TH27EE #1EBRAHREEEES

- N

A B: FR27F4H88H (K) HF#IHOON~FHIBI0ON
% O ELRGEEEESRRE REBE
HEEA
F B:ZER - ZER - HHAKSKRHER, BIZEER - SVYHEBERWRBE, FHAEREEER
ﬁﬂ#ﬂ;*ﬁéﬁ BE/NERER. AAFENR. MHBEHEE. RESENR. ANEERE.
TiEM
SNEZER . BEBXEXRFEHRE FEREBEIBEXIEFRHKEE
FITH—— EFIEmLO

BESLUVEBRRZECEITERAOME

1. ZRRABOYE
CABERHICEIESHE
EEER - AR

2. BBREHEROLERE
[E0302 Bag Aan53V)
_ CRRELEM) B0 = CAREKEE) T/ #AsHt
H7623E; EO3020HEREARELEICHT HFEME. RYUBREEER (FERHR)
. Xn{ﬁﬁ’h%@gg
SEAREFEE X CRER) (201543819R)
ZHEAEEEETRAME 1 (2015437198)
ZEAMEEETERAME 2 (201553819H)
ZHANRERICEHTIEE ()

3. EEE&BE
[E0302: Ejz‘% %:/\7\/}
.L\EE |:| = 3

% 52 4
N76288; anozwﬁﬁﬁﬁwiﬁmﬁkﬂiéﬁmm ESREHE (FER)
(E0302-13-L2)

- EEGAEERICHY SWMEE (B2 FTB152014/12/1T R
-EELGHEERRICET OWMEE (B EF£2014/12/18 %8R
ERER KR

LLE

Page 1 of 1



	議題および審議結果を含む主な議論の概要
	１．委員名簿の改定
	２．治験契約書の変更
	【Ｅ０３０２：成分名　メコバラミン】
	　（治験責任医師）橋口　修二　（治験依頼者）エーザイ株式会社
	■７６２試験；Ｅ０３０２の筋萎縮性側索硬化症に対する第Ⅲ相、長期投与試験（非盲検）

	３．有害事象報告
	【Ｅ０３０２：成分名　メコバラミン】
	　（治験責任医師）橋口　修二　（治験依頼者）エーザイ株式会社
	■７６２試験；Ｅ０３０２の筋萎縮性側索硬化症に対する第Ⅲ相、長期投与試験（非盲検）

	《E0302-13-L2》
	・重篤な有害事象に関する報告書(第2報)肝損傷2014/12/17発現

