Додаток 2

Cуттєва поправка до протоколу клінічного випробування, розглянута на засіданні Науково-технічної ради № 20 від 01.06.2017, знята з розгляду за бажанням заявника

1. Оновлений протокол версія 6 з поправкою № 5 від 11 березня 2017 року англійською мовою до протоколу клінічного випробування «Міжнародне, багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження в паралельних групах з наступним періодом активного лікування для оцінки ефективності, безпечності та переносимості двох доз перорального прийому лаквінімоду (0,6 мг/добу або 1,2 мг/добу) у пацієнтів з рецидивно-ремітуючим розсіяним склерозом (РРРС)», код дослідження LAQ-MS-305, оновлений протокол версія 5 з поправкою № 4 від 26 січня 2016; спонсор - Teva Pharmaceutical Industries Ltd., Іsrael
Заявник – ТОВ «ФРА Україна»
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