JopaTtok

«Mepenik NpoTokoniB K/iHIYHUX BUNPOOGYBaHb JNiKaAPCbKUX 3aco6iB Ta CYTTEBUX MOMPaBOK A0
NPOTOKOJ/IiIB MDKHApPOAHUX OaraToUEeHTPOBUX KMIHIYHUX BUNpPoOGyBaHb MNiKapCbKUX 3acob6iB Ans
NniKyBaHHA Ta nNpodyiflakTUKN KOPOHaBipyCHOiI XBopo6u (COVID-19) B YKpaiHi, po3rnsiHyTux Ha
3acigaHHAX HEP Ne 34/COVID-19 ta HTP Ne 79/COVID-19 Big 25.11.2021, Ha siKi 6ynu oTpuUMaHi
NO3UTUBHI BUCHOBKM eKCnepTiB»

1. «PaHgomizoBaHe, noAgiliHe cnine, nnauebo-KOHTPONbOBaHE [AOCNiMKeHHA a3 3 AN OUiHKK
edheKTMBHOCTI Ta 6e3neYyHocTi npokcanytamigy (GT0918) y ambynaTtopHux nauieHTiB 3 iHdekujieto COVID-
19 nerkoro Ta NOMIPHOroO CTYNEHIB TSHXKKOCTI», ko4 gocnimkeHHss GT0918-US-3001, sepcisa 2.0 Big 08 nunHs
2021 poky., crnoHcop - «Cyxoy KiHTop ®apmackioTikaric, IHK.»/ Suzhou Kintor Pharmaceuticals, Inc., United
States

da3za - Il

3asBHuK - TOB «MAPEKCEJ YkpaiHa»

Ne MM.1.B. BiANOBIAAIBLHOrO AOC/IAHMKA

n/n Ha3Ba Micus NpoBeAeHHSA K/iHIYHOro BUNPOo6yBaHHSA

1 3aB. Big. N'yHaepTaiino b.1.

KuiBcbka KniHiYHa NikapHA Ha 3aUlisHu4HOMYy TpaHcnopTi Ne 2 dinii «LieHTp OXOpOoHM 340pOB’'A»
aKLIOHEepHOro T0BapuCTBa «YKpaiHCbKa 3ai3HNLS», MYySIbMOHOJIOrYHE BigdineHHs, M. Kuis

2 K.M.H. AkoBeHko O.K.

KomyHasibHe nignpuemctso «BonmHcbka o6nacHa KniHiyHa NikapHa» BOSMHCBKOT 06n1acHoi pagu,
iHdpekujHe BigaineHHsa Ne2, cenio Tapacose, Jlyubkuii painoH, BonnHcbka 0611.

2. BK/IIOYEHHA A0[ATKOBOro Micusf NpPoOBeAeHHSA KMiHIYHOTO AOC/igKEeHHA 00 MPOTOKOAY K/iHIYHOro
pocnimkeHHss «baratoeTanHe, mogudikoBaHe noAgiiHe cnine AochipkeHHsA diasn 3, WO NpoBOAUTLCS B
6araTb0OX NapanesbHUX rpynax ass ouiHkn edeKTMBHOCTI, 6e3NeYHOCTi 1 iIMyHOreHHOCTI ABOX aA’tOBaAHTHUX
PEKOMGIHAHTHUX GiNIKOBUX BaKUWH (MOHOBaJIEHTHOI Ta 6iBasieHTHOT) NpoTn SARS-CoV-2 ansa 3anobiraHHs
COVID-19 y gopocnux Bikom 18 pokiB i cTaplue», koa gocnigpkeHHsa VAT00008, 3 nonpaskoto 01, Bepcia 5.0
Big 08 BepecHs 2021 poky; cnoHcop - Sanofi Pasteur Inc., USA (CaHodi MacTep IHK., CLLIA)

Ne M.1.6. BignoBigaibHOro AocnigHMKa

n/n HasBa micus NpoBeAeHHs KMiHIYHOTro BUNPOGYBaHHS

1 K.M.H. Nonsakosa I'.B.

MeanyHWin LeHTp ToBapucTBa 3 0OMEXEHOK BIAMOBIAALHICTIO «MeAnyHUA LeHTp «KoHcuiiym
Megikan», KiHIKO-KOHCYNbTaTVBHE BigdineHHs, M. Kuis
3aaBHUK - TOB «CaHodhi-ABEHTIC YKpaiHa»

3. 3miHa cnoHcopa pocnimkeHHs 3 «KiHTop PapmacbkloTikans, IHK.» (Kintor Pharmaceuticals, Inc.),
CLUA, Ha «Cywkoy KiHTop ®apmacbloTikans, IHk.» (Suzhou Kintor Pharmaceuticals, Inc.), Kutaiicbka
HapopgHa Pecny6nika [0 NpOTOKONY KIIHIYHOrO JOCNiMKEeHHS «PaHgomizoBaHe, noAgiliHe cnine, nnaue6o-
KOHTPO/IbOBaHe gJochnimpkeHHs a3 Il gns ouiHkM edekTMBHOCTI Ta 6e3MedyHOCTi NpoKcanyTamigy
(GT0918) y rocnitanizoBaHux nauieHTiB i3 COVID-19», kog gocnimkeHHs GT0918-US-3002, sepcia 1.0 Big
11 yepBHsa 2021 poky; cnoHcop - Kintor Pharmaceuticals, Inc. («KiHTop ®apmackioTikans, IHK.»), CLUA
3asBHYK - MignpremcTtso 3 100% iHo3eMHoto iHBeCTULje «ANK'IOBIA PAC YkpaiHa»

4. OcHoBHa iH(hopmauis AnAa nauieHTa Ta dpopmMa iH(popmoBaHOI 3rogu Ha yvyacTb Y AOCHifKEHHi
chasm lll, aHrniiicbkolo MoBol ansa YkpaiHu, Bepcia 7.1.2.1 Big 05 nuctonaga 2021 p.; OcHoBHa
iHbopMmauia ana nauieHTa Ta ¢opma iHhopmoBaHOI 3roau Ha y4dacTb Yy AochnimpxeHHi dasum I,
YKpalHCbKOI0 MOBOIO Ans YKpaiHu, Bepcia 7.1.2.1 Big 05 nuctonaga 2021 p.; OcHoBHa iHhopmauia
ANA nauyieHTa Ta coopma iHpopMOBaHOT 3roau Ha ydacTb y gocnigpkeHHi dasum lll, pociiicbkoio MoBoLO
Aons YkpaiHu, Bepcisa 7.1.2.1 Big 05 nuctonaga 2021 p.; IHchopmauis ana nauieHta Ta chopma
iHbOpMOBaHOI 3roau Ha y4yacTb y MOMepesHbOMY CKPUHIHTY, aHTNifiCbKO MOBOK Ans YKpaiHu,
Bepcia 1.0.2.1 Big 05 nuctonaga 2021 p.; IHdopmauia gnsa nauieHTa Ta popma iHhopmoBaHOi 3rogu
Ha y4yacTb y nonepeaHbOMY CKPUHIHIY, YKPAiHCbKOI MOBOIO pns YKpaiHu, Bepcia 1.0.2.1 Big 05
nuctonaga 2021 p.; IHcpopmauis gna naudieHta Ta dopma iHpopMoBaHOI 3roguM Ha y4yactb Yy
nonepegHbLOMY CKPUHIHIY, POCIACbKOIO MOBOK Ana YKpaiHu, Bepcia 1.0.2.1 Big, 05 nuctonaga 2021
p.; SF-36v2® onuTyBa/iIbHUK «Ballle 340pOB’A Ta CAaMOMOYYTTA», YKPAiHCLKOIO MOBOIO ANs YKpaiHu,
Big 15 nuctonaga 2021 p.; SF-36v2® onuTyBa/ibHUK «Balle 340poB’A Ta CamMONoUYyTTA», POCifiCbKOIO



MOBOK Ans YKpaiHu, Big 15 nuctonaga 2021 p.; AHKeTa WOAO cTaHy 3popoB’s EQ-5D-5L,
YKpaiHCbKOIO MOBOIO ANA YKpaiHu, Bepcia 1.1, Big 12 nuctonaga 2021p.; OnuUTyBa/IbHUK WOAO0 CTaHy
3pgopoB’a EQ-5D-5L, pocilicbkoo MoBOK AnA YKpaiHu, Bepcia 1.1, Big 12 nuctonaga 2021 p.;
AocnipkeHHa ACTIV-2 - nuct o nikyro4doro nikaps, Big 30 nunHa 2021 p., Bepcia 3.0, yKpaiHCbKOIO
MOBOIO A/A YKpaiHu, nepeknageHo 20 BepecHs 2021 p.; AocnigxeHHs ACTIV-2 - nucT Ao nikyro4oro
nikaps, Big 30 nunHa 2021 p., Bepcis 3.0, pociiicbkolo MOBOIO AN YKpaiHu, nepeknageHo 20 BepecHsA
2021 p.; BocnigpkeHHa ACTIV-2 - iHcdopmayiiiHuii nucT, Big 11 cepnHa 2021 p., Bepcia 2.0,
YKpaiHCbKOIO MOBOIO Ans YKpaiHu, nepeknageHo 20 BepecHs 2021 p.; AocnigxeHHsa ACTIV-2 -
iHcbopmauiiiHuin nuct, Big 11 cepnHa 2021 p., Bepcia 2.0, poOCIiCbKOIO MOBOI pAns YKpaiHu,
nepeknageHo 20 BepecHs 2021 p.; AocnigpkeHHA ACTIV-2 — peknaMmHuii noctep, Big 28 nunHa 2021 p.,
Bepcia 2.0, yKpaiHCbKOIO MOBOI ANA YKpaiHu, nepeknageHo 20 BepecHsa 2021 p.; AocnigkKeHHA
ACTIV-2 - peknamHuii noctep, Big 28 nunHa 2021 p., Bepcis 2.0, pocilicbkolo MOBOIO AJisi YKpaiHu,
nepeknageHo 20 BepecHs 2021 p.; CueHapiii TenechoHHOI po3moBU Ans pgocnigpkeHHsa ACTIV-2 i3
3acTOoCyBaHHA MOHOK/IOHa/IbHUX aHTUTIN Ta IHWMX NpenapaTiB B aMOyaTopHUX ymoBax, npoTtokon 7
(pna KaHagy ta KpaiH nosa mexamu MiBHiYHOT Amepuku), Bep. 1, 13 nunHAa 2021 p., yKpPAiHCbKOIO
MoBolo; CueHapiii TenedoHHOI po3moBU Ana  gocnipkeHHAa ACTIV-2 i3 3acTocyBaHHA
MOHOK/TOHaJ/IbHMUX aHTUTIN Ta iHWKUX NpenapaTis B aMOyfiaTopHUX yMoBax, npotokon 7 (ans KaHaaw
Ta KpaiH nosa Mexamu [iBHiUHOI Amepukn), Bep. 1, 13 nunHa 2021 p., poOCilicbKOO MOBOIO;
AocnipkeHHa ACTIV-2 - BeG-caiiT pocnipkeHHs, Big 12 nunHAa 2021 p., Bepcia 6.0, ykpaiHCbKOLO
MOBOIO Ana YKpaiHu; focnipkeHHA ACTIV-2 — Be6-caiiT gocnipkeHHs, Big 12 nunHa 2021 p., Bepcis
6.0, pociiicbKOIl0 MOBOIO Asis YKpaiHu; focnigkeHHsa ACTIV-2 — TeKCT Be6-canTy AoCnigKeHHs, Big 12
nunHAa 2021 p., Bepcia 6.0, yKkpaiHCbKOI0 MOBOIO AnA YKpainu; AocnigpkeHHA ACTIV-2 - TeKCT Be6-
caiTty pocnigkeHHs, Big 12 nunHAa 2021 p., Bepcia 6.0, pocCiicbKOWO MOBOK AnA YKpaiHu;
AocnigpkeHHa ACTIV-2 - kapTka nogsaku, Big 04 BepecHA 2020 p., Bepcia 1.0, yKpaiHCbKOKO MOBOIO
Aana YkpaiHn; focnipkeHHa ACTIV-2 - kapTka noasku, Big 04 BepecHa 2020 p., Bepcisa 1.0,
pociiicbkolo MOBOI Ansa YKpaiHu; focnigpkeHHa ACTIV-2 - iHcorpacpika «LLlo Take MOHOKNOHa/IbHI
aHTUTINa?», Big 15 BepecHsa 2020 p., Bepcia 1.0, yKkpaiHCbKOIO MOBOIO ANA YKpaiHu; AocnimkeHHs
ACTIV-2 - iHdorpadiika «LLlo Take MOHOKNOHa/IbHI aHTUTINa?», Bif 15 BepecHAa 2020 p., Bepcisa 1.0,
pociiicbkolo MoBOIO Ana Ykpainu; focnipkeHHA ACTIV-2 — TeKCT Bifeo WoAgo po3yMiHHA KNiHiYHMX
pocnipkeHb, Big 10 cepnHa 2020 p., Bepcis 2.0, yKpaiHCbKOIO MOBOK ANA YKpaiHu; LocnigKeHHs
ACTIV-2 - TeKCT Bifeo WoA0 pPO3yMiHHS KNIHIYHUX AocnimkeHb, Big 10 cepnHAa 2020 p., Bepcia 2.0,
poOCiicbKkOl0 MOBOK pAnA YKpaiHu; JocnigpkeHHsa ACTIV-2 - Bigeo wWopo pPoO3yMiHHA KAiHIYHUX
pocnipkeHb, Big 10 cepnHAa 2020 p., Bepcia 2.0, yKpaiHCbKOIO MOBOLO A/11 YKpaiHu (HA eNIeKTPOHHOMY
Hocil); AocnipkeHHa ACTIV-2 - Bigeo Wo[0 po3yMiHHA KAiHIYHUX gocnipkeHb, Big 10 cepnHa 2020
p., Bepcia 2.0, pociliicbkolo MOBOL ANs YKpaiHM (Ha eNeKTPOHHOMY HOCIi) A0 MPOTOKO/Y KAiHIYHOro
BMNPOOYBaHHA «[oCnimKeHHs Ha aganTuBHIA nnatdopmi on1sa NikyBaHHA ambynaTtopHuX nauieHtis 3 COVID-
19 (Adapt Out COVID)», kog gocnimkeHHs ACTIV-2/A5401, octatoyHa Bepcia 7.0 Big 29 uepsHs 2021p.;
cnoHcop - HaujioHanbHWiA iIHCTUTYT aneprii Ta iHdpekuiliHnx 3axBoptoBaHb, CLUA (National Institute of Allergy
and Infectious Diseases, USA)

3asaBHMK - ToBapucteo 3 O6MexeHot BignosiganoHicTio «KoHTpakTHO-JocnigHuubka OpraHisadis
IHHOhapMm-YKpaiHa»



