Autorizzazione emendamenti sostanziali

A.DATI EMENDAMENTO

A.1 Versione Emendamento valutata
1.0
A.1.1 Note
A.1.2 Numero di Protocollo | SS (fasel)
A.2 EudraCT number
2020-003368-24
A.3Numero VHP

A.4 Titolo protocollo

Studio clinico di fase 2/3, randomizzato, controllato con placebo, in doppio cieco per
valutare 1"efficacia, la sicurezza e la farmacocinetica di MK-4482 in partecipanti
adulti non ospedalizzati con COVID-19

A.5 Codice protocollo
MK-4482-002

A.6 Codice emendamento
2020-003368-24-003

A.7 First in human

A.8 Promotore
MERCK SHARP & DOHME CORP. UNA SUSSIDIARIA DI MERCK & CO. INC.

A.9 Centro coordinatore
INMI "L.SPALLANZANI® - IRCCS 120918

A.10 Data invio Emendamento
20/04/2021

A.11 Datarichiesta integrazioni/modifiche
A.12 Data di ricezione integr azioni/modifiche




C.RILASCIO VALUTAZIONE ALL'EMENDAMENTO

C.1 Dati relativi alla deliber azione dell'emendamento sostanziale Autorizzazione rilasciata dall' AIFA

C.1.1 Autorizzazione dell'emendamento S
C.1.1.1 Data di autorizzazione dell'emendamento
0570572021

C.1.2 Diniego dell’emendamento Si

C.1.2.1 Data del diniego dell'emendamento
C.2 Mativazione del rifiuto dell'autorizzazione (si puo' selezionare piu’ di un'opzione)

C.2.1 Protocollo Si

C.2.2 Dati di farmacologia non clinica e tossicologia Si

C.2.3 Dati clinici Si

C.2.4 Dati di qualita del medicinale sperimentale Si

C.25Altro Si
C.251ses

O

0oo0o

No

No

No

No

No

No

No

O

0oo0o

DOCUMENTAZIONE

Documentazione

Nome File: Provv. aut. E 21830 EudraCT 2020-003368-24 PROT 55469.pdf
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Roma,
FARMASTUDIO-FAST SRL
Genny Pozzati

Galleria Rhodigium, 4
UfflClo Sperimentazione Cllnlca 45100 Rovigo

farmastudio_fast@farmastudio.com

OGGETTO: EudraCT number: 2020-003368-24
TITOLO: Studio clinico di fase 2/3, randomizzato, controllato
con placebo, in doppio cieco per valutare l'efficacia, la
sicurezza e la farmacocinetica di MK-4482 in partecipanti
adulti non ospedalizzati con COVID-19
Codice emendamento: Emendamento Sostanziale 2 del
14/04/2021

Sulla base della valutazione della documentazione pervenuta presso questa Agenzia relativamente
all’emendamento in oggetto e informata la Commissione tecnico scientifica (CTS), che ha espresso
parere in data 03/05/2021, I'AIFA non esprime obiezioni sul’emendamento richiesto, che
pertanto puo essere implementato.

Si precisa che la sperimentazione clinica dovra essere condotta nel rispetto delle norme di Buona
Pratica Clinica (D.M. 27 aprile 1992) e successive modifiche (D.M. 15 luglio 1997 e D.L.vo
211/2003).

Si informa che, per 'adempimento agli obblighi di legge inerenti la segnalazione delle SUSAR, a
decorrere dal 01 febbraio 2014, i Promotori, o le Organizzazioni di Ricerca a Contratto (CRO) da
qguesti delegate, sono tenuti ad inviare le SUSAR esclusivamente ad Eudravigilance Clinical Trial
Module (EVCTM).

| rapporti annuali di sicurezza “DSUR” dovranno essere inviati all’indirizzo dsur@aifa.gov.it.

Cordialmente,

Il Dirigente

(Donatella Gramaglia)

Firmato digitalmente da: GRAMAGLIA DONATELLA

Ruolo: Dirigente

Organizzazione: AIFA - AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
Data: 05/05/2021 14:29:18
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