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評価委員会のコメント： 

 

○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 

PMDA が了解した治験プロトコル・主要評価項目・対象患者などであれば、そこで得られた結果がポジ

ティブでもネガティブでも重要な情報となる。 

38 症例を enroll して 2019 年２月に観察を終了する予定である。 

治験の目標症例数は達成することが期待できる。 

主要評価項目を工夫することで、プラセボ群が重篤化するリスクを低減させ、RCT を実施可能としたこ

と。 

 

○疑問点、改善すべき点、その他助言等 

研究開発が遅れた原因とその間に実施した対策（有効だったものとあまり効果がなかったもの）につ

いての記載がない。医師主導試験に共通するものと疾患に特異的なものがあるとは思うが、記載する

ことを求めたい。 

2018 年３月では観察が終了できない。 

治験が未達成である。Last Patient Out は 2019.2.そもそもレジストリがないため、リクルートが遅

延している。 

治験実施に遅延がみられている。 
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