Anexo 1V

Condigoes para as Autorizagoes de Introducdao no Mercado
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Condigoes relativas a(s) Autorizacao(oes) de Introdugdo no Mercado

O titular da Autorizacao de Introdugcao no Mercado para o Stresam (etifoxina) deve satisfazer, no prazo
indicado, a condicdo a seguir indicada, e as autoridades competentes devem garantir o cumprimento
do seguinte:

Estudo de eficacia pds-autorizagao (PAES): o titular da AIM deve
realizar e submeter os resultados de um ensaio clinico aleatorizado,
controlado por placebo, bem concebido e com poder estatistico
adequado, para avaliar a eficacia da etifoxina, utilizando escalas
validadas para medir manifestacdes de ansiedade.

O relatorio final do estudo devera ser apresentado as autoridades
nacionais competentes relevantes:

No prazo de 5 anos apds a
decisdo da Comissao
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