Zápis z jednání Etické komise FNO a LF UP

č.  12/2006

Datum konání:
            10.7. 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.B.Mrňa,DrSc., prof.MUDr.D.Hauftová,CSc., doc.ThDr.R.Smahel, doc.MUDr.Zapletalová, Ph.D., prof.MUDr.H.Vaverková, CSc., prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., prof.MUDr.et RNDr.M.Talaš, DrSc., A.Holá

Omluveni: 
doc.MUDr.P.Maňák,CSc., MUDr.L.Kvapil, JUDr.Z.Krejčí, prof.MUDr.I.Krč, DrSc., MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D.,

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

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata konsensuálně.

1.  NOVÉ STUDIE 

Čj.:  119/06 MEK 28

Název: Multicentrické, randomizované,  placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2 pro stanovení dávkování, bezpečnosti a účinnosti léku SCH 619734 při léčbě nevolnosti a zvracení vyvolaného chemoterapií (CINV) u pacientů léčených vysoce emetogenní chemoterapií (HEC).

EudraCT number:  2005-004712-73

Číslo protokolu:  P04351

Seznam míst hodnocení:
 Prof.MUDr. V.Kolek, PhD., Plicní klinika FNO



Prof.MUDr. M. Pešek, PhD., Plicní klinika FN, tř. E.Beneše 13, 305 99 Plzeň

 MUDr.M.Zemanová, Odd.onkologie VFN, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2



 MUDr.I. Špásová,PhD., Plicní klinika FN Motol,  V Úvalu 84, 150 06 Praha 6



Ref.: prof.MUDr.J.Jezdinský, CSc. 

Pozn.:  EK doporučila proplacení prokazatelných cestovních výloh subjektům  hodnocení. Byly projednávány projevy krvácivosti v kombinaci s léčbou cisplatinou

Vyjádření EK:

EK vydala souhlasné stanovisko
Čj.:  120/06

Název:  Výzkum fungemií u pacientů s nádorovými onemocněními.

Číslo protokolu:65031 EORTC

Seznam míst hodnocení:
 MUDr. Petr Hamal, Ph.D., Ústav mikrobiologie LF UP Olomouc

Ref.:  MUDr.P.Hamal, Ph.D.

Vyjádření EK:

EK vydala souhlasné stanovisko

Čj: 121/06

Název:  Randomizovaná, dvojitě zaslepená srovnávací studie analgetické účinnosti a bezpečnostních profilů morfin-6-glukuronidu a síranu morfinu, podávaných jako zaváděcí dávky a následovaných pacientem kontrolovanou analgesií (PCA), prováděná na pacientech trpících středně závažnou až závažnou pooperační bolestí, vyžadujících PCA po dobu minimálně 24 hodin.

EudraCT number   2005-001690-99

Číslo protokolu: M6G022

Seznam míst hodnocení: 
 MUDr. Radovan Vrtal, Urologická klinika, FN Olomouc



Ref.: MUDr.R.Vrtal

Pozn.: Dávkovací pumpy budou dodány firmou

Vyjádření EK:

EK vydala souhlasné stanovisko
Čj:  122/06

Název: Šestiměsíční multicentrická maskovaná randomizovaná studie fáze 3, kontrolovaná simulovanou léčbou (s šestiměsíčním otevřeným prodloužením), k vyhodnocení bezpečnosti a účinnosti systému aplikujícího dexametazon v dávce 700 µg a 350 µg do zadního segmentu (DEX PS DDS) (Dexamethasone Posterior Segment Drug Delivery System Applicator System) při léčbě pacientů s makulárním edémem po okluzi centrální retinální cévy nebo okluzi větve retinální cévy.

EudraCT number: 2004-002496-17

Číslo protokolu: 206207-00801

Seznam míst hodnocení 
 Doc.MUDr.J.Řehák, Oční klinika, FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20



Ref.: Doc.MUDr.J.Řehák

Vyjádření EK:

EK vydala souhlasné stanovisko

Čj: 123/06

Název:  Tříletá multicentrická zaslepená randomizovaná studie fáze 3, kontrolovaná simulovanou léčbou vyhodnocující bezpečnost a účinnost systému aplikujícího dexametazon v dávce 700 µg a 350 µg do zadního segmentu (DEX PS DDS) (Dexamethasone Posterior Segment Drug Delivery System Applicator System) při léčbě pacientů s diabetickým makulárním edémem.

EudraCT number: 2004-004996-12

Číslo protokolu: 206207-010-01

Seznam míst hodnocení: 
 Doc. MUDr. J. Řehák, Oční klinika, FN Olomouc


Ref.: Doc.MUDr.J.Řehák

Pozn.:  Ve tříleté studii je riziko u placebové skupiny – může dojít k těžkému zhoršení zraku, bude nutno důsledně dbát na to, aby pacientovi podle oftalmologického nálezu (zejména při jeho zhoršování nebo nelepšení) byla zahájena laserová léčba dle daných kritérií. Tel.doplnění od doc. Řeháka (27.7.2006) – v protokolu uvedeno, že bude-li pacient zhoršen o 15 písmen bude ze studie vyřazen a bude postupováno standardním způsobem. Touto formou zajištěno, aby event.horšící se pacient, zvláště v placebové skupině, nebyl poškozen. 

Vyjádření EK:
Po obdržení vyjádření Multicentrické etické komise IKEM  Praha vydáme naše stanovisko. 

Čj  124/06
Název:  Prospektivní, otevřená, randomizovaná, multicentrická studie hodnotící účinnost a bezpečnost pegylovaného interferonu 2a (Pegasys®) v adjuvantní léčbě rizikového primárního kožního melanomu.

EudraCT number:   2006-000853-23

Číslo protokolu:  ProPEG 2006

Seznam míst hodnocení: 

 MUDr.Petr Beneš, Onkologická klinika, FNO


Ref.: MUDr.P.Beneš

Vyjádření EK:
EK vydala souhlasné stanovisko
Čj.: 125/06 MEK 29
Název: Otevřená, randomizovaná, multicentrická studie hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku NeoRecormon® (epoetin beta) podávaného jednou týdně (redukovaná frekvence podání) oproti podání přípravku NeoRecormon® třikrát týdně u anemických pacientů se solidními tumory, kteří dostávají chemoterapii (nebo je pro ně chemoterapie plánovaná).

EudraCT number:  2006-002119-28

Číslo protokolu: BH 20198

Seznam míst hodnocení: 

 MUDr.M.Šmakal, Onkologický a pneumologický ústav Na Pleši, 262 04 Nová Ves pod Pleší


 MUDr.V.Šrámek, Onkologická klinika, FNO

 MUDr.T.Janásková, Plicní odd., Vítkovická nemocnice blahoslavné Marie Antoníny,Zálužanského 15, 708 00   

 Ostrava-  Vítkovice

 MUDr.J.Jakešová, Onkologické odd., Okresní nemocnice Tábor, Kpt.Jaroše 2000, 390 03 Tábor


 Doc.MUDr.J.Musil, Pneumologická klinika FN Motol,V Úvalu 84,150 06 Praha 5


 MUDr.Jana Prausová, Radioterapeuticko-onkologické odd., FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5


Ref.: Doc.MUDr.V.Horčička, CSc. 

Vyjádření EK:
EK vydala souhlasné stanovisko
Čj.:   126/06

Název: Kortikální plasticita a její modifikace u pacientů trpících cervikální dystonií 

Seznam míst hodnocení:
MUDr.Robert Opavský, Neurologická klinika FNO

Ref.:  MUDr.R.Opavský 

Pozn.: Diskutována otázka účelnosti skupiny zdravých dobrovolníků 

Vyjádření EK:
EK vydala souhlasné stanovisko

2. DODATKY

Čj:  105/02

Název: To Evaluate the Effect of Two Years of Treatment with Three Different Dose Regimen of Norditropin®  SimpleXx® on  Height in Children with Intrauterine Growth Retardation ages 3 to <8 Years at Start Treatment. 

Číslo protokolu: GHLiquid-1424

Seznam míst hodnocení:
 MUDr. J. Zapletalová, Ph.D., Dětská klinika FNO


Vyjádření EK:

EK vydala souhlasné stanovisko

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., Sociální péče 33,401 13


Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

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,EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2



Prof.MUDr.I.Rektor, CSc., Neurologická klinika FN u sv.Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno



MUDr.H.Hojdiková, Neurologická klinika FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05



MUDr.P. Marušič, Neurologická klinika FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5           



MUDr.H.Vacovská, Neurologická klinika FN, Tř.E. Beneše 13, 305 99  Plzeň



MUDr.J.Burešová, Neurologická klinika FN Olomouc



MUDr. J. Zarubová, Neurologická klinika IPVZ, FN Thomayerova nemocnice s poliklinikou, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4



MUDr.M. Bar, Nestátní zdravotnické zařízení Bormed s.r.o., Třebovická 5114, Ostrava, EK, Přívozská 32, 702 00 Ostrava 1



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. :  87/05  MEK 11

Název: Multicentrická studie ve fázi III hodnotící bezpečnost a účinnost LB03003, nové postupně se uvolňující formy lidského rekombinantního růstového hormonu, probíhající v paralelních, náhodně rozdělených skupinách při porovnání se standardní denní terapií Genotropinem®  u neléčených dětí s růstovou poruchou vzniklou v důsledku nedostatečné sekrece endogenního růstového hormonu.

Identifikační číslo:  BPLG-004

EudraCT: 2005-000346-36

Seznam míst hodnocení:

Doc.MUDr.J.Zapletalová,PhD., Dětská klinika FNO



MUDr.S.Koloušková,CSc., Pediatrická klinika FN Motol,EK FN Motol, V Úvalu 84,150 00 Praha 5



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. :  125/05

Název: Bezpečnost a účinnost neramexan mesylátu v přídatné léčbě k opiodům u pacientů s nádorem k léčbě chronické bolesti způsobené metastázami ve skeletu

EudraCT number: 2004-002520-18

Identifikační číslo:  MRZ 92579-0405/1

Seznam míst hodnocení:

MUDr.Karel Cwiertka, Onkologická klinika, FNO



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. : 120/05 

Název: Otevřená randomizovaná studie fáze III porovnávající prospěch udržovací léčby rituximabem oproti sledování bez udržovací léčby u pacientů s pokročilým folikulárním lymfomem, u nichž došlo k odpovědi na úvodní léčbu kombinací chemoterapie a rituximabu
EudraCT number: 2004-001756-36

Identifikační číslo:  PRIMA

Seznam míst hodnocení:

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



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Čj: 137/05 MEK 25

Název :

BO18192-A 

Multicentrická, dvojitě slepá, randomizovaná studie fáze III hodnotící účinnost léku Tarceva nebo placeba po 4 cyklech chemoterapie na bázi platiny u pacientů s histologicky zdokumentovaným nebo pokročilým nebo rekurentním (stádium IIIB nevhodné pro kombinovanou léčbu) nebo metastazujícím (stádium IV) nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC), u nichž nedošlo k progresi onemocnění nebo k nepřijatelné toxicitě během chemoterapie.

BO18602-B

Multicentrická, nezaslepená, randomizovaná studie fáze III hodnotící účinnost léku Tarceva nebo srovnávacího přípravku Alimta (pemetrexed) nebo Taxotere (docetaxel) u pacientů s histologicky zdokumentovaným nebo pokročilým nebo rekurentním (stádium IIIB nevhodné pro kombinovanou léčbu) nebo metastazujícím (stádium IV) nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC), u nichž došlo k progresi onemocnění při chemoterapii na bazi platiny. 

EudraCT number:  2005-002241-39 ;  2005-003220-19

Číslo protokolu:   BO18192-A  ;   BO18602-B

Seznam míst hodnocení: 
 Prof.MUDr.V. Kolek,DrSc., Klinika nemocí plicních a TBC FNO  


 Prof.MUDr.M.Pešek,DrSc., Klinika tuberkulózy a respiračních nemocí FN  Plzeň 



 MUDr.V.Šnorek, Odd. plicní a TBC Nemocnice České Budějovice



Vyjádření EK:

EK vydala souhlasné stanovisko

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

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



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko. 

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 vydala souhlasné stanovisko

Čj:  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

Identifikační číslo : 2005-000657-29

Seznam míst hodnocení: 
MUDr. Edgar Faber, CSc., Hemato-onkologická klinika FNO                       

Vyjádření EK:

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. :  43/06

Název: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie ke zjištění účinnosti a bezpečnosti lacosamidu u pacientů s bolestivou distální diabetickou neuropatií za použití dvou různých titračních schémat.

EudraCT number:2005-005788-27

Identifikační číslo:  SP874

Seznam míst hodnocení :

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



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. :  47/06 MEK 13  
Název: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3, k posouzení bezpečnosti a účinnosti pirfenidonu u pacientů s idiopatickou plicní fibrózou.

EudraCT number:  2006-000136-11

Identifikační číslo:  PIPF-006

Seznam míst hodnocení:

Prof.MUDr.J.Homolka,DSc., FN,I.Plicní klinika LF UK,Kateřinská 19,120 00 Praha 2, EK VFN, U nemocnice 2, 120 00 Praha 2



Prof.MUDr.F.Salajka,PhD., FN Plicní odd., Sokolská 581,  500 05 Hradec Králové, EK dtto



MUDr.J.Roubec,PhD.,Univerzitní nemocnice, odd.TBC a respiračních chorob, tř. l7.listopadu 1790, 708 52 Ostrava, EK dtto



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

Čj:  63/06 MEK 23

Název KH: Otevřená randomizovaná studie fáze II prováděná za účelem srovnání dvou různých režimů dávkování capecitabinu v kombinaci s intravenózně  (jedenkrát za 3 týdny) podávaným docetaxelem u pacientek s lokálně pokročilým a nebo metastazujícím karcinomem prsu. 

EudraCT number:  2005-004976-18

Číslo protokolu: NO16853D

Seznam míst hodnocení :
 MUDr.V.Stáhalová, Ústav radiační onkologie, Fakultní nemocnice Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8 

  

 Doc.MUDr.J.Abrahámová,DrSc., Onkologické odd., FTNsP, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4-Krč 



 MUDr.J.Prausová, Radioterapeuticko-onkol.odd., Fakultní nemocnice, v Úvalu 84 150 06  Praha 5



 Doc.MUDr.J.Vaňásek,CSc., Odd.radiační onkologie, Krajská nemocnice, Kyjevská 44, 532 03  Pardubice



 MUDr.J.Jakešová, Odd. TRN, Okresní nemocnice,  Tř.Kpt.Jaroše 2000, 390 03  Tábor



Vyjádření EK:

EK vydala souhlasné stanovisko

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 

    

MUDr.M. Polášek, 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 vydala souhlasné stanovisko

3.  NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY + OSTATNÍ 

Č.j. :  59/03

Název: A multicenter, randomised, double-blind, placebo-controlled trial comparing the efficacy and safety of Reteplase and Abciximab combination therapy with Abciximab alone administered early or just prior to primary percutaneous coronary intervention for acute myocardial infarction. 

FINESSE (Facilitated Intervention with Enhanced Reperfusion Speed to Stop Events) 

Identifikační číslo:  C0116T40

Seznam míst hodnocení :

MUDr. Marek Richter, I. interní klinika FNO



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
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

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. :  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

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. :  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. : 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

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. :  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

Seznam míst hodnocení :

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

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  122/04

Název: Observační studie kohort pacientů, kterým byl dříve kromě dosavadních antidiabetických léků dlouhodobě podáván pioglitazon nebo placebo.

Identifikační číslo:  AD-4833/EC-44

Seznam míst hodnocení:

MUDr. Ján Urge, II. interní klinika 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. :  134/04 MEK 39
Název: Osmitýdenní, multicentrická, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie vyhodnocující  účinnost, bezpečnost a snášenlivost dávky 100 mg (miligramové dávky) Saredutantu u pacientů s těžkou depresí 

Identifikační číslo:  EFC5573 verze E01

Seznam míst hodnocení:

MUDr.M.Klabusayová, Psychiatrická ambulance, Divadelní 4, Brno



Prim.MUDr.D.Holub, Soukromá psychiatrická amb.,Bezručova 187, Mělník



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



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Č. j. :  135/04 MEK 40

Název: Osmitýdenní, multicentrická, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie vyhodnocující  účinnost, bezpečnost a snášenlivost dávky 100 mg (miligramové dávky) Saredutantu u pacientů s těžkou depresí 

Identifikační číslo:  EFC5575 verze E01
Seznam míst hodnocení:

Prim.MUDr.Z.Staňková,Masarykova nemocnice, Ústí n.L.



MUDr.L.Janů, FN Plzeň



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

   

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

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. :  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. :   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. :  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.

Identifikační číslo:  DOXIL-MMY-3001,EudraCT number: 2004-001842-34
Seznam míst hodnocení:

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


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

Seznam míst hodnocení:

Doc.MUDr.Sylvie Opatrná.PhD.,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. : 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. :  79/05

Název: Program rozšířeného přístupu k TarcevěTM(erlotinib) u nemocných s pokročilým nemalobuněčným karcinomem plic stadia IIIB/IV – MO 18109 EAP

Identifikační číslo: MO18109 

Seznam míst hodnocení 

Prof.MUDr.V.Kolek, CSc., Klinika nemocí plicních a TBC  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. :  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 uvedené vzala na vědomí. 

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 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
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.
Čj: 15/06 MEK 5

Název :Randomizovaná, kontrolovaná, otevřená, multicentrická studie srovnávající Thalidomid s vysokými dávkami Dexamethasonu v léčbě relapsujícího refraktorního mnohočetného myelomu.

Identifikační číslo KH:   2005-004937-16


Číslo protokolu: THA PH INT 2005 CL 001
Seznam míst hodnocení:

Prof.MUDr.Vlastimil Ščudla,CSc.,3.Interní klinika, odd. hematoonkologie, Fakultní nemocnice, Olomouc, I.P.Pavlova 6



MUDr.Roman Hájek, Interní hemato-onkologická klinika, Fakultní nemocnice Brno, Jihlavská 20, 625 00



MUDr.Ivan Špička, I.Interní klinika, odd.hematoonkologie, Všeobecná fakultní nemocnice, U nemocnice 2, 128 00 Praha 2



MUDr.Vladimír Maisnar, Hematologická klinika Fakultní nemocnice Hradec Králové, Sokolská 48, 500 05



MUDr.Evžen Gregora,Hematologická klinika, Fakultní nemocnice Královské Vinohrady,Šrobárova 50, 100 34 Praha 10



Vyjádření EK:

EK vydala souhlasné stanovisko

Č.j. :  20/06 MEK 7

Název: Fáze II – multicentrická, randomizovaná kontrolovaná studie k vyhodnocení účinnosti abezpečnosti záchranné monoterapie micafunginem (FK463) ve srovnání s kontrolní intravenózní záchrannou monoterapií u nemocných s invazivní aspergilózou.

EudraCT number:   2005-004988-27

Identifikační číslo:  FG-463-21-20

Seznam míst hodnocení :

MUDr.Edgar Faber, CSc., Hemato-onkologická klinika FNO



MUDr. Antonín Vítek, CSc., Ústav hematologie a krevní transfuze, U nemocnice 1, 128 20 Praha 



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. :  33/06

Název: 102 týdnů trvající, otevřené, multicentrické klinické hodnocení sledující účinnost macugenu v ochraně zrakové funkce u pacientů s neovaskulární, věkem podmíněnou makulární degenerací (VPMD) a hodnotící prospěch léčby časné chorioidální neovaskularizace (CNV). 

Identifikační číslo:  A5751017 

Seznam míst hodnocení :

Doc.MUDr.J.Řehák, CSc., Oční klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  44/06

Název: Randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná, multicentrická studie III. fáze se třemi skupinami ke zhodnocení bezpečnosti perorálního cladribinu u pacientů s relapsující-remitující roztroušenou sklerózou (RRMS).

EudraCT number:  20004-005148-28

Identifikační číslo:  25643

Seznam míst hodnocení :

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


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
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 uvedené vzala na vědomí.

Zapsala: MUDr. Jindřiška Burešová

Schválil: dne  12.7.2006   doc. MUDr. V.Horčička, CSc., předseda EK

Termín a místo konání dalšího jednání komise:   28.8.2006, 13.30 hod.,  knihovna Neurologické kliniky FNO.

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

Datum:  12.7.2006

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


           MUDr.J.Burešová                 -   2.místopředseda EK
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