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2021ᖺᗘ ➨ 12ᅇ ⊂❧⾜ᨻἲேᅜ❧㝔ᶵᵓ ி㒔་⒪࣮ࢱࣥࢭ 

ཷク◊✲ᑂᰝጤဨ ㆟ࡢグ㘓ࡢᴫせ 

 

㛤ദ᪥ 㸸 2022ᖺ 3᭶ 23᪥㸦Ỉ㸧16㸸02㹼16㸸51 

㛤ദሙᡤ 㸸 ⊂❧⾜ᨻἲேᅜ❧㝔ᶵᵓ ி㒔་⒪࣮ࢱࣥࢭ ᑠ㆟ᐊ 

㸦ฟᖍጤဨྡ㸧 

୕ᑿ ┤ኈࠊඵ༑⏣ ᫂ᏹࠊ⏣ୖ ဴஓࠊᓥ ៅࠊᅵ ᩄ⾜ࠊ⚟ ஂ⨾Ꮚࠊ 

๓⏣ ┿ḟࠊす⏣ ᾈࠊᑠᯘ Ⰻᖹࠊ⸨᳃ 㛗ṇࠊᖹ▼ 㝯ᩄ㸦11ྡ㸧 

㸦Ḟᖍጤဨྡ) 

ⓑ⚄ ᖾኴ㑻ࠊ୰ᕝ Ὀᙲࠊὸཎ ဴᏊࠊ႐ከ ⨾✑㔛 

 ࠔᑂ㆟࣭ሗ࿌㡯ࠓ

 

࠙㦂ࠚ 

ձࠕBacillus-Calmette-Guerin㸦BCG㸧ᛂࡢ➽ᒙ㠀ᾐ₶ᛶ⭤⬔ࢇࡀ㸦NMIBC㸧ᝈ⪅ ࢆᑐ㇟

ࡓࡋ CG0070ࡢ➨ III┦ヨ㦂ࠖ 

㦂౫㢗⪅㸸ࢭࢵ࢟⸆ရᕤᴗओ 

࣭㦂౫㢗᭩ཬࡧῧ㈨ᩱᇶ࡙ࠊࡁヨ㦂ࡢᐇࡢ㐺ྰࢆᑂᰝ 

ᑂ㆟⤖ᯝ㸸ᢎㄆ 

 

ղࠕ᪥ᮏࢫ࣑ࢫ⸆ရᰴᘧ♫ࡢ౫㢗ࡿࡼ K1-70ࡢ➨Ϩ┦ヨ㦂ࠖ 

㦂౫㢗⪅㸸᪥ᮏࢫ࣑ࢫ⸆ရओ 

 ኚ᭦ࡢ㈨ᩱࡢࡑ࣭

ᑂ㆟⤖ᯝ㸸ᢎㄆ 

 

ճࠕάືᛶ⏥≧⭢║ࡢ᪥ᮏேᝈ⪅ࢆᑐ㇟ HZN-001㸦teprotumumab㸧ࢆホ౯ࡿࡍ➨ III┦↓

సⅭ㔜㐽ⶸ࣎ࢭࣛࣉᑐ↷୪⾜⩌㛫ẚ㍑ከタඹྠヨ㦂ࠖ 

㦂౫㢗⪅㸸Horizon Therapeutics USA., Inc.㸦㦂ᅜෆ⟶⌮ே㸸ࢡࢵ࣑ࢩᰴᘧ♫㸧 

࣭Ᏻᛶሗ㛵ࡿࡍሗ࿌㸦ሗ࿌ᅇᩘ㸸3㸧 

࣭㦂ศᢸ་ᖌࡢኚ᭦ 

ᑂ㆟⤖ᯝ㸸ᢎㄆ 

 

մࠕ᪥ᮏ࣮࣮ࣜࣜࣛᰴᘧ♫ࡢ౫㢗ࡿࡼ₽⒆ᛶ⭠⅖ᝈ⪅ࢆᑐ㇟ࡓࡋ LY3074828 ࡢ

➨Ϫ┦ヨ㦂ࠖ 

㦂౫㢗⪅㸸᪥ᮏ࣮࣮ࣜࣜࣛओ 

࣭Ᏻᛶሗ㛵ࡿࡍሗ࿌㸦ሗ࿌ᅇᩘ㸸2㸧 

࣭㦂㈐௵་ᖌࠊ㦂ศᢸ་ᖌࠊㄝ࣭᫂ྠពᩥ᭩ࠊ㦂ᐇィ⏬᭩ูࡢࡑࠊ㈨ᩱࡢ

ኚ᭦ 

ᑂ㆟⤖ᯝ㸸ᢎㄆ 
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յࣈࢡࢫ ࢬ࣮࣐࣭ࣖࣝࢺࢫࣜࣈࠕᰴᘧ♫ࡢ౫㢗ࡿࡼ BMS-986165ࡢ➨ϩ┦ヨ㦂ࠖ 

㦂౫㢗⪅㸸ࣈࢡࢫ ࢬ࣮࣐࣭ࣖࣝࢺࢫࣜࣈओ 

࣭Ᏻᛶሗ㛵ࡿࡍሗ࿌㸦ሗ࿌ᅇᩘ㸸3㸧 

࣭㦂㈐௵་ᖌࠊ㦂ศᢸ་ᖌࠊ㦂ᐇィ⏬᭩ู⣬ࠊㄝ࣭᫂ྠពᩥ᭩ࡢࡑࠊ㈨ᩱࡢ

ኚ᭦ 

ᑂ㆟⤖ᯝ㸸ᢎㄆ 

 

ն࢝ࢿࢮࣛࢺࢫࠕᰴᘧ♫ࡢ౫㢗ࡿࡼ⫢⣽⬊⒴ᝈ⪅ࢆᑐ㇟ࡓࡋ Durvalumabࡢ➨Ϫ┦ヨ

㦂ࠖ 

㦂౫㢗⪅㸸࢝ࢿࢮࣛࢺࢫओ 

࣭Ᏻᛶሗ㛵ࡿࡍሗ࿌㸦ሗ࿌ᅇᩘ㸸1㸧 

࣭㦂⸆ᴫせ᭩ࠊ㦂㈐௵་ᖌࠊ㦂ศᢸ་ᖌࠊㄝ࣭᫂ྠពᩥ᭩ࡢࡑࠊ㈨ᩱࡢኚ᭦ 

ᑂ㆟⤖ᯝ㸸ᢎㄆ 

 

շࣟࣉࢽࠕᰴᘧ♫ࡢ౫㢗ࡿࡼ⸆ຊᏛⓗヨ㦂ࠖ 
㦂౫㢗⪅㸸ࣟࣉࢽओ 

࣭㦂㈐௵་ᖌࠊ㦂ศᢸ་ᖌࠊㄝ࣭᫂ྠពᩥ᭩ࠊ㦂ᐇィ⏬᭩ู⣬ࡢࡑࠊ㈨ᩱࡢ

ኚ᭦ 

ᑂ㆟⤖ᯝ㸸ᢎㄆ 

 

ոࠕ⢾ᒀᛶ⭈⮚ᝈ⪅ࢆᑐ㇟ࡓࡋ RTA402(Bardoxolone methyl)ࡢ➨Ϫ┦ヨ㦂ࠖ 

㦂౫㢗⪅㸸༠ࣥࣜ࢟ओ 

࣭Ᏻᛶሗ㛵ࡿࡍሗ࿌㸦ሗ࿌ᅇᩘ㸸1㸧 

ᑂ㆟⤖ᯝ㸸ᢎㄆ 

 

չࠕ୰➼ࡽ㔜ࡢᤸ㋲⮋⑁ࢆ᭷ࡿࡍ᪥ᮏࡢᡂே⿕㦂⪅ࢆᑐ㇟ࣈ࣐ࢬ࢟ࣥࢧࣜࠊࡓࡋ

 ᑐ↷㔜┣᳨ヨ㦂ࠖ࣎ࢭࣛࣉϪ┦ከタඹྠ↓సⅭ➨ࡢ

㦂౫㢗⪅㸸ࣦࢵ(ྠ) 

࣭Ᏻᛶሗ㛵ࡿࡍሗ࿌㸦ሗ࿌ᅇᩘ㸸1㸧 

ᑂ㆟⤖ᯝ㸸ᢎㄆ 

 

պࠕ㸲ᆺ㐍⾜⫶⒴ᑐࡿࡍ⾡ᚋࡣࡓࡲ࿘⾡ᮇ⿵ຓᏛ⒪ἲࡢ࡚ࡋ㌟࣭⭡⭍ෆే⏝Ꮫ⒪

ἲ㌟Ꮫ⒪ἲࡢ↓సⅭẚ㍑➨Ϫ┦ヨ㦂ࠖ࠙ ་ᖌᑟ㦂ࠚ 

㦂౫㢗⪅㸸-  

࣭Ᏻᛶሗ㛵ࡿࡍሗ࿌㸦ሗ࿌ᅇᩘ㸸2㸧 

ᑂ㆟⤖ᯝ㸸ᢎㄆ 

 

࠙〇㐀㈍ᚋㄪᰝ࣭ࡢࡑཷク◊✲➼ࠚ 

  ࣭᪂つ⏦ㄳ㸸2௳ 

࣭⥅⥆⏦ㄳ㸸5௳ 
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 ࠚࡢࡑ࠙

࣭㛤Ⓨࡢ୰Ṇ➼㛵ࡿࡍሗ࿌㸦㦂୰Ṇࠊ〇㐀㈍ᢎㄆྲྀᚓ㸧㸸2௳ 

࣭ཷク◊✲⤊ࡢሗ࿌㸸2௳ 

࣭㎿㏿ᑂᰝࡢሗ࿌㸸1௳ 

࣭㦂ᐇィ⏬᭩ࡢࡽ㐓⬺㛵ࡿࡍሗ࿌㸸2௳ 

࣭2022ᖺᗘ ⥅⥆ཷࡿࡍク◊✲࡚࠸ࡘ 

࣭〇㐀㈍ᚋㄪᰝࡢ⥅⥆ᑂᰝ㸸1௳ 

࣭ḟᅇཷࡢク◊✲ᑂᰝጤဨ࡚࠸ࡘ 

 

 

௨ୖ 
 

 


