
○承認事項変更申請

判定 備考 備考

【02-63】
承認

HR陽性HER2陰性進行乳癌の日本人患者を対象に、スマートフォンアプリおよびウェ
アラブル端末を用いて、パルボシクリブと内分泌療法薬を併用投与または内分泌療
法薬を単剤投与した際の、患者報告アウトカムおよび身体活動量を評価する、前向
き、多施設共同、観察研究

乳腺外科医長 渡邊　健一
変更
承認

2022年2月9日

【02-60】
承認

HR陽性／HER2陰性進行乳癌の日本人患者を対象にパルボシクリブとレトロゾール
を併用投与した際の全生存期間を評価する，後向き，多施設共同，観察研究

乳腺外科医師 前田　豪樹
変更
承認

2022年2月9日
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