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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Rigshospitalet

Att.: Marie Warrer Petersen, Intensiv Terapiklinik
Blegdamsvej 9

2100 Kgbenhavn &

Danmark

Higher vs. Lower Doses of Dexamethasone in Patients with COVID-19 and
Severe Hypoxia: the COVID STEROID 2 trial.

Afgarelse:

Leegemiddelstyrelsen giver tilladelse til, at det kliniske leegemiddelforsgg ma udfg-
res. Tilladelsen er givet efter laegemiddellovens? § 88, stk. 1.

Tilladelsen geelder til og med 30 August 2022
Forsgget omfatter fglgende forsggsleegemidler:

e Dexamethasone

Tilladelsen gives pa fglgende vilkar:

o Det eriprotokollen side 29 (Trial personnel) beskrevet, at medicinstude-
rende, sygeplejersker, farmaceuter og farmaceutstuderende kan screene
og inkludere forsggspersoner. Dette bedes aendret iht. GCP-Bekendtggarel-
sen 87 stk. 4. Indsend venligst den opdaterede protokol.

Det forventes, at | implementerer vilkarene, men det er ikke nadvendigt at sende en
skriftlig besvarelse til Leegemiddelstyrelsen.

Det er et vilkar for denne tilladelse, at | orienterer Leegemiddelstyrelsen, hvis

Forsgget forleenges udover datoen i tilladelsen

Der indgar et nyt center eller dette sendres (opdateret xml-fil).
Principal/koordinerende investigator aendres (opdateret xml-fil)
CRO/ansgger eendres og

Nar forsgget afsluttes i Danmark.

| kan f& mere information pa vores hjemmeside:
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/bivirkninger-og-forsoeg/kliniske-for-
soeg/forsoeg-med-mennesker/vejledning-til-ansoegning-om-tilladelse----menne-
sker/aendringer-til-kliniske-forsoeg om, hvilke aendringer,

Leegemiddelstyrelsen skal give tilladelse til (substantielle aendringer).

1 Lov nr. 1180 af 12. december 2005 om laegemidler, som aendret ved lov nr. 538 af 8. juni 2006 og lov
nr. 1557 af 20. december 2006
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http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/bivirkninger-og-forsoeg/kliniske-forsoeg/forsoeg-med-mennesker/vejledning-til-ansoegning-om-tilladelse----mennesker/aendringer-til-kliniske-forsoeg
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/bivirkninger-og-forsoeg/kliniske-forsoeg/forsoeg-med-mennesker/vejledning-til-ansoegning-om-tilladelse----mennesker/aendringer-til-kliniske-forsoeg
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/bivirkninger-og-forsoeg/kliniske-forsoeg/forsoeg-med-mennesker/vejledning-til-ansoegning-om-tilladelse----mennesker/aendringer-til-kliniske-forsoeg

Falgende er lagt til grund ved vores vurdering:

Falgebrev, dateret 14. juli 2020

EudraCT skema (pdf+xml), underskrevet 16. juli 2020

Forsggsprotokol, version 1.5, dateret 23. juli 2020 (DMC Charter inklude-
ret)

Produktresume, Dexavit

Produktresume, Natriumklorid "Fresenius Kabi"

Dokumentation for, at fremstiller er orienteret om forsgget
Deltagerinformation - Forsggsveerge, version 1.0, dateret 14. juli 2020 —
Dansk

Deltagerinformation — Patient, version 1.0, dateret 14. juli 2020 - Dansk
Deltagerinformation — Pargrende, version 1.0, dateret 14. juli 2020 - Dansk
Samtykkeerklaering

Brev af 27. juli 2020 sendt som svar p& Styrelsens begrundet indsigelse,
dateret 22. juli 2020

Forsaget kan pabegyndes, nar der tillige foreligger en tilladelse fra en videnskabs-
etisk komité.

Klagevejledning:
| kan klage over denne afggrelse til Sundheds- og ZAldreministeriet, Holbergsgade
6, 1057 Kgbenhavn K. Ministeriet kan dog ikke efterprgve styrelsens faglige skan.

Der henvises til uddrag af lovgivning i vedlagte bilag.

Hvis | har spagrgsmal, kan | kontakte Katja Magnussen patelefonnummer 44 88
91 88 eller e-mail KMAG@dkma.dk

Med venlig hilsen

L;S&_SG{LQ, Wassini

Lisa Sofie Wassini

Kopi: Videnskabsetisk komité, Region Hovedstaden
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Lovmeessige forpligtigelser i forbindelse med kliniske leegemiddelforsag.

God Klinisk praksis (GCP)

Kliniske leegemiddelforsgg skal forega i overensstemmelse med god klinisk praksis (GCP), jf. leegemiddel-
lovens? § 88, stk. 2, og bekendtggrelse om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske forsgg med leege-
midler pa mennesker3.

God fremstillingspraksis (GMP)

Laegemidler til kliniske forsgg skal overholde geeldende standarder for god fremstillingspraksis, jf. leegemid-
dellovens § 92, stk. 1, og bekendtgarelse om fremstilling og indfarsel 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 Lee-
gemiddelstyrelsens praksis, at der p& forlangende skal kunne fremskaffes dokumentation herfor for fremstil-
lersted(erne) i 3. land. Dette kan veere i form af GMP-certifikat fra EU myndighed, og/eller EU GMP auditrap-
port fra en QP og/eller anden EU GMP myndighedsrapport. Dette geelder ogsa for fremstillersted for aktive
biologiske substanser. For lande med MRA aftale (Canada, Schweiz, Australien og New Zealand) kan oven-
stdende dokumentation erstattes af et GMP certifikat og/eller fremstillertilladelse udstedt af myndighed i det
pageeldende MRA land.

God distributionspraksis (GDP)

Distribution af laegemidler til forsggssites skal ske i overensstemmelse med GDP regler, jf. bekendtgarelse
om distribution af leegemidler. Laegemiddelstyrelsen skal give tilladelse til bl.a. en gros- eller detailforhandling
af leegemidler, dvs. distribution af leegemidler, jf. leegemiddellovens § 39.

Gratis udlevering af forsggsleegemidler

Forsggsleegemidler og eventuelle anordninger, der anvendes til at indgive forsggsleegemidler, skal udleveres
gratis til forsggspersoner, jf. Bekendtggrelse om god Klinisk praksis i forbindelse med Kliniske forsgg med
laegemidler pd mennesker § 13.

Zndringer i kliniske forsgg

8§ 4 i bekendtgarelse om kliniske forsgg med leegemidler pA mennesker anfgrer, hvornar der skal ansgges
om Laegemiddelstyrelsens tilladelse til at foretage sendringer i et forsgg. Se ogsa "Z&ndringer (amendments)
til ansggning om klinisk forsgg” pa http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/bivirkninger-og-forsoeg/kliniske-
forsoeg/forsoeg-med-mennesker/vejledning-til-ansoegning-om-tilladelse----mennesker/aendringer-til-klini-

ske-forsoeg

Rapportering af bivirkninger i forsgget
Sponsor skal underrette Laegemiddelstyrelsen
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. laegemiddellovens § 89, stk. 2.

| bedes veere opmaerksom pa, at hvis der rapporteres ved brug af EVWeb skal dette konfigureres med Lae-
gemiddelstyrelsen. | bedes derfor kontakte vores kollegaer som handterer E2B rapportering ved

E2B@dkma.dk.

Afslutning af forsgget
Sponsor skal underrette Laegemiddelstyrelsen

e om forsggets afslutning (senest 90 dage herefter)

e om afbrydelse af forsgget tidligere end planlagt (inden 15 dage). Der skal indsendes en begrundelse

herfor, jf. l,egemiddellovens § 89.

| bedes vaere opmaerksomme pa, at blanketten 'Declaration of the End of a Clinical Trial’ skal benyttes, som
kan findes ved: https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kliniske-forsoeg/forsoeg-med-menne-
sker/vejledning-til-ansoegning-om-tilladelse-til-kliniske-forsoeg-med-laegemidler-paa-mennesker/

2 Lov nr. 1180 af 12. december 2005 om lzegemidler, som aendret ved lov nr. 538 af 8. juni 2006 og lov
nr. 1557 af 20. december 2006
3 Bekendtgarelse nr. 744 af 29. juni 2006 om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske forsgg med
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Forsggsresultater

e Forsggsresultater skal indberettes til EudraCT databassen senest 1 ar efter at forsgget er afsluttet i
henhold til http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2012 302-03/2012 302-03_en.pdf

¢ Studieresultaterne for kliniske forsgg med bgrn, udfgrt af markedsfgringsindehaveren, skal senest
6 maneder efter forsggets afslutning indberettes til EudraCT databasen i henhold til EU regulativ
1901/2006, artikel 46.

e Leegemiddelstyrelsen skal ikke orienteres om ovenstaende og ej heller have indsendt rapport over
forsgget resultater, da Leegemiddelstyrelsen selv kontrollerer om resultater findes i EudraCT data-
basen. Dette geelder dog ikke for fase | forsgg, som ikke publiceres pa hjemmesiden www.clinicalt-
rialsreqister.eu, hvor der skal indsendes bevis til Leegemiddelstyrelsen for at forsggsresultaterne er
publiceret jf. Helsinki Deklarationen, artikel 30.

Vi gar opmeerksom pa, at manglende data rapportering til Leegemiddelstyrelsen er underlagt Leegemiddel-
loven 8104 (1) og straffes med bgde eller faengsel indtil fire maneder.
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