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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 Skéane’i Ulikooli Haigla, esitas 11.02.2025 Ravimiametile taotluse ravimi
kliinilise uuringu teostamiseks maaruse (EL) 536/2014 artikli 5 (1) ja ravimiseaduse (RavS) §
99! I16ikes 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 2 ja I8ike 3 alusel

anda uuringu sponsorile Skane’i Ulikooli Haigla loa ravimi kliinilise uuringu labiviimiseks
vastavalt esitatud uuringuplaanile nr NLG-LBC7 jargmistel tingimustel:

uuringuplaani number: NLG-LBC7 (POLAR BEAR) (versioon 2.0, kuupaevaga 29.10.2024)

uuringu referentsnumber: 25-005

uuringu nimetus: R-MINI-CHOP versus R-MINI-CHP kombinatsioonis polatuzumab
vedotiiniga esmaliiniravis difuusse B-suurrakklimfoomiga patsientidele,
kes on Ule 85a vanused voi Ule 75a vanused ja Kliiniliselt fragiilsed —
avatud randomiseeritud P6hjamaade Limfoomigrupi Il faasi uuring NLG-
LBC7 (POLAR BEAR)

uuringu sponsor: Skane’i Ulikooli Haigla

uuritavate arv Eestis: 4

uuringu algus: mai 2025

vastutavad uurijad ja uuringukeskused:

— Dr. Renate Katsev, P6hja-Eesti Regionaalhaigla SA, J. Sutiste Tee 19, 13419 Tallinn,

Eesti
— Dr. Maris Parnat, Tartu Ulikooli Kliinikum, L. Puusepa Tn 8, 50406 Tartu, Eesti
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Vaide kaesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pédeva jooksul arvates otsuse
teatavaks tegemisest vastavalt haldusmenetluse seaduse 8 71 I18ikele 1. Kui otsuse saaja soovib
otsust vaidlustada halduskohtus, v8ib ta vastavalt halduskohtumenetluse seadustiku 8 7 1Gikele
1 ja 8 46 Idikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30 p&eva jooksul otsuse
teatavaks tegemisest arvates.
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(allkirjastatud digitaalselt)

Katrin Kiisk
Peadirektor

2(2)



