
2021年 4᭶度 

⇃ᮏ整形外⛉⑓㝔 ἞㦂審ᰝ委員会 会㆟グ㘓ᴫせ 

㛤催日᫬ 2021年 4᭶ 6日㸦ⅆ㸧17᫬ 00分㹼17᫬ 25分 

㛤催場所 ⇃ᮏ整形外⛉⑓㝔 ⟶⌮Ჷ 3㝵 大会㆟室 3 

出席委員名 
Ύ家 一㑻、㔝口 和ὒ、⏣島 ⱥ᫂、山ᾆ ṇ子、下川 孝司、中ᮧ 文子、Ლ原 ṇ㈗ 

ᮌᮧ ┾▱子、▮張 ὒ子、ᯇ坂 大㍜ 

 

【審㆟事㡯】 

 

㆟㢟① 
日ᮏイーライリリーᰴ式会♫の依㢗による「㛵⠇リウマチ患⪅を対㇟とした LY3009104㛗ᮇ➨Ⅲ┦ヨ㦂㸦JADY㸧」 

以下における἞㦂⥅⥆の妥当性について審㆟した 

審㆟ᴫせ 
以下における἞㦂⥅⥆の妥当性について審㆟した 
・㔜⠜な᭷害事㇟➼に㛵する報告᭩ 

審㆟⤖ᯝ 承ㄆ 

㆟㢟➁ 

アッヴィ合同会♫の依㢗による「既存の合成 DMARD㸦csDMARD㸧を一定⏝㔞で投与中かつ csDMARD ἞⒪で効ᯝ不

十分な中➼⑕から㔜⑕の日ᮏ人ά動性㛵⠇リウマチ患⪅における ABT-494 とプラセボとの➨ IIb/III ┦↓作Ⅽ

化二㔜┣᳨ẚ㍑ヨ㦂」 

審㆟ᴫせ 
以下における἞㦂⥅⥆の妥当性について審㆟した 
・安全性情報➼に㛵する報告᭩ ・἞㦂に㛵する変᭦⏦ㄳ᭩ 

審㆟⤖ᯝ 承ㄆ 

㆟㢟③ アッヴィ合同会♫の依㢗による「㛵⠇リウマチ患⪅を対㇟とした ABT-494の➨Ⅲ┦ヨ㦂」 

審㆟ᴫせ 
以下における἞㦂⥅⥆の妥当性について審㆟した 
・安全性情報➼に㛵する報告᭩ ・἞㦂に㛵する変᭦⏦ㄳ᭩ 

審㆟⤖ᯝ 承ㄆ 

㆟㢟④ 
ギリアド・サイエンシズᰴ式会♫の依㢗による「㛵⠇リウマチ患⪅を対㇟とした Filgotinibの㛗ᮇ⥅⥆投与ヨ

㦂」 

審㆟ᴫせ 
以下における἞㦂⥅⥆の妥当性について審㆟した 
・安全性情報➼に㛵する報告᭩  ・἞㦂に㛵する変᭦⏦ㄳ᭩ 

審㆟⤖ᯝ 承ㄆ 

㆟㢟⑤ 
GSK♫の依㢗による「㛵⠇リウマチ患⪅を対㇟とした GSK3196165の 52㐌㛫、➨ III┦、多施タ共同、↓作Ⅽ化、

二㔜┣᳨ヨ㦂」 

審㆟ᴫせ 
以下における἞㦂⥅⥆の妥当性ついて審㆟した 
・安全性情報➼に㛵する報告᭩  ・἞㦂に㛵する変᭦⏦ㄳ᭩ 

審㆟⤖ᯝ 承ㄆ 

㆟㢟⑥ 
GSK♫の依㢗による「㛵⠇リウマチ患⪅を対㇟とした GSK3196165の 24㐌㛫、➨ III┦、多施タ共同、↓作Ⅽ化、

二㔜┣᳨ヨ㦂」 

審㆟ᴫせ 
以下における἞㦂⥅⥆の妥当性について審㆟した 
・安全性情報➼に㛵する報告᭩ ・἞㦂に㛵する変᭦⏦ㄳ᭩ 

審㆟⤖ᯝ 承ㄆ 

㆟㢟⑦ 
GSK ♫の依㢗による「㛵⠇リウマチ患⪅を対㇟とした GSK3196165 の安全性及び᭷効性をホ価する多施タ共同㛗

ᮇ⥅⥆投与ヨ㦂」 

審㆟ᴫせ 
以下における἞㦂⥅⥆の妥当性について審㆟した 
・安全性情報➼に㛵する報告᭩ ・἞㦂に㛵する変᭦⏦ㄳ᭩ 

審㆟⤖ᯝ 承ㄆ 

  

【報告事㡯】 

㆟㢟① 日ᮏイーライリリーᰴ式会♫の依㢗による「㛵⠇リウマチ患⪅を対㇟とした LY3009104㛗ᮇ➨Ⅲ┦ヨ㦂㸦JADY㸧」 

報告ᴫせ 
以下における἞㦂の⤊了を報告した 
・἞㦂⤊了報告᭩   

 


