
Zápis z jednání Etické komise FNO a LF UP

č.  10/2007

Datum konání:
20.8.2007   -  od  13.30 -  do 17.00 hod.

Místo konání:    
Knihovna Neurologické kliniky FNO  

Přítomni: 
MUDr.J.Burešová, JUDr.Z.Krejčí, prof.MUDr.H.Vaverková,CSc.,    doc.ThDr.R.Smahel, prof.MUDr.D.Hauftová,CSc., prof.MUDr.B.Mrňa,DrSc., 


prof.MUDr.et RNDr.M.Talaš,DrSc.,   

Omluveni: 
doc.MUDr.V.Horčička,CSc., prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., MUDr.L.Kvapil, doc.MUDr.P.Maňák,CSc., prof.MUDr.I.Krč, DrSc.,                                        MUDr.et PhDr.Hansmanová,Ph.D, doc.MUDr.Zapletalová,Ph.D. A.Holá
Jednání komise řídil:  MUDr. J. Burešová 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata konsensuálně.
1.  NOVÉ STUDIE 

Číslo jednací/Reference number:  57/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, multicentrická, otevřená studie fáze III adjuvantní léčby lapatinibem, trastuzumabem, sekvenčně a v kombinaci u pacientů/tek s HER ErbB2 pozitivním primárním karcinomem prsu.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000562-36

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  BIG 2-06/NO6D/EGF106708

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  73/07 
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 chorobou s motorickými fluktuacemi, kteří jsou léčeni levodopou.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-000801-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: E2007-G000-318 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  74/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická randomizovaná dvojitě zaslepená placebem kontrolovaná klinická studie fáze III porovnávající účinnost bevacizumabu v kombinaci s rituximabem a CHOP (RA_CHOP) oproti rituximabu a CHOP (R-CHOP) u dosud neléčených pacientů s CD20-pozitivním difúzním velkobuněčným  B-lymfomem (DLBCL)

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-005520-16

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO20603 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  75/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Hodnocení výskytu časné odpovědi na léčbu leflunomidem v závislosti na úvodním dávkovacím režimu v léčbě pacientů s revmatoidní artritidou, kteří dosud nebyli léčeni „průběh nemoci ovlivňujícím léčivem (disease modifying antirevmatic drug, DMARD)“. 

LEADER – Leflunomide EfficAcy response related to Dosing regimen in Early Rheumatoid Arthritis

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-000886-40 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: LEFLU_R_01143 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 78/07 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená klinická studie s jednou léčebnou skupinou zaměřená na hodnocení účinnosti, bezpečnosti a tolerability přípravku C.E.R.A. (RO0503821) podávaného intravenózně jednou měsíčně dialyzovaným pacientům s chronickou renální anemií za účelem udržení hladiny hemoglobinu.

EudraCT number/ EudraCT number:2007-002380-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ML21040

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 81/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Aktivní prospektivní sledování epidemiologie pneumokokových onemocnění ve střední a východní Evropě a Turecku (ASPECT).

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-006125-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  0887X1-401

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  83/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, na paralelních skupinách prováděná studie vardenafilu 10 mg podávaného dvakrát denně za účelem vyhodnocení účinnosti působení na urodynamiku u pacientů s hyperaktivním močovým měchýřem (hyperaktivita detruzoru)

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-005145-11 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 38-9456

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 85/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Studie ASP II (Program Ancrod léčby proti ischemickým příhodám) přípravku Viprinex™ pro náhlé příhody: randomizovaná, dvojitě slepá studie, řízená placebem, přípravku Ancrod (Viprinex™) u pacientů zahajujících léčbu během 6 hodin po počátku akutní ischemické mozkové příhody. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-006067-31 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NTI-ASP-0503 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 86/07 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě slepá, randomizovaná, placebem kontrolovaná multicentrická studie fáze 2, s paralelníémi skupinami pro vyhodnocení léčby podávané jednou za týden s přípravkem SYR-472 u pacientů s diabetem typu 2

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000240-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 01-06-TL-SYR472-007 

EK   projednala předložené dokumenty a požádala před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Plán studie, tak jak je postaven, má závažné nedostatky. Anglický text projektu bohužel 

není výstižný. Etické komisi se nepodařilo nalézt jednoznačný údaj o frekvenci dávek zkoumané látky a placeba. Jen s nejistotou lze usuzovat, že autoři mají na mysli dávkování 1x denně, jak je to u látek z této skupiny obvyklé (sitagliptin se dávkuje p.o. 100 mg/d). Existují závažné rozdíly mezi českým překladem a anglickým originálem, které by mohli znemožnit hodnocení výsledku. Již český překlad názvu projektu obsahuje tvrzení, že léčba se má podávat 1x týdně, což vzbuzuje pochybnosti.  Vyšetřování 1,5-antihydroglucytolu bude zřejmě prováděno v centrální laboratoři , neboť tato metodika není v ČR rutině zavedena. 

2.  U kriterií pro výběr probandů chybí popis metody a normálních hodnot HbA1c. Tento nedostatek je zásadní. V České republice jsou totiž výsledky HbA1c vydávány podle doporučení IFCC (referenční rozmezí 2,4-4,0 %),   naproti tomu ve většině jiných zemí podle norem NGSP/DCCT (referenční rozmezí 4,2-6,0 %). V důsledku této diskrepance by mohlo dojít ke zvýšení rizika pro probandy ve všech skupinách a rovněž by bylo znemožněno přiměřené hodnocení výsledků.

3. Kriteria pro záchranou léčbu jsou přiměřeným způsobem definována, nicméně není popsáno, co se záchranou léčbou myslí.

4. Informovaný souhlas není vhodně formulován: 

text je příliš rozsáhlý a je nezbytné, aby byl zkrácen a přečten a opraven odborníkem, jehož mateřštinou je čeština.

Řešení předkládaného projektu může po odborných úpravách významným způsobem rozšířit poznání o možnostech léčby diabetu 2. typu. 

Číslo jednací/Reference number:  88/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Klinická studie fáze 3: Ověření preventivního účinku denního užívání Enzastaurinu na vznik relapsu lymfomu /PRELUDE Study/

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-004630-41

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: H6Q-MC-JCBJ

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  89/07 MEK 23 

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III porovnávající účinnost přípravku nilotinib proti přípravku imatinib u dospělých pacientů s chronickou myeloidní leukémií v chronické fázi s pozitivitou  Philadelphského chromozomu, kteří vykazují nedostatečnou cytogenetickou odpověď na léčbu přípravkem imatinib.

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-005047-26 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAMN107A2302 

EK   projednala předložené dokumenty a požádala před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Požadujeme českou korekturu textu Informovaného souhlasu, zejména vynechání nadbytečného užívání vztažného zájmena Váš, což zřejmě vzniklo doslovným překladem z anglického textu.

2. Text IS je příliš rozsáhlý, doporučujeme jeho významné zkrácení. Je možno také vytvořit dva Informované souhlasy, jednu verzi krátkou a jednu podrobnější. 

Číslo jednací/Reference number: 91/07 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, radnomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie 3. fáze zaměřená na vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti intramuskulární aplikace peramiviru u subjektů s nekomplikovanou akutní chřipkou.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007 – 002527-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BCX1812-312

EK   projednala předložené dokumenty a požádala před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Požadujeme českou korekturu textu Informovaného souhlasu, zejména vynechání nadbytečného užívání vztažného zájmena Váš, což zřejmě vzniklo doslovným překladem z anglického textu.

2. V IS v odst. „Poškození“ místo „kompenzace za poranění“ použít „kompenzace za poškození“.

Číslo jednací/Reference number:  93/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Minimálně invazivní a endoskopický odběr vena safena magna pro chirurgickou revaskularizaci myokardu. Srovnání dopadu na dlouhodobou morbiditu nemocných 

Žadatel/Applicant: MUDr. Martin Šimek, Kardiochirurgická klinika FNO

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:   94/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Enhancement of Effectiveness and Safety of Ultrasound in Medicine = ENSURE

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number: 95/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Enhancement of Effectiveness and Safety of Ultrasound in Medicine = ENSURE

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number: 96/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Měření a korelace fyziologických parametrů.

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:  97/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Studie Kobayashi.

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  98/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Studie Protamin.

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

2 . 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. : 134/03

Název: 

Randomizovaná studie srovnávající režim ICE plus rituximab (R-ICE) s režimem DHAP plus rituximab (R-DHAP) u dříve léčených pacientů s CD 20 pozitivním difúzním velkobuněčným lymfomem z B lymfocytů vhodným pro vysokodávkovanou terapii a transplantaci s následnou randomizací mezi udržovací léčbou rituximabem a sledováním. 

Identifikační číslo:  CORAL  50-03B

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko

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 vydala souhlasné stanovisko.

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

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.

Č.j. :  131/05

Název: 

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

EudraCT number: 2005-000365-19

Identifikační číslo:  CFTY720D2301

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

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

Vyjádření etické komise: 

EK vydala souhlasné stanovisko.

Pozn. Doporučujeme zaměnit anglické názvy odstavců „Women a  Men“ českými ekvivalenty.

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// EC issues favourable opinion
EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  116/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III s paralelními skupinami ke zjištění klinické účinnosti a bezpečnosti přípravku diapep277™  u pacientů s nově diagnostikovanou cukrovkou typu 1“, číslo protokolu 901.

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-002590-73

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  901

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

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// EC issues favourable opinion

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// EC issues favourable opinion

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

stadiu (s výjimkou rakoviny prsu a rakoviny prostaty) nebo s mnohočetným myeloem.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-000848-65

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Denosumab 20050244

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.:Doporučujeme upravit v  formulaci v pacientském dotazníku „Průzkum o kvalitě života“: Tento průzkum slouží k získání Vašich názorů o zdraví. V celém dotazníku provést českou korekturu, zejména vynechat nadbytečná  zájmena „Váš, Vaše“.

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// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  149/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Studie fáze 1 a 2 hodnotící bezpečnost a účinnost přípravku  ABT-751 v kombinaci s přípravkem Pemetrexed oproti přípravku Pemetrexed v monoterapii u pacientů s pokročilým či metastazujícím nemalobuněčným karcinomem plic  (NSCLC).

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002830-38

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M05-780

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:  152/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Otevřené klinické hodnocení s rozšířeným přístupem k léčbě  lapatinibem a kapecitabinem u subjektů s lokálně pokročilým nebo metastazujícím karcinomem prsu s nadměrnou expresí ErbB2.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-002080-93

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EGF103659

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  168/06 MEK 41
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepené placebem kontrolované klinické hodnocení účinnosti (na základě hodnotyFEV1 po užití bronchodilatancia) a bezpečnosti přípravku RO3300074, podávaného v dávce 5 mg jednou denně po dobu 2 let pacientům trpícím středně závažnou až závažnou CHOPN s emfyzémem /rozedmou plic/ v důsledku kouření, kteří současně dostávají medikamentózní léčbu CHOPN.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-002525-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  NB 19751 A 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  22/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení plně humánní monoklonální anti-TNF protilátky adalimumab hodnotící navození  a udržení ústupu klinických projevů u pacientů se středně závažnou až závažnou aktivní ulcerózní kolitidou. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002781-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M06-826

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:  27/07 MEK 7 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená, multicentrická, prodloužená studie hodnotící dlouhodobou bezpečnost a snášenlivost degarelixu podávaného v režimu jedenkrát měsíčně u pacientů s rakovinou prostaty, u nichž je nutná farmakologická nadrogenní ablace.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-006913-34 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: FE200486 CS21A 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:  28/07 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená studie zjišťující počet leukocytů v mozkomíšním moku a v krvi u pacientů s relabujícími (opakujícímí se) formami roztroušené sklerózy po léčbě firategrastem 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-007057-42 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A4M108119 RM2006/00506/01  

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:  31/07 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III porovnávající přípravek nilotinib proti přípravku imatinib u dospělých pacientů, u kterých byla nově diagnostikovaná chronická myeloidní leukémie v chronické fázi (CML-CP) s pozitivním Filadelfským chromozomem (Ph+). 

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000208-324

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAMN107A2303

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:  32/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná 76týdenní studie fáze 3 ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti belimumabu (HGS1006, LymphoStat-BTM  ), plně humánní monoklonální anti-BLyS protilátky, u subjektů se systémovým lupus erythematosus (SLE).

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-005177-21

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HGS1006-C1056

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:  45/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, multicentrická, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie porovnání dávek ke stanovení účinnosti a bezpečnosti BG00012 u subjektů s relapsy a remisemi mnohočetné mozkomíšní sklerózy (RRMS).

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-003696-12 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 109MS301 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  59/07 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické, sekvenční, kohortní klinické hodnocení účinnosti přípravku SLV320 podávaného při chronické léčbě ledvinové funkce furosemidem u pacientů s městnavým srdečním selháním a poruchou funkce ledvin.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-000490-40

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  SLV320

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  68/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dlouhodobá multicentrická studie fáze IV o bezpečnosti a účinnosti léku Omnitrope (růstového hormonu) u dětí s nitroděložní růstovou retardací bez urychlení růstu po narození.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002506-58

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EP00-401
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:  69/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Následná sledovací studie pro zjištění dlouhodobé bezpečnosti léku po léčbě růstovým hormonem (rhGH) u dětí s intrauterinní růstovou retardací bez urychlení růstu po narození.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-001364-72

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EP00-402

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

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  vydala souhlasné stanovisko
EK  vzala na vědomí
3.  NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY + OSTATNÍ 
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 

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí
Č.j. :  93/02

Název: 

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

Identifikační číslo: BI 205.235
Vyjádření etické komise: 

EK  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

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí
Č.j. : 134/03
Název: 
Randomizovaná studie srovnávající režim ICE plus rituximab (R-ICE) s režimem DHAP plus rituximab (R-DHAP) u dříve léčených pacientů s CD 20 pozitivním difúzním velkobuněčným lymfomem z B lymfocytů vhodným pro vysokodávkovanou terapii a transplantaci s následnou randomizací mezi udržovací léčbou rituximabem a sledováním. 

Identifikační číslo:  CORAL  50-03B

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí
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

Vyjádření etické komise: 

EK  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

Číslo identifikační:  CDP870-033
Vyjádření etické komise: 

EK  vzala 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  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

Vyjádření etické komise: 

EK  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

Vyjádření etické komise: 

EK  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  vzala na vědomí
Číslo jednací/Reference number:  134/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Multicentrická, otevřená, pokračovací studie ke zjištění dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti lacosamidu u pacientů s bolestivou distální diabetickou neuropatií, zahrnující dvojitě zaslepenou, randomizovanou podstudii s dočasným vysazením zkoušeného léku.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP746

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí
Č.j. :  3/05  MEK 2

Název: 

Klinické hodnocení fáze III prováděné za účelem porovnání kombinované imunochemoterapie fludarabinem, cyklofosfamidem a rituximabem (FCR) a chemoterapie fludaravinem podávaného pouze v kombinaci s cyklofosfamidem (FC) u dosud neléčených pacientů s chronicko lymfocytární leukémií (CLL)

EudraCT number:  2004-002787-15

Identifikační číslo:  CLL/ML 17102   

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí
Č.j. : 40/05  MEK 9 

Název: 

Otevřená multicentrická studie prováděná za účelem prokázaní účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti experimentálního léčiva RO0503821 při dlouhodobém podávání pacientům s chronickou renální anémií

Identifikační číslo:  BH 18387 – Hoffmann-La Roche, Švýcarsko

Vyjádření etické komise: 

EK  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  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  vzala na vědomí
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  vzala na vědomí / Taken into account

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  vzala na vědomí
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

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí
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

Vyjádření etické komise: 

EK  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  vzala na vědomí
Č.j. : 120/05 

Název: 

Otevřená randomizovaná studie fáze III porovnávající prospěch udržovací léčby rituximabem oproti sledování bez udržovací léčby u pacientů s pokročilým folikulárním lymfomem, u nichž došlo k odpovědi na úvodní léčbu kombinací chemoterapie a rituximabu

EudraCT number: 2004-001756-36

Identifikační číslo:  PRIMA

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí
Č.j. :  125/05

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

EudraCT number: 2004-002520-18

Identifikační číslo:  MRZ 92579-0405/1

Vyjádření etické komise: 

EK  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 

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí
Č.j. :  145/05

Název: 

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

Identifikační číslo:  A8501002

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí
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  vzala na vědomí
Č.j. :  3/05  MEK 2

Název: 

Klinické hodnocení fáze III prováděné za účelem porovnání kombinované imunochemoterapie fludarabinem, cyklofosfamidem a rituximabem (FCR) a chemoterapie fludaravinem podávaného pouze v kombinaci s cyklofosfamidem (FC) u dosud neléčených pacientů s chronicko lymfocytární leukémií (CLL)

EudraCT number:  2004-002787-15

Identifikační číslo:  CLL/ML 17102   

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.

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  vzala na vědomí / Taken into account

Č.j. :  2/06 MEK 1

Název: 

Nezaslepená, multicentrická, randomizovaná studie paralelních skupin, srovnávající účinnost a bezpečnost 1 měsíčních léčebných režimů léčiva Degarelix, 160 mg (40 mg/ml) a 80 mg (20mg/ml) v porovnání s lékem LUPRON DEPOT® 7,5 mg u pacientů s rakovinou prostaty, jejichž stav vyžaduje androgenovou ablační léčbu.  

EudraCT number: 2005-005595-33

Identifikační číslo:  FE200486 CS21

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
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

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. :  26/06

Název: 

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

EudraCT number: 2005-005372-32

Identifikační číslo:  ROR104836

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

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: 2005-006165-14  

Identifikační číslo:  C08005

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. :  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. :  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 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.

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

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Č.j. : 52/06 MEK 18 

Název: 52-týdenní randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení s paralelními skupinami ke stanovení účinnosti a bezpečnosti 200µg anticholinergika LAS 34273 ve srovnání s placebem, při podávání jednou denně formou inhalace, v udržovací léčbě pacientů se středně těžkou až těžkou stabilní chronickou obstrukční plicní nemocí. 

EudraCT number:  2005-005101-39

Identifikační číslo:  M/34273/30

Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Číslo jednací/Reference number:  55/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

Farmakoepidemiologické šetření KIMS – určené pro dospělé pacienty s nedostatkem růstového hormonu   
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 98-0339-028 KIMS

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:   56/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Farmakoepidemiologické šetření – sledování poruch růstu u dětí. 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 87-052-31 KIGS 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  61/06 MEK 21

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Multicentrická, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, bezpečnostní studie s paralelními skupinami hodnotící plicní funkci u pacientů se sníženou funkcí plic, kteří jsou pro spasticitu horních končetin způsobenou syndromem horního motorického neuronu léčeni přípravkem BOTOX® (botulotoxin typ A), což je čištěný komplex neurotoxinu.

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-004834-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 191622-057-02

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  62/06 MEK 22

Název KH/Full Title of Clinical Trial:  

Klinická studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku TAK-390MR (30 mg 1x denně a 60 mg  x denně) v porovnání s placebem při udržování erozivní ezofagitidy ve zhojeném stavu u pacientů se zhojenou erozivní ezofagitidou.

A Phase 3Study to Evaluate the Safety and Efficacy of TAK-390MR (30mg QD and 60 mg QD) Compared to Placebo in Maintenance of Healing in Subjects with Healed Erosive Esophagitis.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000419-90

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: T-EE05-135

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  169/06  MEK 42
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická,  otevřená studie fáze II prodloužené monoterapie  ipilimumabem (MDX-010) nebo následného sledování pacientů dříve zařazených do studií s ipilimumabem (MDX –010). 

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-006083-57

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA184-025
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  144/06 MEK 35
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze III se dvěma léčebnými skupinami u pacientů s neléčeným melaninem stádia III /chirurgicky neodstranitelným) nebo stádia IV, kterým je podáván dacarbazin spolu s 10 mg/kg ipilimumabu (MDX-010) nebo dacarbazin spolu s placebem.

EudraCT number/ EudraCT number:   2005-006082-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  CA 184-024

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  64/06 MEK 24

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, multicentrická studie fáze II hodnotící několik dávkovacích režimů monoterapie MDX-10 (BMS-734016) u pacientů s dříve léčeným a chirurgický neodstranitelným melanomem stádia III nebo IV. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-003265-16

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA184022

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 114/06 MEK 26 (Amgen 20050222)
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-005278-59

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Amgen 20050222 (dated 15 March 2006)

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 119/06 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované,  placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2 pro stanovení dávkování, bezpečnosti a účinnosti léku SCH 619734 při léčbě nevolnosti a zvracení vyvolaného chemoterapií (CINV) u pacientů léčených vysoce emetogenní chemoterapií (HEC).

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-004712-73

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   P04351

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 128/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, dvojitě slepá, randomizovaná studie při použití aktivního komparátoru a nucené titrace, porovnávající účinnost a bezpečnost kombinace 145mg fenofibrátu a 20 nebo 40mg simvastatinu s monoterapií 40mg simvastatinu u pacientů se smíšenou dyslipidemií v riziku kardiovaskulárního onemocnění, pro které není léčba samotným 20mg simvastatinem dostatečně účinná. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-003270-14 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C LF0242780-01 05 01 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 130/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
14měsíční otevřené prodloužení dvojitě zaslepené, placebem kontrolované studie se zvyšováním dávky a paralelními skupinami přípravku E2007 podávaného jako přídavná léčba u pacientů s rezistentními parciálními záchvaty.

EudraCT number/ EudraCT number:   2005-004293-24

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  E2007-A001-207, Parexel č. 77626  

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

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  vzala na vědomí / Taken into account

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  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  149/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Studie fáze 1 a 2 hodnotící bezpečnost a účinnost přípravku  ABT-751 v kombinaci s přípravkem Pemetrexed oproti přípravku Pemetrexed v monoterapii u pacientů s pokročilým či metastazujícím nemalobuněčným karcinomem plic  (NSCLC).

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002830-38

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M05-780

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

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  vzala na vědomí / Taken into account

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

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  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  1/07

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Vliv bosentanu na morbiditu a mortalitu u pacientů s idopatickou plicní fibrózou – multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná, řízená příhodami, skupinově sekvenční studie fáze III s paralelními skupinami. 

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-001183-24

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AC-052-321 (BUILD 3)

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  2/07

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, mezinárodní, dvojitě-zaslepená studie, porovnávající režim vyšší úvodní dávky klopidogrelu se standardní dávkou u pacientů s nestabilní anginou pectoris anebo infarktem myokardu bez elevací ST segmentu, řešeným včasným invazívním postupem. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-000313-38 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC5965  

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  5/07 MEK 2

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení s aktivní kontrolou hodnotící snížení hladiny LDL-cholesterolu po převedení na kombinaci ezetimibu/simvastatinu  (10mg/20mg)  v porovnání s rosuvastatinem 10 mg u pacientů s primární hypercholesterolemií a vysokým kardiovaskulárním rizikem, kteří nejsou dostatečně kompenzováni při dosavadní léčbě statinem (IN-CROSS).

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-005513-35

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-0653A PN809 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  17/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě zaslepená klinická studie paralelních skupin, fáze 3, srovnávající účinnost a bezpečnost AZD6140 s klopidogrelem při prevenci vaskulárních příhod u pacientů s non-ST nebo ST elevací při akutním koronárním syndromu (ACS)

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-000658-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D5130C05262

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  22/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení plně humánní monoklonální anti-TNF protilátky adalimumab hodnotící navození  a udržení ústupu klinických projevů u pacientů se středně závažnou až závažnou aktivní ulcerózní kolitidou. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002781-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M06-826

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  26/07 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze Ib/II otevřené, multicentrické studie hodnotící bezpečnost, farmakokinetiku a účinnost přípravku Apo2L/TRAIL podávaného intravenózně v kombinaci s rituximabem pacientům s folikulárním non-hodgkinským lymfomem nebo jiným non-hodgkinským b-buněčným, CD20+  , low-grade lymfomem, u nichž došlo k progresi po předchozí léčbě rituximabem. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-005552-33

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: APO3585g

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  36/07 MEK 10 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie s kontrolním použitím placeba pro hodnocení bezpéečnosti, účinnosti a farmakokinetiky vícenásobných dávek basiliximabu s konkomitantními kortikosteroidy při léčbě steroid-rezistentní ulcerózní kolitidy 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-004303-19

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BSX-001

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  37/07 MEK 11 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Nezaslepené hodnocení bezpečnosti a účinnosti udržovací léčby basiliximabem při ulcerózní kolitidě

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-006319-54 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BSX-002 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 55/07 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

Dvojitě zaslepená, dvojitě matoucí, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie se třemi paralelními skupinami porovnávající účinnost, bezpečnost a snášenlivost pramipexolu ER oproti placebu a oproti pramipexolu IR podávanému ústy  po dobu 26týdenního udržovacícho období u pacientů s časnou Parkinsonovou nemocí (PN).

EudraCT number/ EudraCT number:2007-000073-39

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  BI 248.524

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  56/07 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepená, dvojitě matoucí, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie se třemi paralelními skupinami porovnávající účinnost, bezpečnost a snášenlivost pramipexolu ER oproti placebu a oproti pramipexolu IR podávanému ústy po dobu 26týdenního udržovacícho období u pacientů s pokročilou Parkinsonovou nemocí (PN) léčených  L-Dopa+.

EudraCT number/ EudraCT number:   2007-000074-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 248.525

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vzala na vědomí / Taken into account
Zapsala: MUDr. Jindřiška Burešová

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 17.9.2007, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNO.

MUDr.J.Burešová                                                     …………………………….

Datum:  21.8.2007

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


           MUDr.J.Burešová                 -   2.místopředseda EK
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