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Nové studie:

119/04 -  MUDr. Křupka - Protokol SP830 – III.fáze – A multi-center, open-label trial to assess the long-term safety and efficacy of SPM 927 in subjects with painful diabetic neuropathy


Schváleno MEK v Praze-Krči

120/04  MEK 35 – MUDr.Burešová – SP774 – Mezinárodní otevřená rozšířená studie k vyhodnocení bezpečnosti a účinnosti dlouhodobě orálně podávaného SPM 927 u pacientů s parciálními záchvaty

121/04  MEK 36 – MUDr. Richter – DRI5228 – kód látky SR123781A - Randomizovaná studie, srovnávající dávky hexdadekasacharidu s aktivní kontrolou u pacientů s nestabilní angínou pectoris nebo infarktem myokardu bez elevace ST segmentu, u kterých je plánováno provedení perkutánní koronární intervence

Dodatky:

29/04 MEK 17  - 150-CL-003 - Randomizovaná, enoxaparinem kontrolovaná, otevřená studie zaměřená na zhodnocení bezpečnosti, snášenlivosti a účinnosti zvyšujících se dávek YM150 u pacientů podstupujících elektivní (volitelnou) primární (prvotní) operativní náhradu kyčelního kloubu. 




Dodatek č. 2

4/01/26 – Doc.Procházka, Dr. Pokorný – MK-0966 - A multicenter, randomized, parallel-

group, placebo-controlled, double-blind study with in-house blinding to determine the effect of 156 weeks of treatment with MK-0966 on the recurrence of neoplastic polyps of the large bowel in patients with a history of colorectal adenomas




Stažení léku ??? + nežádoucí účinky 

95/04  MEK 28 – Doc.Bečvář, Praha - Very early steroid therapy in arthritis – the „Stop 

Arthritis Very Early“ (SAVE) trial


Dodatek 1 – Informovaný souhlas

108/04 – Dr. Kantor - MI-CP110 - Klinická studie s MEDI-524 (Numax), monoklonální

protilátkou proti lidskému respiračnímu syncytiálnímu viru (RSV) se zvýšeným účinkem k prevenci závažného onemocnění RS virovou infekcí u vysoce rizikových dětí. 




Nový Informovaný souhlas

49/01/19 -  Dr. Muchová – C1801 - A randomized, double-blind, placebo-controlled, 

parallelgroup, multicenter study to determine the safety and efficacy of Natalzumab in Subjects with relapsing-remitins multiple sclerosis


Nový informovaný souhlas + nežádoucí účinky


Nežádoucí účinky + ostatní 

17/03/8 Dr.Procházka - ELN100226-CD351 A Phase III, Multicenter, Open-Label, Long-Term Study of the Safety, Tolerability, and efficacy of Intravenous Antegren (natalizumab) in Crohn's Disease Subjects Who Have Previously Participated in Studies CD251, CD301, CD303, or CD306. 




Nežádoucí účinky

47/03/13 Dr. Horák – MK–0663 A Randomized, Double-Blind, Active-Comparator

-Controlled, Parallel-Group Study to Evaluate the Safety of Etoricoxib in Patients With Osteoarthritis or Rheumatoid Arthritis.




Nežádoucí účinky

100/02/19 – Doc. Bachleda – 0468H1-316-EU Randomizovaná, otevřená studie srovnávající 

účinnost konverze z kalcineurinového inhibitoru na Sirolimus v porovnání s pokračující léčbou kalcineurinovým inhibitorem u nemoných po transplantaci ledvin. 




Nežádoucí účinky

115/04 – prof. Urbánek – E2007-E044-205 - Dvanáctiměsíční, otevřená, multicentrická, 

rozšiřující studie hodnotící dlouhodobou bezpečnost, snášenlivost a účinnost látky E2007 u pacientů s Parkinsonovou nemocí s přechodnými změnami motoriky typu „postupného vymizení“ (off) a období dyskinezí (on).


Nežádoucí účinky

45/04/4  - prof. Macháček – EGF 30001 GW572016 - Randomizovaná, multicentrická, 

dvojitě slepá, placebem kontrolovaná dvouramenná studie fáze III hodnotící per os podávaný GW 572016 (inhibitor Erg B1/2) v kombinaci s paclitaxelem u pacientek dříve neléčených pro pokročilý nebo metastatický karcinom prsu.


Nežádoucí účinky

58/03/6 – prof.Macháček – TLK286.3017 - Phase 3 Randomized Study of TLK286 versus

Doxil® / Caelyx® or Hycamtin®  as Third- Line Therapy in Platinum Refractory or Resistant Ovarian Cancer. 
 




Nežádoucí účinky

17/04/4 MEK 11 – Doc.Kaňovský, Doc.Pidrman – CENA713D 2320 - A 24-week, 

Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-and Active-controlled, Parallel-group Evaluation of the Efficacy, Safety, and Tolerability of the Once-daily Exelon® Patch Formulation in Patients with Probable Alzheimer's Disease (MMSE 10-20)


Rozšíření o nové centrum Dr. Hort – Praha Motol

127/03  - prof. Eber - Klinické hodnocení s klinickou zkouškou nových dentálních 

amalgamových slitin – Safargam Dentis 60


Ukončení studie

61/03/ - Dr. Papajík – BA 16728 - Otevřená randomizovaná klinická studie fáze II s cílem 

zhodnotit odpověď hladiny hemoglobinu v závislosti na dávce, bezpečnost a populační farmakokinetický profil přípravku Ro 50-3821 podávaného podkožně jednou za tři týdny anemickým pacientům s agresivním (střední či vysoký stupeň) nehodgkinským B-buněčným lymfomem 




Nežádoucí účinky

129/02/9 – prof. Kolek – PGT302 - CT-2103 versus Docetaxel v druhé linii léčby 

nemalobuněčného zhoubného nádoru plic (NSCLC):  III.fáze studie




Nežádoucí účinky

16/03/4 – Dr.Matlochová – 32972 - A multinational, multicenter, randomized, double-blind, 

parallel group, active controlled, comparative trial,  to  assess the endometrial histological profile following treatment with tibolone (Org OD 14) versus conjugated estrogen (CE) plus medroxyprogesterone  acetate (MPA) in postmenopausal women.




Nežádoucí účinky

97/04/1 – Dr.Konečný, Dr.Gregar – CDP870 - A Phase III multi-national, multi-centre, 

double-blind placebo-controlled parallel group, 26 week study to assess the safety and efficacy of the humanised anti-TNF PEG conjugate, CDP870 400 mg sc, (dosed at Weeks 0, 2, 4 then 4-weekly to Week 24), in the treatment of patients with active Crohn's disease




Nežádoucí účinky

117/04 MEK 33 – WX-2003-07-HR - A randomized double blind phase III study to evaluate 

adjuvant cG250 treatment versus placebo in patients with clear cell RCC and high risk of recurrence. 




Nová pojistná smlouva

122/02/17 – prof. Kolek - O-00042-A003   BNP7787 - BNP7787 v porovnání s placebem 

k prevenci neurotoxicity: randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná III.fáze zkoušky prováděná ve více centrech na pacientech s pokročilým nemalobuněčným bronchogenním karcinomem (NSCLC) užívajících paclitaxel a cisplatin.




Nežádoucí účinky

22/04 MEK 16 - BA 16736B - A open-label, randomized,  multicenter, parallel group 

study to demonstrate correction of anemia using intravenous injections of RO0503821 in patients with chronic kidney disease who are on dialysis.  




Nežádoucí účinky

104/04/1 – doc. Záťura - AMG 162 20040138 - A Randomized, Double-Blind, Pacebo –

controlled Study to Evaluate AMG 162 in the Treatment of Bone Loss in Subjects Undergoing Androgen-Deprivation Therapy for Non-metastatic Prostate Cancer.




Hrazení cestovních výloh

102/04/2 – prof. Kudela - 0473081 Indivina 321 - Comparison of continuous 

combined estrogen-progestin regimen in alleviation of estrogen deficiency symptoms of postmenopausal women. A randomized, double-blind, fixed dose, multicentre phase IIIb study of 12 months.




Nežádoucí účinky

43/01/ - doc. Záťura - 598-CL-004/00-ETA-03 - A phase II randomized, double-blind, 

                                    dose finding study to assess the effect of 3 dosages of YM598 and 

placebo on serum PSA in patients with rising SA following initial therapy for locally advanced prostate cancer

Ukončení studie

 4/01/25 – Doc.Procházka, Dr. Pokorný – MK-0966 - A multicenter, randomized, 

parallel-group, placebo-controlled, double-blind study with in-house blinding to determine the effect of 156 weeks of treatment with MK-0966 on the recurrence of neoplastic polyps of the large bowel in patients with a history of colorectal adenomas




Nežádoucí účinky

50/03 – prof. Urbánek – SA-NXY-0006 - SAINT (Stroke-Acute Ischemic-NXY Treatment) 

A double  blind, randomized, placebo controlled, parallel group, multicenter, phase IIb/III study to assess the efficacy and safety of intravenous NXY-059 in acute ischemic stroke 




Ukončení studie

68/03 – dco. Záťura – A2581125 - A multi-center, double blind, randomized, placebo 

controlled parallel group study to assess the efficacy and safety of atorvastatin in the treatment of men with lower urinary tract symptoms and urinary outflow obstruction associated with beningn prostatic enlargement 




Závěrečná zpráva
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