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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 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
klinického hodnoceni humanniho |éCivého pripravku vedeného podle § 51 zdkona o léCivech ve spojeni
s ¢l. 4 a nasl. Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014, o klinickych hodnocenich humannich
léCivych pFipravkl a o zruseni smérnice 2001/20/ES (dale jen ,nafizeni o klinickém hodnoceni”), o Zadosti
o povoleni klinického hodnoceni podané prostfednictvim portdlu EU dne 16.06.2023 ohledné klinického
hodnoceni lécivého pripravku 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) (ddle jen ,predmétné klinické hodnoceni“), spolecnosti Regeneron Pharmaceuticals Inc.,
se sidlem 777 Old Saw Mill River Road, 10591-6717 Tarrytown, United States of America, EU number
2022-502660-20-00

takto:

Ustav v souladu s § 51 odst. 4 zdkona o lécivech ve spojeni s €l. 8 odst. 1 nafizeni o klinickém hodnoceni
povoluje predmétné klinické hodnoceni.

Oduvodnéni

Dne 16.06.2023 byla predloZzena Zadost ucastnika fizeni o povoleni pfedmétného klinického hodnoceni
prostiednictvim portalu EU s vyznacenim Ceské republiky jako dotéeného &lenského statu ve smyslu €l. 2 odst.
2 bod 12. nafizeni o klinickém hodnoceni. PfedloZenim této Zadosti bylo zahajeno sprdvni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls147181/2023

Ustav na zakladé predlozené 7adosti provedl fizeni v souladu s § 51 odst. 3 pism. b) a c) zdkona o lé¢&ivech ve
spojeni s €l. 5 a nasledujici nafizeni o klinickém hodnoceni, a konstatuje, Ze pfedlozend Zadost spliiuje pozadavky
relevantnich pravnich predpist.

Podminky, které jsou uvedeny nize v odlvodnéni tohoto rozhodnuti a které se tykaji ¢asti | dokumentace, byly
stanoveny Clenskym statem zpravodajem a v souladu s ¢lankem 8 odst. 2 nafizeni pro klinickd hodnoceni jsou
platné i pro dotcené ¢lenské staty:

Condition to Part I: The Sponsor has to submit a substantial amendment containing data from Part 1 before
Part 2 of the clinical trial can be initiated. The data should focus on safety, tolerability and preliminary efficacy.



S ohledem na vy$e uvedené rozhodl Ustav tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Seznam schvalené dokumentace:

Part I:
1. Protocol Amendment 1 EU, dated 14 Sep 2023
2. Odronextamab Investigator’s Brochure Edition 9, dated 26 Apr 2023
3. SmPC Bendamustine; Cyclophosphamide; Doxorubicin; Prednisone; Rituximab; Vincristine
4. Pharmaceutical Documentation
Part Il

1. R1979-HM-2298 FormulaF informovaného souhlasu pro téhotnou partnerku v1.0, Ceska republika
V2.0, 25. zafi 2023

2. R1979-HM-2298 Hlavni formular informovaného souhlasu v2.0, hlavni verze formulare informovaného

souhlasu pro Ceskou republiku V2.0, 25. zafi 2023, hlavni univerzalni $ablona formulafe informovaného

souhlasu pro studii (v4.0)

D1 Protocol_redacted (clean) (public version) 1.0 14 Sep 2023

D1_Scientific Protocol Synopsis_CZ (clean and tracked) 2.0 15 Sep 2023

D1 _PLPS_CZ (clean and tracked) 1.0 11 Sep 2023

G2_SmPC MabThera 1.0 18 Aug 2023

R1979-HM-2298 CV Investigator Belada_FNHK

R1979-HM-2298 Site Suitability form_Belada_FNHK

R1979-HM-2298 Decl of Pl Interest_Belada_VFN

10. R1979-HM-2298 CV Investigator Mocikova_FNKV

11. R1979-HM-2298_Site Suitability form_Mocikova_FNHK

12. R1979-HM-2298 Decl of Pl Interest_Mocikova_FNKV

13. R1979-HM-2298_CV Investigator Trneny_VFN

14. R1979-HM-2298_Site Suitability form_Trneny_VFN

15. R1979-HM-2298_Decl of Pl Interest_Trneny_VFN_FP.pdf"

16. R1979-HM-2298 Insurance - Certificate

17. R1979-HM-2298 Insurance Policy
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Schvalena centra a hlavni zkousejici:

1. FN Hradec Kralové, 1.Interni klinika, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - doc. MUDr. David Belada,
Ph.D.

2. FN Kralovské Vinohrady, Hematologicka klinika, Srobarova 50, 100 34 Praha - MUDr. Heidi Mdcikova,
Ph.D.

3. Vseobecnd FN Praha, 1.Interni klinika — klinika hematologie, U nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2 - prof.
MUDr. Marek Trnény, Ph.D.
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Poucéeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to ve h{ité
15 dnd ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Digitalné podepsal

MUDr. Alice mupr. Alice

Némcova

Nemcova Datum: 2023.10.05
14:39:30 +02'00'

Otisk uredniho razitka

MUDr. Alice Némcova

Reditelka Odboru klinického hodnoceni Ié¢ivych pFipravkd
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