
Додаток 2

«Перелік суттєвих поправок до протоколів клінічних випробувань, розглянутих на засіданнях
НЕР № 08 від 13.03.25, НТР № 10 від 13.03.25, знято з розгляду»

1.  Зміна  відповідального  дослідника  до  протоколу  клінічного  дослідження  «Багатоцентрове,
рандомізоване,  подвійне  сліпе,  контрольоване  за  допомогою  активного  препарату  клінічне
дослідження  ІІІ  фази  для  оцінки  безпеки  та  ефективності  ленватинібу  (E7080/MK-7902)  з
пембролізумабом                  (MK-3475) у поєднанні з трансартеріальною хіміоемболізацією (TACE)
порівняно  з  проведенням  тільки  TACE у  учасників  з  невиліковною  /  неметастатичною
гепатоцелюлярною  карциномою  (LEAP-012)»,  код  дослідження  MK-7902-012,  з  інкорпорованою
поправкою 05 від 28 листопада 2022 року; спонсор -                    ТОВ Мерк Шарп енд Доум, США
(Merck Sharp & Dohme LLC, USA)
Заявник - Товариство з обмеженою відповідальністю «МСД Україна»
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