Zápis z jednání Etické komise FNO a LF UP

č.  11/2006

Datum konání:
            19.6. 2006   -  od  13.30 -  do 17.00 hod.

Místo konání:    
Knihovna Neurologické kliniky FNO  

Přítomni: 
doc.MUDr.V.Horčička,CSc., MUDr.J.Burešová,  JUDr.Z.Krejčí, prof.MUDr.D.Hauftová,CSc.,  prof.MUDr.I.Krč, DrSc., prof.MUDr.B.Mrňa,DrSc., doc.ThDr.R.Smahel, MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D., doc.MUDr.Zapletalová, Ph.D.,

Omluveni: 
prof.MUDr.H.Vaverková, CSc., doc.MUDr.P.Maňák,CSc., prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., prof.MUDr.et RNDr.M.Talaš, DrSc., MUDr.L.Kvapil, A.Holá

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

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata konsensuálně.

1.  NOVÉ STUDIE 

Č.j.:   40/06 MEK 11

Název: Randomizované nezaslepené hodnocení přípravku Gleevec®/Glivec® (imatinib mesylát) v dávce 400mg proti 800 mg u pacientů s nově zjištěnou, v minulosti neléčenou chronickou myeloidní leukémií v chronické fázi (CML-CP), hodnotící molekulární odpověď na léčbu.

Číslo protokolu: CSTI571K2301

EudraCT no.:  2005-000657-29

Seznam míst hodnocení: 

MUDr.E.Faber, CSC., Hemato-onkologická klinika FNO

Vyjádření EK
EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. :  42/06 MEK 12

Název: Randomizované, dvojitě slepé, multicentrické klinické hodnocení denosumabu v porovnání s kyselinou zoledronovou (Zometa®) při léčbě kostních metastáz u mužů s rakovinou prostaty nereagující na hormonální léčbu.

EudraCT number: 2006-000341-19

Identifikační číslo:  Denosumab 20050103

Seznam míst hodnocení:

Doc.MUDr.F.Záťura, Urologická klinika FNO



MUDr. M.Šincl, Urologická klinika s.r.o.,Senovážné nám.23,110 00 Praha 1,EK FN Motol,V Úvalu 84,150 06 Praha 5



Doc.MUDr.M.Urban, Androgeos s.r.o., Na Valech 4/289, 160 00 Praha 6, EK FN Motol



MUDr.P.Hesoun, Privátní urologická ambulance, Vajgar 724/III, 377 04 Jindřichův Hradec,EK Urocentrum Praha



MUDr. T.Hanuš, Urocentrum, Karlovo nám. 3, Praha 120 00, EK dtto



Doc.MUDr.K.Odrážka, FN, Klinika onkologie a radioterapie,Sokolská 585,500 05 Hradec Králové, EK FN Hradec Králové 



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j.:  66/06 

Název: Z-338: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie IIb fáze s paralelními skupinami ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti u pacientů s funkční dyspepsií.

Z-338: A Phase IIb, Multicentre, Randomised, Double-blind, Parallel-group, Placebo-controlled Study to Evaluate the Efficacy and Safety in Patiens with Functional Dyspepsia.

EudraCT no: 2005-005621-55

Číslo protokolu:  99010206E

Seznam míst hodnocení:
 Prof.MUDr.J.Ehrmann, CSc., II.Interní kliniky, FNO



Vyjádření EK:
EK vydala souhlasné stanovisko.

Č.j.: 113/06 MEK 25

Název: Randomizovaná dvojitě zaslepená studie kontrolovaná placebem zkoumající účinnost, bezpečnost a snášenlivost Bifeprunoxu při léčbě starších pacientů trpících psychózou a poruchami chování souvisejícími s demencí Alzhaimerova typu.

EudraCT number:  2005-003475-20

Číslo protokolu:  S1543016

Seznam míst hodnocení:
 Prim.MUDr.V.Burian , G-centrum Tábor, Kpt.Jaroše 2000, 390 03



 Prim.MUDr.A.Kučera,Sanatorium TOPAS,Masarykovo nám.13, 250 83 Škvorec



 MUDr.V.Muchl, Psychiatrická léčebna Lnáře, 387 42 Lnáře 16



 MUDr. J.Pišvejc, Bialbi s.r.o.,Žitenická 18, 412 01 Litoměřice



 Prof.MUDr.E.Topinková, Geriatrické odd. VFN,Londýnská 15, 120 00 Praha 2



Ref.: prof.Mrňa

Vyjádření EK:
EK vydala nesouhlasné stanovisko.
Zdůvodnění stanoviska EK:

Důvodem je v dřívějších studiích zjištěné vysoké riziko úmrtí u pacientů s demencí léčených atypickými antipsychotickými léky (1,6 – 1,7 krát vyšší) než ve skupině pacientů, kterým  bylo podáváno placebo.


Kromě výše uvedeného zásadního nesouhlasu je naprosto nevhodně podán celý odstavec „náhrada za újmu na zdraví“, nejsou uvedeny jaké záchvaty pacient bude mít, zkratka EKG vysvětlena nevhodně jako zjištění srdeční funkce. 
Č.j.: 114/06 MEK 26

Název: Dvojitě zaslepená randomizovaná, placebem kontrolovaná multicentrická studie klinického hodnocení bezpečnosti a účinnosti léčby alfa darbepoetinem u subjektů se symptomatickou systolickou dysfunkcí levé komory a anemií, pokud jde o ukazatele mortality a morbidity u srdečního selhávání.

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-00-5278-59

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Amgen 2005022 (date 15 March 2006)

Seznam míst hodnocení:
 MUDr.J.Dražka,Interní klinika, Masarykova nemocnice,Pasteurova 9, 400 13 Ústí n.L.



 Prof.MUDr.P.Gregor,Kardiologická klinika,FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10



 Prim.MUDr.P.Havránek, Interní odd. Nemocnice České Budějovice, B. Němcové 585/54,  370 87



 MUDr.Martin Herold, Online24s.r.o.,Karlovo nám. 3, 120 00 Praha 2



 MUDr. Ondrej Jeřábek, Poliklinika Příbram, Čechovská 57, 261 01



 Prof.MUDr. A.Limhart, II.Interní klinika, VFN, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2



 Doc.MUDr.J.Špác, 2.interní klinika, FN U Sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno



 Doc.MUDr.Rudolf Špaček,I.interní odd.Nemocnice Na Františku, Na Františku 847/8, 110 01 Praha 1



 Prof.MUDr.J.Špinar, Interní klinika, FN Bohunice,Jihlavská 20, 625 00 Brno



 MUDr. P.Svítil,Kardiologická ambulance,Sokolovská 1,586 01 Jihlava



 Prof.MUDr. Jan Vojáček, 1.interní klinika, Sokolská 581, 500 05 



Ref.: prof.Krč

Pozn.: Diskutováno, že ve studii bude nutno vzít v úvahu celkové změny plazmy v důsledku užití diuretik se současným rizikem vzniku trombóz. Dále diskutováno vylučovací kriterium krvácení s upozorněním na častou současnou terapii acylpyrinem u velké částí pacientů. 

Vyjádření EK:
EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j.: 115/06 MEK27
Název: Multicentrické, dvojitě zaslepené, randomizované klinické hodnocení s povinnou titrační fází, porovnávající účinnost a bezpečnost kombinace 145 mg fenofibrátu a 20 nebo 40 mg simvastatinu s léčbou atorvastatinem v monoterapii u pacientů trpících smíšenou dyslipidemií, u nichž riziko kardiovaskulárního onemocnění nelze přiměřeně snížit pouze podáváním 10 mg atorvastatinu.

EudraCT number:  2006-000519-21

Číslo protokolu: C LF0242780-01 05 03

Seznam míst hodnocení:
 MUDr.M.Herold, Kardiologická ambulance, Online 24, Karlovo nám.3,120 00 Praha 2



 MUDr.RNDr.T.Brychta, Ph.D., Poliklinika SPEA s.r.o., Interní a diabetologická ambulance, Náměstí Vítězných hrdinů 2,      

  772 00 Olomouc



 Prim.MUDr.V.Dědek, Interní odd., Nemocnice Ústí nad Orlicí, Čs. armády 1076, 562 18



 MUDr.P.Reichert, Interní odd., Nemocnice Teplice, Duchcovská 53, 415 29



 Doc.MUDr.M.Kvapil, I.interní klinika, FN Motol, V úvalu 84, 156 00 Praha 5



 MUDr.K.Hejnicová, Diabetologická, endokrinologická a interní ambulance, Poliklinika Masarykův dům, Palackého 201.541

  01 Trutnov



 MUDr.P.Vodňanský, Kardiologická ambulance,Masarykovo nám. 2667, 530 02 Pardubice



 MUDr. O. Maňas,Tepeme s.r.o., Ambulance praktického lékaře, nám. L. Svobody 12, 110 15 Praha 1



 MUDr. I.Minařík, Kardiologická ambulance, Korbářova 324, 537 01 Chrudim



 MUDr.P.Sedloň, Ústřední vojenská nemocnice, Vojenské nemocnice 1200,160 00 Praha 6



 Doc. MUDr.Š.Kutílek, CCBR Czech a.s., Masarykovovo nám. 2667, 530 02 Pardubice



 MUDr.H.Rusňáková, FN Plzeň, Odd. klinické biochemie a hematologie, Alej Svobody 80, 340 60 Plzeň



 Prof.MUDr.H.Vaverková, II.interní klinika,FN Olomouc



Ref.: prof.Vaverková, Dr.Halenka 

Vyjádření EK:
EK vydala souhlasné stanovisko


Č.j.:  116/06

Název : Mezinárodní, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III s paralelními skupinami ke zjištění klinické účinnosti a bezpečnosti přípravku diapep277™  u pacientů s nově diagnostikovanou cukrovkou typu 1“, číslo protokolu 901.

EudraCT number:  2005-002590-73

Číslo protokolu:  901

Seznam míst hodnocení:
 Doc.MUDr.B.Procházka, Ph.D., II.interní klinika FNO



Ref.: doc.Procházka

Pozn.: Vzhledem k tomu, že návštěva pacienta trvá několik hodin, byla diskutována otázka eventuálního ušlého zisku, avšak konstatováno, že pacient má ze zákona nárok na návštěv u lékaře a dále že frekvence návštěv ve studii je menší než frekvence návštěv v diabetologické poradně.  

Vyjádření EK:
EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j.: 117/06 - GRANT IGA MZ ČR

Název: Detekce a klinický význam minimální reziduální choroby a mikrometastáz u operovaných pro kolorektální karcinom – stanovení míry ilegitimní transkripce nádorových markerů v kostní dřeni a lymfatické tkáni jedinců s nenádorovým onemocnění.

Seznam míst hodnocení:
 Prof.MUDr.M.Duda. Dr.Sc., II.chirurgická klinika FNO



 Doc.MUDr.K.Vysloužil, CSc., II.chirurgická klinika FNO



 MUDr.D.Stehlík, Odd. plastické chirurgie FNO



 MUDr.M.Hajdúch, Ph.D., Laboratoř experimentální medicíny LF UP a  DK FNO



Vyjádření EK

EK vydala souhlasné stanovisko
Č.j. :   118/06  

Název: Pilotní dvojitě slepá placebem kontrolovaná studie s doplňkem stravy SMALAX.

Seznam míst hodnocení:

Prof.MUDr.RNDr.V.Šimánek, Dr.Sc., Ústav lékařské chemie a biochemie LF UP



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

2.  DODATKY

Č.j. :  49/06 MEK 15

Název:  Hodnocení přidání [S,S]- Reboxetinu:Randomizované dvojitě zaslepené placebem kontrolované multicentrické hodnocení užití [S,S]- Reboxetinu u subjektů trpících posthereptickou neuralgií (PHN), současně léčených pregabalinem.

EudraCT number:  2005-005555-17

Identifikační číslo:  A6061021

Seznam míst hodnocení:

Prof.MUDr.Pavel Ševčík,CSc., FN Odd.léčby bolesti a domácí péče, Jihlavská 20, 625 00 Brno, EK dtto 



MUDr.Hana Kalistová, VFN Neurologická klinika, Kateřínská 30, 128 00 Praha 2, EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2



MUDr.Marek Hakl, PhD., FN u sv. Anny, Centrum pro léčbu bolesti při ARK, Pekařská 53, 656 91 Brno, EK dtto



MUDr. Eva Lengalová, Nemocnice České Budějovice, a.s., ARO 2, Ambulance bolesti, B. Němcové 54, 370 87 České Budějovice, EK dtto



MUDr. Stanislav Machart, FN Centrum pro léčbu bolesti, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň, EK FN, E. Beneše 13, 305 99 Plzeň



MUDr.Tomáš Gabrhelík, Ambulance pro léčbu bolesti při KAR, FNO



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. :  48/06 MEK 14 
Název: Dvojitě zaslepená studie fáze II, placebem kontrolovaná, hodnotící účinnost, bezpečnost snášenlivost a farmakokinetiku čtyř různých dávek přípravku  TAK-583 u subjektů s postherpetickou neuralgií (PHN) ve srovnání s placebem.

EudraCT number:  2005-005863-26

Identifikační číslo:  TAK-583 EC201
Seznam míst hodnocení:

MUDr.David Doležil, PhD., Neurologická ordinace ČK, Červeného kříže 4,702 00 Moravská Ostrava, EK MN, Nemocniční 20, 728 80 Ostrava



MUDr.Pavel Janouškovec, Neurologická ambulance, Francouzská 4, 326 01 Plzeň, EK FN, E. Beneše 13, 305 99



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



MUDr.Danuše Roubová, Neurologická ambulance, Chittussiho 9, 710 00 Ostrava, EK MN, Nemocniční 20, 728 80 Ostrava



MUDr.Martin Vališ, Neurologická klinika, FN,Nezvalova 265,HK, EK FN Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. :  40/04 MEK 18

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

Identifikační číslo:  SCO/BIA-2093-301

Datum doručení žádosti:  24.5.2006

Datum jednání EK:   19.6.2006

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 vydala souhlasné stanovisko

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 

Identifikační číslo:  TH-CR-302 

EudraCT No:  2004-001363-22

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: 

Před vydáním definitivního stanoviska žádáme o sdělení, co je očekáváno od fotodokumentace a videozáznamu rozhovoru. Proč nestačí pouhý zvukový záznam rozhovoru se samozřejmým předchozím souhlasem pacienta?


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

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 vydala souhlasné stanovisko

Č.j. :  102/05  MEK 19

Název: Nízké dávky nitrožilně podávaného decitabinu ve srovnání s podpůrnou péčí u starších nemocných s primárním myelodysplastickým syndromem (MDS) (>10% blastů nebo vysoce riziková cytogenetika), sekundárním MDS nebo chronickou myelomonocytární leukémií (CMML), u kterých není vhodná intenzivní léčba: randomizovaná studie fáze III. EORTC-German MDS Study Group.

EudraCR number:  2005-002830-36

Identifikační číslo:  EORTC 06011

Seznam míst hodnocení:

MUDr.J.Čermák,PhD., VFN Praha, MEK VFN, U Nemocnice 2,128 08 Praha 2



Prof.MUDr.K.Indrák,Dr.Sc., hemato-onkol.klinika, NO



Prof.MUDr.R.Neuwirtová,PhD.,Ústav Hematologie a krevní transfúze,Praha,EK Ústav hematologie a krevní tranfúze,U Nemocnice 1, 128 20 Praha 2    



Vyjádření etické komise: 

EK vydala  souhlasné stanovisko

Č.j. :  107/05

Název: Randomizované, dvojitě slepé, multicentrické hodnocení srovnávající monoterapii MDX-010, MDX-010 v kombinaci s melanomovou peptidovou vakcínou, a monoterapii melanomovou vakcínou u HLA-A*0201- pozitivních pacientů s dříve léčeným neoperovatelným stádiem III nebo IV melanomu.

EudraCT number: 2004-005059-32

Identifikační číslo:  MDX010-20

Seznam míst hodnocení:

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


Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

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

Seznam míst hodnocení:

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



Prof.MUDr.Jiří Vorlíček,CSc.,Interní hemato-onkolog.klinika,FN Brno, Jihlavská 20,625 00, EK: dtto



Doc.MUDr.Rostislav Vyzula,Masarykův onkologický ústav,Žlutý kopec 7,656 53 Brno, EK: dtto



Doc.MUDr.Jiří Petera, Ph.D.,Klinika onkologie a radioterapie,FN Hr.Králové,Sokolská 581, 500 05, EK: dtto



Doc.MUDr.L.Petruželka,Ph.D., Všeobecná fakultní nemocnice Praha, Onkologická klinika, U nemocnice 2, 128 08  Praha 2, EK: dtto 



MUDr.J.Novotný, Ph.D., Onkologické oddělení, Nemocnice Příbram, Podbrdská 269, Příbram 261 01, EK: dtto



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. : 118/05 

Název: Kontrolované, randomizované, otevřené klinické hodnocení fáze II pro srovnání bezpečnosti a účinnosti kombinované léčby první linie, kterou je kombinace infuze Gemcitabinu jednou týdně a Paklitaxelu vázaného v lipidovém komplexu (EndoTAG® - 1)aplikovaného dvakrát týdně ve třech různých dávkách, s léčbou pouze Gemcitabinem u pacientů s měřitelným lokálně pokročilým a/nebo metastazujícím adenokarcinomem slinivky břišní.
EudraCT number:  2005-000666-39

Identifikační číslo:  CT 4001

Seznam míst hodnocení:

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



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. :  127/05

Název:  Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované paralelní klinické hodnocení (KH) v rámci fáze II hodnotící účinnost a bezpečnost UK-500,001, suchého prášku k inhalaci (SPI), u dospělých se středně závažnou až těžkou chronickou obstrukční plicní nemocí (CHOPN). 

EudraCT number: 2005-003713-32

Identifikační číslo:  A5641009

Seznam míst hodnocení:

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



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. :  131/05

Název: 

24-měsíční, dvojitě zaslepená, randomizovaná, multicentrická, placebem kontrolovaná studie v paralelních skupinách na porovnání účinnosti a bezpečnosti přípravku FTY720 v dávkách 1,25 mg a 0,5 mg podávaných perorálně  jedenkrát denně oproti placebu u pacientů s relabující-remitující roztroušenou sklerózou. 

EudraCT number: 2005-000365-19

Identifikační číslo:  CFTY720D2301

Seznam míst hodnocení:

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


Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. :  138/05 MEK 26

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: 2005-001187-31
Identifikační číslo:  T-EE04-084

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. :  139/05 MEK 27

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: 2005-001188-70
Identifikační číslo:  T-EE04-085

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 50, 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. :  143/05 MEK 31

Název: 

Otevřená, multicentrická studie zpřístupňující a hodnotící léčbu perorálním přípravkem AMN 107 u dospělých pacientů s chronickou myeloidní leukemií v chronické fázi, akcelerované fázinebo v blastické krizi, kteří jsou rezistentní na léčbu imatinibem (Glivec®) či léčbu imatinibem (Glivec®) netolerují. 

EudraCT number: 2005-001818-41

Identifikační číslo:  CAMN107A2109

Seznam míst hodnocení:

MUDr.H.Klamová,CSc., Ústav hematologie a krevní transfuze, U nemocnice 1, 128 20  Praha 2, EK: dtto



MUDr.E.Faber, Hemato-onkologická klinika FNO



Prim.MUDr.V.Koza, Hemato-onkologické oddělení, FN Plzeň, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň – Lochotín, EK: dtto  



Prof.MUDr.J.Mayer,CSc., Interní hematoonkologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 639 00  Brno, EK: dtto 



Prim.MUDr.J.Volgová, 2.interní klinika-oddělení klinické hematologie, FN, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové 



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. : 21/06  

Název: Klinické hodnocení ke zjištění účinnosti a bezpečnosti přípravku Octagam® 10% u dospělých pacientů s idiopatickou trombocytopenickou purpurou.

EudraCT number: 2005-003552-35

Identifikační číslo:  GAM10-02

Seznam míst hodnocení:

MUDr. Antonín Hluší, Hemato-onkologická klinika, FNO     



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. :  27/06

Název: 

Pilotní otevřená multicentrická klinická studie ke stanovení bezpečnosti a účinnosti bovinní střevní alkalické fosfatázy u pacientů se středně těžkou až těžkou ulcerozní kolitidou. 

EudraCT number:  2006-000197-69 

Identifikační číslo:   AP-IBD-02-02

Seznam míst hodnocení:

Doc. MUDr. M.Konečný, Ph.D., II. Interní klinika FNO 
     


Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. :  39/06

Název: Randomizovaná, multicentrická studie fáze 3, porovnávající účinnost léku panitumumab v kombinaci s chemoterapií a chemoterapie samotné u pacientů s již dříve léčeným metastatickým kolorektálním karcinomem.

EudraCT number: 2005-004676-20

Identifikační číslo:  20050181

Seznam míst hodnocení:

MUDr.Karel Cwiertka, PhD., Onkologická klinika FNO
     


Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. : 41/06 

Název: Randomizované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení s VELCADEm a rituximabem nebo rituximabem samotným u relaxovaných či refrakterních subjektů s folikulárním non-Hodgkinským lymfomem z B buněk citlivým na rituximab či rituximab-naivním.

EudraCT number: 2005-005777-30

Identifikační číslo:  26866138-LYM-3001

Seznam míst hodnocení:

MUDr.Tomáš Papajík, CSc., Hemato-onkologická klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. :    53/06 MEK 19

Název: Multicentrická, randomizovaná, otevřená studie fáze III s paralelními skupinami a aktivní kontrolou hodnotící Patupilon (ERPO906) ve srovnání s pegylovaným lipozomálním doxorubicinem (Doxil®/Caelix®) u pacientek s rekurentním ovariálním karcinomem, primárním karcinomem vejcovodu nebo primárním karcinomem peritonea refrakterním/rezistentním na taxan/platinu.

EudraCT number:  2004-005181-20

Identifikační číslo:  CEPO906A2303

Seznam míst hodnocení:

Doc.MUDr.J. Vaňásek, CSc., KN Odd.radiační a klinické onkologie,Kyjevská 44, 532 03 Pardubice, EK dtto



MUDr.A.Dörr,CSc., Masarykův onkologický ústav, Odd.gynekologické onkologie,Žlutý kopec 7, 656 53 Brno, EK dtto



Doc.MUDr.B.Svoboda, CSc., FN Královské Vinohrady, Gynekologicko-porodnická klinika, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10



Doc.MUDr.L.Rob, CSc.,FN Motol,Gynekologicko-porodnická klinika, V Úvalu 84,150 06 Praha 5, EK dtto



Doc.MUDr.J.Fínek, FN Onkologické a radioterapeutické odd., E. Beneše 13,305 99 Plzeň, EK dtto



MUDr.Karel Cwiertka, Onkologická klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j.:  59/06 MEK 20

Název: Multicentrická, placebem kontrolovaná, randomizovaná, dvojitě-slepá studie s dávkami SVT-40776 0,05 mg, 0,1 mg, 0,2 mg, tolterodinem 4 mg a placebem podávanými po dobu 4 týdnů pacientům trpícím dráždivým močovým Overactive Bladder Syndrome – OAB)

EudraCT number:   2006-001378-26

Číslo protokolu: 40776ORII/05IA01

Seznam míst hodnocení:
MUDr.J.Liehne, Ústecké urocentrum, Moskevská 42, 400 01  Ústí nad Labem 



MUDr.J.Kočárek, ÚVN, Urologické odd., U vojenské nemocnice 1200, 169 02  Praha 6



MUDr.J. Poduška, ‚Železniční nemocnice, Urol.amb., Italská 37, 121 43  Praha 2 



Prim.MUDr.J.Rybka, Nemocnice, Urologické odd., U nemocnice 380/III, 377 38  Jindřichův Hradec           



MUDr.R.Staněk, Slezská nemocnice, odd. urologie, Olomoucká 86, 746 01  Opava 



Doc.MUDr.F.Záťura, Urologická klinika FNO 



MUDr.M.Šincl, Urologická klinika s.r.o., Senovážné nám. 980/22, 110 00  Praha 1



Doc.MUDr.M.Urban, Androgeos, s.r.o., Na Valech 4/289, 160 00  Praha 6 



Vyjádření EK:

EK vydává souhlasné stanovisko.

3.  NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY  + OSTATNÍ

Č.j. :  4/01

Název: 

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

Identifikační číslo:  MK-0966

Seznam míst hodnocení:

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



MUDr. I. Pokorný, Gastroenterologické centrum, Budovatelů 6, 750 00 Přerov



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  12/01

Název: 

Randomizovaná srovnávací studie léčby nemocných s difuzním velkobuněčným B-nehodgkinským lymfomem kombinací CHOP u příbuzných režimů s nebo bez protilátky anti-CD20 rituximab (IDEC C2B8) v první linii léčby

Identifikační číslo:  M 39045

Seznam míst hodnocení:

Prof.MUDr.K.Indrák,DrSc., Hemato-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. :  93/02

Název: 

A randomiozed, double blind, placebo controlled,  parallel group trail assessing the rate of decline of lung function with thiotropium 18 mcg inhalation capsule once daily in patients with chronic  obstructive pulmonary disease (COPD) 

Identifikační číslo: BI 205.235
Seznam míst hodnocení:

MUDr.Olga Zajícová, Ambulance TRN, Budovatelů 6, 750 00  Přerov



Vyjádření etické komise: 

EK vzala uvedené 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

Seznam míst hodnocení:

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

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. : 129/03 

Název: 

A 3-month, open, randomised trial comparing the efficacy and safety of the association valproate-amisulpride to the association valproate-haloperidol in Bipolar I patients suffering from a manic episode. 

Identifikační číslo:  C 8428

Seznam míst hodnocení:

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


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j.: 11/04  MEK 7 
Název:

Evaluation of two doses of SR31 747A (75mg and 125mg) in nonmetastatic androgen-ilůndependent prostate cancer. Randomized, double-blind, placebo controlled  Phase II study

Identifikační číslo:  EFC 5378 (ODYSSEY)

Seznam míst hodnocení:

Urologické oddělení FN Na Bulovce, Praha 8 – Doc.MUDr.J.Novák,CSc.



Urologická klinika FN Hradec Králové – Doc.MUDr.P.Morávek,CSc.



Urologická klinika FN Brno-Bohunice – prof.MUDr.D.Pacík



Urologické odd. Krajské nemocnice Liberec - prim.MUDr.J.Mečl



Urologické centrum Androgeos,Na Valech 4/289,160 00 Praha 6-doc.MUDr.M.Urban



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  17/04  MEK 11
Název: 

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)

Identifikační číslo:  CENA713D 2320

Seznam míst hodnocení:

Prof. MUDr.J.Raboch, Psychiatrická klinika 1.LF UK a VFN, Praha 2, EK: VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 1



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



Doc.MUDr.V.Pidrman, Psychiatrická klinika FNO



Prof.MUDr.Švestka, Psychiatrická klinika FN,  Jihlavská 20,  639 01  Brno, EK: dtto



MUDr. R. Taláb, Neurologická amb., Sladkovského 215, 501 03 Hradec Králové, EK: Nemocnice Pardubice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice 



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



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  18/04/3 MEK 12 

Název: A Randomised, International, Multicenter Study to assess the Efficacy and Safety of Mesalazine EC tablets 500 mg and Salofalk® tablets 500 mg in the Treatment of Mild to Moderate Active Ulcerative Colitis. 

Identifikační číslo:  NO001 CS001

Seznam míst hodnocení:

Doc.MUDr.M.Lukáš, IV.interní klinika, 1.LF UK a VFN, Praha 2, EK: VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2



MUDr. J.Stehlík, II.interní oddělení, Ústřední vojenská nemocnice, U Vojenské nemocnice 1/1200, 162 00 Praha 6 – Střešovice,  EK: dtto 



MUDr. Drastich - Klinika hepatogastroenterologie, IKEM, Vídeňská 800, 140 00  Praha 4, EK: dtto



MUDr.I.Oppelová,  Interní odd., Nemocnice,  Kochova 1185, 43012  Chomutov, EK: dtto



Doc.MUDr.V.Zbořil - Interní klinika FN, Jihlavská 20, 625 00  Brno – Bohunice,  EK: dtto



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



MUDr.K.Axmann , Interní oddělení, Sociální péče 3316, 40113 Ústí nad Labem, EK: dtto



MUDr. J.Janků , Interní oddělení nemocnice, Husova 10, 463 63  Liberec, EK: dtto



MUDr.M. Tomanová, Interní oddělení Nemocnice, Vrchlického 59, 586 33 Jihlava,  EK: dtto



MUDr. P.Zdeněk, Interní oddělení FN Alej Svobody 80, Plzeň-Lochotín,  EK: FN TŘ.e.Beneše 13, 305 99 Plzeň



MUDr. M. Schnuta, Interní oddělení FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 00 Praha, EK: dtto



MUDr. P.Vyhnálek, Interní oddělení nemocnice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice, EK. Dtto



MUDr. V. Abrahámová – Gastroenterologická ambulance, Poděbrady, Jirásková 552, 290 01 Poděbrady, EK: Nemocnice Nymburk, Bolesxlavská 425, 288 01 Nymburk



MUDr.D. Pulgretová – Oblastní nemocnice Příbram a.s., Podbrdská 269, 261 95 Příbram, EK: dtto



MUDr.J.Martínek, Interní oddělení, Oblastní nemocnice a.s., V.Klementu 147, 293 50  Mladá Boleslav, EK: dtto



Prim.MUDr.V.Nosek, Gastroenterologické odd., Nemocnice, Nemocniční 15, 466 60  Jablonec nad Nisou, EK: dtto



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  42/04 MEK 20

Název: 

Protokol č. 10207

A randomised, double-blind, fixed dose study evaluating the efficacy and safety of 12-week treatment with bifeprunox or olanzapine in patients with schizophrenia.

Protokol č. 10206

A 40-week open, flexible dose, extension study of bifeprunox in patients with schizphrenia. 

Identifikační číslo:  10207 10206

Seznam míst hodnocení :

MUDr.J. Pišvejc, Nemocnice s poliklinikou, Litoměřice



Prim.MUDr.J. Bilík, Psychiatrické oddělení VN, Olomouc



Prof.MUDr.J.Bouček,CSc., Psychiatrická klinika FN, Olomouc



Prim. MUDr.T. Miklóš, Psychiatrická léčebna, Praha 8



MUDr.J.Pimerová, Psychiatrická léčebna, Šternberk



MUDr.J.Tomanová, Psychiatrická klinika FN, Brno



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 

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. :  97/04

Název: 

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
Identifikační číslo:  CDP870-031

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 vzala uvedené na vědomí. 

Č.j. :  102/04

Název: 

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.

Identifikační číslo:  0473081 Indivina 321
Seznam míst hodnocení:

Prof. MUDr. Milan Kudela, CSc., Porodnicko-gynekologická kl. FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

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

Seznam míst hodnocení:

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



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :   117/04 MEK 33

Název: 

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. 

Identifikační číslo:  WX-2003-07-HR

Seznam míst hodnocení:

MUDr.Z.Mucha., Urologická klinika FNO


MUDr.P.Klézl, FN Bulovka, Urologické oddělení, Praha 8,Budínova 2,180 81



Prim.MUDr.J.Mečl, Krajská nemocnice Liberec, Urologické odd.,Husova 10,460 63


Prim. MUDr.J.Schraml, Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, Urologické odd.,ul.Sociální péče,401 13


Vyjádření etické komise: 

EK vzala uvedené 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

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   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

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. :  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

Seznam míst hodnocení:

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


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

   X

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

   X

Č.j. : 145/04

Název: 

Multicentrické, randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami hodnotící pexelizumab u pacientů s akutním infarktem myokardu, kteří podstoupili primární perkutánní koronární intervenci.

Identifikační číslo: APEX AMI 2003056

Seznam míst hodnocení:

MUDr. Marek Richter, I.interní klinika FNO
   


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Č.j. :  146/04  MEK 44

Název: 

Multicentrická, dvojitě slepá, randomizovaná, placebem kontrolovaná, ověřovací, dávku hledající studie s paralelními skupinami, zkoumající účinnost a bezpečnost UCB 34714 jako přídavné léčby v dávce 50, 150 a 400 mg/den rozdělené do dvou denních dávek (tobolky 25 nebo 50 mg) při maximální délce léčby  13 týdnů u pacientů ve věku 16 až 65 let s refrakterní epilepsií, která se projevuje parciálními záchvaty s nebo bez sekundární generalizace. 

Identifikační číslo:  UCB 34714/Studie N01114  

EudraCT Number: 2004-001856-35
Seznam míst hodnocení:

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



Prim.MUDr.J.Hovorka, Neurologická klinika Nemocnice Na Františku, Praha 1



MUDr.M. Moráň, Neurologická klinika FN, Jihlavská 20, Brno



Prof.MUDr.I.Rektor,DrSc., Neurologická klinika FN u Sv.Anny, Brno



MUDr.E.Štolcová, Neurologické odd. Medicentrum, Beroun



MUDr.D.Tišlerová, Neurologické odd. Nemocnice, České Budějovice



Prim.MUDr.Ing.S.Petránek, CSc., Neurologické odd., FN Na Bulovce, Praha 8



MUDr.L.Pazdera, Neurologické odd., Poliklinika Rychnov nad Kněžnou



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   

Seznam míst hodnocení:

Prim.MUDr.V.Koza, Hemato-onkologické odd., FN Plzeň, EK: FN a LF UK v Plzni, tr. Dr.E.Beneše 13, 305 99  Plzeň


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


Prof.MUDr.L.Jebavý, II.interní klinika FN Hradec Králové, Sokolská 408, 500 05  Hradec Králové, EK: dtto  


Doc.MUDr.T.Kozák, Oddělení klinické hematologie FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 10, EK: dtto  


Prof.MUDr.J.Mayer, Interní hemato-onkologická klinika, FN Brno Bohunice, Jihlavská 20, 639 00  Brno, EK: dtto 


Doc.MUDr.M.Trněný,. I.interní klinika, VFN Praha, U nemocnice 2, 128 08  Praha 2 


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

Seznam míst hodnocení :

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



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



MUDr.E..Guttlerová,Ordinace chorob plicních,Praha 1,Palackého 5, EK Nem.Na Františku



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :   24/05

Název: 

Multicentrická, mnohonárodní, prospektivní, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie, fáze II, hodnotící účinnost a bezpečnost jedné aplikace tří dávek Dysportu u pacientů s myofasciálním bolestivým syndromem (MPS) horní části zad.

Identifikační číslo:  Y-47-52120-722 Dysport 52120

Seznam míst hodnocení:

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


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  28/05

Název: 

Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená studie s paralelními skupinami, hodnotící účinnost a bezpečnost nitrožilně podávaného nesiritidu přidaného k běžné léčbě ve srovnání s placebem u pacientů s akutním zhoršením chronického srdečného selhání (ETNA).

Identifikační číslo:  NES103694, EUDRACT  Number: 2004-005213-11

Seznam míst hodnocení :

Prof. MUDr.J.Lukl, Ph.D., I.interní kliniky FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. : 38/05 MEK 8 

Název: 

Randomizovaná studie fáze II s infliximabem (Remicade®) u nemocných s myelodysplastickým syndromem a relativně nízkým rizikem rozvoje akutní leukémie

Identifikační číslo:  EORTC protokol 06023 EudraCT č. 2005-000679-16

Seznam míst hodnocení:

Prof.MUDr.J.Čermák,Phd.,Ústav hematologie a krev.transfuse,U Nemocnice 1,128 08 Praha 2 



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



MUDr.R.Neuwirtová,PhD.,Všeobecná fakultí nemocnice,U nemocnice 2,128 08 Praha 2



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, 

Seznam míst hodnocení :

MUDr.Tomáš Gabrhelík, KAR, 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

Seznam míst hodnocení :

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



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  91/05 MEK 13

Název: Následná, otevřená, multicentrická studie hodnotící dlouhodobou bezpečnost a účinnost látky ucb 34714 použité jako přídavná léčba s flexibilním dávkováním do výše 150 mg/denně u subjektů starších 16 let, které trpí parciálními záchvaty.

Identifikační číslo:  N01125

EudraCT number: 2004-002140-10

Seznam míst hodnocení:

Prof.MUDr.I.Rektor,DrSc.,Neurolog. klinika,FN U sv. Anny,EK FN U sv. Anny, Pekařská 53,6O2 00 Brno



MUDr.J.Hovorka,Neurologie, Nemocnice Na Františku,EK Nemocnice Na Františku 8, 110 00 Praha 1



MUDr.P.Marusič, FN Motol, EK FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5



MUDr.M.Moráň,FN Brno, Neurolog.odd., EK FN Brno,Jihlavská 20, 639 00 Brno 



MUDr.E.Štolcová,Medicentrum Beroun, EK Medicentrum Politických vězňů 40, Beroun



MUDr.D.Tišlerová, Neurolog.odd.,Č.Budějovice, EK Nemocnice České Budějovice, B.Němcové 54



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. : 92/05

Název: Dvanáctitýdenní otevřená multicentrická studie hodnotící účinnost a bezpečnost donepezilu u pacientů, kteří ukončili monoterapii memantinem 

EudraCT number: 2004-004918-17

Identifikační číslo:  A2501046

Seznam míst hodnocení:

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



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. : 101/05 

Název: Dvojitě slepá, placebem kontrolovaná, dávku srovnávající studie účinnosti a bezpečnosti 300 mg nebo 600 mg SSR149744C na konverzi atriální fibrilace/futteru.

EudraCR number: 2005-000823-40

Identifikační číslo:  DRI5760

Seznam míst hodnocení:

MUDr.P.Heinc, PhD.,I.interní klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. : 104/05 MEK 18 

Název: Pilotní randomizovaná studie porovnávající lonafarnib (SCH 66336) s placebem v léčbě subjektů s myelodysplastickým syndromem (MDS) nebo chronickou myelomonocytární leukémií (CMML), kteří jsou závislí na transfúzi trombocytů s nebo bez anémie.

EudraCR number: 2004-004685-32

Identifikační číslo:  PO2978

Seznam míst hodnocení :

MUDr. J.Čermák,CSc.,Ústav klinické a experimentální hematologie, Praha,EK UHKT,U Nemocnice 1,128 20 Praha 2



MUDr. J. Vondráková, Hemato-onkologie, FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
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  

Seznam míst hodnocení:

MUDr.Jaromír Hubáček, Hemato-onkologická klinika, FNO
   


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :  135/05 MEK 23
Název: 

12-týdnů trvající, dvojitě zaslepené, randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení sledující účinnost a toleranci přípravku Antistax® potahované tablety v dávce 360 mg/den u mužů a žen s chronickou žilní insuficiencí.  

EudraCT number: 2005-003771-20

Identifikační číslo: BI 1138.10 (HCR: 984/BIG)

Seznam míst hodnocení: 

Doc.MUDr.M.Buček, CSc., Odborný léčebný ústav, neurologicko geriatrický, Masarykova 412, 793 05  Moravský Beroun 



MUDr.M.Petrlík, Soukromá praxe,  Makovské nám. 2, 616 06  Brno



MUDr.P.Vařejka, Všeobecná Fakultní nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2,  EK:  dtto



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
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

EudraCT number:  

Identifikační číslo:  A8501002

Seznam míst hodnocení:

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



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
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

Seznam míst hodnocení:

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



MUDr.M.Bar, Ph.D., Neurologická ambulance, NSZ BORMED, Třebovická 5114, 722 00  Ostrava – Třebovice, EK: Nestátní zdravotnické zařízení , Přívozská 32, 702 00 Ostrava 



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



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :   50/06 MEK 16 
Název: Randomizované, srovnávací, dvojitě zaslepené multicentrické klinické hodnocení monoterapie pregabalinu (Lyrica) a lamotriginu (Lamictal) s paralelními skupinami u pacientů s nově diagnostikovanými parciálními záchvaty.

EudraCT number:   2005-004023-19

Identifikační číslo:  A0081046

Seznam míst hodnocení:

MUDr.Jana Slonková, FN s poliklinikou,Neurologická klinika, 17. listopadu 1790, 708 58 Ostrava, EK dtto



MUDr.Petr Marusič, PhD., FN Motol, Centrum pro epilepsie,Neurologická klinika UK 2.LF UK,V Úvalu 84, 150 06 Praha 5, EK dtto
 


Doc.MUDr.Jiří Hovorka,CSc.,Nemocnice Na Františku s poliklinikou, Neurologické odd.,Neuropsychiatrické centrum, Na Františku 847/8,Praha 1, 110 00,EK dtto



MUDr.Hana Vacovská, FN, Neurologická klinika,Alej svobody 80, Plzeň-Lochotín, 304 60, EK FN, E. Beneše 13, Plzeň 305 99



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  31/06 MEK 10

Název: 

Multicentrická studie k prokázání zlepšení příznaky zácpy u pacientů s nenádorovou bolestí, kteří užívají kombinované tablety s prodlouženým uvolňováním obsahující oxycodon/naloxon ve srovnání s pacienty užívajícími tablety s prodlouženým uvolňováním obsahující pouze oxycodon 

EudraCT number: 2005-003510-15

Identifikační číslo:  OXN3006

Seznam míst hodnocení:

MUDr.T.Gabrhelík, KAR FNO



MUDr.M.Hakl, Ph.D., Centrum pro léčbu bolesti, FN u Sv. Anny, Pekařská 53, 656 91  Brno, EK: dtto



MUDr.I.Kantorová, CSc., Úrazová nemocnice Brno, Ponavka 6, 662 50  Brno, EK: dtto



MUDr.J.Krch, Ambulance léčby bolesti Odd.anesteziologie a resuscitace, Krajská nemocnice, Husova 10, 460 01  Liberec, EK: dtto



MUDr.E.Lengalová, Centrum bolesti Odd.anesteziologie a resuscitace, Nemocnice, B.Němcové 54, 370 87  České Budějovice, EK: dtto



Prof.MUDr.P.Ševčík,CSc., Odd. léčby bolesti, FN, Jihlavská 20, 625 00  Brno, EK: dtto



MUDr.J.Trnka, Odd. anesteziologie a resuscitace, Nemocnice, Slovenská 35, 356 01  Sokolov, EK: dtto



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  26/06

Název: 

Randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie se souběžnými skupinami, která hodnotí účinnost a bezpečnost ropinirolu po dobu 26 týdnů a navíc hodnotí výskyt případů, kdy došlo ke zhoršení příznaků nebo časnějšímu nástupu příznaků a případů, kdy se příznaky přesunou do časného rána, a to po dobu dalších 40 týdnů otevřené léčby v prodloužené části studie u osob trpících středně těžkým až těžkým syndromem neklidných nohou.

EudraCT number: 2005-005372-32

Identifikační číslo:  ROR104836

Seznam míst hodnocení:

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


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  22/06 MEK 8 

Název: 

Randomizované, dvojitě zaslepené, použitím placeba kontrolované multicentrické klinické hodnocení fáze 3 sledující vliv produktu Denosumab na prodloužení fáze bez výskytu metastáz v kostech u mužů s hormon – refrakterním nádorem prostaty.  

EudraCT number: 2005-005485-37

Identifikační číslo:  20050147

Seznam míst hodnocení:

Doc.MUDr.F.Záťura,CSc., Urologická klinika FNO



Doc.MUDr.K.Odrážka,Ph.D., Klinika onkologie a radioterapie FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové,  EK:  dtto



Prim.MUDr.J.Schraml, Masarykova nemocnice, Urologická klinika, Sociální péče 3316/12A, 401 13   Ústí nad Labem, EK: dtto  



MUDr.R.Skoumal, Urocentrum  Brno, J.Babáka 11, 612 00  Brno



Prim.MUDr.I.Pavlík, Urologická klinika VFN, Ke Karlovu 6, 128 08  Praha 2 , EK: Všeobecná fakultní nemocnice, U nemocnice 2, 128 08  Praha 2



Doc.MUDr.M.Urban, Privátní urologické a andrologické centrum ANDROGEOS, Na Valech 4/289, 160 00  Praha 6 – Hradčany 



MUDr. P. Hesoun, Urologická ambulance, Sídliště Vajgar 724/III, 377 01  Jindřichův Hradec 



Prim.MUDr.J.Kasl, Okresní nemocnice, Urologické odd., tř. Kpt.Jaroše 2000, 390 03  Tábor, EK: dtto



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  18/06 MEK 6

Název: Účinnost a bezpečnost nitrokloubních opakovaných dávek 500µG icatibantu zahrnující 40 mg triamcinolonu jako kalibrátoru v randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované 13-týdenní multicentrické klinické studii v paralelních skupinách u pacientů se symptomatickou osteoartritidou kolenního kloubu.

EudraCT number:  2005-003258-87

Identifikační číslo:  DRI6091

Seznam míst hodnocení:

Prof.MUDr.Karel Pavelka,Dr.Sc.,Revmatologický ústav, Na Slupi 4,128 50 Praha 2, EK dtto
 


MUDr. Helena Stehlíková, Soukromá revmatologická ordinace, Pod Holým vrchem 349, 470 01 Česká Lípa, EK Revmatolog.ústav,Na Slupi 4, 128 50 Praha 2



MUDr.Petr Vítek,Soukromá revmatologická ordinace,Padělky 1/3645,780 01 Zlín, EK Revmatolog.ústav, Na Slupi 4, 128 50 Praha 2



MUDr.Pavla Vavřincová, Soukromá revmatologická ordinace, Stamicova 21, 160 00 Praha 6, EK  Fakultní nemocnice Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :  17/06

Název:  Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze III s paralelními skupinami hodnotící bezpečnost a snášenlivost nitrožilní formy antagonisty receptoru pro neurokinin-I GW679769 v dávce 30 mg v prevenci pooperační nevolnosti a zvracení u pacientek ženského pohlaví s vysokým rizikem zvracení.

EudraCT number:  2005-005855-16

Identifikační číslo:  NKT102552

Seznam míst hodnocení:

Prof. MUDr. Milan Kudela, CSc., Gynekologicko-porodnická klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  13/06

Název: Studie RECORD 1 . Regulace koagulace v ortopedické chirurgii k prevenci hluboké žilní trombózy a plicní embolizace, kontrolovaná dvojitě slepá, randomizovaná studie s přípravkem BAY 59-7939 v prodloužené prevenci žilní tromboembolie u pacientů po plánované totální náhradě kyčelního kloubu.

EudraCT number: 2005-004351-35 
Identifikační číslo:  BAY 59-7939

Seznam míst hodnocení:

MUDr.Miroslav Pach,CSc., ortopedická klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

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

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,Nezvalova 265, HK, EK: Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové 



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :  60/04 MEK 23

Název: 

A Multicenter, Double-blind, Randomized, Placebo-controlled, Parallel-group Trial to Investigate the Efficacy and Safety of SPM 927 (200 and 400 mg/day) as Adjunctive Therapy in Subjects with Partial Seizures with or without Secondary Generealization.

Identifikační číslo:  SP 755

Seznam míst hodnocení:

MUDr.M.Bar, Neurologická klinika FN Ostrava



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



Prof.MUDr.I.Rektor, CSc., Neurologická klinika FN U Sv.Anny, Brno



MUDr.H.Hojdíková, Neurologická klinika FN, Hradec Králové



MUDr.P.Marusič, Neurologická klinika FN Motol, Praha



MUDr.H.Vacovská, Neurologická klinika FN Plzeň



MUDr.J.Burešová, Neurologická klinika FN Olomouc



MUDr.J.Zárubová, Neurologická klinika IPVZ, Praha 4



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  94/05 MEK 14

Název: Účinnost a bezpečnost Eslicarbazepin acetátu (BIA 2-093) u akutních manických epizod při bipolární poruše I v dvojitě slepé, randomizované, placebem kontrolované, multicentrické klinické studii s titrací dávky - fáze II

EudraCT number: 2005-002131-27

Identifikační číslo:  SCO/BIA-2093-203

Seznam míst hodnocení:

MUDr.Z.Vyhnánková,Psychiatrická léčebna Bohnice, EK PL Bohnice a Psychiatrické centrum Praha,Ústavní 91, 181 03 Praha 8



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



MUDr.E. Herman, Psychiatrická ambulance,Na Markvartce 8, Praha 6 



Prim.MUDr.Z.Drlíková, Psychiatrická léčebna Jihlava,EK Nemocnice Jihlava,Vrchlického 59, 586 01 Jihlava



MUDr.V.Fait,Psychiatrická léčebna Dobřany, EK PL Dobřany, Ústavní 2, 334 41



Prim.MUDr.M.Byss,Psychiatrická léčebna H.Brod,EK PL Havl.Brod, Rozkošská 2322,580 01 



MUDr.R.Matička, Psychiatrická ambulance,Kamenická 18, 170 00 Praha 7



Prim.MUDr.V.Burian,Psychiatrické odd.Tábor,EK ON Tábor,Tř.kpt.Jaroše 2000, 390 01



MUDr.J.Pišvejc, Psychiatrické odd.MN Litoměřice,Žitenická 18, 412 01Litoměřice 



MUDr.Z.Šolle, Clintrial s.r.o., Uruguayská 6, 120 00  Praha 2



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. : 98/05 MEK 16 

Název: Rozšíření studie zkoumající účinnost, bezpečnost a snášenlivost exlicarbazepin acetátu (BIA 2-093) v prevenci rekurentních epizod u pacientů s bipolární poruchou I.

EudraCR number: 2005-002134-35

Identifikační číslo:  PRA+SCO/BIA-2093-205

Seznam míst hodnocení:

MUDr.Z.Vyhnánková,Psychiatrická léčebna Bohnice, EK PL Bohnice a Psychiatrické centrum Praha,Ústavní 91, 181 03 Praha 8



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



MUDr.E. Herman, Psychiatrická ambulance,Na Markvartce 8, Praha 6 



Prim.MUDr.Z.Drlíková, Psychiatrická léčebna Jihlava,EK Nemocnice Jihlava,Vrchlického 59, 586 01 Jihlava



MUDr.V.Fait,Psychiatrická léčebna Dobřany, EK PL Dobřany, Ústavní 2, 334 41



Prim.MUDr.M.Byss,Psychiatrická léčebna H.Brod,EK PL Havl.Brod, Rozkošská 2322,580 01 



MUDr.R.Matička, Psychiatrická ambulance,Kamenická 18, 170 00 Praha 7



Prim.MUDr.V.Burian,Psychiatrické odd.Tábor,EK ON Tábor,Tř.kpt.Jaroše 2000, 390 01



MUDr.J.Pišvejc, Psychiatrické odd.MN Litoměřice,Žitenická 18, 412 01Litoměřice 



MUDr.Z.Šolle, Clintrial s.r.o., Uruguayská 6, 120 00  Praha 2



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.

Zapsala: MUDr. Jindřiška Burešová

Schválil: dne  20.6.2006   doc. MUDr. V.Horčička, CSc., předseda EK

Termín a místo konání dalšího jednání komise:   10.7.2006, 13.30 hod.,  knihovna Neurologické kliniky FNO.

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

Datum:  20.6.2006

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


           MUDr.J.Burešová                 -   2.místopředseda EK
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