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Envoi par Télécopie 09 JuiL, 201
Date:

Identifiants de I'essai clinique

Titre A multicen_lre, dpuble-plind, randomized, placebo-controlled study to evaluate the efficacy and the safety of
ALF-575S in patients with nonacetaminophen severe acute hepatitis and early stage acute liver failure

Promoteur Alfact Innovation Réf. CPP Non disponible

Réf. Promoteur | ALF-5755_P2_ALF [N° EudraCT [2010-020657-14 | Réf. Afssaps | A100518-24

Expéditeur Destinataire (demandeur : nom / société / 161.)

AFSSAPS / DEMEB / Département de l'évaluation des| |Amit SINGLA

essais cliniques et des médicaments a statut particulier ORION Clinical Services Limited

Unité essais cliniques médicaments et hors produits de ganté +44 17 53 57 80 80

Dossier suivi par : Stéphanie VALLET

Teél:33(0) 155 87 36 41/ Fax : 33 (0) 155 87 36 42 Fax |+44 17 53 57 80 81

[CPP destinataire en copie | lle-de-France VII (Le Kremiin-Bicatre) | Fax| 01.45.21.21.45] Code 31 |

Vu le code de la santé publique et notamment ses articles L. 1123-8, L. 1123-12 et vu le dossier de demande
d'autorisation d'essai clinique adressé a I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) :

Vu les compléments versés par le promoteur en dates des 28 juin et 8 juillet 2010 et notamment le protocole de
I'essai cité en objet modifie (addendum 1 daté du 24 juin 2010, addendum 2 daté du 28 juin 2010), suite a la
dermande de I'Afssaps ;

Vu I'engagement du promoteur regu par courriels les 28 juin et 8 juillet 2010 visant & :

- placer les prochains lols de substance active en stabilité suivant le méme protocole que celui décrit pour la
substance active dans le tampon « formulation buffer 2 » ;

- modifier, pour ies prochains lots d'ALF-5755, la limite d'acceptation de la charge microbiologique avant filtration
sterilisante du produit fini pour étre en accord avec les lignes directrices européennes CPMP/QWP/486/95, soit
<10CFU/100 mL

L'autorisation mentionnée a I'article L. 1123-8 du code de la santé publique est accordée pour I'essai clinique
cité en objet sous réserve du respect de I'engagement gus visé. Cette autorisation est valable pour toute la durée
de l'essai a compter de la date de la présente décision.

Toutefois, conformément & l'article R. 1123-33 du code de la santé publique, la présente autorisation devient cadugue
si la recherche n'a pas débuté dans un délai d'un an.
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Si vous ne recevez pas toutes les pages de cette télécopie, veuillez contacter le secrétarlat de Unité essals
cliniques médicaments et hors produits de santé au : 33 (0) 1 55 87 36 41.

Confidentisliteé Confidentiallty

Cette ransmission ext § anention exclusive du(des) destingtaires ci-dessus mentionné(sy et This ranxenission is intended to the add (s) listed above only and may contain
peul Eomlenir dex informations privilégiées el/ou confidemielles. Si vous n'éles pas le  preferential or/and confidential information. If you are not the intended recipient, you
destinulaire vpulu ou une penionne mandatée pour lui remetire velle transmission, yous avez  arc horeby norifled that you kave reocived the document by misizke and Bny usc.
requ e docuntl par erreur et foule ulilisation. révélation, copic ov communicativn de sun  disclosure, copying or communication of the content of this trapsmission is prohibited.
custenn et inerdite. 5i vous avez fegu celle transmission par emeur, vewillez uous e If you have received this transmission by misake, please call ue immedistely and
islormer par (¢léphone immdiaiemen| ex noux retourner le message ofiginal par courrier,  return the original message by msil, Thank you.

Merci,

143/147, bd Anatole France - F-93285 Saint-Denis cedex - 161, +33 (0)1 55 B7 30 D0 - www.afggaps.gante.fr Page 1 sur 1




Fax émis par :@ 33155873642 AFSSAPS U.E.C. 89-87-18 11:52 Pg: 171

REPUBLIQUE FRANCAIZE

ATTESTATION EN VUE D’UNE IMPORTATION DE
MEDICAMENTS NECESSAIRES A LA REALISATION D’'UNE
RECHERCHE BIOMEDICALE — AAIl 160708

ENVOI PAR TELECOPIE Nombre de pages : 1

(incluant la pags de garde)

afssaps =\

SrHTe

BT T oAt S P A S L

des ety as seatr

Expéditeur DEMEB / Département de I'évaluation des essais cliniques et des médicaments & statut particulier
Unité essais cliniques médicaments et hors produits de santé
Matthew Davis
ORION Clinical Services Ltd
Destinataire 7 Bath Road
(Demandeur) | S/ov9h
Nom Berkshire N° de télécopie +44 1753578081
adresse-téléphone SL13UA
+44 17563578081

Les médicaments listés ci-aprés, nécessaires 2 la réalisation de la recherche biomédicale ci-dessous reéférencée, peuvent
&tre importés sur la base de la présents attestation & présenter lors du contréle par les agents des douanes, Cette attestation
st delivrée conformément aux articies L. 5124-13, R, 5121-108 et R, 5121-114 du code de la santd publique. Elle n'est
valable que pour des medicaments utilisés que dans le cadre de cette recherche, autorisée par |'Afssaps en vertu de l'article
L. 1123-8 du code précité, et pendant toute la durée de celle-ci.

REFERENCES DE LA RECHERCHE BIOMEDICALE AUTORISEE PAR L’AFSSAPS

A multicentre, double-blind, randomised, placebo-controlled study to evaluate the efficacy and
Titre the safety of ALF-5755 in patients with nonacetaminophen severe acute hepatitis and early stage
acute liver fallure
Promoteur Alfact Innovation | N° EudraCT 12010-020657-14

LISTE DES MEDICAMENTS IMPORTES! "
Dosage(s) 1% et torme pharmaceutique du

N - [3] .3 Nom de code du
om du madicament Substance active médicament 31 médicament
- rhHIP/PAP ALF-5755 2.8 mg par fiole sous forme lyophilisée

[f] WMedicaments expérimentaux et
médicaments non expérimentaux utilisés

Partie réservée a I’Afssaps (dawssignature)
Cette attestation anuidsdimsta SODw '1-‘_‘:\?‘}’ BN

dans le cadre de la recherche Gral g ogt é."
[2] Editer des lignes supplémentaires si ot des Madicame
neécessaire

[3) Le cas échéant

[4] Noter sur une méme ligne tous les
dosages d’'une méme forme
pharmaceutique d'un méme meédicament
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Sl vous ne recevez pas toutes les pages de cette télécopia veutiaz contacter le secrétariat de IUnlité eceais
cliniques médicaments et hors produits de santé au : 33 (0) 1 55 87 36 41.

| I

Contigentlalité

Ceno lransmission est & lattention exclugive du(des) destinelair(s) ci-dessus
mentionna(s) et peut contenir deg Informations privilégiées sYou confidentislies. Sl
vous n'étes pas Je destingtaire voulu ou Lne personne mendatée pour lui remettre
celle transmission, vous avez ragu c& document par erreur et toute ulllisation,
révélslion. copie oy communication de son contenu est interdite. Si vous avez regu
celle Wrensmission par erreur, veuillez nous en informer par 1gléphone
immedialement et nous retoumer le message original par courrier. Mercl,

Confidentiality

This transmission is intended 1o the addressee(s) listed above only and
may contaln prelersntial o/and confidential Information. If you are not the
intendsd reciplent, you are hereby notified that you have received the
document by mistake and any use, disclosure, copylng or communication
of the content of this transmission is prohibited. If you have received this
trensmission by misiake. please call us immediately and retum the
orginal message by mall, Thank you,
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