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Ravimi kliinilise uuringu loa andmiseks Euroopa Parlamendi ja nbukogu maaruse (EL) nr
536/2014 (maarus (EL) 536/2014) alusel

Uuringu sponsor Haemato Oncology Foundation For Adults Netherlands (HOVON) esitas
15.10.2024 Ravimiametile taotluse ravimi kliinilise uuringu teostamiseks mé&éruse (EL)
536/2014 artikli 5 (1) ja ravimiseaduse (RavS) § 99! IGikes 1 satestatud tingimustel.

Tuginedes méaruse (EL) 536/2014 artiklile 8, hindamisaruande 1 ja Il osaga h6lmatud aspekte
hinnates, otsustab Ravimiamet ravimiseaduse § 99° Ig 1 punkti 1 ja I8ike 3 alusel

anda uuringu sponsorile Haemato Oncology Foundation For Adults Netherlands (HOVON)
loa ravimi kliinilise uuringu labiviimiseks vastavalt esitatud uuringuplaanile nr HO150
jargmistel tingimustel:

uuringuplaani number: HO150 (versioon 7, kuupéevaga 14. veebruar 2024)

uuringu referentsnumber: 19-036

uuringu  nimetus:  1ll faasi  mitmekeskuseline, topeltpime, randomiseeritud,
platseebokontrolliga uuring ivosidenibi v6i enasidenibi kombinatsioon induktsioon- ja
konsolideeriva raviga ning jargneva sdilitusraviga dsja diagnoositud dgeda mueloidleukeemia
vOi blastide liiaga- 2 mielodisplastilise sindroomi diagnoosiga patsientidel, kellel on IDH1
vOi IDH2 mutatsioon ning kes on sobivad intensiivseks keemiaraviks.

uuringu sponsor: Haemato Oncology Foundation For Adults Netherlands (HOVON)

uuritavate arv Eestis: 2

vastutavad uurijad ja uuringukeskused:
- Dr Ain Kaare, Tartu Ulikooli Kliinikum, L. Puusepa tn 8, 50406 Tartu, Eesti

Vaide kdesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pdeva jooksul arvates otsuse

teatavaks tegemisest vastavalt haldusmenetluse seaduse 8 71 l8ikele 1. Kui otsuse saaja soovib
otsust vaidlustada halduskohtus, voib ta vastavalt halduskohtumenetluse seadustiku § 7 1Gikele
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1 ja § 46 ldikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30 paeva jooksul otsuse
teatavaks tegemisest arvates.
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