
日時

場所
出席
委員名

整理番号 治験依頼者 治験課題名 審査結果

25103 MSD株式会社

MSD株式会社の依頼による早期アルツハイマー病の治験参加

者を対象としたMK 2214の第Ⅱ相試験
修正の上
で承認

25104 MSD株式会社

MSD株式会社の依頼による早期アルツハイマー病の治験参加

者を対象としたMK 2214の第Ⅱ相試験 承認

21102

ノボ ノルディス

ク ファーマ株式

会社

早期アルツハイマー病患者を対象としたNN9924（セマグルチ

ド）の効果及び安全性を検討する試験（EVOKE plus） 承認

19103

日本イーライリ

リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による早期症候性アルツ

ハイマー病を対象としたLY3002813の第Ⅱ相試験 承認

19104

日本イーライリ

リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による早期症候性アルツ

ハイマー病を対象としたLY3002813の第Ⅱ相試験 承認

20103 エーザイ株式会社

エーザイ株式会社の依頼によるプレクリニカルADの被験者を

対象としたBAN2401の第Ⅲ相試験 承認

21102

ノボ ノルディス

ク ファーマ株式

会社

早期アルツハイマー病患者を対象としたNN9924（セマグルチ

ド）の効果及び安全性を検討する試験（EVOKE plus） 承認

21103

ノボ ノルディス

ク ファーマ株式

会社

早期アルツハイマー病患者を対象としたNN9924（セマグルチ

ド）の効果及び安全性を検討する試験（EVOKE） 承認

22101

日本イーライリ

リー株式会社

アルツハイマー病による認知機能及び日常生活機能低下のリ

スクを有する被験者を対象としたLY3002813（donanemab）と

プラセボの比較試験 承認

24104 エーザイ株式会社 早期アルツハイマー病患者を対象とした E2814の第Ⅱ相試験 承認

24105

日本イーライリ

リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼によるLY3372993の第Ⅲ相

試験 承認

24107

日本イーライリ

リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼によるプレクリニカル期

におけるアルツハイマー病を対象としたLY3002813の第Ⅲ相試

験 承認

審査事項 : 01 初回審査

審査事項 : 02 継続 重篤な有害事象

審査事項 : 03 継続 安全性情報

治験審査委員会 記録の概要

2025/7/17　15：00-15：54

第2研究棟2階会議室 及び Web

滝　久司、鈴木啓介、赤津裕康、清水敦哉、酒井義人、纐纈伸子、藤岡裕樹、
石川博樹、伊藤静孝、鈴木慎太郎、青山喜久子、市野貴信

会合回 : 2025年07月



19103

日本イーライリ

リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による早期症候性アルツ

ハイマー病を対象としたLY3002813の第Ⅱ相試験 承認

19104

日本イーライリ

リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼による早期症候性アルツ

ハイマー病を対象としたLY3002813の第Ⅱ相試験 承認

20103 エーザイ株式会社

エーザイ株式会社の依頼によるプレクリニカルADの被験者を

対象としたBAN2401の第Ⅲ相試験 承認

21102

ノボ ノルディス

ク ファーマ株式

会社

早期アルツハイマー病患者を対象としたNN9924（セマグルチ

ド）の効果及び安全性を検討する試験（EVOKE plus） 承認

21102

ノボ ノルディス

ク ファーマ株式

会社

早期アルツハイマー病患者を対象としたNN9924（セマグルチ

ド）の効果及び安全性を検討する試験（EVOKE plus） 承認

21103

ノボ ノルディス

ク ファーマ株式

会社

早期アルツハイマー病患者を対象としたNN9924（セマグルチ

ド）の効果及び安全性を検討する試験（EVOKE） 承認

21103

ノボ ノルディス

ク ファーマ株式

会社

早期アルツハイマー病患者を対象としたNN9924（セマグルチ

ド）の効果及び安全性を検討する試験（EVOKE） 承認

23104

サウンドウェーブ

イノベーション株

式会社

サウンドウェーブイノベーション株式会社の依頼による早期

アルツハイマー病患者を対象としたLIPUS-Brain（LB-1）の検証

的試験 承認

24105

日本イーライリ

リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼によるLY3372993の第Ⅲ相

試験 承認

24106

小野薬品工業株式

会社

小野薬品工業株式会社による軽度から中等度のアルツハイ

マー病患者を対象にONO-2020 の安全性、忍容性、薬物動態及

び有効性を評価する第II相試験 承認

24106

小野薬品工業株式

会社

小野薬品工業株式会社による軽度から中等度のアルツハイ

マー病患者を対象にONO-2020 の安全性、忍容性、薬物動態及

び有効性を評価する第II相試験
修正の上
で承認

25101

日本イーライリ

リー株式会社

日本イーライリリー株式会社の依頼によるLY3372993の第Ⅲ相

試験 承認

迅速審査結果報告
2025年度治験等進行状況

審査事項 : 04 継続 変更

終了報告


