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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dale jen ,Ustav”), jako organ pfisludny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. b) ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zékon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,.zdkon o léCivech”), rozhodl v souladu s § 67 a nasl.
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”), v fizeni o povoleni
vyznamné zmény klinického hodnoceni humadnniho lé¢ivého pfipravku vedeného podle § 51 zdkona o léCivech
ve spojeni s ¢l. 17 a nasl. natizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014
o klinickych hodnocenich humannich Iécivych pfipravkd a o zruSeni smérnice 2001/20/ES (dale jen ,nafizeni
o klinickém hodnoceni“), o Zadosti o povoleni vyznamné zmény casti | klinického hodnoceni podané
prostfednictvim portalu EU dne 16.7.2024 ohledné vyznamné zmény klinického hodnoceni léCivého pfipravku
s nazvem A PHASE 3, OPEN-LABEL, RANDOMIZED STUDY TO COMPARE THE EFFICACY AND SAFETY OF
ODRONEXTAMAB (REGN1979), AN ANTI-CD20 X ANTI-CD3 BISPECIFIC ANTIBODY, VERSUS INVESTIGATOR’S
CHOICE IN PREVIOUSLY UNTREATED PARTICIPANTS WITH FOLLICULAR LYMPHOMA (OLYMPIA-1) (déle jen
»predmétné klinické hodnoceni“), spole¢nosti Regeneron Pharmaceuticals Inc., se sidlem 777 Old Saw Mill
River Road, 10591-6717 Tarrytown, United States, EU number 2022-502660-20-00

takto:

Ustav v souladu s § 51 odst. 4 zdkona o Ié¢ivech ve spojeni s €l. 19 odst. 1 nafizeni o klinickém hodnoceni
povoluje vyznamnou zménu predmétného klinického hodnoceni.

Oduvodnéni

Dne 16.7.2024 byla predloZena zadost Ucastnika fizeni o povoleni vyznamné zmény predmétného klinického
hodnoceni prostiednictvim portalu EU s vyznac¢enim Ceské republiky jako dotéeného ¢lenského statu ve smyslu
¢l. 2 odst. 2 bod 12. nafizeni o klinickém hodnoceni. PfedloZzenim této Zadosti bylo zahajeno sprdvni fizeni
vedené pod sp. zn. sukls147181/2023-I.

Ustav na zékladé predloZené 7adosti provedl fizeni v souladu s § 51 odst. 3 pism. b) zakona o lé&ivech ve spojeni
s €l. 18 a nasledujici nafizeni o klinickém hodnoceni, a konstatuje, Ze pfedloZzena Zadost spliiuje pozadavky
relevantnich pravnich predpist.

S ohledem na vy3e uvedené rozhodl Ustav tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.
Seznam schvdlené dokumentace:

Part I:

1. Odronextamab Investigator’s Brochure Edition 10, dated 03 Jan 2024



Condition from 5. 10. 2023 is therefore fulfilled.

Poucéeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoldni, a to ve Ihdté 15
dn@ ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Digitalné podepsal

MUDr. Alice Mupr. Alice

. , Némcova
Otisk ufedniho razitka NEémcova  patum:2024.09.16
16:41:15 +02'00'

MUDr. Alice Némcova

Reditelka Odboru klinického hodnoceni Ié¢ivych piipravki

Strana 2/2



		2024-09-16T16:41:15+0200
	MUDr. Alice Němcová




