
Zápis z jednání Etické komise FNO a LF UP

č.  13/2007

Datum konání:
12.11.2007   -  od  13.30 -  do 18.00 hod.

Místo konání:    
Kancelář Etické komise, budova B1, FNO  

Přítomni: 
doc.MUDr.V.Horčička,CSc., prof.MUDr.H.Vaverková,CSc,JUDr.Z.Krejčí,  prof.MUDr.D.Hauftová,CSc., prof.MUDr.B.Mrňa,DrSc., 


prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., MUDr.L.Kvapil, prof.MUDr.I.Krč,DrSc., MUDr.et PhDr.Hansmanová,Ph.D, doc.MUDr.Zapletalová,Ph.D., prof.MUDr.et RNDr.M.Talaš,DrSc.,

Omluveni: 
MUDr.J.Burešová, doc.ThDr.R.Smahel, A.Holá, doc.MUDr.P.Maňák,CSc., 
Jednání komise řídil:  doc.MUDr.V.Horčička,CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata konsensuálně.
NOVĚ STUDIE:

Číslo jednací/Reference number:  84/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, kontrolované klinické hodnocení fáze 3 hodnotící účinnost a bezpečnost sunitinibu (SU011248) u pacientů s pokročilým / metastazujícím nemalobuněčným karcinomem plic léčených erlotinibem.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-001915-52 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A6181087 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number: 104/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Klinické hodnocení fáze III, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované hodnotící účinnost a bezpečnost 10 mg ZD4054 v kombinaci s docetaxelem a samotného docetaxelu u pacientů s hormonálně rezistentním karcinomem prostaty a metastázami.

EudraCT number/ EudraCT number:   2007-003228-39

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  D4320C00033
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:   106/07 MEK 26
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Účinnost a bezpečnost eslicarbazepin acetátu (BIA 2-093) jako přídatné léčby refrakterních parciálních záchvatů u dětí: dvojitě slepá, randomizovaná, placebem kontrolovaná multicentrická klinická studie v paralelních skupinách

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-001887-55

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   SCO/BIA – 2093-305

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Patron: MUDr.J. Burešová
Číslo jednací/Reference number:    108/07 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná klinická studie reakce na dávku, zjišťující bezpečnost a účinnost přípravku BOTOX®  (čištěný neurotoxinový komplex botulotoxinu typu A) podaného injekcí do prostaty k léčbě příznaků dolní části močového ústrojí u pacientů s nezhoubnou hyperplazií prostaty

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-004281-17

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   191622-517

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Patron: Doc. MUDr. V.Horčička,CSc.
Referent: MUDr.Hartman

Číslo jednací/Reference number: 114/07

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

52-týdenní, mezinárodní, multicentrické, otevřené, doplňující klinické hodnocení inzulinu detemir u dětí a mladistvých od 3-17ti let s diabetem typu 1 na bazálním bolusovém režimu, s inzulinem aspart jako bolusovým inzulinem. 

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-002478-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NN304-1690 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number: 115/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, multicentrická, otevřená studie III. fáze se 2 léčebnými skupinami hodnotící adjuvantní léčbu bevacizumabem u pacientů s trojitě negativním karcinomem prsu. Studie BEATRICE.  

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-001128-11
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO20289/A, 30.May 2007 

                                                                    BO20289 RSR/A, 25 September 2007   

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number: 117/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené sekvenční hodnocení bezpečnosti, farmakokinetiky a účinku fixních a opakovaných dávek NE-180 (GlycoPEGylated™ rHuEPO) u anemických pacientů se zhoubným nádorem léčených chemoterapií.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-002700-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  NE-180-201 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number: 120/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie s jedním léčebným cyklem a paralelním hodnocením bezpečnosti, účinnosti a imunogenity dvou přípravků BOTOX® (čištěný neurotoxinový komplex botulotoxinu typu A) (přípravky č. 9060X a 9525X), následovaná zaslepenou prodlouženou aktivní léčbou trvající nejdéle dva další léčebné cykly u pacientů s cervikální dystonií. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004530-16

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 191622090-00

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:  121/07 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Studie hodnotící GSK189075 v jedné denní dávce versus placebo v léčbě dosud neléčených pacientů s cukrovkou 2. typu.

Předvýběrová iniciativa pro posouzení hodnot HbA1c u pacientů s cukrovkou 2. typu a pro stanovení možnosti zařazení do fáze IIb klinického hodnocení přípravkem GSK18075. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-001463-29

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  KG2110375, KG2PSI01

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number: 122/07 MEK 30
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, randomizované, zkřížené, dvojitě zaslepené, třetí straně tevřené, placebem kontrolované pilotní klinické hodnocení k posouzení urodynamických účinků přípravku UK-369,003 s modifikovaným uvolňováním u mužů trpících příznaky onemocnění vývodných cest močových.

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-004380-58

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  A3711045

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:  125/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie s různým dávkovým rozmezím ke stanovení bezpečnosti a účinnosti přípravku Daclizumab HYP (DAC HYP) při monoterapeutické léčbě jedinců s relapsující-remitující formou roztroušené sklerózy.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-001161-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  205-MS-201

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:   126/07 MEK 31
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze IIIb hodnotící účinnost a bezpečnost certolizumab-pegolu, pegylovaného Fab‘ fragmentu humanizované anti-TNF-alfa monoklonální protilátky podávané podkožně v týdnech 0, 2 a 4 u subjektů s Crohnovou chorobou se středně závažnou až závažnou aktivitou.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-0019813-41
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C87085

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Patron: Prof. Jezdinský
Referent: Doc. Procházka
Číslo jednací/Reference number:   127/07 MEK 32
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, otevřené, „Follow-up“ klinické hodnocení fáze IIIb hodnotící dlouhodobou bezpečnost certolizumab-pegolu, pegylovaného Fab‘ fragmentu humanizované anti-TNF-alfa monoklonální protilátky podávané podkožně v týdnech 0, 2 a 4  a pak každé 4 týdny u subjektů s Crohnovou chorobou se středně závažnou až závažnou aktivitou, které se účastnily klinického hodnocení C87085.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-002716-26
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C87088

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Patron: Prof. Jezdinský

Referent: Doc. Procházka
Číslo jednací/Reference number:  129/07 MEK 33 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená, 6-12 měsíců trvající studie hodnotící bezpečnost a účinnost intestinálního gelu levodopa-karbidopa u pacientů odpovídajících na léčbu levodopou s pokročilou Parkinsonovou chorobou a těžkým motorickým třesem. 

Open-Label, 6-12 Months Safety and Efficacy Study of Levodopa – Carbidopa Intestinal Gel in Levodopa-Responsive Subjects with Advanced Parkinson’s Disease and Severe Motor-Fluctuations

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-005186-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: S187.3.004 

Zadavatel/Sponzor: Solvay Pharmaceuticals

Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, org.složka, Radlická 714/113a, 158 00  Praha 5 

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  doplnění , upravení některých bodů, event. vyjádření k nim:

1. Na str. 2. ve 3.odstavci větu :“ V průběhu studie……o pokračování účasti ve studii.“ upravit na : V   průběhu studie budete Vy,  Váš zákonný zástupce nebo osoba, která o Vás pečuje(manželka/ka,příbuzný nebo přítel) dále jen pečovatel/ka seznámeni s… ……pokračování účasti ve studii.“. 

2. Některé  věty zcela vypustit  např.:

      Str. 2. věta . „Pokud splňujete kriteria pro zařazení do studie……nemáte      pečovatele/pečovatelku.“

       Str. 4. odst. 1. věta : „Jestliže dokončíte  KH…….hodnoceným přípravkem pokračovat.“

3.  Na str. 2. v odst. II. Účel studie je sice informace o situaci v mnoha evropských zemích a USA,   ale jaká je situace v ČR uvedeno není. 

Na str. 4. v 1.odst. upravit větu :“ Pokud žijete v Evropě…“ na „Pokud žijete v ČR…“.

4. Str. 8 odst. „Jestliže Vaše účast ve studii skončí………zkoušející lékař s Vámi o tom pohovoří“. Blíže objasnit výraz   „….za určitých okolností…“

5. Str. 9. IV.Možná rizika : upravit pořadí vět event. odstavců, tak aby bylo zachováno logické členění : dát k sobě nežádoucí účinky a informaci o vlivu užívání železa dát na závěr. Nahradit i výraz : „Pokud to bude vypadat….“ např.textem :“ Pokud bude podezření….“.

6. Upravit text, aby byl srozumitelný např.:

Str. 10. Větu: „Může dojít k dechovému nebo srdečnímu arestu……může být smrtelný.“ Nahradit větou např.: „Může dojít k náhlé zástavě dýchání nebo srdeční činnosti, které mohou být život ohrožující.“  

Str.14. 1.odstavec  větu : „Následující osoby budou……..vyplňte“. upravit na „Přístup k seznamu kódů bude mít zkoušející lékař“., v následující větě vynechat text : „…za což je zodpovědný (vyplňte).“.

Str. 14. v prostředním odstavci věta : „K individuálně identifikovatelným zdravotním       informacím patří všechny údaje umožňující Vaši identifikaci.“

      Str. 15. celý předposlední odstavec. 

Str. 15. Poslední odstavec první věta : Vaše zdravotní informace mohou být…. použity              k vytvoření informací, které umožňují Vaši identifikaci.“ 

V celém textu je zřejmě špatně používán výraz „zdravotní informace“  ve smyslu  „informace o zdravotním stavu“.

7. str. 13 odst. X. Odškodnění v případě poškození zdraví:

První odstavec zcela vynechat a místo něj vložit větu :  „Pro případ újmy na zdraví jste pojištěni a budete odškodněni v souladu s platnými zákony ČR.“

Vynechat věty „

 „Všichni pacienti, kteří……………….platnými zákony ČR.“  

 „Finanční odškodnění za ušlý zisk…………není rutinně vypláceno.“

 „Společnost Smith………… pro tyto účely nemá žádné fondy.“

8. Str. 16. odst. Právo na odstoupení:

Text : „Zdravotní péče a vztah……..nijak narušeny.(Vyplňte ) může Vaši účast ve studii kdykoliv ukončit, pokud Vám výzkum nijak nepomáhá……“   nahradit textem např.: „Vaše rozhodnutí nebude mít nežádoucí  vliv na zdravotní péči, která Vám je nebo bude poskytována ani na přístup zdravotního personálu k Vám. Zkoušející  lékař může Vaši účast kdykoliv ukončit, pokud Vám výzkumná léčba nepomáhá……“ 

      V předposledním odstavci by  neměl  být použit výraz „vyloučen“ (v českém jazyce toto slovo znamená důsledek porušení nějakých pravidel apod.). Dále zde požadujeme objasnění v které fázi se to může stát? Po 1.2.,3….6…..10….kontrole? I po zavedení PEG katetru? Domníváme se, že  subjekt, který byl do studie zařazen, by z ní neměl být vyřazen jen proto, že již bylo dosaženo požadovaného počtu pacientů. Takový postup považujeme za neetický obzvláště u jedinců s již zavedeným PEG katétrem. 

  V posledním odstavci poslední větu upravit na : „ Jestliže se rozhodnete svou účast 

      ve studii předčasně ukončit,.oznamte to zkoušejícímu lékaři.“

9. Opravit četné stylistické  a formulační prohřešky proti českému jazyku(vesměs „anglikanizmy“ nebo doslovný překlad a překlepy).Např.:str. 2. odst 3. Text : :“Než bude Vaše účast ve studii zahájena…..“ správně : „Před vstupem do studie…..“, str. 5. druhý bod : „Před první dávkou hodnoceného léku……..,také za 1 a 3 hodiny po podání léku“, správně : „Před první dávkou hodnoceného léku a také za 1 a 3 hod. po podání léku, Vám budou…..“ .Provést korekturu českého jazyka!

Celý text IS zjednodušit a zkrátit!

10. Domníváme se, že by měla  být zvážena možnost poskytnutí přiměřené finanční kompenzace subjektům za účast ve studii. Subjekty podstoupí v zájmu KH  řadu omezení   a nepohodlí (opakované hospitalizace v celkové délce 10-15dní, péče o zavedený PEG  katetr) a  podstoupí i invazivní procedury (analgosedace, vlastní zavedení PEG katetru včetně endoskopie). 

11. V týmu zkoušejících lékařů by měl být gastroenterolog s endoskopickou licencí, který bude zodpovědný za zavedení PEG katetru a zajištění jeho polohy a funkce, což je plně v jeho kompetenci. Účast chirurga nebo rentgenologa nepožadujeme.

Patron: Doc.MUDr.Horčička,CSc.

Referent: MUDr. Mareš

Číslo jednací/Reference number: 130/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie dlouhodobé (2 roky trvající) léčby galantaminem u mírné až středně těžké Alzheimerovy choroby

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-002780-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GAL-ALZ-3005/PXL 87129

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number: 131/07
Název /Full Title:

Výzkumný projekt:

Studium genových mutací, zodpovědných za vznik reflexní uropatie 

Žadatel/Applicant: Doc.MUDr.A.Šantavá, CSc., Ústav lékařské genetiky a fetální medicíny FNO

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:  132/07
Název /Full Titlel:

Výzkumný projekt: 

Hodnocení efektu potlačení zánětlivé reakce perorálně podaným preparátem Relifex (nabumeton) po fotodynamické terapii vlhké formy věkem podmíněné makulární degenerace. 

Žadatel/Applicant: MUDr. Martin Šín, Oční klinika FNO 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:  133/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Výzkumný projekt:
Klická placebem kontrolovaná studie vlivu antioxidantu lykopenu na stupeň oxidačního stresu u chronických a zánětlivých onemocnění

Žadatel/Applicant: Doc.MUDr.F.Kopřiva, Ph.D., Dětská klinika FNO 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:  135/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Výkumný projekt:

Rozšíření práce na grantovém projektu IGA MZd NR 9282-3 (86-12)

Význam markerů aktivace endotelu v predikci rozvoje preeklampsie

Žadatel/Applicant: MUDr. M. Procházka, Ph.D., Porodnicko-gynekologická klinika FNO 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number: 136/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Výzkumný projekt:

Neintervenční observační studie – Anemie u chronické myeloidní leukémie – příčiny a prognostický význam.
Žadatel/Applicant:  Doc.MUDr. E.Faber, CSc., Hemato-onkologická klinika FN a LF UP Olomouc, I.P.Pavlova 6,775 20 Olomouc

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Stanoviska ke studiím číslo jednací 128/07 a 134/07 budou vystavena po vydání souhlasného stanoviska příslušných multicentrických komisí, kterým byly studie zadavatelem zaslány.

DODATKY:
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 EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

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:  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  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

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

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 EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

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 EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number: 113/06 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

Randomizovaná dvojitě zaslepená studie kontrolovaná placebem zkoumající účinnost, bezpečnost a snášenlivost Bifeprunoxu při léčbě starších pacientů trpících psychózou a poruchami chování souvisejícími s demencí Alzhaimerova typu.

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-003475-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Numer:  S1543016

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

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  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

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  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

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

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  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

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  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:   47/07 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, otevřené hodnocení o jedné větvi, hodnotící konverzi z imunosupresivního režimu cyklosporinem (CyA) na imunosupresivní režim založený na postupném uvolňování takrolimu, FK506E (MR4), u pacientů po transplantaci ledvin.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-004606-97

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  PMR-EC-1209-CONCERTO

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number: 66/07 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

Multicentrická, randomizovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená studie s AMG 706 v kombinaci s paclitaxelem a karboplatinou v léčbě pokročilého, nemalobuněčného plicního karcinomu.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003784-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20050201

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:  67/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

Studie III. fáze s vinfluninem a gemcitabinem v porovnání s paclitaxelem a gemcitabinem u pacientek s inoperabilním, lokálně recidivujícím nebo metastatickým karcinomem prsu po předchozí adjuvantní chemoterapii založené na antracyklinech.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-001139-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  L00070 IN 303 B0

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

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

Číslo jednací/Reference number:  102/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Klinické hodnocení fáze III, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, hodnotící účinnost a bezpečnost 10 mg ZD4054 u pacientů s hormonálně rezistentním karcinomem prostaty a kostními metastázami, kteří nemají bolesti nebo jsou slabě symptomatičtí.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-003227-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  D4320C00014

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number: 110/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené multicentrické hodnocení s paralelními skupinami hodnotící míru retence, účinnost, bezpečnost a snášenlivost karisbamátu, topiramátu a levetiracetamu jako přídatné léčby u pacientů trpících parciálními záchvaty.

EudraCT number/ EudraCT number:   2007-002929-78

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   CARISEPY3007

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:  111/07 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, multicentrické, randomizované, dvojitě slepé v paralelních skupinách probíhající, placebem kontrolované klinické hodnocení k vyhodnocení bezpečnosti, snášenlivosti a účinnosti Laquinimodu v dávce 0,6 mg podávaného jedenkrát denně ústy, u pacientů s relabující a remitující roztroušenou sklerózou (RRRS) následované otevřenou fází podávání 0,6 mg laquinimodu denně.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-003226-19

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MS-LAQ-301

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number: 76/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Studie bezpečnosti a účinnosti přípravku Sativex® při symptomatickém mírnění spasticity u pacientů se spasticitou způsobenou roztroušenou sklerózou, probíhající ve dvou fázích: Fáze A – jednoduché slepé posouzení odezvy, Fáze B – dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie u paralelních skupin. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-005910-11

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  GWSP0604

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number: 92/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

EXTEND (Eltrombopag eXTENded Dosing Study): Otevřená, prodloužená studie s úpravami dávek hodnotící bezpečnost a účinnost eltrombopagu (SB-497115-GR) v léčbě pacientů s idiopatickou trombocytopenickou purpurou (ITP), kteří byli předtím zařazení do studie s eltrombopagem.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-000471-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TRA105325 (Eltrombopag (SB-497115-GR))

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

Číslo jednací/Reference number: 147/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Randomizovaná, dvojitě slepá studie fáze III porovnávající účinnost a bezpečnost AZD2171 pokud je přidána k 5-fluoruracilu, leucovorinu a oxaliplatině (FOLFOX) nebo k capecitabinu a oxaliplatině (XELOX) s účinností a bezpečnosti placeba pokud je přidáno k FOLFOX nebo XELOX u pacientů s předchozím neléčeným metastazujícím kolorektálním karcinomem.

EudraCT number/ EudraCT number:2006-001194-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D8480C00051

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY + OSTATNÍ:

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  vzala na vědomí 
Č.j. : 7/03

Název: 

A single blind, multi-centre,  randomised multinational Phase III Study to compare the Efficacy and Tolerability of Anagrelide vs Hydroxyurea in Patients with Essential Thrombocythaemia 

Identifikační číslo:  AOP 03007

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Č.j. :  14/03

Název: 

Multicentrická otevřená studie k ověření účinnosti a bezpečnosti kombinační léčby s ribavirinem  (MV 17117A) u pacientů s chronickou hepatitidou C. 

Identifikační číslo:  MV 17117A

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Č.j. :  31/03

Název: 

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

Identifikační číslo:  99824

Vyjádření etické komise: 

EK  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. : 98/04

 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. :  121/04 MEK 36

Název:  A Randomized Dose Ranging Study of Hexadecasaccharide including Active Control, in Patients with Unstable Angina or Non-ST-segment Elevation Myocardial Infarction Scheduled to Undergo Percutaneous Coronary Intervention (SHINE)
Identifikační číslo:  DRI5228

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Č.j. :  113/04
Název: 

Trial to Reduce Cardiovascular Events with AranespR Therapy (TREAT) 

Identifikační číslo:  20010184

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Č.j. :   117/04 MEK 33

Název: 

A randomized double blind phase III study to evaluate adjuvant cG250 treatment versus placebo in patients with clear cell RCC and high risk of recurrence. 

Identifikační číslo:  WX-2003-07-HR

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 
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 etické komise: 

EK  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

Vyjádření etické komise: 

EK  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

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 
Č.j. :  87/05  MEK 11

Název:

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

Identifikační číslo:  BPLG-004

EudraCT: 2005-000346-36

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Č.j. :  29/06

Název: 

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

EudraCT number: 2005-000384-26

Identifikační číslo:  BPLG-005

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Č.j. : 93/05 MEK 15 

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

EudraCT number: 2005-002342-19
Identifikační číslo:   kód 07/05/ALE/TP4,
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

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. : 108/05 MEK 20 

Název: 

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

EudraCT number: 2005-003354-10  

Identifikační číslo:  Parexel 73529,  AFX01-05

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Číslo jednací/Reference number: 137/05 MEK 25

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   BO18192-A  ;   BO18602-B

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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.(TITAN)

BO18602-B

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

BO18192-A

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Č.j. :  143/05 MEK 31

Název: 

Otevřená, multicentrická studie zpřístupňující a hodnotící léčbu perorálním přípravkem AMN 107 u dospělých pacientů s chronickou myeloidní leukemií v chronické fázi, akcelerované fázinebo v blastické krizi, kteří jsou rezistentní na léčbu imatinibem (Glivec®) či léčbu imatinibem (Glivec®) netolerují. 

EudraCT number: 2005-001818-41

Identifikační číslo:  CAMN107A2109

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. :  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

Vyjádření etické komise: 

EK  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  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.

Randomised, Controlled, Open-labelled, Multi-centre Comparison of Thalidomide Versus High-dose Dexamethasone for the Treatment of Relapsed Refractory Multiple Myeloma

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


Číslo protokolu/Protocol Code Number: THA PH INT 2005 CL 001
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  vzala na vědomí 
Č.j. :  22/06 MEK 8 

Název: 

Randomizované, dvojitě zaslepené, použitím placeba kontrolované multicentrické klinické hodnocení fáze 3 sledující vliv produktu Denosumab na prodloužení fáze bez výskytu metastáz v kostech u mužů s hormon – refrakterním nádorem prostaty.  

EudraCT number: 2005-005485-37

Identifikační číslo:  20050147

Vyjádření etické komise: 

EK  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  vzala na vědomí 
Číslo jednací/Reference number:  40/06 MEK 11

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

Číslo protokolu/Protocol Code Number: CSTI571K2301
Identifikační číslo KH/EudraCT number: 2005-000657-29

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Č.j. :  42/06 MEK 12

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

EudraCT number: 2006-000341-19

Identifikační číslo:  Denosumab 20050103

Vyjádření etické komise: 

EK  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 
Č.j. :   50/06 MEK 16 

Název: Randomizované, srovnávací, dvojitě zaslepené multicentrické klinické hodnocení monoterapie pregabalinu (Lyrica) a lamotriginu (Lamictal) s paralelními skupinami u pacientů s nově diagnostikovanými parciálními záchvaty.

EudraCT number:   2005-004023-19

Identifikační číslo:  A0081046

Vyjádření etické komise: 

EK  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  vzala na vědomí 
Číslo jednací/Reference number:  63/06 MEK 23

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-004976-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NO16853D

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
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 etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Číslo jednací/Reference number:  66/06 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Z-338: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie IIb fáze s paralelními skupinami ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti u pacientů s funkční dyspepsií.

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-005621-55

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  99010206E

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Číslo jednací/Reference number: 114/06 MEK 26 

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 etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
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 etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
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 
EudraCT number/ EudraCT number:   AVA102670,   RM2005/00781/00 

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

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Číslo jednací/Reference number:  136/06  MEK 33

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000678-57

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

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
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 etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
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 etické komise: 

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

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-002339-26

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

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
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 etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Číslo jednací/Reference number:   160/06 MEK 38
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
12-týdenní randomizované dvojitě zaslepené placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2A s cílem zjistit/ověřit bezpečnost, farmakokinetiku a účinnost přípravku PH-797804, užívaného perorálně, jednou denně, u subjektů s aktivní revmatoidní artritidou.

EudraCT number/ EudraCT number:2006-003577-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  A6631007

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Číslo jednací/Reference number:  162/06 MEK 39

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické randomizované dvojitě zaslepené kontrolované klinické hodnocení  fáze III porovnávající účinnost a bezpečnost přípravku Hemospan®,  koloidu rozvádějícího kyslík a látky rozšiřující objem plazmy, a koloidu (Voluven®) při léčbě perioperační hypotenze u pacientů podstupujících primární artroplastiku kyčle se spinální anestezií. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002514-35

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  6090

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Číslo jednací/Reference number:  163/06 MEK 40

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické randomizované dvojitě zaslepené kontrolované klinické hodnocení fáze III porovnávající účinnost a bezpečnost přípravku Hemospan®, koloidu rozvádějícího kyslík a látky rozšiřující objem plazmy,  a koloidu (Voluven®) při prevenci perioperační hypotenze u pacientů podstupujících primární artroplastiku kyčle se spinální anestezií.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002513-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 6084

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
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 etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Číslo jednací/Reference number:  171/06 MEKL 43 

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě slepá, randomizovaná, placebem kontrolovaná, multicentrická klinická studie  Fáze III k výzkumu bezpečnosti, tolerance, účinnosti a imunogenicity V212/tepelně zpracované vakcíny proti planým neštovicím a pásovému oparu (VZV) u příjemců autologních transplantátů hematopoietických kmenových buněk (HCT).

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-003652-37

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: V212 PN001 

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
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 etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Číslo jednací/Reference number:  181/06  MEK 50 

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

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
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 etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
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 etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Číslo jednací/Reference number:  4/07 MEK 1 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze III, dvojitě zaslepeného, multicentrického, randomizovaného, placebem kontrolovaného klinického hodnocení s paralelními skupinami, zkoumající flexibilní dávkování přípravku MCI-196 v kombinaci s vápenatým fosfátovým vazačem u dialyzovaných subjektů s V stadiem chronického onemocnění ledvin s hyperfosfatemii.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-003324-11

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MCI-196-E09

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Číslo jednací/Reference number:   11/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepená, randomizovaná placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami, která se zabývá účinností a tolerancí intranazálního flutikazon propionátu podávaného pomocí zařízení optinose u dospělých pacientů s bilaterální nazální polypózou.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-006340-60

Číslo protokolu/ Protocol Code Number : OPTUK RFCP PRO002.04

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Číslo jednací/Reference number:  38/07 MEK 12 
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 těžkou formou ulcerózní kolitidy 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-002782-40 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M06-827 Abbott 

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Číslo jednací/Reference number:  60/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované hodnocení bezpečnosti a účinnosti flibanserinu 50 mg denně nebo 100 mg denně po dobu 24 týdnů u premenopauzálních žen s hypoaktivní poruchou sexuální touhy v zemích EU.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-0000032-68

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 511.77

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Číslo jednací/Reference number: 66/07 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

Multicentrická, randomizovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená studie s AMG 706 v kombinaci s paclitaxelem a karboplatinou v léčbě pokročilého, nemalobuněčného plicního karcinomu.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003784-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20050201

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
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 etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
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 

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Číslo jednací/Reference number:  124/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené,  placebem kontrolované klinické hodnocení bezpečnosti a účinnosti látky SCH 530348 přidané ke standardní léčbě pacientů s aterosklerotickým onemocněním v anamnéze – antagonista trombinového receptoru pro sekundární prevenci aterotromboticko-ischemických příhod (Thrombin Receptor Antagonist in Secondary Prevention of Atherothrombotic Ischemic Events, TRA 2o P-TIMI 50.   
EudraCT number/ EudraCT number:   2006-002942-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  71,384

Vyjádření etické komise: 

EK  vzala na vědomí 
Zapsal: Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 12.11.2007, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNO.

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

Datum:  20.11.2007

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


           MUDr.J.Burešová                 -   2.místopředseda EK
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