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AVIZ
PENTRU DESFASURAREA STUDIULUI CLINIC
CU MEDICAMENTE DE UZ UMAN

Prin prezenta, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in baza deciziei Comisiei
Medicamentului din cadrul AMDM din 12.12.2024, aproba desfasurarea studiului clinic in Republica
Moldova conform protocolului prezentat

Titlu studiu:

Studiu cu etichetd deschisd, dou# perioade, doud secvente, randomizat, in dozi unica pentru a evalua
bioechivalenta Lisdexamfetamine dimesylate 10mg/mL solutie orald (7 mL de formulare TEST, 70
mg dozi totald) versus dozi egald de Elvanse 70 mg capsule tari (1 capsuld tare de formulare
REFERINTA) pe voluntari adulti sanatosi, de sex masculin si femenin pe nemincate.

Solicitant Natalia Nicolau
Sponsor Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L., Spania
Institutie IMSP Spitalul Clinic al Ministerului Sanatatii
Investigator Natalia Nicolau
Cod studiu LDA-BESD-03-NXP/24
Tip studiu Unicentric// S. Bioechivalenta

Informatii privind produsul
Produs de investigat: Produs de referinta:

Lisdexamfetamine dimesylate 10 mg/ml oral | Elvanse 70 mg hard capsules
solution - 10 mg/ml, solutie oral, c/a per os.
Producator: Producator:

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L., Spania Takeda Pharmaceuticals International AG
Ireland Branch, Irlanda

Studiul se va desfisura cu respectarea criteriilor si cerintelor protocolului de studiu clinic, actelor
normative de organizare a studiului clinic in Republica Moldova, standardelor de calitate si etica
stipulate in orientarile ICH privind Buna Practici in Studiul Clinic §i Declaratia drepturilor omului de
la Helsinki, cu modificarile si completarile ulterioare.

Directoare generala adjuncta,
Vicepresedintid a Comisiei Medicamentului Lina GUDIMA

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicaie
Medicines and Medical Devices Agency

Republica Moldova, MD-2028, Chisinu, str. Korolenko, 2/1
tel. +373 22 884 301, e-mail: office@amdm.gov.md; Web: www.amdm.gov.md




