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	CT number 
	2023-506558-20-00

	Member State Concerned
	Italy Bulgaria Czechia Spain France Germany 

	Title of the study
	Phase 3, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group, 3-arm, multinational, multicenter study to evaluate the efficacy and safety of amlitelimab by subcutaneous injection in participants aged 12 years and older with moderate-to-severe atopic dermatitis on background topical corticosteroids - EFC17561 – SHORE

Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, s paralelními skupinami a 3 rameny, mezinárodní multicentrické klinické hodnocení fáze 3 k posouzení účinnosti a bezpečnosti podkožně podávaného amlitelimabu podávaného současně s lokálními kortikosteroidy u pacientů od 12 let se středně těžkou až těžkou atopickou dermatitidou

	Name of sponsors
	Sanofi-Aventis Research & Development

	IMPs (repeat for PR1, PR2…..)
	Substance (name/ code): TACROLIMUS/SUB10797MIG, , AMLITELIMAB/SUB219075, , N/A/N/A, , -/-, , AMLITELIMAB/SUB219075, , PIMECROLIMUS/SUB16457MIG, 
Marketing authorisation status (MA number, MS where authorised etc): -/null, null/null, N/A/IS, -/null, null/null, -/null
Modified in relation to MA:



FINAL Decision

	The SM-1 is approvable
The SM is not approvable
The SM is approvable subjects to conditions 
	[bookmark: Check19]|X|
|_|
|_|



In case of approval
The approval SM-1 is valid for the following trial sites and investigators
1) Praglandia s.r.o., Ostrovského 253/3, 150 00 Praha - MUDr. Andrea Vocílková
2) CCR Ostrava s.r.o., 28. října 3348/65, 702 00 Moravská Ostrava - MUDr. Sylva Zajícová
3) Sanatorium Profesora Arenbergera, Bolzanova 1604/7, 110 01 Praha - prof. MUDr. Petr Arenberger, Ph.D., DrSc., MBA, FCMA
4) Dermafit Centrum s.r.o., Manětinská 1499/17, 323 00 Plzeň - MUDr. Petra Brodská 
5) Nemocnice AGEL Nový Jičín a.s., Kožní oddělení se stacionářem, Purkyňova 2138/16, 741 01 Nový Jičín -  MUDr. Marie Selerová
6) AGE Centrum s.r.o., Na Šibeniku 914/1, 779 00 Olomouc - MUDr. Romana Nyklová-Skřivánková

List of documents on the basis of which the decision was made:

1. S1-compliance-biological-samples-en, version 6.0, 30 Jul 2024
2. K1-recruitment-arrangements
3. K2-recruitment-material-dear patient-letter-version 5.0, CZ, 15-Oct-2024
4. K2-recruitment-material-placebo-fact-sheet-cs
5. K2-recruitment-material-placebo-fact-video-script-cs
6. K2-recruitment-material-trust-builder-cs
7. L1-sis-icf-assent-child-12-14y-cs, CZ _05Aug2024
8. L1-sis-icf-future-sample-use-15-17y-cs, CZ _05Aug2024
9. L1-sis-icf-future-sample-use-adult-cs, 2CZ_05Aug2024
10. L1-sis-icf-future-sample-use-parent-cs, 3CZ_05Aug2024
11. L1-sis-icf-optional-procedures-15-17y-cs, 3CZ_05Aug2024
12. L1-sis-icf-optional-procedures-adult-cs, 3CZ_05Aug2024
13. L1-sis-icf-optional-procedures-parents-cs, 3CZ_05Aug2024
14. L1-sis-icf-partner-pregnancy-cs, V5.0_15Oct2023
15. L1-sis-icf-parents-cs-version 4.0, 23-Oct-2024 
16. L1-sis-icf-assent-child-15-17y-cs version 4.0, 23-Oct-2024 
17. [bookmark: _GoBack]L1-sis-icf-main-study-cs-version 4.0, 23-Oct-2024
18. L2-other-subject-information material-patient-info-adolescents version 3-cs-CZ,  15-Oct-2024 
19. L2-other-subject-information material-patient-info-adult version 3-cs-CZ, 15-Oct-2024 
20. O1-trial-participant-insurance-certificate-cs, 30 Apr 2024
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