Zápis z jednání Etické komise FNO a LF UP

č.  20/2006

Datum konání:
             11.12. 2006   -  od  13.30 -  do 18.00 hod.

Místo konání:    
Knihovna Neurologické kliniky FNO  

Přítomni: 

doc.MUDr.V.Horčička,CSc., MUDr.J.Burešová, 
MUDr.etPhDr.Hansmanová,Ph.D., prof.MUDr.D.Hauftová,CSc., 
prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., ,doc.MUDr.P.Maňák,CSc., 
JUDr.Z.Krejčí, prof.MUDr.I.Krč, DrSc.,  prof.MUDr.H.Vaverková, doc.MUDr.Zapletalová, Ph.D., prof.MUDr.B.Mrňa,DrSc., MUDr.L.Kvapil, doc.ThDr.R.Smahel  
Omluveni: 
             A.Holá, prof.MUDr.et RNDr.M.Talaš, DrSc.
Jednání komise řídil:     doc.MUDr.V.Horčička,CSc.

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata konsensuálně.

1.  NOVÉ STUDIE :

Číslo jednací/Reference number:   156/06 MEK 37
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze 3 hodnotící podání přípravku Tarceva ® (erlotinib) po kompletní resekci nádoru s adjuvantní chemoterapií nebo bez adjuvantní chemoterapie u pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic stádia IB-IIIA a s nádory s EGFR pozitivitou.

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-001747-29

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   RADIANT/OSI-774-302

Ref.: MUDr.Cwiertka
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala souhlasné stanovisko.
Číslo jednací/Reference number:  165/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Randomizované klinické hodnocení fáze 3 docetaxelu v kombinaci se sunitinibem v porovnání s docetaxelem samotným v léčbě první linie u pacientek s pokročilým karcinomem prsu.

EudraCT number/ EudraCT number:  A6181064

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2006-004693-27

Ref.:MUDr. Cwiertka
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydala souhlasné stanovisko.
Číslo jednací/Reference number:  170/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
52 týdenní, mezinárodní, multicentrické, otevřené, randomizované, paralelní klinické hodnocení, porovnávající účinnost a bezpečnost inzulinu detemir a NPH inzulinu u dětí a mladistvých od 2 do 16ti let s diabetes typu 1 na bazálním bolusovém režimu, s inzulinem aspart jako bolusovým inzulinem. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000051-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NN304-1689 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydala souhlasné stanovisko/
Číslo jednací/Reference number:  174/06  MEK 44

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná studie prokazující léčebné účinky a stanovující farmakokinetický profil ATL 1102 (antisense oligonukleotidu VLA-4) podávaného ve formě podkožních injekcí pacientům trpícím roztroušenou sklerózou. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-004736-79 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1102-CT02

Patron: MUDr.Burešová
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydala souhlasné stanovisko. 
Číslo jednací/Reference number: 178/06 MEK 47

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované hodnocení účinnosti a bezpečnosti jednoroční inhalační léčby vysokou a střední dávkou kombinace mometason-furoátu s formoterolem ve srovnání s monoterapií formoterolem a vysokou dávkou inhalovaného mometason-furoátu u pacientů se střední až těžkou chronickou obstrukční plicní nemocí (CHOPN) kontrolované placebem.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002309-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P04230

Ref.: Prof.MUDr.Kolek
Pozn.: IS upraven podle požadavků EK – výplata – náhrada škod, uzvaření pojistné smlouvy…
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala souhlasné stanovisko
Číslo jednací/Reference number: 179/06 MEK 48

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované hodnocení účinnosti a bezpečnosti jednoroční inhalační léčby vysokou a střední dávkou kombinace mometason-furoátu s formoterolem ve srovnání s monoterapií formoterolem a vysokou dávkou inhalovaného mometason-furoátu u pacientů se střední až těžkou chronickou obstrukční plicní nemocí (CHOPN) kontrolované placebem.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002308-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P04229

Ref.: Prof.MUDr.Kolek
Pozn.: IS upraven podle požadavků EK – výplata – náhrada škod, uzavření pojistné smlouvy…
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala  souhlasné stanovisko.
Číslo jednací/Reference number:   182/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Pokračující sledování mezinárodní randomizované studie pro pacienty s diagnózou difúzního velkobuněčného B-nehodgkinského lymfomu (DLBCL)  léčené v první linii chemoterapeutickým režimem CHOP-like s/bez protilátky rituximabem (IDEC-C2B8)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number : MINT FU Study:
Ref.: MUDr. Kubová
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala souhlasné stanovisko.
Číslo jednací/Reference number:   183/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná studie fáze III porovnávající udržovací léčbu rituximabem s pouhým sledováním u pacientů s agresivním B-buněčným lymfomem.

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-005187-90

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NHL13
Ref.: MUDr. Kubová
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydala souhlasné stanovisko. 
Číslo jednací/Reference number:   187/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, mezinárodní, multicentrická, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie se dvěma paralelními skupinami, se 20 mg rimonabantu podávaného jednou denně, pro léčbu abdominálně obézních pacientů se zvýšenou glykémií na lačno, s nebo nebo komorbidit.

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-001711-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  RIMON_R_00961
Ref.: Prof. MUDr. Vaverková

Patron: Doc. MUDr. Horčička 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydala souhlasné stanovisko. /
 Číslo jednací/Reference number:  188/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící účinnost, bezpečnost a snášenlivost eltrombopag olaminu (SB-497115-GR), agonisty trombopoetinového receptoru podávaného po dobu 6 měsíců ve formě perorálních tablet    jednou denně u dospělých pacientů s již léčenou chronickou idiopatickou trombocytopenickou purpurou (ITP).
EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000470-78

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TRA 102537 
Ref. MUDr. Hluší
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala souhlasné stanovisko
Pozn. Byla diskutována možnost vyšetření CDT a Helicobakteru u pacientů před zařazením do studie. 

 
Číslo jednací/Reference number:  190/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze 2/3, randomizované, kontrolované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení, probíhající v paralelních skupinách a srovnávající bezpečnost a účinnost intravitreálního injekčního podání 0,3 mg pegaptanibu sodného (Macugen®). Pegaptanib sodný bude podáván každých 6 týdnů po dobu 2 let a bude prováděno srovnání se simulovanými injekcemi u subjektů s diabetickým makulárním edémem (DME), který postihuje centrální část makuly.
EudraCT number/ EudraCT number:    2005-001460-32
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EOP1013D
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydala souhlasné stanovisko.
Číslo jednací/Reference number:  191/06 MEK 52
Název /Full Title l:
Epidemiological survey of Candida/yeast infections in surgical patiens in the intensive care units in Europe.
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
EK vydala souhlasné stanovisko.  
Ref. MUDr. Hamal

Patron: Doc.MUDr. Horčička

Pozn. :Vzhledem k epidemiologickému charakteru studie informovaný souhlas nepožadován. 


Číslo jednací/Reference number:  192/06 MEK 53
Název /Full Title l:
Epidemiology of zygomycosis in Europe.
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydala souhlasné stanovisko.   
Ref. MUDr. Hamal

Pozn. :Vzhledem k epidemiologickému charakteru studie informovaný souhlas nepožadován. 

Patron: Doc.MUDr. Horčička

Číslo jednací/Reference number:   189/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Mezinárodní, otevřená, kontrolovaná studie s náhodným výběrem kontrolního vzorku určená pro vyhodnocení účinnosti profylaktického prostředku Curosurf® v kombinaci s časným nasazením nazálního respirátoru (CPAP) ve srovnání s nazálním CPAP samotným u velmi předčasně narozených dětí s rizikem syndromu respirační tísně.
EudraCT number/ EudraCT number:  2006-004105-25

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: DM/PR/5000/002/04

Pozn.: Na zasedání EK byla diskutována neohleduplná informace pro rodičku před porodem a špatná úroveň českého překladu.
Stanovisko bude vydáno po schválení MEKem.
Číslo jednací/Reference number:  185/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě zaslepená placebem kontrolovaná, multicentrická studie udržovací terapie Abagovomabem u pacientů s epiteliálním ovariálním karcinomem po úplné odpovědi na chemoterapii první linie.
EudraCT number/ EudraCT number:    2006-002801-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  ABA-01, AGO-OVAR 10, BB-IND 10724
Pozn.: Na zasedání diskutovány následující problémy:
1. V odst. 11 Informovaného souhlasu str. 8/10 doporučujeme přeformulovat 1. odst. s vynecháním věty: „Etická komise je právně zodpovědná za ujištění, že výzkum s pacienty je odpovídající a že práva a prospěch pacientů jsou ochraňovány.“.

2. Na str. 1/10 IS , pátý řádek zdola, vzhledem k tomu, že se jedná o studii u žen upravit na „…byla sledována…“

3. Na zasedání EK byla diskutována problematika délky sledování pacienta po aplikaci sledované látky s ohledem na možnou alergickou reakci. 

Dále byla diskutována hospitalizace u zařazených pacientů a počet CT vyšetření.
Stanovisko bude vydáno po schválení MEKem.

Číslo jednací/Reference number:  186/06 MEK 51
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III, otevřená, randomizovaná, multicentrická studie se dvěma paralelními větvemi přípravku E7389 versus Capecitabine u pacientů v pokročilém stádiu lokální nebo metastatické rakoviny prsu dříve léčených antracykliny a taxany a resistentních na nedávnou chemoterapii A.

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-004009-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: E7389-G000-301

Patron: MUDr. Burešová

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
Doporučujeme českou korekturu Informovaného souhlasu včt. zaměření na odbornou lékařskou českou terminologii. Jako příklad mohou sloužit  úpravy  v přiloženém textu Informovaného souhlasu.

DODATKY:
Č.j. :  100/02

Název: 

Randomizovaná, otevřená studie srovnávající účinnost konverze z kalcineurinového inhibitoru na Sirolimus v porovnání s pokračující léčbou kalcineurinovým inhibitorem u nemocných po transplantaci ledvin. 

Identifikační číslo:  0468H1-316-EU

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

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. : 27/05

Název: 
Randomizovaná, dvojitě slepá, paralelní, srovnávací studie flexibilního dávkování paliperidon palmitátu (25, 50, 75 nebo 100 mg) podávaného ā 4 týdny a flexibilního dávkování Risperdalu CONSTA (25,37.5 nebo 50 mg) podávaného ā 2 týdny, u pacientů se schizofrenií.

Identifikační číslo:  R092670-PSY-3002

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

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. : 122/05 

Název: Komparativní, randomizovaná,otevřená, multicentrická studie účinnosti a bezpečnosti přechodu na léčbu aripiprazolem u ambulantně léčených pacientů se schizofrenií, u nichž není léčba risperidonem dostatečně účinná a/nebo se při léčbě risperidonem objevily problémy s bezpečností a snášenlivostí.

EudraCT number:  2005-000472-40

Identifikační číslo:  CNI 138-169

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. :  136/05 MEK 24 

Název: 

Mezinárodní, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami, která hodnotí účinnost a bezpečnost CCX282-B u pacientů se středně těžkou až těžkou formou Crohnovy nemoci.

EudraCT number: 2005-003827-38
Identifikační číslo:  CL004_282 

Vyjádření etické komise: 

EK vydala  souhlasné stanovisko.
Č.j. :  142/05 MEK 30

Název: 

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

EudraCT number: 2005-003951-11

Identifikační číslo:  MRZ 60201-0410

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. :  146/05

Název: 

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

EudraCT number: 2005-004314-33

Identifikační číslo:  E2007-E044-301
Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
Číslo jednací/Reference number: 15/06 MEK 5

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

Identifikační číslo KH/EudraCT number:   2005-004937-16


Číslo protokolu/Protocol Code Number: THA PH INT 2005 CL 001
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala souhlasné stanovisko. 
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

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. :  30/06 MEK 9

Název: 

Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení, fáze 2 k posouzení  účinnosti, bezpečnosti a farmakokinetiky MLN3897 u pacientů s revmatoidní artritidou, kteří užívají metotrexat. 

EudraCT number: 2005-006165-1,  

Identifikační číslo:  C08005

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
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 

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

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
Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
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

EK vydala souhlasné stanovisko.
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

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
Číslo jednací/Reference number:  66/06 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
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 number/ EudraCT number: 2005-005621-55

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  99010206E

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydala souhlasné stanovisko. 

Číslo jednací/Reference number: 113/06 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 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/ EudraCT number:  2005-003475-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Numer:  S1543016

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydala souhlasné stanovisko.  /
Číslo jednací/Reference number: 129/06  MEK 30

Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Randomizovaná, dvojitě zaslepená, studie ke srovnání účinku 3-měsíční léčby klopidogrelem v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) v prním měsíci s léčbou samotnou ASA v akutní léčbě pacientů s transitorní ischemickou atakou (TIA) či slabou cévní mozkovou příhodou. 

EudraCT number/ EudraCT number:  CASTIA PM-C-0225

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2005-005763-28

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala  souhlasné stanovisko
Číslo jednací/Reference number: 145/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Multicentrická,  otevřená studie s humánní monoklonální protilátkou proti TNF adalimumabem s cílem navodit a udržet klinickou remisi u pacientů se středně těžkou až těžkou Crohnovou chrobou.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-002078-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  M06-829

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydala souhlasné stanovisko.
Číslo jednací/Reference number:  155/06 MEK 36
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  CS866CM-B-E301

Účinnost a bezpečnost hydrochlorothiazidu používaného jako přídavná léčba u pacientů se středně těžkou až těžkou hypertenzí, u kterých je monoterapie přípravkem Olmesartan Medoxomil 40 mg nedostatečná..

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003876-37

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HDA 15947.201
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala souhlasné stanovisko. 
Číslo jednací/Reference number:  157/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná,dvojitě zaslepená studie účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti přípravku E2007 s paralelními skupinami, kontrolovaná placebem a přípravkem Entacaponem, prováděná na pacientech s Parkinsonovou chorobou s motorickými fluktuacemi, kteří jsou léčeni levodopou.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002937-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  E2007-G000-309

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala souhlasné stanovisko.
Číslo jednací/Reference number:  166/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:  

Randomizovaná, otevřená, multicentrická studie srovnávající XRP6258 v dávce 25mg/m2 každé 3 týdny v kombinaci s prednisonem a mitoxantron v kombinaci s prednisonem, v léčbě hormon-rezistentního karcinomu prostaty dříve léčeného režimem obsahujícím Taxoter® .

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-003087-59

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC6193 Tropic 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala souhlasné stanovisko. 
Číslo jednací/Reference number:  173/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie přípravku Sativex® na paralelních skupinách, pokud je přidán do stávajícího léčebného režimu, zaměřená na úlevu od centrální neuropatické bolesti při roztroušené skleróze. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-005265-11

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GWMS0501

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala souhlasné stanovisko. 

Číslo jednací/Reference number:  180/06 MEK 49
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná , srovnávací, otevřená studie, s dvojitě zaslepenými periodami léčby, kontrolovanými placebem, kde se hodnotí účinnost a bezpečnost přípravku BAY 79-4980 podávaného preventivně jednou týdně ve srovnání s přípravkem rFVIII-FS, rekonstituovaném ve vodě pro injekce, podávaným jednou týdně (preventivně) nebo podle potřeby, u pacientů dříve léčených na vážnou hemofilii A.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-004458-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IMP 12332

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala  souhlasné stanovisko. 

Číslo jednací/Reference number:  181/06  MEK 50 

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Vliv fermentovaného mléčného výrobku na krevní tlak u pacientů s esenciální hypertenzí (stadium 1)

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala souhlasné stanovisko. 
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY + OSTATNÍ
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 

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  31/03

Název: 

Sertindole versus risperidone safety outcome study: A randomised, partially-blinded, parallel-group, active-controlled, post-marketing  study

Identifikační číslo:  99824

Vyjádření etické komise: 

 EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  47/03

Název: 

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

Identifikační číslo:   MK-0663 (Tablets)

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :  21/04 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

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

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Č.j. : 98/04 
Název: 

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

Identifikační číslo:  CDP870-033

Vyjádření etické komise: 

EK vzala uvedené na vědomí. 

Č.j. : 99/04
Název: 

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

Identifikační číslo: CDP870-034

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

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  104/04

Název: 

A Randomized, Double-Blind, Pacebo –controlled Study to Evaluate AMG 162 in the Treatment of Bone Loss in Subjects Undergoing Androgen-Deprivation Therapy for Non-metastatic Prostate Cancer.

Identifikační číslo:  AMG 162 20040138

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  113/04
Název: 

Trial to Reduce Cardiovascular Events with AranespR Therapy (TREAT) 

Identifikační číslo:  20010184

Eudract Number: 2004-000134-37

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

Vyjádření etické komise: 

 EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  118/04 MEK 34

Název: 

Long-term efficacy and safety evaluation of asenapine (10-20 mg/day) in subjects with schizophrenia or schizoaffective disorder, in a multicenter  trial using olanzapine (10-20 mg/day) as a control 

Identifikační číslo:  25520 

Eudra CT number: 2004-001376-39

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 
Číslo jednací/Reference number:  133/06 MEK 32

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované dvojitě zaslepené multicentrické mezinárodní klinické hodnocení fáze II/III, kontrolované placebem, hodnotící účinnost a bezpečnost podávání přípravku Oralgen® Grass Pollen ve třech různých dávkách pacientům trpcím alergickou rinokonjunktivitidou vyvolávanou travními pyly. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-001548-30 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AB0602

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala  souhlasné stanovisko. 
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

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

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

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  121/04 MEK 36

Název: 

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

Identifikační číslo:  DRI5228

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

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

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, 

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

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

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

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí .

Č.j. :  29/06

Název: 

Fáze III dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná multicentrická studie s paralelními skupinami, pro zhodnocení účinnosti a bezpečnosti LB03002  podávaného v týdenních intervalech dospělým s nedostatkem růstového hormonu.

EudraCT number: 2005-000384-26

Identifikační číslo:  BPLG-005

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí .

Č.j. : 93/05 MEK 15 

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

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

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. : 108/05 MEK 20 

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

EudraCT number: 2005-003354-10  

Identifikační číslo:  Parexel 73529,  AFX01-05

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  110/05 MEK 21

Název: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, dvojitě maskovaná studie s účinnou srovnávací látkou a s paralelními skupinami s lékem COLAL-PRED® v léčbě středně těžké ulcerózní kolitídy.

EudraCT number: 2004-005032-35

Identifikační číslo:  ATL2502/020/CL

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  121/05  MEK 22

Název: Studie PROSTEP - Prostelos® 2g v léčbě osteoporózy, profil snášenlivosti a účinnosti. Jednoletá, otevřená, multicentrická studie, IV. fáze

EudraCT number: 2005-004986-41

Identifikační číslo:  IC4-12911-098-CZE

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :  132/05

Název: 

Časná inhibice glykoproteinu IIb/IIIa u akutního koronárního syndromu bez elevací ST (NSTE AKS): Randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení sledující klinické přínosy časného zrychleného „front-loaded“ podání eptifibatidu v léčbě pacientů s akutním koronárním syndromem bez elevací ST (ČASNÝ AKS).

EudraCT number: 2004-000120-32

Identifikační číslo:  P03684

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  133/05

Název: 

Multicentrická, dvojitě slepá, randomizovaná studie s cílem stanovit klinický přínos  a bezpečnost přípravku Vytorin (tableta obsahující ezetimib/simvastatin) oproti monoterapii simvastatinem u jedinců s vysokým rizikem, kteří se dostaví k vyšetření s akutním koronárním syndromem (IMPROVE IT).

EudraCT number: 2005-001059-39

Identifikační číslo:  P04103

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

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

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

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

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  32/06

Název: 

Dvojitě slepá, randomizovaná, multicentrická studie fáze II hledající optimální dávku AlpharadinuTM  v léčbě pacientů s hormonálně refrakterním karcinomem prostaty s metastázami do kostí 

EudraCT number:  2005-003680-22

Identifikační číslo:  BC1-04

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

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

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

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Číslo jednací/Reference number:  59/06 MEK 20

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
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/ EudraCT number:   2006-001378-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 40776ORII/05IA01

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala  souhlasné stanovisko. 

Číslo jednací/Reference number:   60/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná, prováděná na více pracovištích, studie ke zhodnocení bezpečnosti a účinnosti přípravku AST-120 u pacientů s mírně až středně aktivní Crohnovou nemocí s píštělemi.. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-005363-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  AST001-01

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
EK vydala   souhlasné stanovisko. 
Číslo jednací/Reference number:  63/06 MEK 23

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
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/ EudraCT number:  2005-004976-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NO16853D

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala  souhlasné stanovisko. 

Číslo jednací/Reference number: 123/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
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/ EudraCT number: 2004-004996-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 206207-010-01

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala  souhlasné stanovisko.  
Číslo jednací/Reference number:  122/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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/ EudraCT number: 2004-002496-17

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 206207-00801

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala  souhlasné stanovisko. 

Číslo jednací/Reference number: 125/06 MEK 29
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
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/ EudraCT number:  2006-002119-28
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BH 20198

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydala  souhlasné stanovisko. 

Číslo jednací/Reference number:  127/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení Denosumabu v porovnání s kyselinou zoledronovou (Zometa®) při léčbě kostních metastáz u pacientů s rakovinou v pokročilém 
stádiu 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-000848-65

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Denosumab 20050244
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydala  souhlasné stanovisko.  
Číslo jednací/Reference number:  131/06 MEK 31

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

54týdenní, dvojitě slepá, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami, která zkoumá účinky rosiglitazonu (tablet s pozvolným uvolňováním) jako přídatné léčby k inhibitorům acetylcholinesterázy na schopnost myšlení a poznávací funkce a dále zkoumá celkovou klinickou odpověď u pacientů s mírnou až středně těžkou Alzheimerovou nemocí stratifikovaných podle APOE ε4 (REFLECT-3)

EudraCT number/ EudraCT number:   AVA102670,   RM2005/00781/00 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2006-001402-92 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala  souhlasné stanovisko. 
Číslo jednací/Reference number:  136/06  MEK 33

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem a pramipexolem kontrolovaná studie s paralelním uspořádáním, hodnotící účinnost a bezpečnost monoterapie přípravkem SLV308 v léčbě pacientů s časným stadiem Parkinsonovy choroby. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000678-57

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: S308.3.003, kód studie VCA 147 82-201 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala   souhlasné stanovisko. 

Číslo jednací/Reference number:  138/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Randomizovaná, dvojitě zaslepená multicentrická studie s paralelními skupinami s cílem prokázat zlepšení symptomů zácpy u pacientů s bolestí nemaligního původu, jež užívají ekvivalent oxykodonu ≥20mg/den a ≤50mg /den jako tablety oxykodonu / naloxonu s prodlouženým uvolňováním, ve srovnání s pacienty, užívajícími tablety se samotným oxykodonem s prodlouženým uvolňováním. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-002398-57

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OXN 3001 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydala souhlasné stanovisko. 
Číslo jednací/Reference number:   150/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Multicentrická, otevřená rozšířená studie pro vyhodnocení dlouhodobé bezpečnosti, snášenlivosti a účinnosti E2007 jako přídavné léčby u pacientů trpících Parkinsonovou nemocí s motorickými fluktuacemi, léčených levodopou.

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-002339-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: E2007-G000-303

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydala  souhlasné stanovisko. 
Zapsala: MUDr. Jindřiška Burešová

Termín a místo konání dalšího jednání komise:   15.1.2007, 13.30 hod.,  knihovna Neurologické kliniky FNO.

doc.MUDr.V.Horčička, CSc                                                     …………………………….

Datum:  19.12.2006

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


           MUDr.J.Burešová                 -   2.místopředseda EK
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