ET

ET

fotrg EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON

g
Hyn

oo ¥

Brussel, kuupéev 15-11-2007
K(2007)540

El KUULU AVALDAMISELE

KOMISJONI OTSUS
15-11-2007,

mis kasitleb ravimi ""Autoloogse ajukasvaja rakultsaadiga laetud autoloogsed
dendriitrakud™ nimetamist harva kasutatavaks ravimiks Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méaéaruse (EMU) nr 141/2000 alusel

(AINULT HOLLANDI TEKST ON AUTENTNE)

ET



ET

KOMISJONI OTSUS
15-11-2007,

mis kasitleb ravimi ""Autoloogse ajukasvaja rakultsaadiga laetud autoloogsed
dendriitrakud™ nimetamist harva kasutatavaks ravimiks Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méaaruse (EMU) nr 141/2000 alusel

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vittes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, )
vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja nbukogu 16. detsembri 1999. aasta mééarust (EU)
nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite kohta," ja eelkdige selle artikli 5 18ike 8 esimest
lauset,

vittes arvesse sponsori 27. september. 2006 Dorian Regulatory Affairs BV maaruse (EU)
141/2000 artikli 5 16ike 1 alusel esitatud taotlust,

vottes arvesse Euroopa Ravimiameti pooldavat arvamust, mille harva kasutatavate
ravimite komitee sdnastas 10. jaanuar. 2007 ja komisjon sai kétte 24. jaanuar. 2007

ning arvestades jargmist:

1) Sponsor Dorian Regulatory Affairs BV esitas taotluse ravimi “Autoloogse
ajukasvaja rakuliisaadiga laetud autoloogsed dendriitrakud™ kohta ja see kinnitati
10. november. 2006 maaruse (EU) 141/2000 artikli 5 18ike 4 alusel.

(2) Ravim “Autoloogse ajukasvaja rakullisaadiga laetud autoloogsed dendriitrakud”
vastab eespool nimetatud méaaruse artikli 3 I6ikes 1 satestatud nimetamise
Kriteeriumidele.

(3) Seetdttu tuleks taotlus rahuldada.
TEGI KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Kéesolevaga nimetatakse ravim “Autoloogse ajukasvaja rakulusaadiga laetud
autoloogsed dendriitrakud” harva kasutatavaks ravimiks jargmisel harva kasutamise
pdhjusel: Glioomi ravi. See kantakse Uhenduse harva kasutatavate ravimite registrisse
numbri EU/3/07/431 all.

Artikkel 2

Euroopa Ravimiamet esitab kdigile huvitatud isikutele k&esolevas otsuses osutatud harva
kasutatavate ravimite komitee arvamuse.
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Artikkel 3

Kéesolev otsus on adresseeritud sponsorile Dorian
Soestdijkerstraatweg 7, 1213 VP Hilversum, The Netherlands.

Brissel, 15-11-2007

Komisjoni nimel
Peadirektor
Heinz ZOUREK
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