Zápis z jednání Etické komise FNO a LF UP

č.  14/2007

Datum konání:

10.12.2007   -  od  13.00 -  do 18.00 hod.

Místo konání:    

Kancelář Etické komise, budova B1, FNO  

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

Omluveni: 
prof.MUDr.H.Vaverková, CSc., prof.MUDr.D.Hauftová, CSc., doc.MUDr.J.Zapletalová, Ph.D.
Jednání komise řídil:  
doc.MUDr.V.Horčička,CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata konsensuálně.
NOVÉ STUDIE:

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. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-005186-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: S187.3.004 

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:  137/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Výzkumný projekt:

Výzkum problematiky autoimunitních a onkologických chorob v rámci komplexního přístupu

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

1. EK FNO a LF UP není oprávněna vydávat stanovisko k předloženému projektu doktorandské práce ani hodnotit způsobilost žadatele k provádění projektu. Žadatel není zaměstnancem ani FNO ani LP UP, ani není studentem LF UP. Žadatel je zaměstnancem a studentem doktorandského studia  FF UP , příslušná je EK FF UP.

2. Projekt předkládaný EK  nemůže být jen ideovým návrhem, ale musí obsahovat konkrétní informace m.j. definovaný cíl studie, zamýšlený počet zařazených subjektů hodnocení, přesná výběrová kriteria určující subjekty, kde a jakým způsobem budou získány subjekty hodnocení, metody zpracování dat a použité statistické metody atd.. EK schvaluje až definitivní projekt. Každá další zásadní změna projektu po schválení EK musí být znovu předložena EK ke schválení.

3. V informovaném souhlasu byl měl být subjekt hodnocení(pacient) stručně seznámen s cílem studie i s tím, zda pro něj bude mít studie nějaký přínos. Nestačí pouhé konstatování, že“…byl jsem srozumitelně seznámen s účelem….“.

4. Odbornou úroveň výzkumného projektu doktorandské práce garantuje školitel žadatele.

5. V případě záměru provádět výzkum na pacientech zdravotnického zařízení, je třeba mít souhlas jejího ředitele.V případě Fakultní nemocnice nestačí jen souhlas přednosty kliniky, ale musí být souhlas ředitele FN

Číslo jednací/Reference number:  138/07 MEK 34 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Porovnání léčby paclitaxel poliglumexem (CT-2103) s karboplatinou léčby paclitaxelem s karboplatinou u pacientek s nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC), které nebyly léčeny chemoterapií a mají hodnotu estradiolu >30pg/mL 

EudraCT number/ EudraCT number:   2007-004167-22 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PGT307 

Externí expert: MUDr.K.Cwiertka, PhD. 
Patron: doc.MUDr.V.Horčička, CSc. 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

Informovaný souhlas v podobě, v jaké byl předložen, nemůžeme přijmout.

Doporučujeme 

1. Provést jazykovou, ale i věcnou korekturu Informovaného souhlasu. Některé ze závad jsou vyznačeny v přiloženém IS.

2. Str. 7 odst. Odměna/Náklady

Ponechat pouze upravenou první větu, další text vynechat.

Kdo bude hradit výdaje za provedená vyšetření, je věcí dohody zadavatele a zdravotnického zařízení a není  nutné s tímto zatěžovat pacienta.

Je však zvykem, že  náklady spojené s provedením studie hradí zadavatel. Vyšetření jsou požadována protokolem a prováděna v zájmu studie.

3. Co hodlá zadavatel vyrábět z odebrané krve, kostní dřeně a nádorové tkáně?!?!                     

Viz str. 8 odstavec 2 .  Tkáně vč. krve odebrané v klinickém hodnocení jsou určeny výhradně k laboratorním   vyšetřením, nikoliv k výrobě jakýchkoliv produktů. Pokud by tomu tak mělo být, pak se studií nemůžeme souhlasit.

Číslo jednací/Reference number:  140/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Výzkumný projekt:

Sledování biochemických parametrů metabolického syndromu a kardiovaskulárních komplikací u pacientů se syndromem spánkové apnoe 

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: 141/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze III randomizované, dvojitě zaslepené, vrstvené, srovnávací, placebem kontrolované, multicentrické studie s paralelními skupinami, hodnotící účinky hloubkově subkutánních injekcí přípravku lanreotide Autogel 120 mg, podávaných každých 28 dnů, na přežití bez progrese nádoru pacientů s nefungujícím eteropankreatickým endokrinním nádorem.

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-004904-35

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2-55-52030-35 

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:  142/07 MEK 35
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené dlouhodobé klinické hodnocení bezpečnosti pramipexolu s prodlouženým uvolňováním (ER) u pacientů s časnou Parkinsonovou nemocí (PN)

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004234-16

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 248.633

Externí expert: MUDr.A.Bártková 

Patron: MUDr.J.Burešová 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

Doporučujeme: 

- korekturu českého jazyka (viz opravené příklady v přiloženém IS) 

- zkrácení textu Informací pro pacienta/Informovaného souhlasu.

Číslo jednací/Reference number:  143/07 MEK 36
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené dlouhodobé klinické hodnocení bezpečnosti pramipexolu s prodlouženým uvolňováním (ER) u pacientů s pokročilou Parkinsonovou nemocí (PN)

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004235-37

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 248.634

Externí expert: MUDr.A.Bártková 

Patron: MUDr.J.Burešová 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

Doporučujeme: 

- korekturu českého jazyka (viz opravené příklady v přiloženém IS) 

- zkrácení textu Informací pro pacienta/Informovaného souhlasu.

Číslo jednací/Reference number:  144/07 MEK 37
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, 4týdenní, placebem kontrolovaná, dvojitě slepá klinická studie se 6 rameny léčby paralelních skupin, určená ke stanovení dávky a zjištění účinnosti, bezpečnosti a farmakokinetiky tří různých dávek formoterolu (6, 12 a 18 µg) v kombinaci s inhalací anticholinergního aclidinium bromidu 200 µg, monoterapie aclidinium bromidem 200 µg a monoterapie formoterolem 12 µg, vše aplikováno jednou denně inhalací pomocí inhalátoru almirall u pacientů s mírnou až těžkou chronickou obstrukční plicní nemocí. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004435-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M/273FO/23

Patron: prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc.
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Sjednocení českého názvu studie v „Souhrnu protokolu klinické studie“ a ve formuláři „Informovaného souhlasu“.

 2. Vzhledem k tomu, že se jedná o fázi II b, navrhujeme uvážení zvýšení kompenzace z navrhovaných částek na částky 6.000,- Kč a 12.000,- Kč.

3. V odstavci pojištění pro případ škod doplňte větu: „Pro  případ újmy na zdraví jste pojištěn a budete odškodněn v souladu s právním řádem České republiky.“

Číslo jednací/Reference number:  145/07 MEK 38 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

TRUST – Účinnost a snášenlivost rilmenidinu v porovnání s losartanem u hypertenzních pacientů. 6-měsíční, randomizovaná, dvojitě slepá studie s paralelními skupinami, rilmenidin 1-2mg v porovnání s losartanem 50-100 mg. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005031-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IC4-03341-107-CZE

Patron: MUDr.L. Kvapil 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.:  Proč u pacientů s diabetem mellitem nebylo zvoleno vyšetření mikroalbuminurie jako parametr postižení ledvin?

Číslo jednací/Reference number:  146/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

První ověření účinnosti a snášenlivosti 4-týdenního užívání F13640 u pacientů se selháním adaptačního režimu léčby nádorové bolesti opioidy (léky ze skupiny morfinu, užívané proti bolesti). Prospektivní, mezinárodní, multicentická, randomizovaná, dvojitě zaslepená studie oproti placebu. 

EudraCT number/ EudraCT number:   2007-003249-34

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: F 13640 GE 209

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: 148/07 MEK 39
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná, multicentrická studie fáze II hodnotící více dávek přípravku MDX-1100 (anti-CXCL10 lidská monoklonální protilátka) u subjektů s aktivní ulcerózní kolitidou. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-002544-25

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MDX1100-06

Patron: prof.MUDr.I.Krč, DrSc. 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

Prosíme o vyjádření:

1. Vzhledem k tomu, že jde o fáze  II hodnocení, doporučujeme zvážit kompenzaci pro účastníky studie za nepohodlí a provedená vyšetření v souvislosti s klinickou studií (odběry krve, sygmoidoskopie, event. kolonoskopie, včt. biopsie, doba strávená ve zdrav. zařízení atd). – viz odst. 14 IS „za účast ve studii nebudete placen/a“.

2. V odst. 13 IS doporučujeme větu „Náklady na zdravotní péči kvůli újmě na zdraví vzniklé …týkající se pojištění“ nahradit větou „Pro případ újmy  na zdraví jste pojištěn a budete odškodněn v souladu s právním řádem České republiky“.

3. V odst. 14 IS doporučujeme vynechat text: „ Za běžnou zdravotní péči během účasti ve studii můžete nést zodpovědnost Vy nebo Vaše zdravotní pojišťovna. Ověřete si ve své pojistce nebo u zdravotní pojišťovny, co je ochotna hradit.“            

4. Provést českou korekturu a zestručnění textu (viz příklady vyznačené v přiloženém IS).

Identifikace studie: 149/07

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná, paralelní skupinová studie, zkoumající dávkování přípravku Sativex® při podávání pro úlevu od bolesti u pacientů s pokročilým karcinomem, kteří nedosahují adekvátní analgezie při optimalizované chronické terapii opiáty.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005225-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  GWCA07101

Informace pro MEK FN Motol Praha 

Dovolujeme si upozornit na následující problém:

Doporučujeme dát zadavateli ke zvážení umožnit  přístup  ke sledovanému léku i po ukončení studie těm  pacientům, u nichž hodnocený lék vykáže  příznivý účinek.

Stanoviska ke studiím číslo jednací 100/07, 139/07, 147/07 a 150/07 budou vystavena po vydání souhlasného stanoviska příslušných multicentrických komisí, kterým byly studie zadavatelem zaslány.

DODATKY 

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  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. :  133/05

Název: 

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

EudraCT number: 2005-001059-39

Identifikační číslo:  P04103

Vyjádření etické komise: 

(   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
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

Zadavatel/Sponsor:  Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714, 158/ 00 Praha 5

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable 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  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
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:  131/06 MEK 31

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

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

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

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable 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  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  164/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické klinické studie Rebif New Formulation® (44µg 3x týdně a 44 µg 1x týdně) u pacientů s vysokým rizikem konverze do roztroušené sklerózy (REFLEX).

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-002982-38

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  27025

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: 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

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:   12/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Srovnání Arixtry  s placebem u povrchové tromboflebitidy dolních končetin.

Mezinárodní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze III se dvěma paralelními skupinami hodnotící účinnost a bezpečnost ARIXTRY (2,5 mg podkožně) u pacientů s akutní symptomatickou izolovanou povrchovou tromboflebitidou dolních končetin v prevenci tromboembolických komplikací.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-004774-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  ART108053, XM200600011/00,25 OCT 2006

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:  25/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná dvojitě zaslepená studie II. fáze porovnávající bezpečnost a účinnost ATG003 (hydrochlorid mekamylaminu) 1,0% a 0,3% očního roztoku s placebem u pacientů s neovaskulární (vlhkou) věkem podmíněou makulární degenerací (VPMD)

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-006358-86 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ATG003-201

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:   49/07 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované klinické hodnocení paralelních skupin pro vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti teriflumomidu (HMR1726D) při snížení počtu relapsů a zpomalení nárůstu fyzického poškození u pacientů s roztroušenou sklerózou s relapsy.

EudraCT number/ EudraCT number: 2004-000555-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EFC6049 TEMSO

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:  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

⁯   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:  103/07 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami, hodnotící účinnost a bezpečnost dvouleté léčby teriflunomidem v dávce 7 mg jednou denně a 14 mg jednou denně proti placebu u pacientů s první klinickou příhodou nasvědčující roztroušené skleróze.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-001152-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EFC6260

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:  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

⁯  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

⁯  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Nežádoucí účinky + ostatní 

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
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. : 114/04

Název: 

A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Paralle-Arm, 52-Week Dose Comparison Study of the Efficacy and Safety of 25mg QD and 50mg QD of OPC-6535 Oral Teblets and 800mg BID of Asacol® in the Maintainance of Remission in Subjects with Ulcerative Colitis 
Identifikační číslo:  197-02-220 CORE 

EudraCt number: 2004-000611-25

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. :  118/04 MEK 34

Název: 

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

Identifikační číslo:  25520 

Eudra CT number: 2004-001376-39

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   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  vydala souhlasné stanovisko
(   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  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. : 78/05

Název: 

Multicentrická studie ke zhodnocení účinku Rituximabu (IDEC-102) na primární humorální odpověď, paměťovou odezvu a udržení získané imunity ke specifickým antigenům.

Identifikační číslo:  IDEC-102-12 

EudraCT number: 2004-004774-85

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. :  81/05
Název: 

Klinické hodnocení účinnosti a bezpečnosti léku palifermin (rekombinantní lidský růstový faktor keratinocytů) určeného pro snížení výskytu zánětu ústní dutiny u pacientů s rakovinou tlustého střeva ve stádiu 2B nebo místně pokročilého stadia 3, kteří jsou léčeni 5-FU a leukovorinem v podpůrné léčbě. 

Identifikační číslo: 20040122 

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   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  vydala souhlasné stanovisko
(  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  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. :  129/05

Název: 

Multicentrická kontrolovaná randomizovaná otevřená studie III. fáze porovnávající imunogenicitu, reaktogenicitu a bezpečnost nové adjuvantní vakcíny společnosti Henogen proti hepatitidě B, HB-AS02V, s vakcínou společnosti Aventis Pasteur MSD, HBVAXPRO® podávaných jako podpůrná dávka u pacientů před zahájením pravidelné dialýzy, léčených peritoneální dialýzou a hemodialýzou (ve věku 15 let a vyšším), u nichž po předchozí vakcinaci proti hepatitidě B došlo k dostatečné imunitní odpovědi, která však vymizela. 

EudraCT number: 2005-004059-37
Identifikační číslo:  105754HNO18/HBV-004

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. :  130/05

Název: 

Mezinárodní multicentrická kontrolovaná randomizovaná otevřená studie fáze III. porovnávající imunogenicitu, reaktogenitu a bezpečnost nové adjuvantní vakcíny společnosti Henogen proti hepatitidě B, HB-AS02V, podávané 0. a 1. měsíc, s vakcínou společnosti Aventis Pasteur MSD, HBVAXPRO® podávané 0. a 1. měsíc u pacientů před zahájením pravidelné dialýzy, na peritoneální dialýze a u hemodialyzovaných (ve věku 15 let a vyšším), u nichž po předchozí vakcinaci proti hepatitidě  B nedošlo k imunitní odpovědi. 

EudraCT number: 2005-004058-28

Identifikační číslo:  105762 (HN017/HBV-003)

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. :  132/05

Název: 

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

EudraCT number: 2004-000120-32

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. :  134/05

Název: 

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

EudraCT number: 2005-001032-72

Identifikační číslo:  CELC200A2305

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   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  vydala souhlasné stanovisko
(   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  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
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  vydala souhlasné stanovisko
(  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  vydala souhlasné stanovisko
(   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  vydala souhlasné stanovisko
(   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.

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:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Č.j. : 21/06  

Název: 

Klinické hodnocení ke zjištění účinnosti a bezpečnosti přípravku Octagam® 10% u dospělých pacientů s idiopatickou trombocytopenickou purpurou.

EudraCT number: 2005-003552-35

Identifikační číslo:  GAM10-02

Zadavatel: Premier Research, s.r.o., Xaveriova 1900/10, 150 00 Praha 5

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   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  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Číslo jednací/Reference number:  79/07 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, aktivně kontrolovaná, dvojitě maskovaná studie ke stanovení bezpečnosti a účinnosti oxycodonu/naloxonu s prodlouženým uvolňováním u pacientů se středně silnou až silnou chronickou nádorovou bolestí.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-001313-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OXN2001

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. :  44/06

Název: Randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná, multicentrická studie III. fáze se třemi skupinami ke zhodnocení bezpečnosti perorálního cladribinu u pacientů s relapsující-remitující roztroušenou sklerózou (RRMS).

EudraCT number:  20004-005148-28

Identifikační číslo:  25643

Vyjádření etické komise: 

⁪    EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. :  48/06 MEK 14 

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

EudraCT number:  2005-005863-26

Identifikační číslo:  TAK-583 EC201
Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Číslo jednací/Reference number:  58/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepená, randomizovaná, šestitýdenní klinická studie s paralelními skupinami ke zhodnocení bezpečnosti a účinnosti přípravku Asacol® v dávce 4,8 g/den (tablety obsahující 800 mg mesalaminu) ve srovnání s přípravkem Asacol v dávce 2,4 g/den (tablety obsahující 400 mg mesalaminu) v léčbě středně aktivní ulcerózní kolitidy. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-001310-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2006444

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
   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:

 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  63/06 MEK 23

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-004976-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NO16853D

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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 EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 115/06 MEK27

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Multicentrické, dvojitě zaslepené, randomizované klinické hodnocení s povinnou titrační fází, porovnávající účinnost a bezpečnost kombinace 145 mg fenofibrátu a 20 nebo 40 mg simvastatinu s léčbou atorvastatinem v monoterapii u pacientů trpících smíšenou dyslipidemií, u nichž riziko kardiovaskulárního onemocnění nelze přiměřeně snížit pouze podáváním 10 mg atorvastatinu.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000519-21

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C LF0242780-01 05 03

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable 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:

 FORMCHECKBOX 
 EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable 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  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-002339-26

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002937-20

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// 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:  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:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  170/06

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000051-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NN304-1689 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  174/06  MEK 44

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-004736-79 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1102-CT02

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  175/06 MEK 45

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III, randomizovaného, dvojitě zaslepeného, multicentrického klinického hodnocení srovnávajícího účinky přípravku MCI-196 a placebo u dialyzovaných subjektů s V stadiem chronického onemocnění ledvin s hyperfosfatemií po vysazení předchozí léčby (včetně otevřeného, randomizovaného, 12-ti týdenního období titrace dávky přípravku MCI-196 nebo sevelameru)

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003323-37

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MCI-196-E07

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:  176/06 MEK 46

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III, multicentrického, otevřeného  klinického hodnocení s flexibilním dávkováním hodnotící dlouhodobou bezpečnost podávání přípravku MCI-196 u dialyzovaných subjektů s V stadiem chronického onemocnění ledvin s hyperfosfatemií (včetně srovnání s sevelamerem).

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003330-15

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MCI-196-E10

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:  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 EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable 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  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003876-37

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

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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 EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable 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  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:    9/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III, multicentrická, randomizovaná, dvojitě-zaslepená, placebem kontrolovaná studie se třemi paralelními skupinami ke zjištění účinnosti a bezpečnosti lenalidomidu (Revlimid®) v kombinaci s melfalanem a prednisonem u pacientů ve věku 65 a více let s nově diagnostikovaným mnohočetným myelomem. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-001865-41

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CC-5013-MM-015

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

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

(  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  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable 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  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable 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  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

RŮZNÉ 

1.  Členové EK byly informování o setkání Fóra EK , které proběhlo dne 27.11.2007 v Praze. 

2.  Členové EK byly seznámeni s dopisem MUDr. Petra Potužníka, generálního managera MEDPACE ČR, s.r.o.,   

     o  podvodném jednání zkoušejícího v klinickém hodnocení. 

Zapsal: Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 14.1.2008, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNO.

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

Datum:  12.12.2007

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


           MUDr.J.Burešová                 -   2.místopředseda EK



                        archivace 
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