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Vec: Ziadost' o prediZenie povolenia na zavedenie vakeiny FIuUBPVEE? do Fivotného prostredia

KedZe klinicka stidia BS02 (EudraCT &islo 202 1-003079-33) pokracuje a naberanie vhodnych
tcastnikov 3tadie je ¢asovo naroéné, Ziadame Vis o predizenie sihlasu na prvé a kazdé dalSie
zavedenie geneticky modifikovanej vakciny FluBPVESE? dg sivotného prostredia {&. schvalenia
11184/2022-10.2-ZZP 39) na d'al3ie obdobie 2 rokov v procese klinickej 3tidie na pracovisku II.
gynekologicko-pdrodnickej kliniky LFUK a UNB a v Nemocniénej lekimi UN Bratislava -
Nemocnica RuZinov, RuZinovska 6, 821 01 Bratislava.

Prvy acastnik Stadie bol prvykrat odetreny 12. septembra 2023.
Informécie o klinickej $tadii BS02:

Spisové &islo povolenia
EudraCT ¢&islo / EudraCT

number

Klinické skiSanie / Study

Zadavatel’/ Sponsor

11184/2022-10.2-ZZP 39
2021-003079-33

Randomizovana, dvojito zasiepen4, placebom kontrolovana tudia fazy
I s eskaldciou davky FluBHPVESE y 3ien infikovanych HPV 16 s NIML
» ASC-US, LSIL alebo I'ahkym stupfiom CIN /

Randomised, double-blind, placebo-controlled phase 1 dose-escalation
study of FluBHPVESE? in HPV16-infected women with NIML, ASC-US,
LSIL or low-grade CIN

BlueSky Immunotherapies GmbH,
Mariahilfer Strasse 101/1/21
1060 Wien, Austria

ICO: FN 459645z

DIC:ATU1484002

IC DPH: ATU 1484002

Konatel’ / Represented by: Dr. Thomas Muster
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Skiusané lieky / Study Vektor virusu chripky FluBHPVESE” (deINS106B/E6E7) v pufri
drugs sacharéza/Hepes/chlorid sodny/rHSA (SHNA)
Placebo: Chlorid sodny 0.9% infizny roztok /
Influenza virus vector FluBHPVESE? (deINSI06B/EGE7) in
sucrose/Hepes/ sodium chloride/rHSA (SHNA)
Placebo: Sodium chloride 0.9% solution for injection

Centrum klinického I1. gynekologicko-pdrodnicka kiinika Lekarska fakulta Univerzity
skuSania / Study center Komenského a Univerzitnd nemocnica Bratislava

Nemocnica Ruzinov

RuZinovska 6

826 06 Bratislava

Slovensko

Za kladné vybavenie Ziadosti Vam vopred d’akujem.

V Bratislave, diia: 06.11.2023

Riaditel UNB
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