Zápis z jednání Etické komise FNO a LF UP

č.  3/2006

Datum konání:

20. 2. 2006   -  od  13.30 -  do 17.30 hod.

Místo konání:    
Knihovna Neurologické kliniky FNO  

Přítomni: 
doc.MUDr.V.Horčička,CSc., MUDr.J.Burešová, CSc., A.Holá, doc.ThDr.R.Smahel, doc.MUDr.P.Maňák, prof.MUDr.I.Krč, DrSc.,

MUDr. et PhDr.Hansmanová, PhD., prof.MUDr.B.Mrňa,DrSc.,  
prof.MUDr.et RNDr.M.Talaš, DrSc., doc.MUDr.Zapletalová, PhD.,MUDr.L.Kvapil
Omluveni: 
prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc.,  prof.MUDr.D. Hauftová, CSc.,  prof.MUDr.H.Vaverková, JUDr.Z.Krejčí,
Jednání komise řídil:     doc.MUDr.V.Horčička,CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata konsensuálně. 

NOVÉ STUDIE:

---------------------
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 

Seznam míst hodnocení:



Doc.MUDr.V.Procházka, II. interní klinika FNO



MUDr.Z.Zádorová, FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 10, EK: dtto



MUDr.Z.Antoš, Fakultní Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59  Praha 4, EK: dtto



MUDr.J.Špičák, Klinika hepatogastroenterologie, IKEM, Praha 4, EK: Fakultní Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59  Praha 4 



MUDr.T.Vaňásek, Hepato-Gastroenterologie, E.Beneše 1549, Hradec Králové, EK: EK FN Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.    
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., FNsP, 17.listopadu 1790, 708 52  Ostrava, EK: dtto 



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

Poznámka: 
Etická komise vzala na vědomí dopis odpovídající na vyslovené námitky a souhlasí s prováděním studie.

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
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 vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. : 12/06 

Název: Otevřená multicentrická studie fáze IV hodnotící bezpečnost a účinnost ribavirinu (Copegus®) v kombinované léčbě s peginterferonem alfa-2a (Pegasys®) u vybraných skupin pacientů s chronickou virovou hepatitidou typu C.

EudraCT number: 2005-003932-23
Identifikační číslo:  ML 19387, COP-CZ-01

Seznam míst hodnocení:



MUDr.Květoslava Aiglová, II. Interní klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
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 vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. :  14/06

Název: Randomizované klinické hodnocení Tipifarnibu oproti podpůrné léčbě (včetně hydroxyurey) v léčbě nově diagnostikované akutní myeloidní leukémie u subjektů ve věku 70 let a více 

EudraCT number: 2004-001719-77

Identifikační číslo:  R115777-AML-301

Seznam míst hodnocení:



MUDr.Tomáš Szotkowski, Hemato-onkologická klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j.: 15/06 MEK 5

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

EudraCT number:   2005-004937-16

Identifikační číslo: THA PH INT 2005 CL 001
Seznam míst hodnocení:
Prof.MUDr.Vlastimil Ščudla,CSc.,3.Interní klinika, odd. hematoonkologie, Fakultní nemocnice, Olomouc, 

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, Praha 

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

MUDr.Evžen Gregora,Hematologická klinika, Fakultní nemocnice Královské Vinohrady,Praha


Pozn.: 

V informovaném souhlasu doporučujeme následující úpravu na str.9:

Místo věty „Váš lékař provádějící studii dostane zaplaceno za to, že jste byl do studie zařazen.“ dát  „Lékař provádějící studii  bude mít zaplacenu činnost spojenou s touto studií“.

Vyjádření EK:
EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. : 16/06  

Název: Dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie se zvyšováním dávky a paralelními skupinami přípravku E2007 podávaného jako přídavná léčba u pacientů s rezistentními parciálními záchvaty.

EudraCT number: 2005-004199-18

Identifikační číslo:  E2007-A001-206, Parexel č. 77625

Seznam míst hodnocení:



MUDr.Jindřiška Burešová, Neurolog. klinika FNO



Pozn.: V Informovaném souhlasu je s ohledem na životosprávu nemocných s epilepsií nutné, aby byla vypuštěna věta ze souboru pokynů na str. 2 „V průběhu studie byste měl co nejvíce omezit množství alkoholu, které pijete… abyste byl opatrný při řízení vozidla…“. Lze ji  nahradit větou „Nadále platí zákaz používání alkoholu a zákaz řízení motorových vozidel“.

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.
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:  DRI16091

Zadavatel:  Scope International, MUDr.Pavla Rozmarová, Nad Rokoskou 6/1900,182 00 Praha 8

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: 

Etická komise doporučuje provést v textu informovaného souhlasu následující úpravy:

Doporučujeme, aby  pacientům bylo vyplaceno přiměřené odškodnění za použití invazivní techniky se zavedením placeba s rizikem vzniku nitrokloubní  infekce, rovněž mají pacienti nárok na náhradu ušlé mzdy, nejenom náhradu cestovného.

Doporučujeme, aby v českém textu bylo používáno názvů platných v české odborné              nomenklatuře a i další souvislosti v textu byly v tomto směru upraveny. Anglickému názvu                                     osteoarthritis odpovídá v českém písemnictví název osteoartróza. 

V případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR.
Č.j. :  19/06  

Název: Výzkumný projekt - Intra-arteriální trombolýza akutního uzávěru střední mozkové tepny. 
Seznam míst hodnocení: 



MUDr.Daniel Šaňák, Neurolog.klinika, FNO


Vyjádření etické komise: 

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 
Pozn.: Doporučujeme provést českou korekturu informovaného souhlasu – 
např.- str.2 ...aspergillus s určenou dobou zahájení léčby s definovaným základním onemocněním…  nahradit … s jistou dobou, s jistým základním onemocněním….

· str. 3 …s micafunginem s poměrně nejčastějšími vedlejšími účinky…  nahradit …s nejvíce společnými vedlejšími účinky…

Na   straně 4  přepracovat odstavec „náklady a platby“: za účast ve studii nebudete odměněn, ale bude Vám uhrazeno cestovné a event. ušlá mzda (po předložení cestovních dokladů). Za újmu na zdraví, která by vznikla v souvislosti se studií, budete odškodněn dle platných zákonů České republiky. Běžná léčba je hrazena Vaším zdravotním pojištěním. 
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. : 23/06 
Název:  Prenatální diagnostika vrozených vývojových vad a dědičných onemocnění v 1. trimestru těhotenství a možnosti ovlivnění výsledku gravidity s jejich populačními, psychologickými a sociologickými důsledky. Právní aspekty.

Identifikační číslo:  MSM619895922

Seznam míst hodnocení: 



Prof.MUDr.Šantavý,CSc., Teoretické ústavy LF UP



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
DODATKY:

----------------

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:
Místo hodnocení/jméno řešitele 



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



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
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 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 vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. :  125/04 MEK 37

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

Identifikační číslo:  R096769-PRE-3001

Seznam míst hodnocení:



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

MUDr. P. Navrátil, Psychiatrické odd. ÚVN, Praha 6,  

MUDr. J. Schraml, Urologická odd., Masarykova nemocnice, Ústí nad Labem, 
Vyjádření etické komise: 
EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. :  131/04

Název: 

REVERSE – Resynchronization reverses remodeling in systolic left ventricular dysfunction 

Seznam míst hodnocení:
Místo hodnocení/jméno řešitele 



Prof.MUDr.J.Lukl., CSc., I. interní klinika FNO


Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
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:
Místo hodnocení/jméno řešitele 



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


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


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


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


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


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


Pozn.: 

V předloženém informovaném souhlasu žádáme o opravu v odstavci Pojištění:

1.V případě vzniku ujmy na zdraví v souvislosti s touto studií budete odškodněn dle platných          zákonů v České republice. V této souvislosti bylo společností ROCHE s.r.o. uzavřeno pojištění .

Rozhodně vynechat věty:  Za náklady za jakoukoliv lékařskou péči… žádná jiná náhrada není poskytována…

2. str. 6  vložit v odst.– rizika léčby RITUXIMABem - 3. řádek  …během první fáze léčby.

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
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 vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. : 86/05

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

Identifikační číslo:  GM2004/00584/00,  AZ3100603

Seznam míst hodnocení:



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


Vyjádření etické komise: 
EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. :  99/05 MEK 17

Název: III. fáze, otevřené multicentrické klinické hodnocení lokální snášenlivosti přípravku ZOMACTON 10 mg (rekombinantní somatropin) podávaného dávkovacím perem ZomaJet Vision X

EudraCT number: 2005-001539-31

Identifikační číslo: FE999905 CS002 

Seznam míst hodnocení:



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



Prof.MUDr.J.Lebl, Klinika dětí a dorostu, FN Král.Vinohrady,EK FN Král.Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10



MUDr.J.Škvor, Dětská klinika IPVZ Ústí n.L.,EK Masarykovy nemocnice,Sociální péče 12a,401 13 Ústí Vyjádření etické komise: 
EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. : 105/05  

Název: Imunoterapie BHT-3009 u pacientů s relabující/remitující roztroušenou sklerózou.

EudraCR number:  2005-001340-22

Identifikační číslo:  BHT-3009-03

Seznam míst hodnocení:



Doc.MUDr.P.Kaňovský, PhD.,neurolog. klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. : 114/05 

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

EudraCT number: 2005-003282-16

Identifikační číslo:  HA006  

Seznam míst hodnocení:
MUDr.Jaromír Hubáček, Hemato-onkologická klinika, FNO


Seznam hodnocených dokumentů: 

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. : 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

Seznam míst hodnocení:



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



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. :  134/05

Název: 

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

EudraCT number: 2005-001032-72

Identifikační číslo:  CELC200A2305

Seznam míst hodnocení:



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



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.                        

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 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: MUDr.V.Stáhalová, Ústav radiační onkologie 1.LF UK a FNB, Na Truhlářce 100, Praha 8

Pozn.: V upravených dodatcích nebyla zřejmě provedena česká korektura překladu.

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    



Pozn.: 

1. Bod 10 Informovaného souhlasu (důvěrnost, bezpečnost, výzkum v budoucnu) – doporučujeme upřesnit biologické vzorky - mohou být skladovány po řadu let, aby mohly být použity k ověření nových poznatků, které se objeví v budoucnu ve vztahu k předmětu studie, nebudou použity pro jiné účely, zejména ne pro výzkum zaměřený na změny genetické identity. V tomto smyslu musí být nemocný informován o tom, že na biologických vzorcích může být v budoucnosti prováděn výzkum.

2. Doporučujeme uvést i upozornění na možnou náhradu škody při újmě na zdraví, kterou nemocný uplatní podle zákonů České republiky.

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY:

---------------------------------
Č.j. :  118/99

Název: 

Randomizovaná, dvojitě slepá paralelní studie srovnávající Casodex (150 mg jednou denně) a placebo u pacientů s nemetastázujícím karcinomem prostaty

Identifikační číslo:  7054IL/0024 

Seznam míst hodnocení:



MUDr. V. Študent, Urologická klinika FNO


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí 

Č.j. :  157/99

Název: 

Efficacy and safety of somatropin treatment in pediatric subjects with SHOX disorder and SHOX-deficient Turner syndrome

Identifikační číslo:  B9R-MC-GDFN (a) (b) 

Seznam míst hodnocení:



Doc.MUDr. J.Zapletalová, Ph.D.,Dětská klinika FNO



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. : 46/01

Název: 

Randomizovaná,  dvojitě slepá, kontrolovaná, multicentrická, paralelní studie různých dávek léku k vyhodnocení účinnosti, bezpečnosti, snášenlivosti a farmakodynamiky látky NBI-6024 u dospělých  a mladistvých  pacientů s nově diagnostikovaným onemocněním diabetes mellitus 1.typu

Identifikační číslo:  NBI-6024-0101   

Seznam míst hodnocení:



MUDr. J. Venháčová, Dětská klinika FNO



Seznam hodnocených dokumentů: 

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. : 94/02

Název: 

European, multicentre, randomised, parallel groups, comparative evaluation of the efficacy and safety of a new water-soluble 8% ciclopirox lacquer P-3051, versus its own placebo (double-blind) and versus a water-insoluble standard reference (open label) within the frame of a comprehensive management programme with regular removal of infected nail, in the treatment of onychomycosis, with blind final evaluation of the primary clinical end-point. 

Identifikační číslo:  CH-OPLC-001-CPRX-02

Seznam míst hodnocení:



Doc.MUDr.M.Buček, CSc., Klinika chorob kožních a pohlavních  FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :  100/02/32

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

Seznam míst hodnocení:



doc.MUDr.P.Bachleda,CSc., Transplantační centrum FNO


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :  31/03/11

Název: 

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

Identifikační číslo:  99824

Seznam míst hodnocení:



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



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Č.j. :  47/03/25

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)

Seznam míst hodnocení:



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


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :  52/03/11

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. :  53/03

Název: 

A Randomized, Double Blind, Placebo-Controlled, Multicenter Study to Evaluate Efficacy, Safety and Tolerability of Ezetimibe 10 mg or Placebo Co- administered With Existing Atorvastatin 10mg or 20mg in  Attaining Low – Density Lipoprotein Cholesterol Target Levels in Patients With Hypercholesterolemia and Coronary Heart Disease, Study II. 

Identifikační číslo:  804-00,  MK-0653

Seznam míst hodnocení:



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



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  58/03

Název: 

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

Identifikační číslo:  TLK286.3017

Seznam míst hodnocení:



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


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :  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.: 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. :  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. :  90/04

Název:  

An Open-label, Multicenter Extension Study to Evaluate the Safety and Tolerability of Natalizumab in Subjects with Multiple Sclerosis Who Have Completed Studies C-1801, C-1802, C-1803

Identifikační číslo:  C-1808

Seznam míst hodnocení:



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



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :  94/04  MEK 27

Název: 

Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie ke zhodnocení  bezpečnosti a relativní účinnosti očkovací látky CAIV-T proti inaktivované chřipkové očkovací látce u dětí ve věku 6-59 měsíců.
Identifikační číslo:  MI-CP111

EudraCT number: 2004-000585-13

Seznam míst hodnocení:



MUDr.P.Mokroš, IN Boskovice, Dětské oddělení, Boskovice


MUDr.M.Mokrošová, Privátní praxe prak.lékaře pro děti a dorost, Lysice


Prim.MUDr.H.Honomichlová, Odborné ordinace pro děti, STOPED s.r.o.Plzeň


Prim.MUDr.J.Biolek, Nemocnice s poliklinikou, APP pro děti a dorost, Most


Vyjádření etické komise: 

EK vzala uvedené na vědomí.

Č.j. : 93/04, 22/02 

Název: Prodloužení klinického hodnocení EPAACTM (časná prevence atopického astmatu u dětí) mezinárodního dvojitě slepého, placebem kontrolovaného pokračujícího klinického hodnocení se třemi paralelními skupina (LCTZ-LCTZ, LCTZ-PLC a PLC-PLC: 

Hodnocení dlouhodobé účinnosti a bezpečnosti levocetirizunu (perorální kapky 5mg/l v dávce 0,25 mg/kg tělesné hmotnosti 2x denně) podávaného dalších 18 měsíců při prevenci rozvoje astmatu u dětí, které se zúčastnily klinického hodnocení EPAACTM  (A00309)

Identifikační číslo: UCB RPCE01G1701/A 00309

                                 UCB RPCE04B0203/A 00384  

Seznam míst hodnocení:



MUDr.F.Kopřiva, Ph.D., Dětská  klinika FNO 



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

Seznam míst hodnocení:



MUDr. Michal Konečný, II.interní klinika FNO



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

Vyjádření etické komise: 
EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  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. :  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: 

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

Seznam míst hodnocení:



MUDr. J. Zahálková, III. 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. :  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. :  132/04 MEK 38

Název: 

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

EudraCT number: 2004-00775-34

Identifikační číslo:  01-04-TL-475-002 EduraCT number: 2004-000775-34

Seznam míst hodnocení:



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


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



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


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



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Č.j. :  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. :  142/04  MEK 42

Název: 

Randomizované, mezinárodní, multicentrické klinické hodnocení ke stanovení účinnosti a bezpečnosti Mesalazinu EC 500 mg (4,5 g/den) a Salofalku tablet 500 mg (4.5 g/den) v léčbě středně aktivní Chrohnovy choroby. 

Identifikační číslo:   NO002 CS001  EudraCT number: 2004-004083-77
Seznam míst hodnocení:



doc.MUDr.M.Lukáš,CSc., IV.interní klinika 1.LF UK a VFN, Praha 2



MUDr.J.Stehlík, II.interní oddělení ÚVN, Praha 6



MUDr.D.Pulgretová, Oblastní nemocnice Příbram a.s.



MUDr.I.Oppelová, Interní oddělení, Kochova 1185, Chomutov



MUDr.H.Hlavová, Nemocnice Kladno



Doc.MUDr.Konečný, II.interní klinika FNO



Prim.MUDr.L.Douda, Interní oddělení Nemocnice Tábor



MUDr.J.Janků, Interní odd. nemocnice Liberec



MUDr.M.Tomanová, Interní oddělení Nemocnice Jihlava



MUDr.J.Šercl, Nemocnice s poliklinikou Uherské Hradiště



Sdružení zdravotnických zařízení Mladá Boleslav



MUDr.M.Schauta, Interní oddělení, FN Na Bulovce, Praha



MUDr.P.Vyhnálek, Interní oddělení Nemocnice Pardubice



MUDr.V.Abrahamová, Gastroenterologická amb., Poděbrady



Prim.MUDr.Z.Beneš,CSc., II.interní klinika FTN, Praha 



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Č.j. :  1/05 MEK 1

Název: 

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

EudraCT: 2004-004077-29

Identifikační číslo:  2004112  
Seznam míst hodnocení:



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


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


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


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


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


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Č.j. :   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. :  43/05

Název: 

A Study to Evaluate the Efficacy of Converting from Intravenous or Subcutaneous rHuEPO to Intravenous Darbepoetin Alf (Aranesp®) in Subjects with Chronic Kidney Disease Receiving Haemodialysis

Identifikační číslo: 20040218 

Seznam míst hodnocení:



MUDr.Jana Zahálková,PhD.,III.interní klinika-hemodialyzační středisko,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. : 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. :  97/05   

Název: Randomizované, multicentrické, multinárodní, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení III. fáze fotodynamické terapie (PDT)  přípravkem PhotorexTM  (Rostaporfin snet2) v léčbě klasické a skryté subfoveální choroidální neovaskularizace (CNV) spojené s makulární degenerací (AMD) související s věkem.

EudraCR number:  2005-001856-19

Identifikační číslo:  MRVT-920101-OPH005

Seznam míst hodnocení:



Doc.MUDr.J.Řehák,CSc.,University Hospital Olomouc, Eye Clinic, I.P.Pavlova 6,775 20 Olomouc, Czech Republic



Vyjádření etické komise: 

 EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  115/05

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

EudraCT number: 2005-002501-23

Identifikační číslo: V040.05 

Seznam míst hodnocení:



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



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. : 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

Identifikační číslo:  BO18192-A  BO18602-B

Seznam míst hodnocení:



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



Prof.MUDr.M.Pešek, DrSc., FN Bory Plzeň, E.Beneše 13, 305 99 Plzeň, EK: dtto



MUDr. V. Šnorek, Nemocnice České Budějovice, B. Němcové 54, 370 87  České Budějovice, EK: dtto Vyjádření etické komise: 
EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  147/05

Název: 

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

EudraCT number: 2005-004061-41

Identifikační číslo:  101-MS-321

Seznam míst hodnocení:



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



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.  

Zapsala: MUDr. Jindřiška Burešová

Schválil: dne  28.2.2006   doc. MUDr. V.Horčička, CSc., předseda EK

Termín a místo konání dalšího jednání komise:   20.3.2006, 13.30 hod.,  knihovna Neurologické kliniky FNO.

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

Datum:  28.2.2006

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


           MUDr.J.Burešová                 -   2.místopředseda EK
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