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Warunki pozwolen na dopuszczenie do obrotu

W gestii wlasciwych organdéw narodowych panstw cztonkowskich lub, zaleznie od sytuacji,
referencyjnych panstw cztonkowskich lezy dopilnowanie, aby podmioty odpowiedzialne spetnity

nastepujace warunki:

Warunki

Data

Podmioty odpowiedzialne powinny przeprowadzi¢ dwa
randomizowane badania kliniczne (RCT) fazy IV z zastosowaniem
wiasciwej kontroli oraz istotnych klinicznie punktéw korcowych w
celu wykazania skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania lekow w
okresie okotooperacyjnym oraz w przypadku urazéw.

Pierwszorzedowym ztozonym punktem koncowym badan jest
$miertelnos$¢ w okresie 90 dni oraz niewydolno$¢ nerek w okresie
90 dni.

Drugorzedowymi punktami koncowymi sa;:

- powazne powiktania okotooperacyjne (np. zakazenia, krwawienia,
niewydolnos$¢ zespolenia, odsetek reoperacji, rozpoznanie obrzeku
ptucnego);

- stabilizacja hemodynamiczna w odniesieniu do dawki (np. czestos¢
uderzen serca, srednie ci$nienie tetnicze, osrodkowe cisnienie zylne,
wysycenie tlenem krwi w zyle gtéwnej, stezenie mleczanéw w
surowicy, nadmiar zasad i ilo$¢ oddawanego moczu);

- dtugos¢ pobytu, chorobowos$é, krzepniecie, stan zapalny,
$miertelnos$¢ w czasie hospitalizaciji;

- pomiar poziomu kreatyniny (GFR)

1/ Protokoty badan nalezy przedtozy¢ wiasciwym organom
narodowym

2/ Sprawozdania koncowe z badan nalezy przedtozy¢ do:

1/ W ciagu 6 miesiecy od
decyzji KE

2/ Konca 2016 r.

Podmioty odpowiedzialne powinny przeprowadzi¢ badanie nad
stosowaniem leku w kilku panstwach cztonkowskich w celu oceny
skutecznosci podjetych dziatan stuzacych zminimalizowaniu ryzyka.
Protokét badania nalezy przedtozy¢ do:

Sprawozdanie koncowe z badania nalezy przedtozy¢ do:

W ciggu 6 miesiecy od
decyzji KE

W ciggu 24 miesiecy od
uzgodnienia protokotu

Podmioty odpowiedzialne powinny przedtozy¢ kluczowe elementy
planu zarzadzania ryzykiem (w tym protokdét badania DUS, protokot
badan RCT) w formacie obowigzujagcym w UE.

W ciggu 6 miesiecy od
decyzji KE

Rozsytanie pism do personelu medycznego zgodnie z ustalonym
przez PRAC planem i warunkami ich dostarczania.

W ciggu 1 tygodnia od
przyjecia stanowiska przez
CMDh
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