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A forgalombahozatali engedély(ek) feltételei

Feltételek

Symbioflor 2 (Escherichia coli baktériumok (sejtek és autolizatum))
és kapcsol6dé nevek

Datum

Hogy feloldjak a feln6tt betegeknél az irritabilis bél szindroma
kezelésében a Symbioflor 2 (Escherichia coli baktériumok (sejtek és
autolizatum)) és kapcsolédd nevek hatasossagaval és
biztonsagossagaval kapcsolatos bizonytalansagokat, a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak el kell végeznie és be kell
nyUjtania egy jol megtervezett és megfelel$ statisztikai erejd,
multicentrikus, kettOs vak, randomizalt, placebo-kontrollalt,
engedélyezés utani hatasossagi vizsgalatot, amely lehet6séget ad a
relevans szubpopulaciés elemzésekre a megegyezés szerinti
protokoll szerint annak érdekében, hogy értékeljék a Symbioflor 2
hatasossagat az IBS kezelésében altalanossagban a betegség
altipusaival (példaul IBS C és IBS D) 6sszehasonlitva, illetve nemek
és a betegség sulyossaga szerint, valamint foglalkozzanak a
hatasossag fenntarthatésagaval. A végleges vizsgalati jelentést a
medfelel6 nemzeti illetékes hatésdgokhoz kell benyujtani.

Végleges vizsgalati
eredmények benyudjtasa
2022. marciusig.
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