Zápis z jednání Etické komise FNO a LF UP

č.  8/2006

Datum konání:

24.4. 2006   -  od  13.30 -  do 17.00 hod.

Místo konání:    
Knihovna Neurologické kliniky FNO  

Přítomni: 
doc.MUDr.V.Horčička,CSc., MUDr.J.Burešová, prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc.,      JUDr.Z.Krejčí, MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D., A.Holá, prof.MUDr.D.Hauftová,CSc.,  prof.MUDr.I.Krč, DrSc.,
                                       prof.MUDr.B.Mrňa,DrSc., prof.MUDr.et RNDr.M.Talaš, DrSc., doc.MUDr.Zapletalová, Ph.D., MUDr.L.Kvapil,

Omluveni: 
prof.MUDr.H.Vaverková, CSc., doc.MUDr.P.Maňák,CSc., doc.ThDr.R.Smahel

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

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata konsensuálně. 

Č.j. :  39/06

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

EudraCT number: 2005-004676-20

Identifikační číslo:  20050181

Seznam míst hodnocení:



MUDr.Karel Cwiertka, PhD., Onkologická klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
Poznámka: Projednali jsme výše uvedenou studii z pozice lokální a došli jsme k závěru, že na str. 10/14 v bodě 6a je konec odstavce  nadbytečný a zbytečně matoucí pro pacienta a domníváme se, že tato část by měla být vypuštěna.                        
Č.j. 40/06 MEK 11

Název:

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

Identifikační číslo: 2005-000657-29

Číslo protokolu: CSTI571K2301

Seznam míst hodnocení:

Investigator MUDr. Edgar Faber, CSc., FNO                       

Vyjádření EK:
Stanovisko EK bude vydáno po doručení odpovědi k následujícím připomínkám.

Doporučujeme upravit Informovaný souhlas:

1. str. 9/11 odst. Náklady na účast – upravit tak, aby byl v souladu s prostředím Českém republiky /pacient nenese zodpovědnost za úhradu nákladů…./.
2. str. 9/11 odst. Náhrada za poškození zdraví – Doporučujeme zestručnit znění tohoto odstavce a vypustit nadbytečné údaje, zejména týkající se úhrad za poškození zdraví. Stačí pouze informace, že v těchto případech bude pacient odškodněn v souladu s právem v ČR a není zapotřebí znejisťovat pacienta dalšími informacemi.

Č.j. : 41/06 

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

EudraCT number: 2005-005777-30

Identifikační číslo:  26866138-LYM-3001

Seznam míst hodnocení:



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



Vyjádření etické komise: 

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

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

EudraCT number: 2006-000341-19

Identifikační číslo:  Denosumab 20050103

Seznam míst hodnocení:


Doc.MUDr.F.Záťura, Urologická klinika FNO



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



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



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



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



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



Vyjádření etické komise: 

Stanovisko etické komise bude vydáno po doručení odpovědí k následující připomínce:
Informovaný souhlas str. 13/14 odst. b) -  „Jestliže u mě dojde k újmě ….. „ doporučujeme nahradit odst. 2 a 3 textem „ Odškodnění za případné poškození na zdraví v souvislosti s tímto klinickým hodnocením bude řešeno v souladu s právními předpisy v České republice“.

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. :  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



Pozn.  Doporučujeme, aby byla pacientkám před vstupem do studie provedena mamografie, pokud ji již neabsolvovaly.

Ke studii byly výhrady v odstavci odškodnění a bylo doporučeno upravení textu, aby finanční odškodnění bylo v souladu s platným právním řádem ČR. Studii posuzovala MEK Motol, avšak klinický výzkum již v ostatních centrech probíhá a naše centrum bylo zařazeno dodatečně.  
Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. :  45/06

Název: Observační postmarketingový program – Souhlas s uvolněním údajů: Léčba a komplikace snížené funkce podvěsku mozkového.

Identifikační číslo:  B9R-MC-GDGA

Zadavatel:  ELI LILLY ČR s.r.o., Pobřežní 1a, 186 00 Praha 8

Seznam míst hodnocení: 



MUDr.Věra Olšovská, FN u sv. Anny, II.interní klinika, Pekařská 53, 656 91 Brno



MUDr.Jan Čáp, CSc., FN II.interní klinika, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové



MUDr.Vladimír Weiss,CSc., III.interní klinika VFN a 1.LF UK,U nemocnice 1,128 08 Praha 2



Doc.MUDr.Michal Kršek,CSc., III.interní klinika,VFN a 1.LF UK, U nemocnice 1,128 08 Praha Doc.MUDr.Zdeněk Fryšák, CSc., III.interní klinika, FNO



MUDr.Dušan Vavroš, FN s poliklinikou, 17.listopadu 1790,708 52 Ostrava



Vyjádření etické komise:
Etická komise projednala a vzala na vědomí uvedenou Observační studii a nemá námitek proti její realizaci. Žádáme ovšem o provedení české korektury textu „Souhlas s uvolněním údajů“.

Č.j. :   46/06  
Název: „Primovax „ – studie třetí fáze porovnávající GV 1001 a následné podání gamcitabinu s podáváním gamcitabinu u pacientů s pokročilou neoperovatelnou rakovinou slinivky břišní.

EudraCT number:  2005-005014-21

Identifikační číslo: PX115.1.1-302 

Seznam míst hodnocení:



MUDr. K. Cwiertka,PhD., Onkologická klinika FNO 



Pozn.:Projednali jsme výše uvedenou studii z pozice lokální a dovolujeme si upozornit na nevhodnou formulaci …co když se něco pokazí…  a domníváme se, že v uvedeném odstavci má být uvedena pouze věta „Finanční náhradu Vám poskytne společnost Pharmexa v souladu s příslušnou legislativou  a legislativou platnou v ČR. Všechny ostatní údaje v daném odstavci se nám jeví nadbytečné.
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

Seznam míst hodnocení:



Prof.MUDr.Pavel Ševčík,CSc., FN Odd.léčby bolesti a domácí péče, Jihlavská 20, 625 00 Brno, EK dtto MUDr.Jiří Klempíř, VFN Neurologická klinika, Kateřínská 30, 128 00 Praha 2, EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08 MUDr.Marek Hakl, PhD., FN u sv. Anny, Centrum pro léčbu bolesti při ARK, Pekařská 53, 656 91 Brno, MUDr. Eva Lengalová, Nemocnice České Budějovice, a.s., ARO 2, Ambulance bolesti, B. Němcové 54, 370 87 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: 

Stanovisko EK bude vydáno po doručení odpovědí k následujícím připomínkám:

Požadujeme upravit Informaci pro pacienta: 

1. Rozsah je obsahově nadměrný (uvedení výsledků sledování u laboratorních zvířat, změny na kůži u potkanů a krys, pohyblivost spermií u potkanů a krys….)

2. Ve větě  na str.4/12 v bodě 3 A  v posledním odstavci jsou uvedeny záchvaty. V textu uvést srozumitelně o jaké záchvaty se jedná – jedná se o záchvaty s křečí?, či jde o bezvědomí?,  záchvaty jiného druhu?

3. Na str. 7/12 v odstavci Finanční odškodnění doporučujeme doplnit větu  „Budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR“.

4. V Informovaném souhlasu část II na str. 2/5 v odstavci „Vlastnictví vzorků“ chybí údaj, jak dlouho budou vzorky skladovány. 

5. Na téže straně 2/5 v druhé části  prosíme o vysvětlení věty: Podpisem formuláře Informovaného souhlasu poskytujete svůj souhlas s přístupem k údajům z tohoto klinického hodnocení a z jakéhokoliv dalšího výzkumu, který může být prováděn.

6. V části informovaného souhlasu II. v odst. Odškodnění stejné vyjádření jako v části I. tj. doplnit větu „Budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR“.

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

Stanovisko EK bude vydáno po doručení odpovědí k následujícím připomínkám:

Požadujeme upravit:

1. V Informovaném souhlasu  na str. 10/14 v odstavci „Náklady na účast“ doporučujeme vynechat  celý druhý odstavec „Nadále však ponesete zodpovědnost…..“, neboť v našem právním prostředí nenese pacient zodpovědnost za úhradu nákladů na poskytnutou zdravotní péči.

2. V IS str. 11/14 doporučujeme z odstavce „Náhrada za poškození zdraví ponechat pouze úvodní část textu „Všichni pacienti, kteří…ve znění pozdějších předpisů.“ Další text „Společnost Novartis…-až dokonce odstavce-  „…neposkytne žádný jiný typ odškodnění“ vynechat.

3. V IS substudii z biomarkry na str. 3/9 ve 2. odst. větu  „Společnost Novartis požádá příslušnou EK ……..v tomto informovaném souhlasu.“ nahradit větou „Souhlasím s použitím vzorků k dalšímu výzkumnému vyšetření“. Zcela vynechat následnou větu „Pokud bude schválena nová studie………“až do konce uvedeného 2. odstavce.

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

EudraCT number:  2005-005863-26

Identifikační číslo:  TAK-583 EC201
Seznam míst hodnocení:



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



MUDr.Pavel Janouškovec, Neurologická ambulance, Francouzská 4, 326 01 Plzeň, EK FN, E. Beneše 13, Doc.MUDr.Petr Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNO



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



Vyjádření etické komise: 

Stanovisko EK bude vydáno po doručení odpovědí k následujícím připomínkám:

 Před zahájením studie doporučujeme v informovaném souhlasu upravit:

- diskrepanci v české verzi IS: na straně 1/7 je  uvedeno, že látka byla podávána pouze zdravým dobrovolníkům, zatímco na straně 4/7 je uvedeno, že přípravek užívalo v několika studiích 172 pacientů

 - v případě záchranné terapie je uvedeno generikum paracetamol,  doporučujeme definovat firemní název přípravku a sílu tablety

Č.j. :  51/06 MEK 17

Název: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, dvouramenná studie fáze 2 ke srovnání dávek přípravku CC 10004 u pacientů se středně těžkou až těžkou plakovitou psoriázou.

EudraCT number:  2006-000057-22

Identifikační číslo:  CC-10004-PSOR-003

Seznam míst hodnocení:



MUDr.J.Hoffmann, ÚVN Dermatovenerologické odd., U vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha, EK dtto



MUDr.D.Stuchlík, Odd. dermatologie, KN Pardubice, Kyjevská 44, 532 03, EK dtto



Doc.MUDr.D. Ditrichová, CSc., Klinika chorob kožních a pohlavních FNO



Prof.MUDr.J. Štork, CSc., VFN Kožní klinika, U nemocnice 2, 128 00 Praha 2



MUDr.Hana Duchková, MN Odd. dermatologie MN,Sociální péče 3316/12A,401 13 Ústí nad Labem, EK dtto


Doc.MUDr. Petr Arenberger, DrSc., Kožní ambulance, Bolzánova 7, 110 00 Praha 1



Doc.MUDr.K. Ettler, CSc., FN Hradec Králové, Sokolská 581,500 05, EK dtto



Pozn.  Ke studii byly námitky k formálním  chybám při uvádění počtu pacientů, studii schvaluje MEK Nemocnice U sv. Anny v Brně. Doporučeno upravit  oddíl  „Odškodnění“ v souladu s právními zákony ČR. Veškeré tyto úpravy byly okamžitě napraveny a byl předložen opravený Informovaný souhlas, k chybám došlo nedopatřením.
Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. :  96/04

Název: 

Mezinárodní výzkumný program genetických a neuroendokrinních příčin malého vzrůstu (GeNeSIS)

Identifikační číslo: B9R-EW-GDFC(a)(3) 

Sponzor studie: Eli Lilly ČR, s.r.o.,  Pobřežní 1a, 186 00  Praha 8 

Seznam míst hodnocení:



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



Prof.MUDr.J.Lebl,CSc., Klinika dětí a dorostu 3.LF UK, Vinohradská 159, 100 81  Praha 10 



MUDr. D.Novotná, 2.dětská klinika, DFN Brno, Černopolní 9, 662 63  Brno



MUDr.S.Koloušková,  doc.MUDr.M.Šnajderová, CSc., prof.MUDr.L.Lisá,DrSc.,  MUDr.Z. Šumník ,  2. Dětská  klinika  2. LF UK,  V úvalu 84, 150 06  Praha 5



MUDr.J.Škvor,CSc., Dětská klinika Masarykovy nemocnice, Na Bukově, 401 13  Ústí nad LabemMUDr.O.Magnová, Klinika dětské onkologie, DFN Brno, Černopolní 9, 662 63  Brno



MUDr.M.Dvořáková, Endokrinologický ústav, Národní třída 8, 110 00  Praha 1



MUDr.V.Janštová, MUDr.J. Černá , Dětské oddělení FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 42  Ostrava – 

MUDr. R.Pomahačová, Dětská klinika FN Plzeň , Alej Svobody 80, 323 18  Plzeň



MUDr.D. Neumann, Dětská klinika FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 



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. : 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
   X


Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. :  94/05 MEK 14

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

EudraCT number: 2005-002131-27

Identifikační číslo:  SCO/BIA-2093-203

Seznam míst hodnocení:



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



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



Prim.MUDr.J.Bazika,Psychiatrická léčebna Kosmonosy, EK PL Kosmonosy, Lípy 15,293 01 



Prim.MUDr.Z.Drlíková, Psychiatrická léčebna Jihlava,EK Nemocnice Jihlava,Vrchlického 59, 586 01 MUDr.V.Fait,Psychiatrická léčebna Dobřany, EK PL Dobřany, Ústavní 2, 334 41



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



MUDr.P.Roček,Psychiatrická léčebna Šternberk, EK PL Šternberk,Olomoucká 173,785 01



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



MUDr.Drábek, Psychiatrická léčebna Opava,EK PL Opava, Olomoucká 88, 746 79



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



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. : 98/05 MEK 16 

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

EudraCR number: 2005-002134-35

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

Seznam míst hodnocení:



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



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



Prim.MUDr.J.Bazika,Psychiatrická léčebna Kosmonosy, EK PL Kosmonosy, Lípy 15,293 01 



Prim.MUDr.Z.Drlíková, Psychiatrická léčebna Jihlava,EK Nemocnice Jihlava,Vrchlického 59, 586 01 MUDr.V.Fait,Psychiatrická léčebna Dobřany, EK PL Dobřany, Ústavní 2, 334 41



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



MUDr.P.Roček,Psychiatrická léčebna Šternberk, EK PL Šternberk,Olomoucká 173,785 01



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



MUDr.Drábek, Psychiatrická léčebna Opava,EK PL Opava, Olomoucká 88, 746 79



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



Vyjádření etické komise: 

EK vydala  souhlasné stanovisko.
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 vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. :  148/05

Název: 

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

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

Seznam míst hodnocení:



MUDr.Z.Mucha., Urologická klinika FNO



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. :  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: 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: 
Vyjádření etické komise: 
EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. :  26/06

Název: 

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

EudraCT number: 2005-005372-32

Identifikační číslo:  ROR104836

Seznam míst hodnocení:



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



Vyjádření etické komise: 

EK vydala  souhlasné stanovisko.
Č.j. :  27/06

Název: 

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

EudraCT number:  2006-000197-69 

Identifikační číslo:   AP-IBD-02-02

Seznam míst hodnocení:



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



Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.
Č.j. :  93/02

Název: 

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

Identifikační číslo: BI 205.235
Seznam míst hodnocení:



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



Vyjádření etické komise: 

EK vzala uvedené na vědomí. 

Č.j. :  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

Seznam míst hodnocen:



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


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :  47/03

Název: 

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

Identifikační číslo:   MK-0663 (Tablets)

Seznam míst hodnocení:



Doc. MUDr. Pavel Horák, CSc., III. interní klinika 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. :  62/03

Název: 

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

Identifikační číslo:  ACTAMESA 25517
Seznam míst hodnocení:



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



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. : 64/03
Název: 

A double-blind, randomised, placebo-controlled study of the efficacy of escitalopram in the prevention of relapse of major depressive episodes in elderly patients

Identifikační číslo: Lundbeck  10185 Ecitalopram

Seznam míst hodnocení:



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



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. : 118/03 

Název: Mezinárodní multicentrická randomizovaná dvojitě zaslepená intervenční prospektivní studie, podporovaná grantem UPITTCU 515292 NIH (National Institutes of Health, USA) a schválená FDA

Identifikační číslo:  TRIGR

Datum doručení žádosti:  29.3.2006

Datum jednání EK:   24.4.2006

Seznam míst hodnocení:



Prof.MUDr.Vladimír Mihál, CSc., Dětská klinika FNO



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. : 6/04  MEK 2 

Název: TULIP IIb :     A double-blind, randomised, multicentre, prospective, placebo-controlled Phase IIb study to evaluace the efficacy and safety of transdermal lisuride as add-on  medication in patiens with fluctuating Parkinson's disease, motor fluctuations and „OFF“ periods during the waking day.

Identifikační číslo: 30850

Seznam míst hodnocení:



Neurologická klinika FNO Motol, Praha 5 – doc.MUDr.M.Bojar,CSc.



Neurologická klinika FNO Olomouc – prof.MUDr.K.Urbánek,CSc.



Neurologická klinika FN Plzeň – prof.MUDr.Z.Ambler,DrSc.



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



Neurologická klinika UK, Praha 2 – prof.MUDr.E.Růžička,DrSc.



Neurologická klinika FN Hradec králové – doc.MUDr.G.Waberžinek



Neurologické oddělení Nemocnice Písek – MUDr. Daniel Rosol



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzalo na vědomí.
Č.j. :  45/04

Název: 

Randomizovaná, multicentrická, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná dvouramenná studie fáze III hodnotící per os podávaný GW 572016 (inhibitor Erg B1/2) v kombinaci s paclitaxelem u pacientek dříve neléčených pro pokročilý nebo metastatický karcinom prsu.

Identifikační číslo:  EGF 30001 GW572016 

Seznam míst hodnocení:



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


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Č.j. :  92/04 MEK 25

Název: 

Vyléčení pacientů trpících zánětem jícnu stupně A-D dle Los Angeleské klasifikace způsobeným gastroesofageálním refluxem po léčbě dihydrátem hořečnaté soli pantoprazolu 80 mg jednou denně ve srovnání se seskvihydrátem sodné soli pantoprazolu 40 mg jednou denně po dobu 4 nebo 8 týdnů. 

Identifikační číslo:  BY1023/M3-906  EudraCT číslo: 2004-000493-32

Seznam míst hodnocení:



MUDr.D.Pulgretová, Gastroenterologie, Oblastní nemocnice Příbram



MUDr.P.Vyhnálek, Interní klinika – gastroenterologie, Pardubice



MUDr.L.Nedbalová, Gastroenterologie, Krajská nemocnice Liberec



Doc.MUDr.V.Procházka,Ph.D., II.interní klinika FN Olomouc



MUDr.L.Štrincl, Gastroenterologická amb., Okresní nemocnice, Tábor



MUDr. Z.Králová, Privátní odborná amb.,gastroenterologie, Lovosická 440/40, Praha 9



Doc.MUDr.M.Kment,CSc., II.interní klinika, FN Královské Vinohrady, Praha 10



MUDr.P. Zdeněk, I.interní klinika FN Plzeň



MUDr.M.Široký, GE ambulance, Mánesova 646, Hradec Králové



MUDr.L.Gabalec, Endoskopie, Nemocnice Ústí nad Orlicí



MUDr.K.Lukáš,CSc., IV.interní klinika, VFN , Praha 2



MUDr.T.Vaňásek,Ph.D., Hepato-gastroenterologie, Hradec Králové



MUDr. P. Brandtl, Gastroenterologická ambulance, Božkovská 2967, Praha 4



MUDr. Roman Horný, Gastroenterologická ambulance, Revoluční 19, Praha 1



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 vzala uvedené 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. : 124/04 

Název: 

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

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

Seznam míst hodnocení:



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

Místa provádění klinického 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. :  144/04 MEK 43

Název: 

Třetí fáze multicentrického, randomizovaného, otevřeného klinického hodnocení se zahrnutím paralelních skupin, zabývající se výzkumem léčby ve formě azacitidinu podávaného subkutánně v kombinaci s nejlepší podpůrnou péčí vs.výzkumem běžných léčebných postupů v kombinaci s nejlepší podpůrnou péčí při léčbě myelodysplastických syndromů (MDS)

EudraCT number: 2004-000-1507-35
Identifikační číslo:  AZA PH GL 2003 CL 001 

Seznam míst hodnocení:



MUDr.J.Čermák, Ústav Hematologie a krevní transfuse, U nemocnice 1, Praha 2



MUDr.J. Voglová, II.interní klinika – odd.klinické hematologie, Hradec Králové



Prof.MUDr.J.Mayer, Interní hemato-onkologická kl., FN Jihlavská 20, Brno



Prof.MUDr.K.Indrák, Hemato-onkologická klinika, FN Olomouc



Doc.MUDr.R.Neuwirtová, I.interní klinika VFN, U nemocnice 2, Praha



MUDr.T.Kozák, I.interní klinika FN Královské Vinohrady, Praha 10



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. : 147/04
Název: Multicentrická, randomizovaná, otevřená klinická studie porovnávající bezpečnost a účinnost kombinace takrolimus a sirolimus s kombinací takrolimus a mykofenolát mofetil u transplantace ledvin. 

Identifikační číslo:  FG-506-02-40

Seznam míst hodnocení:



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



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  23/05 MEK 4

Název: 

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

Identifikační číslo:  D5899C00002

Seznam míst hodnocení:



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



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



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



MUDr.E. Fridrichovská, SPliN, Soukromá amb. TRN, Čimická 446/37, 182 00  Praha 8



MUDr.M.Hadrava, Odborný léčebný ústav, Martinovo údolí 532, 471 54  Cvikov



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



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



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



MUDr.H.Mazáková, I.klinika TRN, Kateřinská 19, 120 00  Praha 2



MUDr.H.Pauková, Alergologická interní ambulance, Poděbradova 3178, 272 01  Kladno



MUDr.A.Popelková, MEDICETRUM, Politických vězňů 40, 266 01 Beroun



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



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



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



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



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



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



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



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



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



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. : 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. :  124/05

Název: Study of Heart and Renal Protection /SHARP/: Výzkum vlivu snížení cholesterolu na onemocnění srdce u pacientů s onemocněním ledvin

EudraCT number: 2004-001156-37

Identifikační číslo: 047 

Seznam míst hodnocení:



MUDr.Vladko Horčička, III.interní klinika, FNOL



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
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 uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :  145/05

Název: 

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

EudraCT number:  

Identifikační číslo:  A8501002

Seznam míst hodnocení:



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



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :  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, EK FNB, Budínova 2, 181 81  Praha 8



Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Č.j. :  6/06 MEK 4

Název: 

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

EudraCT number: 2004-002322-22

Identifikační číslo:  SP757

Seznam míst hodnocení:



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



MUDr.M.Bar, Ph.D., Neurologická klinika FN,Nezvalova 265, HK, EK: Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové Vyjádření etické komise: 
EK uvedené vzala na vědomí.
Čj.: 137/05 MEK 25

Identifikační číslo KH:  2005-002241-39

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 bázi platiny. 

BO18192-A

Číslo protokolu: BO18192-A  BO18602-B

Vyjádření EK:

EK vydala souhlasné stanovisko
Seznam míst hodnocení:


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

Prof.MUDr.M.Pešek,DrSc., FN Bory Plzeň,  



MUDr.V.Šnorek, Nemocnice České Budějovice 

Zapsala: MUDr. Jindřiška Burešová

Schválil: dne  28.4.2006   doc. MUDr. V.Horčička, CSc., předseda EK

Termín a místo konání dalšího jednání komise:   15.5.2006, 13.00 hod.,  knihovna Neurologické kliniky FNO.

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

Datum:  28.4.2006

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


           MUDr.J.Burešová                 -   2.místopředseda EK
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