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NEUVEREJNOVAT

ROZHODNUTIE KOMISIE
z 15-11-2007

o oznacovani lieku ""Autolégové dendritové bunky naplnené lyzatom autologovych
buniek tumoru mozgu' ako lieku na ojedinelé ochorenia v zmysle nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000
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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 15-11-2007

o oznacovani lieku ""Autolégové dendritové bunky naplnené lyzatom autologovych
buniek tumoru mozgu' ako lieku na ojedinelé ochorenia v zmysle nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

so zretel'om na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretel'om na nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo dia 16.
decembra 1999 o lickoch na ojedinelé ochorenia', a najmé na jeho ¢lanok 5 odsek 8 prva
veta,

so zretelom na poziadavku, ktora dia 27. september 2006 predlozil sponzor Dorian
Regulatory Affairs BV v zmysle ¢lanku 5 odsek 1 nariadenia (ES) ¢. 141/2000,

so zretelom na sthlasné stanovisko Europskej agentury pre lieky vyjadrené 10. januar
2007 Vyborom pre lieky na ojedinelé ochorenia, ktoré Komisia obdrzala 24. januar 2007,

ked’ze:

(1) Sponzor Dorian Regulatory Affairs BV predlozil Ziadost’, ktora sa tyka lieku
“Autoldégové dendritové bunky naplnené lyzatom autolégovych buniek tumoru
mozgu.” a ktora bola schvélend 10. november 2006 v zmysle ¢lanku 5 odsek 4
nariadenia (ES) ¢. 141/2000.

(2) Liek “Autologové dendritové bunky naplnené lyzatom autolégovych buniek
tumoru mozgu” splia kritérid na ziskanie oznacenia v zmysle ¢lanku 3 odsek 1
vysSie uvedeného nariadenia.

(3)  Preto je potrebné ziadosti vyhoviet'.
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok prvy

Liek “Autolégové dendritové bunky naplnené lyzatom autolégovych buniek tumoru
mozgu” sa tymto zarad’uje do kategdrie liekov indikovanych na liecbu ojedinelych
ochoreni: Liecba gliomu. Tento liek je zapisany v Registri lieckov spoloCenstva na
ojedinelé ochorenia pod ¢islom EU/3/07/431.

Clanok 2

Europska agenttra pre lieky poskytne vSetkym zainteresovanym strandm stanovisko
Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia, na ktoré sa vzt'ahuje toto rozhodnutie.
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Clanok 3

Toto rozhodnutie je adresované sponzorovi Dorian Regulatory Affairs
Soestdijkerstraatweg 7, 1213 VP Hilversum, The Netherlands.

V Bruseli 15-11-2007

Za komisiu
Heinz ZOUREK
Generalny riaditel

BV,
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