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Ansokan om att fa genomfora vasentliga andringar av en klinisk
lakemedelsprdvning

Beslut
Lakemedelsverket beviljar ans6kan om tillstand att genomféra vasentliga &ndringar av den
kliniska lakemedelsprévningen.

EudraCT-nummer: 2020-000233-41

Lakemedelsprovningens beteckning:
Protokollnummer OPTION

Vasentliga andringar enligt ert brev daterat 2022-09-09.

Tillampliga bestammelser

7 kap. 9 8§ lakemedelslagen (2015:315) och 7 kap.1 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2011:19) om Kliniska prévningar pa manniskor

Redogorelse for arendet

Sokande Norgine har p& uppdrag av sponsor Sahlgrenska universitetssjukhuset den 14
september, 2022 ansokt om tillstand att f& genomfora vasentliga andringar av den klinisk
lakemedelsprévningen.

Motivering

Enligt 7 kap. 9 § lakemedelslagen (2015:315) far en klinisk lakemedelsprévning endast
genomfoéras sedan tillstand till prévningen har lamnats av Lakemedelsverket.

Av 7 kap.1 § forsta stycket LVFS 2011:19 foljer att efter det att Lakemedelsverket har gett
tillstand till den kliniska lakemedelsprovningen far sponsorn goéra @ndringar av prévningen. Om
det ror sig om vasentliga andringar i provningsprotokollet eller i ndgon annan dokumentation
som ligger till grund for tillstdndet kravs att anstkan lamnas in till LAkemedelsverket samt att
verket ger tillstand till &ndringarna for att de ska kunna fa genomféras.

Efter slutlig evaluering ar det Laékemedelsverkets bedémning att nytta-risk balansen for
prévningen &r positiv varfor anstkan beviljas.

Detta beslut har fattats av gruppchef Lena Eriksson efter foredragning av farmaciutredare Jenny
Kaipe.
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