
令和 6年度第 2回山形県立中央病院治験審査委員会 概要 

開催日時  令和 6年 7月 17日(水) 

実施方法  山形県立中央病院 3階 会議室 2 

審査委員名 
丹 哲人、柳川 郁生、渡辺 宏美、阿部 和男、櫻井 直樹、 

沼畑 健司、細梅 日出樹、八鍬 健、矢萩 勝、芦野 均 

議題及び審

議結果を含

む議論の概

要 

【審議事項】 

議題①「ファイザー株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者

を対象とした Talazoparib(PF-06944076)の第Ⅲ相試験」 

・安全性情報等に関する報告、治験に関する変更申請について説

明を行い、引き続き治験を実施することの妥当性について審査

した。 

審議結果：承認 

 

【報告事項】 

○迅速審査 

議題①「ファイザー株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者

を対象とした Talazoparib(PF-06944076)の第Ⅲ相試験」 

・治験実施計画書別紙の変更（令和 6年 5月 23日：承認） 

・治験実施計画書別紙の変更（令和 6年 6月 27日：承認） 

 

議題②「あすか製薬株式会社の依頼による直腸癌患者を対象とした

TRM-270の第Ⅲ相試験」 

・治験実施計画書別冊の変更（令和 6年 6月 6日：承認） 

・治験実施計画書別冊の変更（令和 6年 6月 17日：承認） 

・治験実施計画書別冊の変更（令和 6年 7月 8日：承認） 

 

 

〇開発の中止等 

議題①「ファイザー株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者

を対象とした Talazoparib(PF-06944076)の第Ⅲ相試験」 

   ・製造販売承認取得に伴う開発中止 

 

 

 

※ 一般名が付されている場合にはその名称を含む 


