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Betr.: Antrag auf Genehmigung einer klinischen Prlfung § 42 Abs. 2 AMG,
Inhaltliche Prifung der Antragsunterlagen gomaR § 9 Abs. 1 GCP-V

Eingangsdatum BfArM
Mingelschreiben
Eingang Nachlieferung

EudraCT-Nummer
Vorlage-Nummer

Sponsor

Priifplancode des Sponsors :
Protokollversion :
IMP Nummer PRO1

IMP Nummer PRO2

IMP Nummer PRO3

IMP Nummer PRO4

IMP Nummer PROS

IMP Nummer PRO6

IMP Nummer PRO7

IMP Nummer PRO8

IMP Nummer PROS

IMP Nummer PR10

17.10.2008 '
ik

A
2008-005453-38
4034694

10. Nov. 2008

Klinikum der Heinrich-Helne-Universitit

Disseldorf, GieRen
SuccessC-Trial
1.0 v. 08.09.2008

Docetaxel als Trihydrat, 80 mg, Konzentrat und

Losungsmittel zur Herstellung einer

Infusionslésung (Taxotere 80 mg, Zul.-Nr.:

EU/1/95/002/002)

Cyclophosphamid, alle in Deutschland

zugelassene Fertigarzneimitte!

Epirubicinhydrochlorid, alle in Deutschland

Zugelassene Fertigarzneimittel
5-Fluorouracil, alle in Deutschland z
Fertigarzneimittel
Tamoxifencitrat, alle in Deutschland
Fertigarzneimittel

ugelassene

zugelassene

|
Exemestan, 25 mg, uberzogene Tal?lette

(Aromasin, Zul.-Nr: 46651.00.00)
Goserelinacetat, alie in Deutschland
zugelassene Fertigarzneimittel
Lenograstim, 13 4 Millionen I.U., Pu
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionsldsung (Granocyte 13 Millig
Nr.: 32083.01.00)

Lenograstim, 33,6 Millionen I.U., Pu
LOosungsmittel zur Herstellung einer

ver und
onen IE, Zul.-

ver und

Injektionslésung (Granocyte 34 Millionen IE, Zul.-

Nr.: 28512.00.00)
Aprepitant, 80 mg, Hartkapsel (Eme
EU/1/03/262/001-003)

nd, Zul.-Nr.:

Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschéftsbereich das Bundesministeriums fur Gesundhelt,
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IMP Nummer PR11 - Aprepitant, 125 mg, Hartkapsel (Emend, Zul.-Nr.:
EU/1/03/262/004-005)

Titel der klinischen Priifung :
Simultaneous Study of Docetaxel Based Anthracycline Free Adjuvant Treatment
Evaluation, as well as Life Style Intervention Strategies SUCCESS C-Trial

Leiter/in der klinischen Priifung gemaR § 40 Abs. 1 Nr. 5 AMG:
Dr. Prof. Dr. Wolfgang Janni, Dusseldorf

Bescheid
Die Durchfithrung der o. g. klinischen Prifung wird genehmigt.

Rechtsbehelfsbelehrung: Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe
Widerspruch erhoben werden. Der Widerspruch ist bei dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und

Medizinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, schriftlich oder zur Niederschrift
einzulegen.

Die Unterlagen werden unter der o. g. Vorlagenummer verwahrt. Bitte geben Sie die|Vorlage-Nr.
und den Code des Priifplans stets im weiteren Schriftverkehr zur o. g. klinischen Prifung an und
verwenden Sie als Postanschrift:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Fachregistratur Z 14.2.06,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-63175 Bonn,
Tel. +49 (0)228-207-4318, Fax +48 (0)228-207-5207

Hinweis: Wir weisen Sie darauf hin, dass entsprechend § 87 (1) AMG der Sponsor vor dem Beginn der klinischen
Prifung u. a. der Bundesoberbehdrde samtliche Prifer (soweit erforderlich auch mit Angabe der Stellung als Hauptprofer
oder Leiter der klinischen Prifung) und Prifzentren anzuzeigen hat. Sollten die angegebenen Prifzentren von denen im
urspriinglich an die Bundesoberbehdrde gesteliten Antragsformular abweichen, ist dieses korrigiert als XML- und PDF-
Datei nachzureichen. Fir die Anzeige des Endes einer klinischen Pritffung benutzen Sie bitte das Formular Annex 3 der
Leitlinie ENTR/CT1.

Sollten Pritfzentren wihrend der Studie ab- oder angemeldet werden, ist nach positivem Votum der zus'téndigen Ethik-

Kommission der Bundesoberbehtrde zusatzlich ein aktualisiertes Antragsformular des Antrags auf Genehmigung einer
Klinischen Priifung gemaf § 7 GCP-V als XML- (ausflhrliche Version) und PDF-Datei vorzulegen.

Mit freundlichen Grlfien

Anlage mit Hinweis




16-NOU-2088 15:53 BFARM FG 61 +49 228 287 4355 S.83

Betr.: Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung § 42 Abs. 2 AMG,
Inhaltliche Priifung der Antragsunterlagen gemiB § 9 Abs. 1 GCP-V

Eingangsdatum BfArM : 17.10.2008

Méngelschreiben : 7,

Eingang Nachlieferung - &

EudraCT-Nummer : 2008-005453-38

Vorlage-Nummer : 4034694

Sponsor : Klinikum der Heinrich-Heine-Universitat
Dusseldorf, Gieflen

Priifplancode dos Sponsors : SuccessC-Trial

Protokollversion : 1.0 v. 08.09.2008

IMP Nummer PRO1 - Docetaxel als Trihydrat, 80 mg, Konzentrat und

Losungsmittel zur Herstellung eine
Infusionsldsung (Taxotere 80 mg, Zul.-Nr.:
EU/1/95/002/002)

IMP Nummer PRO2 - Cyclophosphamid, alle in Deutschiand
zugelassene Fertigarzneimittel |

IMP Nummer PRO3 : Epirubicinhydrochlorid, alle in Deu&schland
zugelassene Fertigarzneimittel |

IMP Nummer PRO4 ; 5-Fluorouracil, alle in Deutschland zugelassene
Fertigarzneimittel

IMP Nummer PROS : Tamoxifencitrat, alle in Deutschlangd zugelassene
Fertigarzneimittel

IMP Nummer PRO6 : Exemestan, 25 mg, (berzogene Tablette
(Aromasin, Zul.-Nr.: 46651.00.00)

IMP Nummer PRO7 : Goserelinacetat, alle in Deutschland
zugelassene Fertigarzneimittel

IMP Nummer PRO8 : Lenograstim, 13,4 Millionen |.U., Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einﬁr
Injektionslosung (Granocyte 13 Millionen IE, Zul.-
Nr.: 32083.01.00)

IMP Nummer PRO9 : Lenograstim, 33,6 Millionen |.U., Pulver und
Lésungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslésung (Granocyte 34 Millionen IE, Zul.-

Nr.: 28512.00.00)

IMP Nummer PR10 : Aprepitant, 80 mg, Hartkapsel (En’{end, Zul.-Nr.:
EU/1/03/262/001-003)

IMP Nummer PR11 : Aprepitant, 125 mg, Hartkapsel (Emend, Zul.-Nr..

EU/1/03/262/004-005)

Titel der klinischen Priifung :
Simultaneous Study of Docetaxel Based Anthracycline Free Adjuvant Treatment
Evaluation, as well as Life Style Intervention Strategies SUCCESS C-Trial

Leiter der klinischen Priifung geméR § 40 Abs. 1 Nr. 5 AMG:
Dr. Prof. Dr. Wolfgang Janni, Dusseldorf

Hinweis bezlglich der Uberpriifung des Priifplans:

Es ist sicherzustellen, dass die vom Sponsor akzeptierten Methoden zur
Empfangnisverhiitung das Kriterium eines hocheffektiven Empfangnisschutzes im Sinne
der Note for guidance on non-clinical safety studies for the conduct of human clinical trials
for pharmaceuticals (CPMP/ICH/286/95 mod) erflllen.
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