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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS
27.6.2016

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.141/2000 zalem '2'-O-
(2-metoksietil)fosfortioata antisensa oligonukleotids, kura mérkis ir augSanas hormona
receptors' pieSkir zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai statusu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(AUTENTISKS IR TIKAI TEKSTS ANGLU VALODA)
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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS
27.6.2016

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.141/2000 zaléem '2'-
0O-(2-metoksietil)fosfortioata antisensa oligonukleotids, kura mérkis ir augsanas
hormona receptors" pieskir zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai statusu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(AUTENTISKS IR TIKAI TEKSTS ANGLU VALODA)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot v&ra Eiropas Parlamenta un Padomes 1999. gada 16. decembra Regulu (EK) Nr.
141/2000 par zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai! un jo ipa$i tas 5. panta 8. punkta 1.
teikumu,

nemot veéra pieteikumu, ko 2016. gada 29. janvaris iesniedzis iniciators Coté Orphan
Consulting UK Limited saskana ar Regulas (EK) Nr. 141 /2000 5. panta 1. punktu,

nemot véra labvéligo Eiropas Zalu agentiiras atzinumu, ko 2016. gada 19. maijs izstradajusi

Komiteja zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai un ko Komisija sapémusi 2016. gada 30.

maijs,

ta ka:

(1) Pieteikums, ko attieciba uz zalem ‘2'-O-(2-metoksietil)fosfortioata antisensa
oligonukleotids, kura mérkis ir augSanas hormona receptors” ir iesniedzis iniciators

Coté Orphan Consulting UK Limited, un tas ir apstiprinats 2016. gada 22. februaris
saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 5. panta 4. punktu;

(2) Zales "2'-O-(2-metoksietil)fosfortioata antisensa oligonukleotids, kura mérkis ir
augSanas hormona receptors" atbilst augstak minétas regulas 3. panta 1. punkta
noteiktajiem statusa pieskirSanas kritérijiem;

3) Tadel pieteikums jaakcepte,
IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. Pants

Ar So zalem “2'-O-(2-metoksietil)fosfortioata antisensa oligonukleotids, kura mérkis ir
augSanas hormona receptors” pieskir zalu reti sastopamu slimibu arst€Sanai statusu ar noradi:
Akromegalijas arstéSana. To ieklauj Kopienas Zalu reti sastopamu slimibu arsté$anai registra
ar numuru EU/3/16/1671.
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2. pants

Eiropas Zalu agentiira nosiita visam icinteresétajam pusém $aja lémuma minéto atzinumu, ko
izstradajusi Komiteja zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai.

3. Pants

Sis lémums ir adreséts Coté Orphan Consulting UK Limited, c/o Elemental CoSec, 27 Old
Gloucester Street, London WCIN 3AX, United Kingdom.

Briselg, 27.6.2016

Komisijas varda -

Xavier PRATS MONNE
generaldirektors
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