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出 席 委 員 名 
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な議論の概要 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【審議事項】 
 
議題① 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による特発性肺線

維症患者を対象とした BI 1015550 の第Ⅲ相試験 
     
     安全性情報の報告および治験使用薬に係る文書の変更について、引

き続き治験を実施することの妥当性について審議した。 
 

審議結果：承認 
 
議題② 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による特発性肺線

維症患者及び進行性肺線維症患者を対象とした BI 1015550 の長期

継続第Ⅲ相試験 
  

安全性情報の報告および治験使用薬に係る文書の変更について、引き

続き治験を実施することの妥当性について審議した。 
 

審議結果：承認 
 
議題③ ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による特発性肺線

維症患者を対象とした BMS-986278 の有効性、安全性及び忍容性
を検討する試験 

  
安全性情報の報告について、引き続き治験を実施することの妥当性
について審議した。 
 

審議結果：承認 
 

議題④ ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による進行性肺線
維症患者を対象とした BMS-986278 の有効性、安全性及び忍容性
を検討する試験 

  
重篤な有害事象に関する報告および安全性情報の報告について、引
き続き治験を実施することの妥当性について審議した。 
 

審議結果：承認 
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