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≪ 報告 ≫

議題 4

課題名

（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼による高リス
クの小児を対象としたMEDI8897の第2/3相臨床試験

　依頼者　（治験国内管理人）
　　　　　IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社

成分記号（※一般名の場合はその名称）　MEDI8897

審議内容 治験に関する変更申請書に基づき治験継続の妥当性について審議した。

審議結果 承認
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≪ 審議 ≫

議題 1

課題名

ユーシービージャパン株式会社の依頼による部分発作を有する小児患者を対象
としたLacosamide(SPM927)の長期継続投与試験(第Ⅱ相試験)

依頼者　ユーシービージャパン株式会社 成分記号（※一般名の場合はその名称）　SPM927

審議内容 安全性情報等に関する報告書に基づき治験継続の妥当性について審議した。

審議結果 承認

議題 2

課題名

エーザイ株式会社の依頼による小児のてんかん患者を対象としたE2007の第Ⅲ
相試験

依頼者　エーザイ株式会社 成分記号（※一般名の場合はその名称）　E2007

審議結果 承認

審議内容 治験に関する変更申請書に基づき治験継続の妥当性について審議した。

議題 3

課題名

エーザイ株式会社依頼によるレノックス・ガストー症候群患者を対象とした
E2007の第Ⅲ相試験

依頼者　エーザイ株式会社 成分記号（※一般名の場合はその名称）　E2007

審議結果 承認

審議内容 治験に関する変更申請書に基づき治験継続の妥当性について審議した。

報告 1
課題名

エーザイ株式会社の依頼による小児のてんかん患者を対象としたE2007の第Ⅲ
相試験

依頼者　エーザイ株式会社 成分記号（※一般名の場合はその名称）　E2007

報告内容 データモニタリング委員会の勧告を受けての依頼者見解について報告した。

報告 2

課題名

（治験国内管理人）IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社の依頼による高リス
クの小児を対象としたMEDI8897の第2/3相臨床試験

　依頼者　（治験国内管理人）
　　　　　IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社

成分記号（※一般名の場合はその名称）　MEDI8897

報告内容
治験実施計画書別紙3におけるSAE発生時の対応に関する追記,およびリーフレット
の表記の修正について報告した。


