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Podmienky vydania povolenia (povoleni) na uvedenie na trh

Podmienky

Symbioflor 2 [baktérie Escherichia coli (bunky a autolyzat)] a
sUvisiace nazvy

Datum

Aby sa vyriesili neistoty tykajluce sa ucinnosti a bezpecnosti lieku
Symbioflor 2 [baktérie Escherichia coli (bunky a autolyzat)] a
suvisiace nazvy pri liecbe syndrému drazdivého ¢reva u dospelych
pacientov, drzitel povolenia na uvedenie na trh ma uskutoénit dobre
navrhnutu a dostato¢ne vybavenu multicentrickl dvojito zaslepent
randomizovanu studiu Ucinnosti kontrolovant placebom po povoleni
lieku a predloZit jej vysledky, ¢o umozni vykonat analyzy prislusnych
subpopulacii v sulade so schvalenym protokolom, aby sa posudila
ucdinnost lieku Symbioflor 2 pri lie¢be IBS vo vieobecnosti v
porovnani s podtypmi ochorenia, ako je IBS C a IBS D, obidvomi
pohlaviami, zdvaznostou ochorenia. Tato stidia by mala zohladnit aj
udrzatelnost Géinnosti na potvrdenie Géinnosti lieku Symbioflor 2 pri
IBS. Zaverecna sprava zo Studie ma byt predlozena prislusnym
vnutroStatnym organom.

Predlozenie konecnych
vysledkov Studie do
marca 2022.

19




