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Vedr.: Klinisk Forseg med protokoltitel: “Undersogelse af juli 2007
betydningen af EGFr antistoffet Zalutumumab for effekten af _
strilebehandling til patienter med primert planocellulert T (dir)+45 44889123
hoved-hals karcinom”. Protokol nummer DAHANCA 19, P (dir)+45 44889195
EudraCT nummer 2007-002097-61,

Kliniskeforsog-

.o . . V. ) TAP@dkma.dk

Med henvisning til ansegningen af ovennzvnte kliniske forseg med

BudraCT-nr 2007-0020-97-61, skal man — efter den faglige vurdering — Tournal it

meddele, at ngemiddelstyrelsen i henhold til leegemiddellovens § 88, stk - Joumnat:

1, hermed tillader, at forseget kan pdbegyndes. 2612-3486

. Vor ref: Lisa Sofie

Det er - jf. anmeldelsesskemaet - noteret, at forsgget forventes at vare 8 4r, .  Cottlicbsen )
hvorfor tilladelve hermed gives 131, august 2015, Deresreft Jens Overgaard -

Forsaget kan pabegyndes, nar sponsor tillige har modtaget en tilladelse fra
- det videnskabsetiske komitésystem,

De lazgemidler, der benyttes i forseget, skal veere fremstillet 1 henhold til
geeldende standarder for god fremstillingspraksis jf. legemiddelloven § 92,
stk,. 1 og skal distribueres 1 overensstemmelse med geldende
bekendtgerelse - om god fremstillingspraksis (GMP) og god
distributionspraksis (GDP) for lazgemidler. : '

Nér et forseg er.pdbegyndt, kan spensor kun endre i forsegsprotokollen
efter reglerfastsat af indenrigs- og sundhedsministeren. _
Sponsor skal endvidere jf. Lov om leegemidler § 89, stk. 2:

¢ omgdende underrette Leegemiddelstyrelsen, hvis der under forseget
optraeder uventede og alvorlige formodede bivitkninger,

¢ inden 15 dage underrette Laegemiddelstyrelsen, hvis et forseg méi
afbrydes tidligere end planlagt, og give styrelsen en klar
begrundelse for afbrydelsen,

o on gang arligt 1 hele forsegsperioden udarbejde en liste over alle
alvorlige formodede bivirkninger, som er indtruffet i
forsegsperioden, og en rapport om forsegspersonernes sikkerhed og
indsende dem til Leegemiddelstyrelsen og

Axel Heides Gate 1 T +45 44 8895 95 dkma@dkma.dk §
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» hejst 90 dage efter forspgets afslutning underrette
Lasgemiddelstyrelsen om, at forseget er afsluttet, samt snarest
muligt og senest inden 1 &r indsende forsagets resultat til styrelsen.

Folgende dokumenter er lagt til grund ved Laegemiddélstyrelsens
vurdering:

¢ Folgebrev, dateret den 22. maj 2007,
- » Tolgebrev fremsendt sammen med supplerende materiale fra |
Genmab A/S, dateret den 24, maj 2007.
¢ Ansegningsskema underskrevet af Jens Overgaard den 22. maj 2007.
Hardcopy + xml.fil.
¢ Protokol; DAHANCA 19, version 2.2, dateret den 22. maj 2007.
¢ Aftalebrev mellem Genmab A/S-og sponsor, Jens Overgaard, dateret
den 5, februar 2007,
+ Risk Benefit Assessment,
¢ Kopi af anmodning om betaling af gebyr.
. » Kopi af brev fra Datatilsynet.
* Kopi af anmeldelse til Etisk Komit¢.
» Kopi af Tilladelse til selvsteendigt virke som leege. Returneres.
¢ Kopi af Curriculum Vitae, Returneres.
¢ Kopi af pas. Returneres.
¢ Investigator’s Brochure, version 4.0, dateret den 7. juni 2006,
IMPD.. .
Diverse dokumenter fra Lonza,
Interim qualification report potency assay HuMax-EGFr.
Potency assay HuMax-EGFr.
Discussion document,
Specification for zalutumumab.
Analyse-certifikat,
Interim stability, 12 months,
Fremstillertilladelse.
Importtilladelse.
Materiale indsendt med brev af 31. maj 2007.
Materiale indsendt med brev af 9. juli 2007,
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Med venlig hilsen

Lisa 8. Gt cbsen
Lisa Sofie Gottliebsen
Farmakonom

Kopi: Sendt til Den Etiske Komitée, Region Midtjylland;
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