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Villkor for godkannandena for forsaljning

De behoriga nationella myndigheterna, i forekommande fall i medlemsstaten/medlemsstaterna eller
referensmedlemsstaten/referensmedlemsstaterna, ska sakerstélla att innehavarna av godkéannande for

forséaljning till fullo uppfyller féljande villkor:

Villkor

Datum

Innehavarna av godkannande for forsaljning ska utfora tva
randomiserade kliniska fas IV-prévningar med en passande kontroll
och kliniskt meningsfulla effektmatt for att pavisa effekten och
sakerheten i den perioperativa miljon och vid trauma.

Primart sammansatt effektmatt &r 90-dagarsmortalitet och 90-
dagars njursvikt.

Sekundara effektmatt ar:

- storre perioperativa komplikationer (t.ex. infektioner, blédningar,
anastomosinsufficiens, reoperationsfrekvens, diagnos av pulmonellt
6dem).

- Hemodynamisk stabilisering i forhallande till dos (t.ex.
hjartfrekvens, genomsnittligt arteriellt tryck, centralt ventryck,
central vends syrgasmattnad, laktatniva i serum, basoéverskott (base
excess) samt urinavgang)

- vistelsens langd, morbiditet, koagulation, inflammation,
sjukhusmortalitet

- matning av kreatinin (GFR)

1/ Protokollet till studierna ska lamnas in till de nationella behdriga
myndigheterna

2/ Slutliga studierapporter till den:

1/ Inom 6 manader efter
kommissionens beslut

2/ Slutet av 2016

Innehavarna av godkannande for forséljning ska utféra en studie av
lakemedelsanvandning i flera medlemsstater f6r att utvardera
effektiviteten av de vidtagna riskminimeringsatgarderna.
Studieprotokoll till den:

Slutlig studierapport till den:

Inom 6 méanader efter
kommissionens beslut

Inom 24 méanader efter
protokollavtalet

Innehavarna av godkannande for forséljning ska lamna in de
centrala delarna (inrdknat protokoll till DUS, protokoll till de
randomiserade kliniska prévningarna) i en riskhanteringsplan i EU-
format.

Inom 6 méanader efter
kommissionens beslut

Spridning av ett direktadresserat informationsbrev (DHPC-brev) till
PRAC enligt avtalad kommunikationsplan och avtalade villkor.

Inom 1 vecka efter
CMD(h):s antagna
yttrande
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