024-27)

61) MSDEERAAEDARAEIZ LA I/ N i 2 5k 52 & L7 MK-1084 0> 25 AR 3Bk (H2024-28)

62) MSDARZE MDA Z L DI/ NI i 2 6 G L LI=MK-2870 8 L OV 75+ Al & & e
25 O 55 M FA#BR (H2024-29)

63) TANT BRI S A OEKEICIDHR Bk, HER2 ik O#E T m A E 23t G Lz
saruparib (AZD5305) + I B AT L D I BR (H2024-30)

64) A ARA—TAV) =R ASHOKBEIC LD ME AL BRI SR i N BE A xR ELT
LY3650150 (L 7V X~ 7") O MAH R BR (H2024-31)

65) (GRBREPNEHEA)IQVIAYF—E T —X Uy U A RS EOEEIC I D RIGROEMEY
23 A IR B Ak £ & LU 7= Sonrotoclax (BGB-11417) & Zanubrutinib (BGB-3111) @& 1M
FHFRBR (H2024-33)

66) MSD#E R4 #E DRI 12 FE /)N Al i Jiti g oD f8 38 % 5k G2 & L 7= MK-2870 D £ T AH 7 B
(H2024-34)

67) v~ VAR SHOERBICEDZAN R O/NER T — R REBFEZRFREL
nemolizumab D EE 1IFEFER (H2024-35)

68) =7k R AHDOEIEICLHAIS DOFBEHEEBHE 26 R ELT-STROL O TR B
(H2024-36)

69) =7 ASHOEIICLDEREEEG BB E X RELIZSTROL (AT IT7 w77 E O HIAS S L5
D5 1L FE AR (H2024-37)

70) MSDIRR S AEOAKIEIZ I DI/ INHl A i 2 5F 82 & L 7= MK-2870 D 55 TR 7R Bk (H2024-38)

1) ZVANL AT —RX A7AT BRSO LD FE/ N At 28 25 4 x5 L 72 BMS-
98621355 3FAFER (H2024-39)

12) 7507« ASAT T A4 RS A ORFEIZ K55 B8 38 & kF 5 L L7z dostarlimab 55111
FHFRBR (H2024-40)

73) ~ VKRS AR O IEIZ LD SRR R B 48 M 2 S FEIE BB B & 5%t 5 &£ L 7= nemolizumab D 5511
FHFRBR (H2024-41)

74) TARNT BRI RS ORI L DT O HRY/HER2-FLIE BB 2 Xt S L L= b
ENELF 7 (AZD5363) DS 1 b/ MFHFER (H2024-42)

75) FHF LR X E ORI 12 RS P B B A 2% BB 3 A e B IZ L 72 KC-8025 D £ T H
B (H2024-43)

76) TANT B R AR SO I LA ST HER2 % B AR 1 5 2 %f 212 T-DXd+rilvegostomig
CAEYEVE IR A L9 5 55 ILAR AR (H2024-46)

TT) RRNE DA BE 2%t L LT-ASPISTO AL LUIR AT Y X~ 7 TR L
DHE R EREORER (H2024-47)

78) FTVARL s =AY —X Z7AT A OUIEIT L5 /)Nl it ek 28 5 2 5k 4212 L 72 BMS—
9864897 & 3FHF xR (H2024-48)
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79) AR S OEREICL D2 H T T~ —F A HRE R B ELTZRO5072759 D%
AR ER (H2024-50)

80) 7 AV = MR EALE DK FEIC LD AMGTSTD IR FRER (H2024-51)

81) 77—~y T VxR UBRR S A ORI LD FUR M B AR E R A xR ELT
P1101DZITFHFER (H2025-01)

82) FEFE, HETA M/ N R |26 9 A MK-6070& MK—-24000 B F #¢ 5- D3k Bk (H2025-02)

83) (IBBENEHEN)IQVIAY —E v —X Dy /U A RSO I D% HER O
k) o S BB A %k G2 L L7~ Zanubrutinib (BGB-3111) 0 & IFHFRER (H2025-03)

84) Yoty 77—~ RS ORI L2 oz M B8 % B 2%t R E LT INJ77242113
(icotrokinra) M 3AHFER (H2025-05)

85) TAN T xR &t DK HEIZ X AHER2 B M 8 9 5235 % % % L L 7~ Rilvegostomig
(AZD2936) L7 MEEVIV AR TAY R~ T T I AT H OFINFRFER (H2025-07)

86) Shanghai Henlius Biotech, Inc. ([EIPNIRBREFEA : 2207k E4h) O HEIC AT EAL N
SR Y e 2 5k 2 & L7 HLX 1000 45 T AH 2B (1H12025-08)

87) HARA—FAV)—HR XSO LD U FREN T2 T Y BRAGEZR KRAS G12CZ B BG4
FE/INHI LT O 1 B 22 N %6t G2 & L 7= olomorasib @ %5 IHFH R ER (12025-09)

88) MSDIRE A HEDURIE T 5 I/ Nl e it 25k 52 & L 72 V940 D 28 TR 35k (H2025-10)

89) i — = KA St K LD IE/ N il BT &2 %f 5 L L7- DS-8201a (trastuzumab
deruxtecan) D FHITFHFER (H2025-11)

90) FUTR AoV XSO FEIZ LD HITE R E D& 5 AL/ N i (ES-SCLC)
BEERGLLUI Y A~T TET 0% MFERER (H2025-12)

91) ZF0 ) ARAIFA RSO L DFE R BB 2R R E LT RAZ NV~ T DO F 1
FAFBR (H2025-13)

92) MSDEEE & AEDKIE I I 5 OV A KA R B e U >/ S« RS o0 B e o R 28 2 st
GrLU7T=MK-21400 %5 11 #H 3 5x (H2025-14)

93) HohRFERE RS ORI LD BRI IE R O F L U\l B35 % k8 & L 7= Glofitamab
(RO7082859) D 1 #H i PR 3ER (H2025-15)

94) T AT T ARER RSO K FIC LD HERUR G A LD M B A M2 0 B x4
LL7=ASP3021 D553/ 4FH74 8k (H2025-16)

95) B =T AT 4V RE RS ORI L D18 LS 3 g5 SN o RERPEY X i
BEZ k%L LUT-BGB-166730 4 MAH B (H2025-18)

96) 7 LY xR S A ORFEIC LD HE AN Bl R 2 R R L2V T 2~ T (AMG
757) OFNFEFER (H2025-20)

97) KRMEFE S THEMRASALOKIEIC L5 T A3 (H2025-21)

PLE DS 91 DIREBRDE EMEREHRITHOWT, 5l &6 2 i T 5ZEDZ S MEIZo
WTCHHRLT,

13



Pt AR

4. EMEERR E=X2U T WmE

1) (BBIRBREEi T 58 ) Ve BUGEIC LD 88 BEME A % & xh 82 & L 7= DSP-7888 D 85 24H
Bk (H2020-06)

F=LVTHREFIZONT, GIEEIRRE FEi 52D T OV THR#E L.
FrmiE R KR

2) (BBIEBEFEMT5HF) B HEMRICEDMAREZ 3t R ELT-MK-3475 D 55 T FH 7 Bk
(H2023-11)

F=HY T HREEFIZOWT, §lERe ST Z T T 5L DR G PRI OV TEH#E LT
i L SR

3) (ABIRBA £ 328 ) K ek 212 XKD 0 MU IR 1 R AG M8 IS JE 2 %t R L L7= CV-
001/VitraPDT D% AR FAER (H2023-24)

F=LV T HREFIZONT, GIEREIRRE FE T 52D AT OV THR#EL.

4) (BBIRBRZEFEh T 27 ) BHAFIC LD EME K Z £ microsatellite stable (MSS) DS T H
T b2 (B - ) OB a9 D GATA-10200 551 /1TRR |2 Bifi 3= 15 5k (H2024-32)
F=AV T HEFICONT, BIEEIRRE T 52D G PEIC OV TH#H L,

T nn R KR

[ 5]
1. ATFORBRIZOW TR T (P 1) IZBT oG E1T o7,
1) MSD #RR ORI LD I/ N fitifis 2 x5 G2 & L MK-3475/MK-7339 O Z MAHFK
Br (H2019-05)
2) MSD BERSAEDRFEIC LD I/ Nl i 2 ek 2 & L7 MK-3475/MK-7339 D28 ITFHEK
R (H2019-06)
3) MSD MR AEHDEFAIZLD MK-3475 Z W IEBRICB ML BE 2 xR iUz MK-
3475 O 111 #HHER (H2020-24)
4) T AV xRS ORI LD/ N R 2t R E LT T T L IT AN (AMGA0T) DF
AR Bk (H2022-13)
5) MSD ¥R AL DR IEIC L5 8 E 2 O BE O IR B 1R 5 KGR BB 2 xR LTz
MK-7240 O MAHFER (H2023-29)

2. LT OIRBRICHOW TS AR 78 A GR IR B9 o i A 21T~ 7,

D) GEBRENEHAN)IQVIA —t s —X Iy U RSO EEIC I A TE S M KK B
HhRGRELUT- etrasimod DF 3 FHEEEA L., —H 5 HatER (H2020-30)
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2) QEBRENE BN IQVIA —E v —X Dy SU BRSO R IEIC L DR BT KIG R &
FraxtG L LT etrasimod D 3 A H B MEAER (H2021-08)

3) GEBENEEAN)IQVIA Y —b v —X Dy SU BRSO R IEIC L DB B KIBR
H kG LT etrasimod D 3 FHIE B el (H2021-09)

4) GRBRENE BN IQVIA H—t v —X U/ U RSt ORI LD 15 M KM 28 A8
Faxtgel LTz etrasimod D5 2 tHIEE 2 b, — 8 5 Hatik (H2021-15)

5) Uy 7 R RS O K HE I 518 MR R R /N A SR BE R R At R e LT
Avatrombopag 5 IIFHFRER (H2022-02)

g
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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
	４． 医師主導治験　モニタリング報告

	【報告事項】
	１． 以下の治験について治験終了（中止）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。


