Zápis z jednání Etické komise FNO a LF UP

č.  1/2006

Datum konání:

16.1.2006   -  od  13.30 -  do 18.00 hod.

Místo konání:    
Knihovna Neurologické kliniky FNO  

Přítomni: 
             doc.MUDr.V.Horčička,CSc., MUDr.J.Burešová, 

prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc.,  prof.MUDr.I.Krč, DrSc., prof.MUDr.D. 

Hauftová, CSc., prof.MUDr.B.Mrňa,DrSc.,  prof.MUDr.et RNDr.M.Talaš, 

DrSc.,  JUDr.Z.Krejčí, A.Holá, doc.ThDr.R.Smahel, doc.MUDr.Zapletalová, PhD., MUDr.L.Kvapil,

Omluveni: 
doc.MUDr.P.Maňák, prof.MUDr.H.Vaverková, MUDr. et PhDr.Hansmanová, CSc.,

Jednání komise řídil:     doc.MUDr.V.Horčička,CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata konsensuálně, pouze u  klinické studie č.j. 147/05 bylo hlasováno – jednomyslný souhlas.

1. NOVÉ STUDIE
Č.j. :  145/05

Název: 

Mezinárodní, randomizované otevřené klinické hodnocení fáze 3 kombinace gemcitabin/cisplatina plus PF-3512676 proti kombinací gemcitabin/cisplatina samostatně v první linii léčby pacientů s pokročilým nemalobuněčným karcinomem plic – A8501002

Identifikační číslo:  A8501002

Zadavatel:  Pfizer, s.r.o., Stroupežnického 17, 150 00  Praha 5

Seznam míst hodnocení: 



Prof.MUDr. V. Kolek, Ph.D., Klinika nemoci plicních a tuberkulózy FNO



Pozn.: EK  doporučuje, aby pro naše centrum bylo v Informovaném souhlasu pro pacienta v části II 7. Odškodnění  doplněno …“byl odškodněn v nákladech za lékařskou péči dle platných zákonů v ČR“.  

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.

Č.j. :  146/05

Název: 

Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami hodnotící účinnost, bezpečnost a snášenlivost přípravku E2007 u pacientů trpících Parkinsonovou chorobou s motorickými fluktuacemi, kteří jsou léčeni léky s levodopou. 

EudraCT number: 2005-004314-33

Identifikační číslo:  E2007-E044-301

Zadavatel:  Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714, 158 00  Praha 5

Seznam míst hodnocení:



Doc.MUDr.P.Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNO



Pozn.: EK doporučuje pro naše centrum upravit  v Informaci pro pacienta na str. 2 v bodu „Povinnosti ..“  :  nahradit anglický výraz „Two drinks“  vhodnějším českým pojmem „nanejvýš dva alkoholické nápoje denně“ . Z tohoto odstavce přeřadit také následující větu „řídit auto můžete pouze opatrně …“  do samostatného bodu. 

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.

Ref.: doc.Kaňovský

Č.j. :  147/05

Název: 

Otevřená, multicentrická, prodloužená studie k posouzení bezpečnosti a snášenlivosti natalizumabu po znovuzahájení dávkování u pacientů s roztroušenou sklerózou, kteří dokončili studii C-1801 nebo C-1802 a zhodnocení bezpečnosti po vysazení dávek

EudraCT number: 2005-004061-41

Identifikační číslo:  101-MS-321

Zadavatel:  PPD Czech Republic, s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00  Praha 4

Seznam míst hodnocení: 



Doc.MUDr.P.Kaňovský, CSc.,  Neurologická klinika FNO



Pozn.: Kladné stanovisko vydáno na základě hlasování  - 12 pro.

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
Ref.: doc. Kaňovský

Č.j. :  148/05

Název: 

Randomizovaná studie fáze III B srovnávající přerušovanou a průběžnou léčbu nedostatkem mužských pohlavních hormonů s použitím tříměsíční depotní (zásobní) dávky přípravku Eligard 22,5 mg u pacientů s recidivující a místně pokročilou rakovinou prostaty, kteří na tuto léčbu reagují.

EudraCT number: 2005-004094-25
Identifikační číslo:  EGD-EC-003  ICELAND

Zadavatel:  Astellas Pharma s.r.o.,  Sokolovská 100/94, 186 00  Praha 8

Seznam míst hodnocení:



Doc.MUDr.R.Fiala, CSc., Urologická klinika FNO



Pozn.: EK prosí o úpravu v Informovaném souhlasu pro naše centrum. Ve větě v bodu 5, v odst. 3, 3. řádek odspodu „ …kdy budete sledován pro hodnocení přežití a vývoje nemoci“  vynechat slovo „přežití“, aby zůstalo pouze „hodnocení vývoje nemoci“.  

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Ref.: doc. Fiala

Č.j. :  1/06

Název: 

Randomizované klinické hodnocení kombinace přípravků Velcade (bortezomib), thalidomid a dexametazon ve srovnání s kombinací thalidomid a dexametazon u pacientů s progredujícím nebo relabujícím mnohočetným myelomem po autologní transplantaci

EudraCT number: 2005-001628-35

Identifikační číslo:  X05140

Sponzor: Evropská společnost pro transplantace krvetvorných buněk (EBMT)   
Seznam míst hodnocení:



MUDr. J.Minařík, III. interní klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.

Ref.:MUDr. Minařík

Č.j. :  2/06 MEK1

Název: 

Nezaslepená, multicentrická, randomizovaná studie paralelních skupin, srovnávající účinnost a bezpečnost 1 měsíčních léčebných režimů léčiva Degarelix, 160 mg (40 mg/ml) a 80 mg (20mg/ml) v porovnání s lékem LUPRON DEPOT® 7,5 mg u pacientů s rakovinou prostaty, jejichž stav vyžaduje androgenovou ablační léčbu.  

EudraCT number: 2005-005595-33

Identifikační číslo:  FE200486 CS21

Zadavatel:  PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej, A. Staška 2027/79, 140 00  Praha 4

Seznam míst hodnocení: 



MUDr.J.Rybka, Okresní nemocnice Jindřichův Hradec, U nemocnice 380/III, 377 01  Jindřichův Hradec,  EK: dtto  



Doc.MUDr.F.Záťura, Urologická klinika FNO



MUDr.I.Pavlík, Všeobecná fakultní nemocnice, U Nemocnice 2, 128 08  Praha, EK: dtto



MUDr.P.Hanek, Fakultní nemocnice v Motole,  V Úvalu 84, 150 06 Praha 5, EK: dtto



MUDr.R.Skoumal, Urocentrum Brno, Jana Babaka 11, 612 00  Brno



MUDr.R.Staněk, Státní Slezská nemocnice Opava, Olomoucká 86, 746 79  Opava, EK: dtto



Pozn.: EK doporučila v Informovaném souhlasu na str. 6 v odst. „Co když budu poškozen?“  nahradit slovo „zranění“ ve větě „kompenzace za jakékoliv zranění způsobené … „ slovem „poškození“. 

Vyjádření etické komise: 

EK vydává souhlasné stanovisko

Ref.: prim.Pernička, doc. Horčička

Č.j. :  3/06 MEK 2

Název: 

Otevřená, randomizovaná, multicentrická studie s paralelními skupinami ke srovnání  přípravku ZOLADEXTM 1  10,8 mg  podávaného jednou za 12 týdnů s přípravkem ZOLADEX 3,6 mg podávaným jednou za 4 týdny u žen před menopauzou s rozvinutou rakovinou prsu pozitivní na estrogenové receptory. 

EudraCT number: 2005-004001-29

Identifikační číslo:  D8664C00008

Sponzor:  AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden

Monitor: PAREXEL International Czech Republic s.r.o., Na Viničních horách 1833/22,160 00Praha 6 

Seznam míst hodnocení:



MUDr. K.Cwiertka, Ph.D., Onkologická klinika FNO



MUDr. K.Petráková, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53  Brno, EK: dtto



MUDr. M.Kůta, Onkologické centrum Nemocnice Chomutov, Kochova 1185, 430 12  Chomutov, EK: dtto



MUDr.V.Stáhalová, Ústav radiační onkologie 1.LF UK a FNB, Na Truhlářce 100, Praha 8, EK FNB, Budínova 2, 181 81  Praha 8



Pozn.: EK doporučuje českou korekci překladu Informovaného souhlasu. 

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko. 

Ref.: prof. Krč, MUDr.Cwiertka

Č.j. :  4/06 MEK 3

Název: 

Prevence cerebrovaskulárních a kardiovaskulárních příhod ischemického původu terutrobanem u pacientů s ischemickou cévné mozkovou příhodou nebo tranzitorní ischemickou atakou v anamnéze. Studie PERFORM. 

EudraCT number: 2005-003700-10

Identifikační číslo:  CL3-18886-012

Zadavatel:  I.R.I.S., 6, Place des Pléiades, 92415 Courbevoie Cedex (France)

Monitor: Servier s.r.o., Praha City Center, Klimentská 46, 110 02  Praha 1 

Seznam míst hodnocení:

Doc.MUDr.Z.Kalita,CSc., Baťova nemocnice, Havlíčkovo nábř. 600, 762 75 Zlín, EK:  dtto



MUDr.M.Bar, Ph.D., FNsP, 17.listopadu 1790, 708 52  Ostrava, EK: dtto 



MUDr.D.Václavík, Vítkovická nemocnice a.s.,  Zalužanského 295/15, 703 84 Ostrava – Vítkovice, EK: dtto



Doc.MUDr.P.Kaňovský,CSc., Neurologická klinika FNO



Doc.MUDr.J.Bauer, CSc., Neurol.klinika 1.LFUK, Kateřinská 30, Praha 2, EK:  Všeobecná FN, U Nemocnice 2, 128 08  Praha 2, EK: dtto



MUDr.D.Hlinovský, Neurol.kl. Fakultní Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4- Krč, EK: dtto



MUDr.M.Kalina, Neurol. odd. Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 30  Praha 5, EK: dtto



MUDr.J.Neumann, Neurol.odd. Nemocnice Chomutov, Kochova 1185, 430 12 Chomutov, EK: dtto 



MUDr.O. Škoda, Neurol.odd. Nemocnice, Slovanského Bratrství 710, 393 38  Pelhřimov, EK: dtto



MUDr.R.Jura,  Neurol. klinika FN,  Jihlavská 20, 625 00  Brno, EK: dtto



Prof.MUDr.I.Rektor,CSc., Neurol. klinika Nemocnice U Sv.Anny, Pekařská 53, 656 91  Brno, EK: dtto



Doc.MUDr.E.Ehler, CSc., Neurol.odd. Nemocnice, Kyjevská 44, 532 03  Pardubice 



Doc.MUDr.G.Waberžinek,CSc., Neurol.kl. Nemocnice, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové, EK: dtto



Pozn.: Etická komise má k předvedené studii následující výhrady:

Je známo, že existuje 10-20% jedinců, kteří jsou tzv. non respondeři na aspirin. 

Podle předvedeného protokolu s tím studie nepočítá.  Pacienti zařazení do kontrolní skupiny užívající Aspirin budou po celou dobu  (až čtyř let)  dostávat pouze 100mg Aspirinu, aniž by byla po určité době (např. 2-3 měsíců medikace) ověřena antiagregační účinnost, na jejímž základě by byla dávka zvýšena. Nebo by pacienti, u kterých se antiagregační efekt nedostavil, byly pak převedeni na medikaci jiným antiagregans, tím vyřazeni ze studie.

Vyjádření etické komise: 

Studie pozastavena do doby odstranění  nedostatků.

Ref.: MUDr. Herzig, MUDr. Burešová

Č.j. :  5/06
Název:

Porovnání léčby přípravkem paklitaxel poliglumex (CT-2103) s léčbou samotným paklitaxelem při léčbě žen s pokročilým nemalobuněčným plicním karcinomem (NSCLC)

bez chemoterapie, které vyhovují výkonnostnímu stavu 2

EudraCT number: 2005-005233-35 
Zadavatel: PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej, A.Staška 2027/79, 140 00 Praha 4

Seznam míst hodnocení:
prof. Kolek,plicní klinika FNO

Vyjádření etické komise: 

Projednání studie odloženo na únor.

Č.j. :  6/06 MEK 4

Název: 

Multicentrická, otevřená studie bezpečnosti a snášenlivosti intravenózně podávaného přípravku SPM 927 jako náhrady za orálně podávaný přípravek SPM 927 u pacientů s částečnými záchvaty, které mohou sekundárně generalizovat.

EudraCT number: 2004-002322-22

Identifikační číslo:  SP757

Zadavatel: Schwarz Biosciences, Inc. , USA

Monitor:  IMFORM s.r.o. , Xaveriova 1900/10, 150 00  Praha 5 – Smíchov 

Seznam míst hodnocení:



MUDr.H.Hojdíková, Neurologická klinika FN, 17.listopadu 1790, 708 52  Ostrava, EK: dtto



MUDr.M.Bar, Ph.D., Neurologická klinika FN, Sokolská 581, 500 05 Hradec králové 

Pozn.: 1. EK dospěla k názoru, že odměna pro pacienty v ČR by měla být adekvátní jako v jiných                                         

                zemích EU, proto by členy EK zajímala navrhovaná výše odměn v ostatních zemích EU.  

           2.  Smlouva s nemocnicí: Etická komise počítá s tím, že ve smlouvě zadavatele   

     s nemocnicí bude dohodnuto, že náklady na hospitalizaci  ponese zadavatel.

Vyjádření etické komise: 

Studie pozastavena do doby odstranění  nedostatků.

Ref.: MUDr.Burešová

Č.j. :  7/06 

Název: 

Léčba dětí mladších jednoho roku s akutní lymfoblastickou leukémií nebo bifenotypickou leukémií. 

EudraCT number: 2005-004599-19

Identifikační číslo:  INTERFANT-06

Seznam míst hodnocení:



Doc.MUDr.D.Pospíšilová, Ph.D., Dětská klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK vydala  souhlasné stanovisko.

Ref.: MUDr.Herzig

Č.j. :  8/06 

Název: 

Akutní karotické dezobliterace

Chirurgická terapie akutních okluzí arteria carotis interna (ACI) manifestující se mozkovým infarktem 

Seznam míst hodnocení:



MUDr. R. Herzig, Ph.D., Neurologická  klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK vydala  souhlasné stanovisko.

Ref.: MUDr. Herzig

2. DODATKY
Č.j. :  140/05 MEK 28

Název: 

Klinická studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku TAK-390MR (60 mg 1x denně a 90 mg 1x denně) v porovnání s placebem při udržování erozivní ezofagitidy ve zhojeném stavu u pacientů se zhojenou erozivní ezofagitidou.  

EudraCT number: 2005-001189-15
Identifikační číslo:  T-EE04-086

Zadavatel:  Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714, 158 00  Praha 5

Seznam míst hodnocení: 



MUDr.Ing.F.Závada, Ústřední vojenská nemocnice, II.Interní oddělení, U vojenské nem. 1200,  169 02  Praha 6, EK: dtto



MUDr.L.Gabalec, Nemocnice v Ústí nad Orlicí, Interní oddělení, Čs. Armády 1076, 562 18  Ústí nad Orlicí, EK: dtto



Prim.MUDr.L.Douda, Okresní nemocnice, I.Interní oddělení, tř.kpt.Jaroše 2000, 390 03  Tábor, EK: dtto 



Prim.MUDr.K.Lukáš,CSc., Všeobecná FN, IV.interní klinika, U nemocnice 2, 128 08  Praha 2, EK: dtto



Prim.MUDr.J.Doseděl, Nemocnice MSSKB, Interní oddělení, Vlašská 36, 118 33  Praha 1, EK: dtto



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.

Č.j. :  141/05 MEK 29

Název: 

Klinická studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku TAK-390MR (60 mg 1x denně a 90 mg 1x denně) a aktivního porovnávajícího léku lansoprazolu (30 mg 1x denně) na hojení erozivní ezofagitidy. 

EudraCT number: 2005-001190-10
Identifikační číslo:  T-EE04-087

Zadavatel:  Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714, 158 00  Praha 5

Seznam míst hodnocení: 



MUDr.P.Marten, Poliklinika Hrabůvka, Gastroenterologická ambulance, Dr.Martínka 7, 700 30 Ostrava



Doc.MUDr.Z.Zádorová, FN Královské Vinohrady, II. interní klinika, Šrobárova 50m 100 34  Praha 10, EK: dtto



MUDr.M.Volfová,Ph.D., Hepato-gastroenterologie HK, s.r.o., E.Beneše 1549, Hradec králové, EK: FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové



Doc.MUDr.R.Keil, CSc., Res Trial s.r.o., Vrchlického 96, 150 00  Praha 5,  EK:  Zdravotnické zařízení Res Trial s.r.o., Kudrnova 22, 150 00  Praha 5 – Motol 



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.

Č.j. :  107/04/1 MEK 32

Název: 

Efficacy and Safety of Piascledine 300 versus Chondroitin Sulfate in a 6 Months Treatment plus 2 Months Observation in Patients with Osteoarthritis of the Knee.

Identifikační číslo:  CI-M33-PS-03

Sponzor Studie: Laboratoire Eypanscience, 10,Avenue de l'Arche, F-92400 Courbevoie, France

Monitor studie: Clinical Investigations Kft, Budapest, NB&A SA, Milano, M&M CRE, Bucuresti 

Seznam míst hodnocení:



prof.MUDr.K.Pavelka, MUDr.M.Olejarová, Revmatologická amb., Na Slupi 4, Praha



MUDr.P. Horák, III.interní klinika, Olomouc



MUDr.S.Augustinová, Medipont s.r.o., České Budějovice



MUDr.E.Dokoupilová, Revmatologická klinika, Uherské Hradiště



MUDr.H.Brabcová, Revmatologické odd. nemocnice, Plzeň



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.

Č.j. :  108/04

Název: 

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. 

Identifikační číslo:  MI-CP110

Zadavatel:  PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej, A.Staška 2027/79, 140 00 Praha 4

Seznam míst hodnocení: 



MUDr. Lumír Kantor, Ph.D., Novorozenecké oddělení FNO


Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.

Č.j. : 114/04
Název: 

A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Paralle-Arm, 52-Week Dose Comparison Study of the Efficacy and Safety of 25mg QD and 50mg QD of OPC-6535 Oral Teblets and 800mg BID of Asacol® in the Maintainance of Remission in Subjects with Ulcerative Colitis 

Identifikační číslo:  197-02-220 CORE

EudraCt number: 2004-000611-25

Zadavatel: DUX-Consulting, MUDr.V.Pohořalá, Jana Zajíce 29, 170 00 Praha 7

Seznam míst hodnocení:



MUDr.M.Konečný, II.interní klinika, FNO



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.

Č.j. : 124/04/1 

Název: 

Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, dvojitě maskovaná, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami fáze II, která hodnotí účinnost, bezpečnost a farmakokinetiku perorální (25mg) a nitrožilních (3mg a 18mg) forem látky GW597599 (antagonisty receptoru pro neurokinin-1) podávané v kombinaci s nitrožilním ondansetron hydrochloridem v prevenci pooperační nevolnosti a zvracení, a nevolnosti a zvracení po propuštění u pacientek se známými rizikovými faktory vzniku pooperační nevolnosti a zvracení, které podstupují chirurgický zákrok se zvýšeným rizikem zvracení. 

Identifikační číslo: NKO101287 Eudra No.: 2004-001021-22 

Zadavatel:  Glaxo-SmithKline, s.r.o., Na Pankráci 17/1685, Praha 4

Seznam míst hodnocení:



prof.MUDr.M.Kudela, CSc., Gynekologicko-porodnická klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.

Č.j. : 93/05 MEK 15 

Název: Bezpečnost a účinnost léčby přípravkem Alendros 70 v dávce 70 mg jedenkrát týdně u žen s postmenopauzální osteoporózou.

EudraCT no.: 2005-002342-19
Identifikační číslo:   kód 07/05/ALE/TP4,

Zadavatel:  Zentiva a.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10

Seznam míst hodnocení:



Prof.MUDr.K.Pavelka,DrSc.,Revmatolog.ústav,Praha,EK Revmatolog.ústavu, Na Slupi 4, Praha 2,12850 



Prof.MUDr.V.Palička,CSc., Osteocentrum FN HK, EK FNHK,LFUK a FVZ Hradec Králové, Sokolská 581



MUDr. MVDr.J.Šlesinger, Osteologické centrum Brno, Hybešova 18, 602 00



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.

Č.j. :  125/04 MEK 37

Název: Dvojitě slepé, randomizované klinické hodnocení kontrolované placebem a se zahrnutím paralelních skupin, zabývající se výzkumem účinnosti a bezpečnosti dapoxetinu při léčbě pacientů s předčasnou ejakulací

Identifikační číslo:  R096769-PRE-3001

Zadavatel:  Jansen-Cilag s.r.o., MUDr. Petr Cipra, Karla Engliše 3201/6, 150 00 Praha 5
Seznam míst hodnocení:



MUDr. A. Horák, Andropharm s.r.o.,urolog.-andrologická amb.,Opavská 6192, 708 00  Ostrava-Poruba



MUDr. P. Navrátil, Psychiatrické odd. ÚVN, Praha 6,  EK ÚVN, U vojenské nemocnice 1200, 169 02  Praha 2



MUDr. J. Schraml, Urologická odd., Masarykova nemocnice, Ústí nad Labem, EK Masarykova nemocnice, Sociální péče 3316/12, 401 13 Ústí n.Labem 



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.

Č.j. :  35/05

Název: 

Randomizovaná kontrolovaná studie s lékem Velcade (bortezomib) v monoterapii nebo v kombinaci a s lékem DOXIL/CAELYX v léčbě relapsu mnohočetného myelomu.

EudraCT number: 2004-001842-34

Identifikační číslo:  DOXIL-MMY-3001,

Zadavatel:  Janssen-Cilag, s.r.o., Karla Engliše 3201/6, 150 00 Praha 5  

Seznam míst hodnocení:



Prof.MUDr.Vlastimil Ščudla, CSc..,III.interní klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK vydala  souhlasné stanovisko.

Č.j. :  134/05

Název: 

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, multicentrická studie s paralelními skupinami, trvající 39 týdnů, hodnotící účinek pevně stanovené dávky přípravku Stalevo® 100 (3x denně) v porovnání s karbidopou/levodopou 25/100 mg s okamžitým uvolňováním (3x denně) u pacientů s Parkinsonovou nemocí, u kterých je nutné podávání levodopy. 

EudraCT number: 2005-001032-72

Identifikační číslo:  CELC200A2305

Zadavatel:   PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej, A.Staška 79, 140 00 Praha 4
Seznam míst hodnocení:



Doc.MUDr.P.Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.

Č.j. : 86/05

Název: Dvojitě slepá, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie fáze II a/b, s lineárním trendem, zjišťující dávkování, která zkoumá účinky 24 týdenní monoterapie SB-742457 na schopnost poznávání u pacientů s mírnou až středně těžkou Alzheimerovou nemocí.

Identifikační číslo:  GM2004/00584/00,  AZ3100603

Zadavatel:  GlaxoSmithKline, s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4

Seznam míst hodnocení:



Doc.MUDr.P.Kaňovský, CSc., Neurolog. klinika, FNO



Vyjádření etické komise: 

EK vydala  souhlasné stanovisko.

Č.j. : 114/05 

Název: Třífázová, multicentrická, mezinárodní, randomizovaná, dvojitě slepá studie s kontrolou placebem, vyhodnocující účinnost a bezpečnost alfimeprázy u pacientů s okluzí katetru pro centrální žilní přístup.

EudraCT number: 2005-003282-16

Identifikační číslo:  HA006  

Zadavatel:  Omnicare Clinical, MUDr.Zdeněk Klanc, Na Bojišti 2, 120 00 Praha 2  

Seznam míst hodnocení:



MUDr.Jaromír Hubáček, Hemato-onkologická klinika, FNO



Vyjádření etické komise: 

 EK vydala souhlasné stanovisko.

Č.j. :  115/05

Název: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, mezinárodní, multicentrická prodloužená studie fáze III hodnotící dlouhodobou účinnost, bezpečnost a přetrvávání účinku jedné dávky sublingvální imunoterapie (SLIT) podávané jednou denně formou tablety na alergenové bázi pacientům s rhinokonjuktivitidou vyvolanou travními pyly.

EudraCT number: 2005-002501-23

Identifikační číslo: V040.05 

Zadavatel:  Quintiles GesmbH,org.složka, Mgr.Zdeněk Voda, Radlická 714, 158 00 Praha 5

Seznam míst hodnocení:



Doc.MUDr.Jaromír Bystroň,odd.alergologie a klinické imunologie, FNO



Vyjádření etické komise: 

EK vydala  souhlasné stanovisko.

Č.j. :  142/05 MEK 30

Název: 

Prospektivní, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná multicentrická studie s otevřeným prodloužením ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti preparátu NT 201 v léčbě spasticity horní končetiny po cévní mozkové příhodě.

EudraCT number: 2005-003951-11

Identifikační číslo:  MRZ 60201-0410

Zadavatel:  MDS Pharma Services Czech Republic, o.s., Zelený pruh 1560/99, 140 02  Praha 4

Seznam míst hodnocení:



MUDr.M.Bar, Neurologická klinika, FNsP Ostrava, 17.listopadu, 708 52  Ostrava-Poruba, EK: dtto                 



Prof.MUDr.E.Růžička,DrSc., Neurologická klinika 1LFUK a VFN Praha 2, EK: Všeobecná fakultní nemocnice, Naq Bojišti 1, 128 08  Praha 2



Doc.MUDr.P.Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNO



Prof.MUDr.I.Rektor,CSc., Neurologická klinika FN u Sv.Anny, Pekařská 53, 656 91  Brno, EK: Fakultní nemocnice, Jihlavská 20, 625 00  Brno



Doc.MUDr.E.Ehler,CSc., Neurologie, Krajská nemocnice, Kyjevská 44, 532 03  Pardubice, EK: dtto 



Doc.MUDr.Z.Kalita,CSc., Neurologické oddělení, Baťova krajská nemocnice, Havlíčkovo nábř. 600, 762 75  Zlín, EK: dtto



MUDr.J.Fiedler,PhDr., Neurologická klinika FN, Alej Svobody 80, Plzeň, EK: Fakultní nemocnice, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň 



Prim.MUDr.D.Václavík, Neurologické oddělení, Vítkovická nemocnice, Zálužanského 15, 703 84  Ostrava –Vítkovice, EK: dtto



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.

3. NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY+OSTATNÍ

Č.j. :  1/05 MEK 1

Název: 

Dvojitě zaslepená, randomizovaná, multicentrická, účinnou látkou kontrolovaná, 56-denní studie s 28-denním dalším sledováním k vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti RDP58 v dávce 200mg/den a mesalazinu v dávce 2,4g/den a RDP58 v dávce 600mg/den a mesalazinu v dávce 2,4g/den, vždy srovnáváno s mesalazinem v dávce 4,8g/den, pro léčbu středně těžké ulcerózní kolitidy. 

Identifikační číslo:  2004112

EudraCT: 2004-004077-29

Monitor: PAREXEL Nederland B.V. branch office, Na viničních horách 16, Praha

Seznam míst hodnocení:



Doc.MUDr.M.Lukáš,Ph.D., VFN IV.interní klinika, Praha


Doc.MUDr.J.Dolina, Ph.D., Interní klinika FN Brno, Jihlavská 


MUDr.T.Vaňásek, Ph.D., Hepato-Gastroenterologie, poliklinika, Hradec Králové 


MUDr.Z. Zádorová, II.interní klinika FN Královské Vinohrady, Praha


MUDr.M.Konečný, Ph.D.,  II.interní klinika FN Olomouc


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  34/01

Název: 

A randomised, double-blind, study comparing ARIMIDEXTM   with NOLVADEXTM

as  neo-adjuvant and adjuvant treatment in postmenopausal women with large operable (T2 ((3 cm), T3, NO-2, MO) or potentially-operable, locally advanced (T4b, NO-2, MO), ER+ and/or PR+ breast cancer.

Identifikační číslo:  1033IL/0039

Seznam míst hodnocení:



prof. MUDr. J. Macháček, CSc., Onkologická klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí 

Č.j. :  12/02

Název: 

Studie fáze III na zhodnocení účinnosti a bezpečnosti prvotní léčby alemtuzumabem (MabCampathtm)  v porovnání  s Chlorambucilem u pacientů s progresivní B-chronickou lymfatickou leukémií.

Identifikační číslo:  CAM307-A1 

Seznam míst hodnocení:



Prof. MUDr. K.Indrák,  DrSc., Hemato-onkologická klinika FNO


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. : 7/03
Název: A single blind, multi-centre,  randomised multinational Phase III Study to compare the Efficacy and Tolerability of Anagrelide vs Hydroxyurea in Patients with Essential Thrombocythaemia 

Identifikační číslo:  AOP 03007
Seznam míst hodnocení:



Prof.MUDr.K.Indrák,CSc., Hemato-onkolog.klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  47/03

Název: 

A Randomized, Double-Blind, Active-Comparator-Controlled, Parallel-Group Study to Evaluate the Safety of Etoricoxib in Patients With Osteoarthritis or Rheumatoid Arthritis.

Identifikační číslo:   MK-0663 (Tablets)

Zadavatel: Merck Sharp & Dohme Idea, Inc., Křenova 5, 162 00  Praha 6

Seznam míst hodnocení:



Doc. MUDr. Pavel Horák, CSc., III. interní klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :  52/03

Název: 

A Multicentre, Randomised, Double-Blind, Double Dummy, Parallel Group, 104 Week Study to Compare the Effect of the Salmeterol/Fluticasone Propionate Combination Product (SERETIDE) 50/500mcg Delivered Twice Daily via the DISKUS/ACCUHALER Inhaler with Tiotropium Bromide 18mcg Delivered Once Daily via the HANDIHALER Inhalation Device on the Rate of Moderate and/or Severe Exacerbations in Subjects with Moderate to Severe Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD). 

Identifikační číslo:  SCO 40036, GM2002/00359/00

Zadavatel: GlaxoSmithKline,s.r.o., Na Pankráci 17/1685,140 21 Praha 4 

Seznam míst hodnocení:



prof. MUDr.V.Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FNO


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  58/03

Název: 

Phase 3 Randomized Study of TLK286 versus Doxil® / Caelyx® or Hycamtin®  as Third- Line Therapy in Platinum Refractory or Resistant Ovarian Cancer. 
 

Identifikační číslo:  TLK286.3017

Seznam míst hodnocení:



prof.MUDr.J.Macháček, CSc., Onkologická klinika FNO


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :  62/03

Název: 

A Phase III, Double-Blind, Randomized Active-Controlled, Two-Armed, Multicenter, Efficacy and Safety Assessment (ACTAMESA) of Org 5222 and Olanzapine in the Treatment of Patients With Schizophrenia or Schizoaffective Disorder

Identifikační číslo:  ACTAMESA 25517
Monitor studie:  PPD Czech Republic, Budějovická alej, Antala Staška 2027/79,  140 00  Praha 4 

Seznam míst hodnocení:



Prof.MUDr.J.Bouček,CSc. , Psychiatrická klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Čj.: 12/04  MEK 7  
Název: 

Multicenter, double-blind, double-dummy, randomized parallel group study to evaluate the safety and efficacy of 0.030 mg   ethinylestradiol / 2mg dienogest for 6 treatment cycles in female patients with acne papulopustulosa in comparison to 0.035 mg ethinylestradil / 2mg cyproterone acetate and placebo. 

Identifikační číslo: 307760/DE00659
Zadavatel: QUINTILES GesmbH, org. složka, Mgr. Dagmar Zdražilová, Radlická 714, 158 00    Praha 5

Seznam míst hodnocení:



MUDr. J. Dragon, Dermatoven amb., Zahradní  92, Üstí nad Labem



MUDr. M Finsterlová , Drmatol amb., Žižkovo nám. 148, Čáslav



Mudr. H. Kestřánková, Dermatol. amb. poliklinika, Kutná Hora



MUDr. H.Korandová, Dermatol amb., Jánského 24, Olomouc 



MUDr. M. Havlíčková, MUDr. Z. Kulíková,, Dermatol amb. , FNKV, Praha 



MUDr. S.Lacinová, Dermatoven.amb., poliklinika, Chomutov



MUDr. T.Sekerová, Dermatol..amb. poliklinika, Slaný



MUDr. P.Táborský, Dermatol.amb., Horákova 2062, Praha 5-Luka                                                   



MUDr. P. Třeštík, Dermatol amb., Hraniční 9, Svitavy



MUDr. I. Ziková, Dermatoven,amb.poliklinika, Louny



MUDr. O.Vohradníková, Dermatol.amb., Palackého 5,Praha, Roosweltova 35, Praha 6



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  21/04/8 MEK 15

Název: 

A randomized, controlled, open-label, multi-center, parallel-group study to demonstrate the efficacy and safety of RO0503821 when administered subcutaneously for the maintenance treatment of anemia in patients with chronic kidney disease who are on dialysis. 

Identifikační číslo:  BA 16740

Zadavatel:  DUX Consulting, a.s., MUDr. R. Muchová, Jana Zajíce 29, 170 00 Praha 7

Seznam míst hodnocení:



Prof.MUDr.K. Opatrný – I.interní klinika FN UK a FN Plzeň,tř.E.Beneše 13,305 99 Plzeň



MUDr. I. Valkovský – Dialyzační středisko interní kliniky FNsP Ostrava,17.listopadu 1790,708 52 Ostrava Poruba



MUDr. D. Sobotová – II.interní klinika, FN u Sv.Anny, Brno,Pekařská 53,656 91 Brno



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Č.j. :  22/04 MEK 17

Název: 

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.  

Identifikační číslo:  BA 16736B s PK

Zadavatel:  DUX Consulting, a.s., MUDr. R. Muchová, Jana Zajíce 29, 170 00 Praha 7

Seznam míst hodnocení:



Prof.MUDr. S. Sulková – Interní oddělení Strahov, Praha 6,EK VFN,Na Bojišti 1,128 08 Pha



MUDr. Z. Bitterová – Nefrologicko-dialyzační odd., Masarykova nemocnice, Ústí nad Labem, EK MN, Sociální péče 12A,401 13 U.n.L.



MUDr. M. Ryba – Oddělení nefrologie a dialýzy, Krajský nemocnice, Liberec,EK KN, Husova 10,460 63 Liberec



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Č.j. :  40/04 MEK 18

Název: 

Efficacy and safety of BIA 2-093 as adjunctive therapy for refractory pactial seizures in a double-blind, randomised, placebo-controlled, parallel-group, multicentre clinical trial

Identifikační číslo:  SCO/BIA-2093-301

Zadavatel:  Scope International,  Nad Rokoskou 6/1900, 182 00  Praha 8

Seznam míst hodnocení:



Prof.MUDr.I. Rektor, Neurologická klinika, FN u Sv.Anny, Pekařská 53 656 91Brno, EK dtto



MUDr.L.Pazdera, Neurolog.odd. Poliklinika, Jiráskova 1389, 516 01 Rychnov nad Kněžnou, EK dtto



MUDr.S.Petránek, Neurol.odd.FN Bulovka, Budínova 2, 180 00 Praha 8, EK dtto 



Prof.MUDr.K.Urbánek,CSc.,Neurologická klinika FNO



Doc.MUDr.G.Waberžinek, Neurologická klinika FN, Sokolská 408 500 05 Hradec Králové, EK dtto



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. : 41/05
Název: 

Znáhodněná, dvojitě zaslepená, placebem a účinnou složkou kontrolovaná studie paralelních skupin ke zjištění bezpečnosti a účinnosti oxycodonu/naloxonu v tabletách s prodlouženým působením u pacientů se středně silnými až silnými nezhoubnými bolestmi.

EudraCT number: 2004-003752-19

Identifikační číslo:  OXN 3401, 

Zadavatel: A-Pharma s.r.o.,U Albrechtova vrchu 42, 155 00 Praha 5 

Seznam míst hodnocení:



MUDr.Tomáš Gabrhelík, KAR, FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Č.j. :  43/04 MEK 21

Název: 

24-ti týdenní dvojitě zaslepená, placebem a aktivní látkou kontrolovaná studie s paralelními skupinami pro zjištění účinnosti  a bezpečnosti denně perorálně podávaného léčiva Roflumilast s nízkou dávkou inhalovaných kortikosteroidů u pacientů s chronickým astmatem

Identifikační číslo: PDEAAS-1500-004  A5821002

Zadavatel: Pfizer, spol. s r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5
Seznam míst hodnocení:



MUDr.P.Matuška, Klinika nemocí plicních a TBC, FN Brno



MUDr.L.Pavelková, Alergol. ambulance odd. klinické imunologie a alergologie, FNO



Prim.MUDr.J. Satinská, odd. TRN a funkční diagnostiky, Městská nemocnice, Ostrava



Prof.MUDr.V.Kolek,Ph.D., Klinika nemocí plicních FN Olomouc



MUDr.P.Fousek, Privátní ambulance pro alergologii, Praha 6



MUDr.M.Kasl (MUDr.M.Kleňha), Alergologická amb., Okresní nemocnice, Tábor



MUDr.T.Sýkora. Soukromá alergologická amb., Pardubice



MUDr.V.Zindr, Ordinace pneumologie a diagnostiky plicních funkcí, Karlovy Vary



MUDr.J.Roubec (MUDr.P.Popelková),  TRN klinika FN, Ostrava-Poruba



MUDr.Pauková, Interní a alergologická amb., Kladno 



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  44/04/10  MEK 19 

Název: 

A Phase III, Multicenter, Double-Blind, Placebo-Controlled Study of the Safety and Efficacy of Intravenous Antegrentm  (natalizumab) in Subjects with Moderately to Severely Active Crohn's Disease with Elevated C-Reactive Protein

Identifikační číslo:  ELN100226-CD307

Zadavatel:  Quintiles GesmbH, Bc.Andrea Macháňová, Nad Paťankou 10, 160 06  Praha 6-Dejvice

Seznam míst hodnocení:



MUDr. Z. Dostalík, Městská nemocnice, Ostrava 1


MUDr. L. Gabalec, Nemocnice Ústí nad Orlicí


Doc.MUDr.M.Lukáš, CSc., VFN, Praha 2


Doc.MUDr.V.Procházka,CSc., FN Olomouc


Doc.MUDr.J.Špičák,CSc., IKEM, Praha 4


MUDr.M.Volfová,CSc., Hepato-Gastroenterologie HK, s.r.o., Hradec Králové


MUDr.P.Vyhnálek, Krajská nemocnice Pardubice


Doc.MUDr.Z.Zádorová,CSc., FN Královské Vinohrady, Praha 10



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Č.j. : 17/03
Název: 

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. 

Identifikační číslo: ELN100226-CD351-Amendment No 2

Seznam míst hodnocení:



doc.MUDr.V.Procházka, Ph.D., II. Interní klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Č.j. :  59/04 MEK 22
Název: 

A Multicenter,Randomized, Parallel- group, Double- blind, Phase III Comparison of the Efficacy and Safety of Quetiapine Fumarate ( oral tablets 400 mg to 800 mg daily in divided doses) to Placebo When Used as Adjunct to Mood Stabilizers (Lithium or Valproate) in the Maintenance Treatment of Bipolar I Disorder in Adult Patients.
Identifikační číslo:  D1447C00126

Zadavatel:  AstraZeneca  Czech  Republic , s.r.o., Clinical Research Region Central and Eastern Europe (CZ), IBC Building, Pobřežní 3, Praha 8, 186 00
Seznam míst hodnocení:



MUDr.J.Horáček, Psychiatrické centrum, Praha 8,Ústavní  91,181 03 (EK,Psych.centrum) 



Prof.MUDr.J.Bouček,CSc, Psychiatrická klinika FNO



MUDr. E.Herman, Privátní psychiatrická ambulance, Praha 6,Na Markvartce 8,162 00,



MUDr. T. Mikloš, Privátní psychiatrická ambulance, Praha 10,Jabloňová 8, 110 00 



MUDr.J.Drahozal, Psychiatrické oddělení nemocnice, Litoměřice,(EK  při NZZ,Masarykova  1137, 413 01 Roudnice n.Labem



MUDr.H.Fousková, Privátní psychiatrická ambulance, Praha 6,Na Dlouhém lánu 1,160 00



MUDr.V. Tichý, Ústřední vojenská nemocnice, Psychiatrické oddělení, Praha 6 (EK ÚVN, U vojenské nemocnice 1200)



MUDr.J.Rektor, Psychosociální centrum, Přerov,nám.Přerovského povstání 1,750 02



MUDr.Z.Šolle, Psychiatrická amb., Praha 2,Uruguayská 6,120 00 



MUDr.M.Novotný, Centrum duševního zdraví,Dukelská 456,790 01 Jeseník



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  88/04  MEK 26

Název: 

Dlouhodobá otevřená rozšiřovací studie pro pacienty, kteří ukončili studii fáze III s fesoterodinem (SP583) při léčbě dráždivého močového měchýře.

EudraCT –Number: 2004-000476-13

Identifikační číslo:  SP738 

Monitor:  PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej,A.Staška 2027/79, 140 00 Praha 4

Seznam míst hodnocení:



Urologické oddělení Nemocnice Chomutov – prim. MUDr.E.Jirásek



Ústecké Urocentrum, Ústí nad Labem – MUDr.J.Liehne



Urologická ambulance, Roudnice nad Labem – MUDr.M.Lisec



Urologické oddělení Okresní nemocnice Jindřichův Hradec – prim.MUDr.J.Rybka



Urologické oddělení Masarykova nemocnice  Ústí nad Labem – prim.MUDr.J.Schraml



Urologické oddělení Státní Slezská nemocnice v Opavě – MUDr.R.Staněk



Urologické oddělení Nemocnice Pelhřimov – MUDr.V.Vítů



Urologická klinika FN Olomouc – doc.MUDr.F.Záťura



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. : 98/04

 Název: 

A Phase III multi-national, multi-centre, open label, 52 week safety study to assess the safety of chronic therapy  with humanised anti-TNF PEG conjugate CDP870 400 mg sc, (dosed 4-weekly to Week 48), in the treatment of patients with active Crohn's disease who have previously completed studies CDP870-031 or  CDP870-032

Identifikační číslo:  CDP870-033

Zadavatel: :  Pharm-Olam International (UK) Ltd. – org.složka, Jihovýchodní VII č. 11/928, 141 00 Praha 4
Seznam míst hodnocení:



MUDr. Michal Konečný, II.interní klinika FNO



Doc.MUDr.Ivan Gregar, Soukromá interní klinika – Gastroenterologie, Čajkovského 14, 775 00  Olomouc



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené bere na vědomí.

Č.j. : 99/04
Název: 

A Phase III multi-national, multi-centre, open label, 52 week safety study to assess the safety of re-exposure after a variable interval and subsequent chronic therapy with the humanised anti-TNF PEG conjugate CDP870 400 mg sc, (dosed at weeks 0, 2 and 4 then 4-weekly to Week 48),  in the treatment of patients with active Crohn's disease who have previously been withdrawn from studies CDP870-031 or CDP870-032 due to an exacerbation of Crohn's disease.

Identifikační číslo: CDP870-034

Zadavatel:  Pharm-Olam International (UK) Ltd. – org.složka, Jihovýchodní VII č. 11/928,  Praha 4
Seznam míst hodnocení:



MUDr. Michal Konečný, II.interní klinika FNO



Doc.MUDr.Ivan Gregar, Soukromá interní klinika – Gastroenterologie, Čajkovského 14, 775 00  Olomouc



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. : 101/04
Název: 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

EudraCT number:

Identifikační číslo:  SAINT II (SA-NXY-0007)

Zadavatel:  AstraZeneca Czech Republic, s.r.o., Pobřežní 3, 186 00  Praha

Seznam míst hodnocení:



Prof.MUDr.K.Urbánek, CSc., Neurologická klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  111/04 MEK 31
Název: 

Randomizovaná studie účinnosti a bezpečnosti studovaného léčiva ve srovnání s nejlepší podpůrnou péčí při metastatickém adenokarcinomu pankreatu, dříve léčeného gemcitabinem 

EudraCT No:  2004-001363-22
Identifikační číslo:  TH-CR-302 

Zadavatel:  TRESHOLD Pharmaceutical, San Francisco, USA

Monitor: PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej,A.Staška 2027/79,140 00 Praha 4
Seznam míst hodnocení:



Doc.MUDr.L.Petruželka, CSc., Onkologická kl. VFN, Praha 2



MUDr.P. Karásek, Masarykův onkologický ústa, Brno 



MUDr. M. Kohoutek, Onkologické odd., Baťova krajská nemocnice, Zlín



Prof.MUDr.J.Macháček,CSc., Onkologická klinika, FN Olomouc



Doc.MUDr.J. Vaňásek, CSc., Odd. radiační onkologie, Krajská nemocnice, Pardubice



MUDr. I. Kiss, Oddělení klinické onkologie, FN Brno



MUDr.M. Kůta, Onkologické centrum, Nemocnice Chomutov



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  119/04

Název: 

A multi-center, open-label trial to assess the long-term safety and efficacy of SPM 927 in subjects with painful diabetic neuropathy

Identifikační číslo:  SP830

Zadavatel:  INC Research Praha, Eliášova 19, 160 00 Praha 6

Seznam míst hodnocení:



Prim.MUDr.B.Křupka, Ph.D., Neurologická klinika FN Olomouc


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Č.j. :  120/04/10 MEK 35

Název: 

An international open-label extension trial to determine safety and efficacy of long-term oral SPM 927 in patients with partial seizures

Identifikační číslo:  SP774 EudraCT number: 2004-000152 – 16

Zadavatel:  Schwarz BioScešnces GmbH, Alfred-Nobel- Strasse 10, D-40789 Monheim, Germany

Monitor: Parexel International Czech Republic s.r.o., Na Viničních horách 22, 160 00 Praha 6

Seznam míst hodnocení:



MUDr.E. Nešpor, Neurologická klinika VFN, Praha 2



Prof.MUDr.I.Rektor, CSc., Neurologická klinika FN u sv.Anny, Brno



MUDr.H.Hojdiková, Neurologická klinika FN Hradec Králové



MUDr.P. Marušič, Neurologická klinika FN Motol, Praha 5



MUDr.H.Vacovská, Neurologická klinika FN Plzeň



MUDr.J.Burešová, Neurologická klinika FN Olomouc



MUDr. J. Zarubová, Neurologická klinika IPVZ, FN Thomayerova nemocnice, Praha 4



MUDr.M. Bar, Nestátní zdravotnické zařízení Bormed s.r.o., Třebovická 5114, Ostrava



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  121/04 MEK 36

Název: 

 A Randomized Dose Ranging Study of Hexadecasaccharide including Active Control, in Patients with Unstable Angina or Non-ST-segment Elevation Myocardial Infarction Scheduled to Undergo Percutaneous Coronary Intervention (SHINE)

Identifikační číslo:  DRI5228

Zadavatel:  Sanofi-Synthelabo, Evropská 2590/33C, Praha 6

Seznam míst hodnocení:



MUDr.R. Jirmář, III.interní klinika FN Kralovské Vinohrady,  Šrobárova 50, 100 34  Praha 10, EK dtto



MUDr. M. Richter, I. Interní klinika FN Olomouc



Prof..MUDr..J.Špinar, DrSc., Interní kardiologická klinika FN, Jihlavská 20, 625 00 Brno, EK dtto



MUDr.Iveta Petrová., Interní klinika Masarykova nemocnice, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem, EK dtto



MUDr.J. Štásek,Ph.D., I.interní klinika FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové, EK dtto



MUDr..M.Hrnčárek, Kardiologická klinika IKEM,  Vídeňská 1958/9, 140 21  Praha 4, EK dtto



Prim.MUDr.L.Groch, I.interní kardioangiologická klinika, FN u sv.Anny, Pekařská 53, 656 91  Brno, EK dtto



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  123/04

Název: Fáze Iib/II, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná, multinárodní, multicentrické klinické hodnocení, hodnotící účinnost a bezpečnost tři dávek sublingvální imunoterapie (SLIT) podávané jednou denně ve formě tablet pacientům trpícím  rinokonjunktivitidou vyvolanou pylem trav.

Identifikační číslo:  V034.04

Zadavatel:  Quintiles GesmbH, org.složka, Radlická 714, Praha 5
Seznam míst hodnocení:



Doc.MUDr.Jaromír Bystroň,odd.alergologie a klinické imunologie, FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  132/04/7 MEK 38

Název: 

Dvojitě slepá,randomizovaná studie s paralelními skupinami, hodnotící  bezpečnost, snášenlivost a účinnost přípravku TAK-475 podávaného samostatně nebo v kombinaci s atorvastatinem u pacientů s primární dyslipidémií

EudraCT number: 2004-00775-34

Identifikační číslo:  01-04-TL-475-002 

Zadavatel:  PRA Magyarország Kft, Budapest, Hungary (kontaktní osoba P.Kovac D.V.M., Železničiarská 22, 979 01  Rimavská Sobota, Slovenská republika)

Seznam míst hodnocení:



Prof.MUDr.H.Vaverková,CSc. – III.interní klinika FNO


MUDr.Z.Říhová – Interní oddělení VN, Zábrdovická, Brno



Prim.MUDr.J.Schildberger – Interní klinika FN, Jihlavská, Brno


MUDr.M.Herold, Online24,  Karlovo náměstí 3, 120 00  Praha 2 (EK při Online24)



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Č.j. :  140/04

Název: 

Multicentrické, mnohonárodní, otevřené prodloužení klinického hodnocení fáze III, sledující bezpečnost dlouhodobé léčby náplastmi s rotigotinem u subjektů v pokročilém stádiu idiopatické Parkinsonovy nemoci, kterou se nedaří dobře zvládat levodopou. 

Identifikační číslo:  SP516

Monitor:  Quintiles GesmbH, org.složka, Radlická 714, Praha 5
Seznam míst hodnocení:



Doc.MUDr.P.Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNO


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Č.j. :  1/05 MEK 1

Název: 

Dvojitě zaslepená, randomizovaná, multicentrická, účinnou látkou kontrolovaná, 56-denní studie s 28-denním dalším sledováním k vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti RDP58 v dávce 200mg/den a mesalazinu v dávce 2,4g/den a RDP58 v dávce 600mg/den a mesalazinu v dávce 2,4g/den, vždy srovnáváno s mesalazinem v dávce 4,8g/den, pro léčbu středně těžké ulcerózní kolitidy. 

EudraCT: 2004-004077-29

Identifikační číslo:  2004112  

Monitor: PAREXEL Nederland B.V. branch office, Na viničních horách 16, Praha

Seznam míst hodnocení:



Doc.MUDr.M.Lukáš,Ph.D., VFN IV.interní klinika, Praha


Doc.MUDr.J.Dolina, Ph.D., Interní klinika FN Brno, Jihlavská 


MUDr.T.Vaňásek, Ph.D., Hepato-Gastroenterologie, poliklinika, Hradec Králové 


MUDr.Z. Zádorová, II.interní klinika FN Královské Vinohrady, Praha


MUDr.M.Konečný, Ph.D.,  II.interní klinika FN Olomouc


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 
Č.j. :  3/05  MEK 2

Název: 

Klinické hodnocení fáze III prováděné za účelem porovnání kombinované imunochemoterapie fludarabinem, cyklofosfamidem a rituximabem (FCR) a chemoterapie fludaravinem podávaného pouze v kombinaci s cyklofosfamidem (FC) u dosud neléčených pacientů s chronicko lymfocytární leukémií (CLL)

EudraCT number:  2004-002787-15
Identifikační číslo:  CLL/ML 17102   

Zadavatel:  PPD Czech Republic, Thákurova 4, Praha 6

Seznam míst hodnocení:



Prim.MUDr.V.Koza, Hemato-onkologické odd., FN Plzeň


Prim.MUDr.T.Papajík,  Hemato-onkologická klinika FN Olomouc


Prof.MUDr.L.Jebavý, II.interní klinika FN Hradec Králové 


Doc.MUDr.T.Kozák, Oddělení klinické hematologie FN Královské Vinohrady, Praha 


Prof.MUDr.J.Mayer, Interní hemato-onkologická klinika, FN Brno Bohunice


Doc.MUDr.M.Trněný,. I.interní klinika, VFN Praha 


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :  23/05  MEK 4

Název: 

Šestiměsíční, dvojitě zaslepená, double-dummy, randomizovaná, s paralelními skupinami multicentrická studie zkoumající účinnost a bezpečnost SYMBICORTu pMDI 2x160/4,5 ųg nebo 80/4,5 ųg 2x denně v porovnání s formoterolem TBH, budesonidem pMDI (vč.kombinace) a placebem u pacientů s CHOPN.

Identifikační číslo:  D5899C00002

Zadavatel:  AstraZeneca Czech Republic, s.r.o., IBC Building Pobřežní 3, 186 00 Praha

Seznam míst hodnocení:


Prim.MUDr.J.Balý,  Soukromá .amb. TRN, Kutná Hora 

   MUDr.J. Dindoš, Plicní ordinace, Kojetická 1021, 277 01 Neratovice



MUDr.J.Frátrik, Plicní ambulance, Národní 832, 551 01  Jaroměř 
    

MUDr.E. Fridrichovská, SpliN, Soukromá amb. TRN, Čimická 446/37, 182 00  Praha 8
    MUDr.M.Hadrava, Odborný léčebný ústav, Martinovo údolí 532, 471 54  Cvikov
    


MUDr.V.Jenšovský, Plicní ambulance, Terezínská 487, 410 02  Lovosice
    


Prof.MUDr.V.Kolek, CSc., Klinika TRN, FNO
    


MUDr.J.Mareš, Plicní ordinace, 5.května 245, 386 01  Strakonice
    


MUDr.H.Mazáková, I.klinika TRN, Kateřinská 19, 120 00  Praha 2
    
    MUDr.H.Pauková, Alergologická interní ambulance, Poděbradova 3178, 272 01  Kladno
      MUDr.A.Popelková, MEDICETRUM, Politických vězňů 40, 266 01 Beroun

    MUDr.J.Presperínová, Plicní ambulance, Klášterní 117, 460 01 Liberec


Prim.MUDr.P.Reiterer, Odd.plicních nemocí, Masarykova nemocnice, Ústí nad Labem 

Prim.MUDr.J.Satinská, Oddělení TRN a FD, Městská nemocnice, Ostrava



MUDr.L.Strouhová, Plicní ambulance, Vojtěšská 301, 284 01  Kutná Hora



MUDr.J.Veverka, TRN ambulance, Voldušská 750/II, Rokycany 

    

Prof.MUDr.V.Vondra,CSc., Zdravotnické zařízení, Plicní oddělení, Kartouzská 6, Praha 5

    

MUDr.V.Zindr, Ordinace pneumologie, Vítězná 41, 360 00  Karlovy Vary



Prof.MUDr.P.Zatloukal,CSc., Klinika plicní a hrudní chirurgie, FN Na Bulovce, Praha 

    MUDr.M.Havlík, Ordinace respiračních nemocí a radiodiag.,Vídeňská 5, 669 02 Znojmo
    


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Č.j. : 40/05  MEK 9 

Název: 

Otevřená multicentrická studie prováděná za účelem prokázaní účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti experimentálního léčiva RO0503821 při dlouhodobém podávání pacientům s chronickou renální anémií

Identifikační číslo:  BH 18387 – Hoffmann-La Roche, Švýcarsko

Zadavatel:  DUX Consulting, a.s., Mudr. R. Muchová, Jana Zajíce 29,170 00 Praha

Seznam míst hodnocení:



Prof.MUDr.Karel Opatrný,DrSc.,I.interní klinika FN UK a FN Plzeň, EK FN UK a FN Plzeň, tř. E. Beneše 13,305 99 Plzeň



MUDr. Ivo  Valkovský, Dialyzační středisko int.kliniky FNsP Ostrava, EK FNsP Ostrava,17.listopadu 1790,708 52 Ostrava-Poruba



MUDr.Miroslav Ryba,Odd.nefrologie a dialýzy Liberec,EK Krajská nemocnice Liberec,Husova 10,460 63 Liberec



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. : 78/05
Název: 

Multicentrická studie ke zhodnocení účinku Rituximabu (IDEC-102) na primární humorální odpověď, paměťovou odezvu a udržení získané imunity ke specifickým antigenům.

Identifikační číslo:  IDEC-102-12 EudraCT number: 2004-004774-85

Zadavatel:  Biogen Idec Inc., Research Place, San Diego, CA 92122, USA

Monitor: PAREXEL Nederland B.V., Na Viničních horách 16, 160 00  Praha 16

Seznam míst hodnocení:



Prof.MUDr.Karel Indrák, Dr.Sc.,Hematoonkologická klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí 
Č.j. : 80/05 

Název: 

Nezaslepené, randomizované multicentrické, klinické hodnocení fáze III irinotecan hydrochlorid (Campto) a cisplatina ve srovnání etoposid a cisplatina v chemoterapii u pacientů s extensivním onemocněním – malobuněčný plicní karcinom.

Identifikační číslo:  XRP 4174D-3001 Pfizer ID: A5961079

Zadavatel:  Pfizer, s.r.o.,Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5

Seznam míst hodnocení:



Prof.MUDr. V.Kolek,PhD., Klinika plicních nemocí a TBC, FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. : 108/05 MEK 20 

Název: Otevřená multicentrická studie bezpečnosti, farmakodynamiky a farmakokinetiky subkutánně podávané stoupající dávky AF37702 (HematideTM) injekcí u anemických pacientů se zhoubným onemocněním dostávajících chemoterapii

EudraCT number: 2005-003354-10  

Identifikační číslo:  Parexel 73529,  AFX01-05

Sponzor:  Affymax, Inc., 4001 Miranda Avenue, Palo Alto, CA 94304, USA. 

Zástupce sponzora v EU: Affymax Pharma Ltd.c/o Bird&Bird, 90 Fetter Lane, London, UK CRO: PAREXEL International Czech Republic s.r.o.,Na Viničních horách 1833/22,160 00 Praha 6

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Různé:

- Členové Etické komise schválili předloženou zprávu o činnosti za rok 2005.

Zapsala: MUDr. Jindřiška Burešová

Schválil: dne  24.1.2006   doc. MUDr. V.Horčička, CSc., předseda EK

Termín a místo konání dalšího jednání komise:   20.2.2006, 13.30 hod.,  knihovna Neurologické kliniky FNO.

Doc. MUDr.V. Horčička,CSc.                                                 …………………………….

Datum:  24.1.2006

Rozdělovník:  doc.MUDr.V.Horčička, CSc. – předseda EK


           MUDr.J.Burešová                 -   2.místopředseda EK
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