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Ministerstvo Zivotného prostredia
Ing. Diana Holubova

Néamestie Cudovita Stiira 1

812 35 Bratislava

V Bratislave, dia 12.5.2022

Vec: Sihlas Ministerstva Zivotného prostredia s klinickym skdSanim CCTLO019E2301 s geneticky
modifikovanymi T-lymfocytmi

Uplny nazov klinického skugania: Randomizované otvorené multicentrické klinické skusanie fazy III na
porovnanie tisagenlekleucelu so $tandardnou lie¢bou u dospelych pacientov s relabujucim alebo refraktérnym
folikulovym lymfémom

Kod stiadie: CCTLO19E2301
EudraCT koéd: 2023-503452-27-00

Vazena pani Holubova4,

touto cestou si dovolujeme poZiadat Ministerstvo Zivotného prostredia 0 Suhlas s klinickym sktSanim
CCTLO019E2301 registrovanym lickom Kymriah (tisagenlekleucel), ktory obsahuje geneticky modifikované
T-lymfocyty.

Dokumentacia ku klinickému skuSaniu CCTLO19E2301 bola diia 28.4.2023 zaslanid na postdenie
Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv, ako aj Etickej komisii, ktordi sme poziadali o vydanie stanoviska k etike
vyssie uvedeného klinického skusania.

Ked’Ze sa jedna o Klinické skasanie s geneticky modifikovanymi T-lymfocytmi, dovolujeme si Vas
poziadat’ o Suhlasné stanovisko podPa 362/2011 Z.z., a 151/2002 Z.z.

Predmetné klinické skusanie sa bude vykonavat’:

Narodny onkologicky ustav

Klinika onkohematolégie LFUK a NOU

Klenova 1

833 10 Bratislava

Hlavny skusajuci lekdr: MUDr. Andrej Vranovsky, PhD.

Jedna sa o klinické sktisanie fazy III, v ramci ktorého sa celkovo planuje zaradenie 108 randomizovanych
ucastnikov, z toho 8 randomizovanych Gcastnikov v 1 centre v rdimci Slovenskej republiky.
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Ucast’ Gicastnikov klinického skusania bude trvat’ priblizne 5 rokov a 3 mesiace. Zaradenie prvého
ucastnika v rdmci Slovenskej republiky je naplanované na 30.1.2024.

Liek Kymriah (tisagenlekleucel) je pre bezné pouZitie registrovany aj pre dospelych pacientov s relabujiicim
alebo refraktérnym folikulovym lymfémom (FL) po dvoch alebo viacerych liniach systémovej liecby.
Davkovanie: 0,6 aZ 6 x 108 CAR-pozitivnych Zivotaschopnych T buniek v jednorazovej inflzii

Klinicka studia CCTLO19E2301:
Davkovanie: 0,6 az 6 x 108 CAR-pozitivnych Zivotaschopnych T buniek v jednorazovej infuzii

Suhlas Ministerstva Zivotného prostredia podl'a 362/2011 Z.z., a 151/2002 Z.z.bude zaslany Statnemu tstavu pre
kontrolu lieciv.

S pozdravom,
Slamkova DN dezsom, deonovarts. ouonemal
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