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○評価できる点、推進すべき点、研究事業にとって必要である理由 

国内 P2/3 試験を予定通り終了しており、結果とりまとめ中であること。 

計画通り、国際共同治験と国内治験を終了し、総括報告書を準備している。 

ステップ２としての治験を実施した（18 年 1 月予定）。 

所定の治験＜20 例（16 vs 4 control）RCT＞は終了した。 

本邦における医師主導治験は終了できた。 

 

 

○疑問点、改善すべき点、その他助言等 

国際共同治験の結果がネガティブだったことより、国内申請の道筋が不明となっている。 

国際共同治験第Ⅲ相の結果が negative であったことから、国内で治験を継続することは困難となっ

た。 

国際共同第Ⅲ相試験で有効性が確認できないとの結果が好評されたことにより、今回のデータが仮に

有効であってもそれだけでは薬事承認が難しくなっている。 

国際共同治験結果で有効性実証されず。 

国際共同第Ⅲ相試験の結果が公表され、有効性が確認できず、開発が断念された。その結果、本邦に

おける薬事審製も難しくなった。 
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