Evaluatie van de commentaren van de aanvrager op het D60-rapport.

De aanvrager heeft 1 dag te laat geantwoord op het dag 60 rapport en geen
bijkomende commentaren geformuleerd.

Er werden door de commissie 2 vragen gesteld op het ogenblik van het rapport
dag60.

1. Voorziet de aanvrager het op de markt brengen van flacons met
concentraties van 20.000 IE en 40.000 IE ?

Antwoord van de aanvrager:

2. Heeft de aanvrager al meer informatie over de veiligheid van het
subcutaan gebruik in nierpatiénten? Welke zijn de meest recente
gegevens over het immunologisch onderzoek van het subcutaan
gebruik van Binocrit in nierdialyse patiénten? (resultaten en timing)

Antwoord van de aanvrager:



