styrelsen

Danish Health and Medicines Authority

Hanne Christensen
Bispebjerg Hospital
Bispebjerg Bakke 23
2400 Kgbenhavn NV
Danmark

”Sikkerhed og effekt af clopidogrel i tilleeg til acetylsalicylsyre og
dipyridamol hos hgjrisikopatienter efter iskeemisk apopleksi eller TCI:
en randomiseret kontrolleret undersogelse”. Protokol nummer 31350,
EudraCT nummer 2007-006749-42

Afggrelse:

Sundhedsstyrelsen giver tilladelse til, at det kliniske leegemiddelforsag ma
udfares, jf. legemiddellovens® § 88, stk. 1.

Tilladelsen geelder til og med 01-06-2021

Forsgget omfatter fglgende forsggsleegemidler:

e Acetylsalicylsyre
e Clopidogrel
e Dipyridamol

Det er et vilkar for denne tilladelse, at Sundhedsstyrelsen orienteres, hvis

e Forsgget forleenges udover datoen i tilladelsen

e Der indgar et nyt center eller dette &endres (opdateret xml-fil).

e Principal/koordinerende investigator &ndres (opdateret xml-fil)
e CRO/ansgger &ndres og

e Nar forsgget afsluttes i Danmark.

! Lov nr. 1180 af 12. december 2005 om leegemidler, som @ndret ved lov nr. 538 af 8.
juni 2006 og lov nr. 1557 af 20. december 2006
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fremgar det, hvilke @ndringer, vi skal give tilladelse til.

Falgende er lagt til grund ved vores vurdering:

Dokumenter:

Falgebrev dateret 04-03-2013 underskrevet af Hanne Christensen
Type A ansggningsskema dateret 04-03-2013 underskrevet af
hanne Christensen

Ansggningsskema dateret 04-03-2013 underskrevet af hanne
Christensen, PDF + XML fil.

Protokol version 1.3 20-12-2011

Tilleeg til protokol version 1 30-11-2012

Argumentation for ikke at orienterer fremstiller dateret 25-02-2013
SmPC for Clopidogrel, Persantin Retard, Hjertemagnyl
Fakturerings oplysninger

Pargrendeinformation om detalgelse, version 1.1, 02-04-2013
Deltagerinformation, version 1.1, 02-04-2013

Information til pargrende version 1

Stedfortreedende samtykke december 2011

Samtykkeerklaering december 2011

Samtykke til brug af biologisk materiale december 2011

Procedure for etikettering

Orientering til fremstillere

Synopsis version 1.0, 21-09-2012

List SAE’s version 1, 07-04-2013

Fuldmagt version 3, 23-08-2012

Opdateret ansggningsskema side 1-19
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Forsgget kan pabegyndes nar der tillige foreligger en tilladelse fra en
videnskabsetisk komité.

Der henvises til uddrag af lovgivning i vedlagte bilag.

Spgrgsmal bedes rettet til Cand. Pharm Kristine Holst Pedersen pa tlIf
nr. 4488 9351

Med venlig hilsen/Kind regards

2=l

Dennis Johansson

Kopi: Den Nationale Videnskabsetisk komité
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Lovmaessige forpligtigelser i forbindelse med kliniske lzegemiddelforsgg.

God klinisk praksis (GCP)

Kliniske legemiddelforsgg skal forega i overensstemmelse med god klinisk praksis (GCP), jf.
lzgemiddellovens® § 88, stk. 2, og bekendtgarelse om god klinisk praksis i forbindelse med
kliniske forsgg med laegemidler pA mennesker®,

God fremstillingspraksis (GMP)

Leegemidler til kliniske forsgg skal overholde geeldende standarder for god fremstillingspraksis, jf.
leegemiddellovens § 92, stk. 1, og bekendtggrelse om fremstilling og indfgrsel af leegemidler og
mellemprodukter. Forsggsleegemidler der fremstilles eller indfares fra et 3. land (ikke EU/E@S-
land) skal overholde standarder for god fremstillingspraksis (mindst svarende til EU GMP).

For sikring af, at forsggsleegemidlerne fremstillet i 3. land overholder EU GMP eller tilsvarende,
er det Sundhedsstyrelsens praksis, at der pa forlangende skal kunne fremskaffes dokumentation
herfor for fremstillersted(erne) i 3. land. Dette kan vere i form af GMP-certifikat fra EU
myndighed, og/eller EU GMP auditrapport fra en QP og/eller anden EU GMP
myndighedsrapport. Dette galder ogsa for fremstillersted for aktive biologiske substanser. For
lande med MRA aftale (Canada, Schweiz, Australien og New Zealand) kan ovenstaende
dokumentation erstattes af et GMP certifikat og/eller fremstillertilladelse udstedt af myndighed i
det pageldende MRA land.

God distributionspraksis (GDP)

Distribution af leegemidler til forsggssites skal ske i overensstemmelse med GDP regler, jf.
bekendtggrelse om distribution af leegemidler. Sundhedsstyrelsen skal give tilladelse til bl.a. en
gros- eller detailforhandling af liegemidler, dvs. distribution af leegemidler, jf. legemiddellovens §
39.

Gratis udlevering af forsggsleegemidler

Forsggslaegemidler og eventuelle anordninger, der anvendes til at indgive forsggslaegemidler, skal
udleveres gratis til forsagspersoner, jf. Bekendtgarelse om god Klinisk praksis i forbindelse med
kliniske forseg med leegemidler pa mennesker § 13.

Andringer i kliniske forsgg

§ 4 i bekendtgarelse om kliniske forsgg med leegemidler pa mennesker anfarer, hvornar der skal
ansgges om Sundhedsstyrelsens tilladelse til at foretage eendringer i et forseg. Se ogsd ”Endringer
(amendments) til ans@gning om klinisk forseg” pa
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/bivirkninger-og-forsoeg/kliniske-forsoeg/forsoeg-med-
mennesker/vejledning-til-ansoegning-om-tilladelse----mennesker/aendringer-til-kliniske-forsoeq

Rapportering af bivirkninger i forsgget
Sponsor skal underrette Sundhedsstyrelsen

2 Lov nr. 1180 af 12. december 2005 om lzegemidler, som a@ndret ved lov nr. 538 af 8.
juni 2006 og lov nr. 1557 af 20. december 2006

¥ Bekendtggrelse nr. 744 af 29. juni 2006 om god klinisk praksis i forbindelse med
kliniske forsgg med lzegemidler pa mennesker
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e omgaende ved uventede og alvorlige formodede bivirkninger
e en gang arligt med en liste over alle alvorlige formodede indtrufne bivirkninger samt en
rapport om forsggspersonernes sikkerhed, jf. legemiddellovens § 89, stk. 2.

Afslutning af forsgget
Sponsor skal underrette Sundhedsstyrelsen
e om forsggets afslutning (senest 90 dage herefter)
e om forsggets resultat (snarest muligt og inden 1 ar efter afslutning)
e om afbrydelse af forsgget tidligere end planlagt (inden 15 dage). Der skal indsendes en
begrundelse herfor, jf. leegemiddellovens § 89.
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