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44) MSD#E R4 #E DR FE T K2 I /1Nl i Jifi g oD 5838 2 5k G2 & L 7= MK-2870 0D 25 T AH 3 B
(H2024-34)

45) = VAR AR OERBICEDHA MR R O/NET e — MR EREBEEEZFRELT
nemolizumab D EE1IFEFER (H2024-35)

46) MSDERA A LD HEIZ L DI /NI T 256k B & L7 MK-287000 55 AR 7 Bk (H2024-38)

47) TVARNV e =AY —R A7ATERS T ORFEINZ LD IE/ N IR il B 5 2 5t G2 L 72 BMS—
986213 D& 3FH# R (H2024-39)

48) 7T« AR AT TA KRS DK FEIC L D55 s R & %t 42 & L 7= dostarlimab D #5111
FAFRBR (H2024-40)
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49) FHF LR S AL ORI L2 U M R M B AE 26 FR 3 2 % B IC L 72K C-8025 ) 25 I #H
R (H2024-43)

50) ZUANL s~ AY—RX AZATRRRE M OMEAEIZ L5 /N0 Ko fifi 8 H %56k 8212 L 7= BMS—
986489 £ 31HF R (H2024-48)

51) 7A¥ = A SH DI EDAMGTST DO S IHAH A BR (H2024-51)

52) =7 R AL ORI LD ZEME I R A LAE (ALS) FBE 1Cxt 3 A E O il kM
HERIHIILOFIRNE B & 5 —EH B R EE AL iR (H2024-52)

53) 77—~ Tyl VT U RO S ORI LD R BRI R At Gl LT
P1101 D Z TR RUER (H2025-01)

54) FEFE WV E /ISR A T 125k AMK-6070EMK-2400 D0 FH % 5- 03Bk (H2025-02)

55) (JEBREWNEEEN) IQVIAT—E Y —X Dy /XU SRS ORI LD, HIEEOTE
Y o oS RS %56t 82 & L 7= Zanubrutinib (BGB-3111) 0 %5 AR ER (H2025-03)

56) &G TS OKRIEIC D18 MO — R PE SR e R i/ N E BB 3E & st Gl LT,
TAK-079 (mezagitamab) M &5 34055k (H2025-06)

57) Shanghai Henlius Biotech, Inc. (EIPNTEERE B A : v 7RS4 ki 2 LA AL/
SR e 8 7 56k 52 & L7 HLX 1000 45 T A 2 BR (H2025-08)

58) HARA—TFAV)— RS DRFIC LD U PRSI U YIBR R REZKRAS G12C 48 B BG4
FE/INHI LT O TR B 22 N %56t G2 & L7~ olomorasib @ 55 I FH R ER (12025-09)

59) MSDEER AL DARAEIZ LD IE/INH R it 4 5 G2 & L 72V 940 25 AR 3Bk (H2025-10)

60) % — = HER XSO FEIC LD IE/ NI i B 252 L= DS-8201a (trastuzumab
deruxtecan) D EETFEFER (H2025-11)

61) FVT R A= o RSO LD RNREEE D 82 1 8 /[Nl i At (ES-SCLC)
BEERGLLI Y A~T TET 0% MFERER (H2025-12)

62) 750 AR TA VKA S ORI LD BB 2 RELIZRAZ L)~ T DF I
FHFRBR (H2025-13)

63) MSDEE ALK HE I I OV A KA R B e U o/ S« R o0 B e o R 28 2 % st
GrLLU7=MK-21400 %5 11 #H3Bx (H2025-14)

64) A RERE St O K IEIZ LD BRI IE AR % U o\l B35 % x4 & L 7= Glofitamab
(RO7082859) M T AH kK #ER (H2025-15)

65) EALRR 77—~ BRSO FIZ L DAV T T T2 35 T AR 1 ek et 5 oD Sl 2 i
RAIZKE9DART-123D 55 348 i AR 35k (H2025-17)

66) B =T AT 4L ARG RIS ORFEIZ I DY o P (I 3N RER Y o Rl
B A5 L L 72BGB-166730 %5 I AH 3B (H2025-18)

67) 7 LY xRS A O R FEIC LD HE AN I il R 2 R R LAV T 2~ T (AMG
757) OFNFEFER (H2025-20)

68) ML TR A S AL OKEIC LS55 T A3k (H2025-21)

Hf

12



69) MSDAEX S AEDIRIEIC LD BHIN) 7 )V 2 H T 7 F98s T HRIK R B, HER2 RV FL 9
F AR ELT-MK-28700 4 M AH K ER (H2025-22)

70) Delta-Fly PharmatfzUa ORI LAEN A BHE xR EL7-DFP-177290> %5 11 /1A
B (H2025-23)

71) QEBRENE KRS S AT TAX ORI LD FE/ NI il B E 2t gL
7=ivonescimab(SMT112) D& M FHFAER (H2025-24)

12) 7507« AR TA KRR A OKFEIC XD H 5 /N B it (SCLC) B Akt L LT
GSK5764227 D %5 34078k (H2025-25)

73) MSD#k & 4L D e fE 2 LD HR+/HER2- D L8 HE %56 82 & L 72 MK-1022 0> %5 TLAH 3 B
(H2025-26)

T4) KMEHE 5 T3 RS DR HEIC LA TAS0953 D 55 240 3R (H2025-27)

75) Revolution Medicines, Inc. (2L 2TV IEZ A T HRASZE FENSCLC 4 (2% 3D RMC-
6236 %5 340 7K BR (H2025-29)

76) K ME K G T3k A A O R A IS & B B0 BR 1% /0N M A fili 9 FR A & kG & L7 CLN-
081/TAS6417 (Zipalertinib) %5 3FH74ER (H2025-30)

T7) TVANV e= AT —R ZAIATHRARS ORI LD IE/ Nt (NSCLC) B#E & %t 51T
L 7=BMS-986504 7 55 240 7Bk (H2025-33)

78) (IRBRENEEEN) ICONZU = NI H—F & [A S L ORI LD FE/ Nl i fifi e 2825 % 5kt
4L L7-FIRMONERTINIB D S5 11TFH 35k (H2025-36)

79) (BBREWNEEA) Fortrea Japanik L DR HEIC L DM TIE/INHIIE i B & &5t 5L
7-HLX43D AR ER (H2025-37)

80) i 3R 5 T 2Rk AL DR FEIC L D18 M D — YR M S e M I/ AR B E R 2k S L LT,
TAK-079 (mezagitamab) O 55 3FA i #5¢ £ 555k (H2025-39)

81) Shanghai Junshi Biosciences Co., Ltd. OKFEIZ I A BR B/ INAIE I (LS-SCLC) B %%t
42 L L7 Toripalimab& Tifcemalimab %5 M A ER (H2025-40)

82) W ANF VU MASHOKIEIC L DA & HME A MR BH 23t 5L LIZKO-5390 2 11 F#H 3K
Bk (H2025-42)

83) TV I A LT 7 —~ A RE A ORFEIC L DGR P FE B Y i Mk IR B JE R L B I
NIZBEZXNRELT-T TV A~ T OFEIVIEGRE (H2025-43)

84) Yot 77—~ RS ORI LD LB IRBUME pi 37 i B A xR E LT IN] -
782783430 55 M FAZAER (H2025-44)

85) HARN—VH—A LN A BRRS ORI L2V B I Bl RS 7o HER2ZE 4 4y
53NN i R A R E LT U VT =7 O R ER (H2025-45)

86) ot HLEEM R S OMEHEIC LA IR A2 IR/ R T i BB Akt 8 LU T- divarasib D
I A 5% (H2025-46)

87) /7 AR A A D KA L DTGB M IgGAB MUK RO N BE Xt RELTZIAYF T LT =
7 O MAH SR (H2025-47)
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88) B IR A DR AN L2 U M R M B AE 6 FR 3 2 % B IC L 72 KC-8025 ) 25 I #H
Bk (12025-48)

89) MSDEEIE AL DIRIEIZ LD N FEAME KL A BHIARY > /S JE B & % G L L 7= MK-2140D
F 1/ MAHFER (H2025-49)

90) MSDEEAAEDURAEIZ LD I/ N AR T8 2 5cf 52 & L 7= MK-1084 0 55 AR 3B (H2025-50)

91) (IBBEWNEIN) Iy 7RSO K FEIZ L2 FF 38 /I Al i i FR 8 A xh G & L7 Z1-
131000 %5 AR R BR (H2025-51)

92) TVANL v A —RX A7 AT RS ORI LD FE /N R it 2 %t 42 & L 7= Adagrasib
D53 FRBR (H2026-01)

93) (AGIRERAZ FM 32 ) FHFIRIC LD FUR A 2%t 41 L L2 AB122 + TAS-120D Z 1140
= fill 3= 3875 B (H2026-03)

94) (JRBRIEINFEEN) /ARF 2 7 RS A ORI LB IR N B il & 5 S L L7 TT
TN RERLT ) AT R OTTF FREN R =20 0 PP iEE T 28R 20505
(H2026-04)

95) Revolution Medicines, Inc.|ZX2IFR#% OREE IR (PDAC) B 2% 3 HRMC6236 D55 3
FARABR (H2026-07)

96) A H 5L T3k A DMK RE 12 L5 Olutasidenib D 55 1TFH 5B (H2026-09)

97) MSDEER ALK L DI/ Nl ifides B 2%t & L7 V94000 26 TR 35k (H2026-10)

98) i MK i TEMAS ORI LD UIBR A B2 R P AT XA THR R M IR/ VR g A
BB LR R LEUT-TAK-9280D %5 34H 7Bk (H2026-11)

PLE DS 98)DIEER D2 BMEEHRICHOWT, B EmE IR A Ei+ 52 D% Y PEIzo
WTHEHLT,
R R KR

4. ERIEERER =XV 7 H)E
) (ASIEBREZER 258 ) KA ik 2 1L 90 M5 MR A& M IROE 2 5 5 & L= CV-
001/VitraPDT O M AH#ER (H2023-24)

PLE DDOIBBROF=HV THAEIZONWT, 5l &k EIRE i T 52D GOV TR
#HLT.
FEahE L KGR

[t 2 1E ]
1. L FOBBRICOWTIRRE TICE T oM E L1772,
1) 7ANT BRI EAL ORI LD I/ N BB & KR ELT- AZD9291 O ZF TR FRER
(H28-06)
2) /N TR S ORIEIC I DH T A3 (H2022-04)
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3) Yo7 r—~HRREEOEEICEDIE i RE 2 REL-TBLF =T G
WHREOTINHZT TR EFEIRNE 5 0% 3 MRS (H2022-11)

2. LUTFOIRBRIZ DWW TS I FE A GRS I B T2 5 21T o7,
DYrtr 77—~ SR IEICEIDIE NI R BE 2R LT LT =7 G
BHREOTIN AT TR EFIRNEG-OF 3 F7ER (H2022-11)
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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。


