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Téma: A Debreceni Egyetem altal kifejlesztett oralis inzulin vakcina klinikai

vizsgalat terveinek véleményezése
Napirendi pontok:

e Fazis I klinikai vizsgalati terv véleményezése
e Fazis Il klinikai vizsgalati terv draft verzidjanak véleményezése — felndtt

o Fazis Il klinikai vizsgélati terv draft verzidjanak véleményezése — gyermek

1. Fazis I klinikai vizsgalat

o  First-in-man vizsgalatokban jellemzden el6bb egy felnétt csoport keriil vizsgalatra, gyermekek
csak e szakasz kiértékelése utan. Tekintettel azonban arra, hogy a vizsgalat altal megcélzott
korallapot csak gyermekben fordul eld, tamogatja-e-e a Hatosag felndtt populacié elozetes
vizsgalatanak mell6zését?

e A magyarorszagi prevalencia-adatok ismeretében lat-e a Hatosag olyan potencialis
vizsgalohelyeket, ahol a vizsgalathoz sziikséges esetszam realis idohatarok kozott biztosithato,
vagy mindenképpen tobb orszag bevonasa sziikséges?

o Megfelelonek latja-e a Hatdsag a tervezett vizsgalat risk/benefit aranyat?

o A tervezett beavatkozasok €s azok idorendje megfelel6-e?

2. Fazis 11 klinikai vizsgalati terv draft verzidjanak véleményezése — felnott

e A vizsgalati terv véglegesitéséhez feltétlentil sziikségesnek gondoljuk a Fazis I vizsgalatok

eredményeit, azok figyelembe vételét. Ennek tiikrében a Hatosag tamogathatonak latja-e a
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draft vizsgalati tervet, kiilonGsen a bevonni tervezett betegszamot, a tervezett beavatkozasokat,
¢s a vizsgalat idérend;jét?
e Megfelelé-e a tervezett betegpopuldcié bevalasztasanak/kizarasnak kritériumrendszere?

o Megfelelonek latja-e a Hatosag a tervezett vizsgalat risk/benefit aranyat?

3. Fazis II klinikai vizsgalati terv draft verzidjanak véleményezése — gyermek

e A vizsgalati terv véglegesitéséhez feltétleniil sziikségesnek gondoljuk a korabbi klinikai
vizsgalatok (Fazis I és feln6tt Fazis I1) eredményeit, azok figyelembe vételét. Ennek tikkrében a
Hatosag tamogathatonak latja-e a draft vizsgalati tervet, kiilonosen a bevonni tervezett
betegszamot, a tervezett beavatkozasokat, és a vizsgalat idérend;jét?

e Megfelel6-e a tervezett betegpopulacio bevalasztasanak/kizarasnak kritériumrendszere?

o Megfelelonek latja-e a Hatdsag a tervezett vizsgalat risk/benefit aranyat?



