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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, prof.MUDr.D.Hauftová, CSc., doc.MUDr.J.Zapletalová, Ph.D.

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

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

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata konsensuálně.
NOVÉ STUDIE:

Číslo jednací/Reference number: 100/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická,  randomizovaná, dvojitě slepá studie srovnávající účinnost a bezpečnost afliberceptu a placeba při podávání jednou za tři týdny u pacientů léčených docetaxelem a prednisonem pro metastatický hormon-rezistentní karcinom prostaty.

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-004756-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC6546 Venice

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:  123/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Klinické hodnocení účinnosti a bezpečnosti capadenosonu u pacientů s chronickou stabilní anginou pectoris, fáze IIa.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-000425-22

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 12484

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:  134/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze 3, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, srovnávací studie, hodnotící bezpečnost a účinnost léku Ceftarolinu oproti Ceftriaxonu, v kombinaci s Claritromycinem v léčbě komunitní pneumonie (CAP) u dospělých pacientů.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000598-41 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P903-08

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

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:  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

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:  144/07 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

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: 147/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Klinické hodnocení fáze III, randomizované, placebem kontrolované, dvojitě zaslepené, hodnotící účinnost a bezpečnost 10 mg ZD4054 perorálně a jednou denně podávané u pacientů s hormonálně rezistentním karcinomem prostaty bez metastáz.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-003224-38

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  D4320C00015

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:  1/08 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dotazníková studie zaměřená na vztah mezi objektivním kožním nálezem u pacient s akné a subjektivním prožitkem postižených 
Patron: doc.MUDr.V.Horčička, CSc. 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

 FORMCHECKBOX 
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  2/08 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná studie hodnotící kombinaci larotaxel + cisplatina (LC) proti kombinaci gemcitabin + cisplatina (GC) v léčbě první linie u pacientů s lokálně pokročilým / metastatickým nádorem močových cest nebo močového měchýře. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-001943-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC6668
Patron: doc.MUDr.V.Horčička, CSc. 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. IS str. 3/7 odst.  „Konec léčby a následné sledování“ doporučujeme s ohledem k zařazeným pacientům vynechat poslední větu „Protože účelem studie je vyhodnotit…….. během plánovaného trvání studie.“

2. V obou verzích „Informace pro pacienta“  doplnit odstavec informující o Odškodnění a pojištění pro  případ újmy na zdraví v souvislosti s účastí ve studii,  pojištění studie uzavřené v ČR vč. uvedení pojišťovací společnosti. Odškodnění i pojištění bude v souladu s právním řádem ČR.

3. V 2.části zabývající se farmakokinetikou

a) poskytnout pacientovi kompenzaci přiměřenou počtu odběrů krve  a dnů strávených v nemocnici za nepohodlí a omezení osobní svobody vynuceným pobytem v nemocnici. Jak rozumět   na str. 3/8 v odst. Odběr 17 vzorků…větě:  „Sedm vzorků bude odebráno pro stanovení hladin larotaxelu…..Ostatní vzorky budou odebrány celkem šestkrát během následujícího pětidenního období….“ Znamená to, že nemocný se  bude muset 5x dostavit do nemocnice nebo tam bude 5 dnů hospitalizován?

b) Kdo bude hradit poplatek za hospitalizaci s ohledem na současné povinné platby ?

Číslo jednací/Reference number:  3/08 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Neintervenční, observační, postmarketingová studie 

Pět let trvající studie registru s přípravkem HUMIRA® (Adalimumab) u pacientů se středně až závažně rozvinutou aktivní Crohnovou nemocí (CD) 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P06-134
Patron: doc.MUDr.V.Horčička, CSc. 
EK projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím bodům:

1. Chybí české verze dotazníků pro pacienty

2. Upravit text na vyznačených místech v přiložené  Informaci pro pacienta a formuláře IS tak, aby byl srozumitelný a respektoval  český jazyk.  I sám název studie Pět let trvající studie registru……..je těžko srozumitelný. – 5 roků bude někdo studovat soupis nemocných? Snad by šel název Pětiletá studie pořizování registru….. nebo „Registr pacientů léčených přípravkem ……. –pět let trvající  studie.

Str. 1 odst.1. :…..Studie registru není studie ve které se předepisují léky…….

            atd. dle označení v textu.

Číslo jednací/Reference number:  4/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Nefiremní neintervenční studie 

Prostěpktivní, multicentrický evropský registr nově diagnostikovaných pacientů s myelodysplastickým syndromem podtypůs nízkým a středním-1 rizikem podle IPSS (mezinárodní prognostický skórovaní systém)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: kód studie 00001 
Patron: doc.MUDr.V.Horčička, CSc. 
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:  5/08 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze III dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, randomizované studie ke stanovení účinnosti a bezpečnosti nízkých (50mg/den) a vysokých (100mg/den) dávek safinamidu, který je podáván jako doplňkový lék pacientům s časnou idiopatickou Parkinsonovou chorobou léčených stabilní dávkou jediného dopaminového agonisty.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-002963-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 27918
Patron: MUDr.J.Burešová 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Doporučujeme v Informovaném souhlasu  str. 7 odst. „Odškodnění v případě poškození zdraví“ v textu  první věty vypustit: „…významnému zhoršení zdravotního stavu nebo pocitu pohody nebo k závažnému …“ Text bude po úpravě znít: …“že dojde k poškození zdraví v přímé …..“

2. Pro EK je nepřijatelná pojistná smlouva č. 75-40847-16 se spoluúčastí  pro subjekt klinického hodnocení. (Jde navíc o značnou částku 241.196 CZK.)

3. V Informacích pro pacienta a Informovaném souhlasu (česká verze 1.1 ze 4.12.2007) na str.4/8, 2.odst.zdola má subjekt KH právo na informaci, kde sídlí centrální laboratoř, do které budou putovat jeho vzorky na vyšetření.

4. Dáváme ke zvážení, zda formulace v témže dokumentu na str.5/8 uprostřed stránky (6.odstavec shora) "S užíváním safinamidu mohou být spojena další rizika..." není příliš odstrašující. 

5. V témže dokumentu na str.7/8, 2.odstavec shora je výslovně uvedeno, že za účast ve studii pacient nedostane zaplaceno. V našem víceúčelovém dotazníku ale předkladatel uvádí, že sponzor se zavázal uhradit pacientům náklady spojené s cestovným na každou návštěvu. Informace je nutno sjednotit a poskytnout je subjektu hodnocení předem a písemně. 

6. Pokud jde o náklady, lze diskutovat i o tom, zda při 15 plánovaných návštěvách na jednotlivých klinikách, kdy pobyt ve studijním centru může trvat celý den (IS, str.4/8 uprostřed), nemá být hrazeno i základní občerstvení. 

7. Vzhledem k toxickým účinků je stanoveno kompletní oční vyšetření po 12 a 24 týdnech léčby. Není interval 12  týdnů dlouhý?

8. Na str. 4 poslední odstavec místo „…se nebudete účastnit…“ uvést …“nezúčastnite se …“ a stejně na str. 5 první řádek místo „…budete účastnit“ dát „zúčastníte“.

9. V odstavci Náklady spojené s účastí ve studii vynechat poslední větu : „Za náklady na zdravotní……. Vaše pojišťovna případně Vy“ a nahradit textem : „Při úhradě nákladů na zdravotní péči, která nesouvisí se studií, bude postupováno podle pravidel platných v ČR.“

Číslo jednací/Reference number:  6/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, návazná multicentrická studie fáze III s paralelními skupinami hodnotící bezpečnost a snášenlivost perorálního kladribinu u pacientů s recidivující, remitentní roztroušenou sklerózou (RRRS), kteří absolvovali studii 25643 (CLARITY).

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-000381-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 27820

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:  7/08 MEK 3 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvouleté multicentrické randomizované klinické hodnocení se dvěma léčebnými skupinami podávání genotropinu velmi mladým dětem, s menší porodní délkou, než by odpovídala gestačnímu věku: časný růst a psychomotorický vývoj (EGN)

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-003949-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A6281287
Patron: Doc.MUDr.J.Zapletalová 

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

Provést korekturu českého jazyka, některé příklady jsou uvedeny v textu přiloženého IS,

event. se pokusit o jeho zkrácení.

Číslo jednací/Reference number:  8/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované multicentrické klinické hodnocení s aktivním komparátorem, fáze 2B, porovnávající 5 dávkovacích režimů CP-690,550 a adalimumabu s placebem  při podávání po dobu 6 měsíců v léčbě subjektů s aktivní revmatoidní artritidou.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-002066-35

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A3921035

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: 9/08 MEK 4 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Nezaslepená, otevřená, multicentrická, randomizovaná studie s paralelními skupinami, zkoumající účinnost a bezpečnost různých tříměsíčních dávkovacích režimů Degarelixu u pacientů s rakovinou prostaty, u nichž je nutná farmakologická androgenní ablace.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-006055-39

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: FE 200486 CS26
Externí expert: MUDr.K.Cwiertka, Ph.D.
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Jedná se o srovnání dvou režimů 3-měsíčního podání v dávkování s omezenými klinickými daty- zvláště pokud jde o spektrum toxicity. Bylo by vhodné doplnit data z předchozích studií(event.i běžících), které použily navrhované dávkování.

2. V první linii léčby karcinomu prostaty, kde existuje standardní léčba, bychom předpokládali ve 3.fázi srovnání se  stávající nejlepší léčbou, tj. s registrovanými analogy GmRH.Takto jsou porovnávány dvě skupiny experimentální léčby.

3. V Informaci pro nemocného provést korekturu českého jazyka event.pokusit se text zkrátit. Některé opravy jsou vyznačeny v přiloženém textu Informace pro pacienty.

Číslo jednací/Reference number:  10/08  MEK 5 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze 2/3 za účelem zhodnocení bezpečnosti a účinnosti ataciceptu u pacientů s lupusovou nefritidou v kombinaci s terapií mykofenolátem mofetilu 

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004518-15

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  ZGEN 493G01 MRK 28113 
Patron: doc.MUDr.V.Horčička, CSc. 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Vzhledem k tomu, že studie předpokládá zařazení pacientů i ve věku 16-18 věku (mladistvých ) požadujeme předložení samostatného IS pro mladistvé s podpisem rodičů nebo zákonného zástupce.

2. Ve formuláři IS verze 2 (12.srpna 2007) upravit formulace a to: ..“

a) str. 3/13, 19. řádek shora : …“Vaši rodiče nebo jiný zákonný zástupce“ … ;

b) str. 10/13, 19. řádek shora: vypustit ….“institucionální revizní komisi nebo“ …takže zůstane formulace „… hodnocením, etickou komisí …. „. Údaje v této větě uvedené v závorce doplnit o „…v ČR např. Státní úřad pro kontrolu léčiv Praha“.

c) zrušit bez náhrady obecnou formulaci na str. 11/13, 8 a 9 řádek shora „Existuje však určité riziko, že tyto informace budou zveřejněny bez Vašeho souhlasu“, neboť se zdravotními informacemi a osobními údaji musí být nakládáno v souladu se zákonem č. 101/2000 Sb. o ochraně osobních údajů ve znění pozdějších předpisů.

d) doporučujeme zrušit celý bod 4 a 5 na str. 12/13

e) vynechat poslední odstavec řádek 8-12 na str. 12/13 – ZymoGenetics… a doprovodného zdravotního stavu… a nahradit je větou: „V případě poškození Vašeho zdraví v souvislostí s Vaší účastí ve studii máte právo žádat náhradu škody dle platných právních předpisů v ČR“.

Číslo jednací/Reference number:  11/08

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Nefiremní studie 

Randomizované hodnocení chirurgické kraniektomie při nekontrolovatelném nárůstu intrakraniálního tlaku
Patron: doc.MUDr.V.Horčička, CSc. 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: EK souhlasí s postupem náboru subjektů v akutním stavu, kdy nelze získat Informovaný souhlas subjektu ani zákonného zástupce tak, jak je popsáno v protokolu studie.

Číslo jednací/Reference number:  12/08

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

STICH II (Surgical Trial in lobar Intracerebral Haemorrhage)
Patron: doc.MUDr.V.Horčička, CSc. 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: EK souhlasí s postupem náboru subjektů v akutním stavu, kdy nelze získat Informovaný souhlas subjektu ani zákonného zástupce tak, jak je popsáno v protokolu studie.

Číslo jednací/Reference number: 13/08 MEK 6 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované klinické hodnocení AGI-003  v terapii syndromu dráždivého tračníku s průjmem (IBS-D).
Patron: prof.MUDr.I.Krč, CSc. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-003849-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AGI003-003

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

1. Zestručnit text např.vynecháním informací, které se opakují(např. na str. 2/11 v odst.Postupy jsou obecně vyjmenována vyšetření, která jsou pak podrobně  uváděna při jednotlivých návštěvách, nebo informace  o těhotenství a poškození dítěte –odst. Požadavky na ochranu…. na str. 6/11 a v odst.  Rizika a nepohodlí na str. 7/11. atd. Uvádíme jen příklady.

2. Na str. 8/11 nadpis Pojištění upravit na Pojištění a odškodnění.v tomto odstavci opravit citaci zákona na „zákon č. 378/2007 Sb. o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů(zákon o léčivech).“ Zákon č. 79/1979 Sb. byl zrušen.

Číslo jednací/Reference number: 14/08 MEK 7 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené pokračující klinické hodnocení bezpečnosti AGI-003 (Averapamilu)  v léčbě syndromu dráždivého tračníku s průjmem (IBS-D).
Patron: prof.MUDr.I. Krč, CSc. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-003553-82

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AGI003-007

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

1. Sestručnit text např.vynecháním informací, které se opakují(např. na str. 1/9 

     v odst.Postupy jsou obecně vyjmenována vyšetření, která jsou pak podrobně  uváděna 

     při jednotlivých návštěvách, nebo informace  o těhotenství a poškození dítěte –odst. 

     Požadavky na ochranu…. na str. 4/9 a v odst.  Rizika a nepohodlí na str. 5/9. atd. 

     Uvádíme jen příklady.

3. Na str. 21/8 nadpis Pojištění upravit na Pojištění a odškodnění.v tomto odstavci opravit citaci zákona na „zákon č. 378/2007 Sb. o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů(zákon o léčivech).“ Zákon č. 79/1979 Sb. byl zrušen.

Číslo jednací/Reference number: 15/08 MEK 8 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Čtyřramenná randomizovaná, dojitě slepá, placebem kontrolovaná, multicentrická studie fáze II ověřující bezpečnost, snášenlivost a účinnost tří dávek (monoterapie) ataciceptu posouzením opakovaných měření MR, a to u pacientů s recidivující roztroušenou sklerózou (RRS) v průběhu 36ti týdenní léčby.
Patron: MUDr.J.Burešová 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-003936-50

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 28063

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

1. Na str. 2/15 a str. 6/15 v odstavcích začínajících  „Atacicept je relativně…“  slovo „revmatickou“ nahradit slovem“revmatoidní“. Zvážit jestli by v rámci zkrácení textu nebylo možno některý z těchto odstavců vynechat, aby se neopakovalo totéž?

2. Na str. 11/15 v prvním odstavci  text…..pokud nepodepíšete tento souhlas…“ upravit na …pokud nepodepíšete příslušný souhlas.“.

V odstavci Vaše osobní náklady…upravit poslední větu na znění :“…. které se netýkají studie, budou hrazeny podle pravidel platných v ČR.“

V odstavci Odškodnění za poškození zdraví upravit text na „….a poskytne odškodnění v případě poškození zdraví, které bude……“ Podobnou změnu provést i v „Informaci pro  pacienta ve standardizaci vyšetření MR“ na str. 3/4.

Číslo jednací/Reference number:  16/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Klinický projekt studie OPTISTIM

Optimální stimulační režim pro pacienty s indikací dvoudutinové stimulace 
Patron: doc.MUDr.V.Horčička, CSc. 
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:  17/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Výzkum:   Kvalita péče u pacienta po transplantaci ledviny – diplomová práce
Patron: doc.MUDr.V.Horčička, CSc. 
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: 18/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Hodnocení neoangiogeneze a dalších změn v peritoneu při peritoneální dialýze při léčení dialyzačními roztoky s vyšším stupněm biokompatibility.
Patron: doc.MUDr.V.Horčička, CSc. 
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:   21/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Výzkumný projekt – Rizikové faktory okluze sítnicových venózních okluzí.
Patron: doc.MUDr.V.Horčička, CSc. 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK FN a LF UP Olomouc na žádost autorů vydává toto prohlášení :

1.Studie proběhla bez předchozího souhlasu EK

2. Na základě zjištěných skutečností o studii a po obsáhlé diskusi EK  shledává, že studie proběhla podle předem stanoveného plánu a s použitím metod, ke kterým nemá EK výhrady, pacienti byli zařazováni do studie po předchozím podepsání odpovídajícího Informovaného souhlasu. V průběhu studie autoři postupovali v souladu s platnými normami v ČR.

EK vzala studii na vědomí. 

DODATKY 
Č.j. :  40/04 MEK 18

Název: 

Efficacy and safety of BIA 2-093 as adjunctive therapy for refractory partial seizures in a double-blind, randomised, placebo-controlled, parallel-group, multicentre clinical trial

Identifikační číslo:  SCO/BIA-2093-301

Vyjádření etické komise: 

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

(  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:  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 EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  137/06  MEK 34

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřené pokračování studie S308.3.003 hodnotící bezpečnost přípravku SLV308 u pacientů s časným stadiem Parkinsonovy choroby. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000859-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: S308.3.008, kód studie QDA 17104.202 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002830-38

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M05-780

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   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:   156/06 MEK 37
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze 3 hodnotící podání přípravku Tarceva ® (erlotinib) po kompletní resekci nádoru s adjuvantní chemoterapií nebo bez adjuvantní chemoterapie u pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic stádia IB-IIIA a s nádory s EGFR pozitivitou.

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-001747-29

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   RADIANT/OSI-774-302

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  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 EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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 EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  185/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě zaslepená placebem kontrolovaná, multicentrická studie udržovací terapie Abagovomabem u pacientů s epiteliálním ovariálním karcinomem po úplné odpovědi na chemoterapii první linie.

EudraCT number/ EudraCT number:    2006-002801-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  ABA-01, AGO-OVAR 10, BB-IND 10724

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

 FORMCHECKBOX 
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:   187/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, mezinárodní, multicentrická, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie se dvěma paralelními skupinami, se 20 mg rimonabantu podávaného jednou denně, pro léčbu abdominálně obézních pacientů se zvýšenou glykémií na lačno, s nebo nebo komorbidit.

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-001711-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  RIMON_R_00961

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯    EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  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

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:  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:

(  Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Zdůvodnění:

V obsáhlé diskuzi byly zvažovány různé aspekty (délka a doba transportu do Olomouce cca 300km, nepříznivá nepohodlná poloha v osobním autě atd.)  i možnosti (až  např. po požadavek jednodenní hospitalizace po lumbální punkci vč.lékařské kontroly před transportem do Olomouce  a lékařské kontroly po ukončení cesty v Olomouci - ne tedy pouhé přespání v Praze). Rovněž přínos pro jednotlivé pacienty je diskutabilní a převažuje spíše zájem  ve prospěch studie- poměr benefit/riziko je pro pacienta jednoznačně nepříznivější.

Hlasováním  bylo přijato nesouhlasné stanovisko k modifikaci studie na Neurologické klinice FN v Olomouci.

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000208-324

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAMN107A2303

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   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:  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:  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

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:2007-000073-39

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  BI 248.524

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-000490-40

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  SLV320

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-005520-16

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO20603 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000240-27

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

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:  87/07 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, randomizovaná, dvojitě slepá studie srovnávající aflibercept s placebem u pacientů s lokálně pokročilým nebo metastazujícím nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC) léčených docetaxelem ve 2.linii po selhání jedné terapie na bázi platiny.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000819-29

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC10261 

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: 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

(  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:  118/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

52-týdenní otevřená, prodloužená studie hodnotící dlouhodobou bezpečnost a účinnost rosiglitazonu s prodlouženým uvolňováním  (RSG XR) jako přídatné léčby k inhibitorům acetylcholinesterázy u pacientů s mírnou až středně těžkou Alzheimerovou nemocí (REFLECT-4).

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-004152-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AVA102675  RM2006/00682/00 

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

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY + OSTATNÍ 

Číslo jednací/Reference number:  127/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení Denosumabu v porovnání s kyselinou zoledronovou (Zometa®) při léčbě kostních metastáz u pacientů s rakovinou v pokročilém

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-000848-65

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Denosumab 20050244

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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:  56/07 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

EudraCT number/ EudraCT number:   2007-000074-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 248.525

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account
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  vydala souhlasné stanovisko
(  EK  vzala na vědomí 
Č.j. : 118/03 

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

Identifikační číslo:  TRIGR

Vyjádření etické komise: 

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko
(  EK  vzala na vědomí 
Č.j. :  88/04  MEK 26

Název: 

Dlouhodobá otevřená rozšiřovací studie pro pacienty, kteří ukončili studii fáze III s fesoterodinem (SP583) při léčbě dráždivého močového měchýře.

EudraCT –Number: 2004-000476-13

Identifikační číslo:  SP738 

Vyjádření etické komise: 

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko
(  EK  vzala na vědomí 
Č.j. : 99/04
Název: 

A Phase III multi-national, multi-centre, open label, 52 week safety study to assess the safety of re-exposure after a variable interval and subsequent chronic therapy with the humanised anti-TNF PEG conjugate CDP870 400 mg sc, (dosed at weeks 0, 2 and 4 then 4-weekly to Week 48),  in the treatment of patients with active Crohn's disease who have previously been withdrawn from studies CDP870-031 or CDP870-032 due to an exacerbation of Crohn's disease.

Identifikační číslo: CDP870-034
Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. :  100/04  MEK 29

Název: 

I. fáze klinického hodnocení – snášenlivost LA-12 při opakované pětidenní perorální aplikaci u pacientů se solidními nádory.
Identifikační číslo:  139160//RE&D VÚFB/5/2004/1F-R5DA

EudraCT number:  2004-001214-14

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. :  3/05  MEK 2

Název: 

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

EudraCT number:  2004-002787-15

Identifikační číslo:  CLL/ML 17102   

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. : 40/05  MEK 9 

Název: 

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

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

Zadavatel:  DUX Consulting, a.s., Jana Zajíce 29,170 00 Praha

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   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: 

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  vydala souhlasné stanovisko
(   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  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. :  121/05  MEK 22

Název: Studie PROSTEP - Prostelos® 2g v léčbě osteoporózy, profil snášenlivosti a účinnosti. Jednoletá, otevřená, multicentrická studie, IV. fáze

EudraCT number: 2005-004986-41

Identifikační číslo:  IC4-12911-098-CZE

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

Identifikační číslo:  P03684

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
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)

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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. :  146/05

Název: 

Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami hodnotící účinnost, bezpečnost a snášenlivost přípravku E2007 u pacientů trpících Parkinsonovou chorobou s motorickými fluktuacemi, kteří jsou léčeni léky s levodopou. 

EudraCT number: 2005-004314-33

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
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. :  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. :  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
Č.j. :  32/06

Název: 

Dvojitě slepá, randomizovaná, multicentrická studie fáze II hledající optimální dávku AlpharadinuTM  v léčbě pacientů s hormonálně refrakterním karcinomem prostaty s metastázami do kostí 

EudraCT number:  2005-003680-22

Identifikační číslo:  BC1-04

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí.
Č.j. :  39/06

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

EudraCT number: 2005-004676-20

Identifikační číslo:  20050181

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
Č.j. :  49/06 MEK 15

Název:  Hodnocení přidání [S,S]- Reboxetinu:Randomizované dvojitě zaslepené placebem kontrolované multicentrické hodnocení užití [S,S]- Reboxetinu u subjektů trpících posthereptickou neuralgií (PHN), současně léčených pregabalinem.

EudraCT number:  2005-005555-17

Identifikační číslo:  A6061021

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   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  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Číslo jednací/Reference number:  59/06 MEK 20

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Multicentrická, placebem kontrolovaná, randomizovaná, dvojitě-slepá studie s dávkami SVT-40776 0,05 mg, 0,1 mg, 0,2 mg, tolterodinem 4 mg a placebem podávanými po dobu 4 týdnů pacientům trpícím dráždivým močovým Overactive Bladder Syndrome – OAB)

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-001378-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 40776ORII/05IA01

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

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

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

( 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:  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:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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:

 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:  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:  73/07 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, otevřená rozšířená studie pro vyhodnocení dlouhodobé bezpečnosti, snášenlivosti a účinnosti E2007 jako přídavné léčby u pacientů trpících parkinsonovou chorobou s motorickými fluktuacemi, kteří jsou léčeni levodopou.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-000801-30

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  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:   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 EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   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: 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:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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 EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-000658-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D5130C05262

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  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: 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:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002506-58

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EP00-401

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:   101/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená, randomizovaná, multicentrická studie  fáze III hodnotící podávání dasatinibu (SPRYCEL®) ve srovnání se standardní dávkou imatinibu (400 mg) v léčbě pacientů s nově diagnostikovanou chronickou myeloidní leukémií v chronické fázi s přítomností philadelphského chromozómu (Ph+).

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-005712-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  CA 180-056

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:  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:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Zapsal: Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 11.2.2008, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNO.

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

Datum:  31.1.2008

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


           MUDr.J.Burešová                 -   2.místopředseda EK
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