Zápis z jednání Etické komise FNO a LF UP

č.  11/2008

Datum konání:
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Místo konání:    
 
Kancelář Etické komise, budova B1, FNO  

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

Jednání komise řídil:  
MUDr. J.Burešová 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata konsensuálně.

NOVÉ STUDIE:

Číslo jednací/Reference number:  113/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvouramenná studie III fáze porovnávající paclitaxel a bevacizumab vs.capecitabin a bevacizumab jako léčbu první volby u pacientů s HER2-negativním lokálně pokročilým nebo metastazujícím karcinomem prsu. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005828-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CECOG / BC 1.3.2005 

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: 145/08 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie se zvyšujícími se dávkami a paralelními skupinami pro posouzení účinnosti a bezpečnosti E207 (perampanelu) podávaného jako adjuvantní léčba u pacientů s refrakterními parciálními záchvaty.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-006169-33

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  E2007-G000-306

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:  153/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Cílená antigen-specifická imuýnoterapie roztroušedné sklerózy pomocí BHT-3009 (TAIME)

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-001517-24

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BHT-3009-04, Parexel Number: 94049 

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:  154/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Studie AZ3110865, studie porovnávající SB-742457 nebo donepezil oproti placebu u subjektů s mírnou až středně těžkou  Alzheimerovou nemocí

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-000826-37

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GM2008/00013/00

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: 155/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná vyřazovací, aktivně a placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená, multicentrická studie fáze III, hodnotící bezpečnost a účinnost orálně podávaného CG5503 PR u subjektů s mírnou až těžkou chronickou bolestí způsobenou maligním tumorem

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-004997-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KF5503/15-R331333-PAI-3013

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: 156/08 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, otevřená studie ke zhodnocení bezpečnosti, snášenlivosti a účinnosti Tocilizumabu u pacientů s aktivní revmatoidní artritidou léčených nebiologickými DMARD léky, kteří mají nedostatečnou odpověď na dosavadní léčbu nebiologickými DMARD léky a/ nebo anti TNF léčbu. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-000587-17

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MA21573

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

1. Doporučujeme poskytnout  pacientům náhradu za cestovné do zdravotnického zařízení.

2. Souhlas sjednaný zákonným zástupcem pro pacienta nezpůsobilého právním úkonům přesahuje běžné kompetence opatrovníka – jde o výraznější zásah do osobnostních práv pacienta. Tento souhlas je vázán na souhlas opatrovnického soudu.

3. V Informovaném souhlasu doporučujeme provést českou korekturu a některé formulační úpravy včt. sestručnění některých partií. Blíže viz naše poznámky v kopii IS. 

Číslo jednací/Reference number: 159/08 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované klinické hodnocení fáze II hodnotící deforolimus (AP23573) ve srovnání s progestinem u dospělých žen s karcinomem endometria po první linii léčby

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-000634-53

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AP23573-07-205

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

1. V Informovaném souhlasu doporučujeme provést českou korekturu a některé formulační úpravy včt. sestručnění některých partií. Blíže viz naše poznámky v kopii IS. 

2. Doporučujeme zvážit proplacení náhrady za  cestovné do zdravotnického zařízení.

3. Proč musí pacientky užívající Megace® brát každý den 4x denně 1 tabletu (á 40 mg) a nemohou užívat 1x denně tabletu  á160 mg (nebo 4 tablety najednou)?

Číslo jednací/Reference number:  160/08 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení (fáze III) indukční (daunorubicin/cytarabin) a konsolidační (vysoké dávky cytarabinu) chemoterapie kombinované s podáváním buď přípravku midostaurin (PKC412) (IND#101261) nebo placeba u pacientů do 60ti let s nově diagnostikovanou akutní myeloidní leukémií s FLT3 mutací. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-006852-37

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CALGB 10603/CTSU C10603/PKC412A2301

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

A) v předložených dokumentech se uvádí (například Informace pro pacienta a informovaný souhlas na stránce 4 z 15), že „ před vstupem do klinického hodnocení Vám zkoušející lékař odebere malé množství krve a vzorek kostní dřeně, aby se určilo , zda jste vhodný/á k účasti v tomto klinickém hodnocení.” EK se domnívá, že nelze provádět žádná vyšetření pro účely studie, aniž by pacient již byl účastníkem klinického hodnocení (to znamená před jeho vstupem do studie). Tato situace se v textu vyskytuje opakovaně a je třeba ji upravit. Navíc je toto v diskrepanci s tvrzením v dokumentu „Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – souhlas s uchováním vzorků k výzkumu”, kde se v první větě správně uvádí, že pacient je účastník klinického hodnocení.

B) dokument Informace pro pacienta a Informovaný souhlas

1. Na stránce 5, 3. řádek zdola
EK navrhuje nahradit slova „pokračovací léčbu placébem …” za „placébo …”

2. Na stránce 7, 

a. 2 odstavec , poslední věta
EK prosí zaměnit slovo „běžnými” (vyšetřeními) za slovo „standardními”.

b. 3. odstavec, 2. věta
EK prosí vypustit část věty „a Vaše životní vyhlídky se mohou zvýšit”.

3. Na str. 8 , poslední odstavec, 2. věta
EK doporučuje za slovo „návštěvy” uvést „hospitalizaci v rámci studie”

4. Str.11, oddíl Těhotenství

a. Celý oddíl psán direktivním stylem - viz „ musíte, nesmíte”. 

b. EK prosí vypustit větu začínající slovy „Za jedinou účinnou metodu…”. V dalším textu jsou vyjmenované účinné antikoncepční metody a tato věta se pak jeví jako nadbytečná a zavádějící.

c. Větu „před započetím léčby…”, prosím, doplnit o „…, kdy je chráněna současně žena i muž”.

d. Poslední věta 1. odstavce 
nezní ohleduplně a EK navrhuje následující úpravu: „Pokud otěhotníte, budete muset být z klinického hodnocení vyřazena a zkoušející lékař Vás poprosí o sledování průběhu těhotenství, o kterém bude informovat též zadavatele a etickou komisi. ”.

Str.12, oddíl „Náklady na účast v klinickém hodnocení”, 2. věta
EK doporučuje nahradit slova „mohou být” slovem „ budou”.

5. Str.13, oddíl „Ochrana osobních údajů”
EK navrhuje oddíl přeformulovat a uvést jasně následující body

a. Všechna data opouštějící  ordinaci jsou pouze v anonymní formě

b. S daty je nakládáno dle platných právních předpisů ČR

c. Do základní dokumentace smí nahlížet: 1. zadavatel, nebo jím pověřené organizace, 2.státní úřady, 3. etické,komise. Všechny tyto osoby jsou vázány povinnou mlčenlivostí.

d. 1. odstavec, poslední věta:
Nahraďte, prosím, slovo „osobními” slovem „anonymními”.

6. Str. 14
Zde je uvedena doba sledování pacienta až 10 let. EK vznáší otázku, zda studie bude trvat 10 let, nebo jakým způsobem zadavatel plánuje pacienty dále sledovat (follow up studie?)

7. Str.15, 

a. 3 odstavec. 
EK doporučuje vložit za slovo „předány” adjektivum „anonymní”.

b. Věta nad slovem „POZOR”
EK doporučuje nahradit slovo kopii slovy „originálně podepsaný výtisk”

C) dokument Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – hodnocení farmakokinetiky

1. Informované souhlasy pro hodnocení farmakokinetiky  podstatně sestručnit vynecháním obecných částí, které jsou již uvedeny v základním Informovaném souhlasu např, u farmakokinetiky celá strana 2 včt. 1. odstavce str. 3, na str. 4 od odstavce jaké jsou alternativy až po závěrečné dva odstavce.

D) dokument Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – souhlas s uchováním vzorků k výzkumu

1. U informovaného souhlasu a pro souhlas s uchováváním vzorků k výzkumu rovněž analogické sestručnění vynecháním celé str. 2 kromě 1. odstavce a celého 1. odst. str. 3 a kompletní strany 4 a 5. Jde o zbytečné duplicitní údaje, o kterých již byl pacient informovanám v základním IS.

2. Str.3 oddíl „Používání tkání pro výzkumné účely”,  

a. 4. odstavec, začínající slovy „Pro výzkumné…”
EK se domnívá, že pokud je již studie uzavřena, nelze v budoucnosti získávat dodatečné informace buď bez souhlasu pacienta nebo bez souhlasu EK.

b. 5. odstavec
DNA nelze vyšetřovat bez dalšího podrobného vysvětlení. V obdobných studiích je vyšetření DNA vždy řešeno separátním Informovaným souhlasem. Tuto situaci je nutno napravit.

Číslo jednací/Reference number: 157/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Studie AZ3110866, studie porovnávající fixní dávku SB-742457 s placebem přidaným k probíhající léčbě s donepezilem u pacientů s mírnou až středně těžkou Alzheimerovou nemocí.  

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-000827-25

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  RM2008/00013/00 

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:  158/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami a indukčním provedením hodnotící klinické účinky Droxidopy u subjektů s primárním autonomním selháním, nedostatkem dopamin-beta-hydroxylázy nebo nediabetickou neuropatií a symptomatickou neurogenní ortostatickou hypotenzí.

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-002855-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Droxidopa - 301 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

DODATKY KE KLINICKÝM STUDIÍM 
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:  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

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
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:  64/06 MEK 24

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-003265-16

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA184022

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

( EK  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:  169/06  MEK 42
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-006083-57

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

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:   183/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná studie fáze III porovnávající udržovací léčbu rituximabem s pouhým sledováním u pacientů s agresivním B-buněčným lymfomem.

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-005187-90

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NHL13

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Poznámka: Pacienti, kteří jsou již zařazeni do studie, nechť jsou informováni pouze jednou větou o změně celkového  počtu pacientů v KH a nepodepisují již celý nový Informovaný souhlas.


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:  65/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Prospektivní, randomizovaná, dvojitě zaslepená, dvojitě maskovaná, multicentrická, příhodami řízená studie non-inferiority s paralelními skupinami k porovnání účinnosti a bezpečnosti perorálního rivaroxabanu (BAY 59-7939) podávaného jednou denně s titrovanou dávkou perorálního warfarinu v prevenci cévní mozkové příhody a systémové embolizace jinam než do centrálního nervového systému u pacientů s nevalvulární fibrilací síní. 

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-004595-13

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 59-7939 /11630/Version 2/October 4,2006

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: 66/07 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003784-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20050201

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-005910-11

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  GWSP0604

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

 FORMCHECKBOX 
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  80/07  MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, multicentrická, mezinárodní, následná studie, fáze II/III ke zhodnocení dlouhodobé účinnosti a bezpečnosti tří různých dávkovacích schémat přípravku Oralgen® Grass Pollen u pacientů s alergickou rinokonjuktivitidou vyvolanou pyly trav (následná studie k AB0602).

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-002477-31

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AB0602/1

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:  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: 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:  102/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-003227-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  D4320C00014

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

 FORMCHECKBOX 
  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:  124/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  P04737

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

Číslo jednací/Reference number:  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:  GWCA0701

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:  150/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě slepá, náhodně rozdělená studie, kontrolovaná placebem a pramipexolem, k zhodnocení účinnosti a bezpečnosti Lisuridu TTS.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-003732-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  TULEP 1 – 1.0 Final

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:  102/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Prodloužené 24měsíční, dvojitě zaslepené, randomizované, multicentrické, placebem kontrolované klinické hodnocení ve dvou souběžných skupinách na porovnání účinnosti a bezpečnosti přípravku FTY720 v dávkách 1,25 mg a 0,5 mg podávaných perorálně jedenkrát denně oproti placebu u pacientů s relabující-remitující (opakující-vracející)roztroušenou sklerózou. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004122-24

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CFTY720D2301E1

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:  115/08  MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení srovnávající bezpečnost a účinnost etanerceptu v dávce 50 mg podávaného jednou týdně, etanerceptu v dávce 25 mg a placeba v kombinaci s metotrexátem pacientům se středně závažnou aktivní revmatoidní artritidou, kteří dosáhli odpovídající odpovědi při léčbě etanerceptem v dávce 50 mg jednou týdně a metotrexátem.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000896-41

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 00881A1-4423

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: 126/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické otevřené klinické hodnocení fáze I/II s postupným zvyšováním dávky přípravku GS-9219 podávaného intravenózně každé tři týdny pacientům s relabující nebo refrakterní chronickou lymfatickou leukémií, ne-Hodgkinovým lymfomem nebo mnohočetným myelomem.

EudraCT number/ EudraCT number:   2008-000060-16

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  GS-US-193-0101

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:  140/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické randomizované klinické hodnocení s paralelními skupinami, potovnávající účinnost přípravku rivaroxaban a enoxaparin u hospitalizovaných pacientů.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-004614-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 12839

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:  111/07 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-003226-19

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  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:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 98/08 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, multicentrické, randomizované, v paralelních skupinách probíhající klinické hodnocení prováděné u pacientů s relabující a remitující roztroušenou sklerózou (RRRS) hodnotící účinnost, bezpečnost a snášenlivost Laquinimodu v porovnání s placebem ve dvojitě slepém hodnocení oproti referenční skupině léčené Interferonem β-1a (Avonex®) v modelu zaslepeném pro hodnotícího neurologa.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005450-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MS-LAQ-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:  116/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení bezpečnosti a účinnosti látky SCH 530348 přidané ke standardní léčbě u pacientů s akutním koronárním syndromem: antagonista trombinového receptoru pro snížení výskytu klinických příhod u akutního koronárního syndromu (TRA-CER)

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002809-31

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P04736

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: 120/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Třetí fáze multicentrického, randomizovaného, dvojitě zaslepeného, placebem kontrolovaného klinického hodnocení s paralelními skupinami, hodnotícího účinnost a bezpečnost bapineuzumabu (AAB-001, ELN115727) u apolipoproteinu E ε4 – negativních pacientů s mírnou až středně závažnou Alzheimerovou chorobou. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005994-79

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   3133K1-3000-WW

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: 121/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Třetí fáze multicentrického, randomizovaného, dvojitě zaslepeného, placebem kontrolovaného klinického hodnocení s paralelními skupinami, hodnotícího účinnost a bezpečnost bapineuzumabu (AAB-001, ELN115727) u apolipoproteinu E ε4 – pozitivních pacientů s mírnou až středně závažnou Alzheimerovou chorobou. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005995-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   3133K1-3001-WW

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. :  118/99

Název: 

Randomizovaná, dvojitě slepá paralelní studie srovnávající Casodex (150 mg jednou denně) a placebo u pacientů s nemetastázujícím karcinomem prostaty

Identifikační číslo:  7054IL/0024 

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. :  157/99

Název: 

Efficacy and safety of somatropin treatment in pediatric subjects with SHOX disorder and SHOX-deficient Turner syndrome

Identifikační číslo:  B9R-MC-GDFN (a) (b) 

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
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. :  108/04
Název: 

Klinická studie s MEDI-524 (Numax), monoklonální protilátkou proti lidskému respiračnímu syncytiálnímu viru (RSV) se zvýšeným účinkem k prevenci závažného onemocnění RS virovou infekcí u vysoce rizikových dětí. 

Identifikační číslo:  MI-CP110
Vyjádření etické komise: 

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko
( EK  vzala na vědomí
Č.j. :  120/04   MEK 35

Název: 

An international open-label extension trial to determine safety and efficacy of long-term oral SPM 927 in patients with partial seizures

Identifikační číslo:  SP774 

EudraCT number: 2004-000152–16

Vyjádření etické komise: 

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. :  121/04 MEK 36

Název: 

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

Identifikační číslo:  DRI5228

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  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

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. : 105/05  

Název: Imunoterapie BHT-3009 u pacientů s relabující/remitující roztroušenou sklerózou.

EudraCR number:  2005-001340-22

Identifikační číslo:  BHT-3009-03

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  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. :  91/05 MEK 13

Název: Otevřené, multicentrické, následné klinické hodnocení dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti brivaracetamu (UCB 34714) používaného jako doplňková léčba s flexibilní dávkou do maximálně 150 mg/den u pacientů ve věku 16 let či starších trpících epilepsií.

Identifikační číslo:  N01125

EudraCT number: 2004-002140-10

Vyjádření etické komise: 

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. : 108/05 MEK 20 

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

EudraCT number: 2005-003354-10  

Identifikační číslo:  Parexel 73529,  AFX01-05

Vyjádření etické komise: 

⁯   EK  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)

BO18192-A

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Č.j. :  142/05 MEK 30

Název: 

Prospektivní, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná multicentrická studie s otevřeným prodloužením ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti preparátu NT 201 v léčbě spasticity horní končetiny po cévní mozkové příhodě.

EudraCT number: 2005-003951-11

Identifikační číslo:  MRZ 60201-0410

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. :  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: 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).

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-003553-82

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AGI003-003

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  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. :  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. : 105/05  

Název: Imunoterapie BHT-3009 u pacientů s relabující/remitující roztroušenou sklerózou.

EudraCR number:  2005-001340-22

Identifikační číslo:  BHT-3009-03

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  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. :  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.
Číslo jednací/Reference number:  40/06 MEK 11

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account
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 
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: 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.

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:

⁯  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:  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:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 145/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Multicentrická,  otevřená studie s humánní monoklonální protilátkou proti TNF adalimumabem s cílem navodit a udržet klinickou remisi u pacientů se středně těžkou až těžkou Crohnovou chrobou.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-002078-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  M06-829

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
 EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  148/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, multicentrické, randomizované, v paralelních skupinách probíhající, dvojitě slepé klinické hodnocení ke srovnání účinnosti, snášenlivosti a bezpečnosti glatiramer-acetátu, injekce 40 mg/ml, a glatirameracetátu, injekce 20 mg/ml, podávaného jedenkrát denně podkožní injekcí u pacientů s relaxující a remitující (R-R) roztroušenou sklerózou (RS).

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-002037-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   GA/9016

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:

 FORMCHECKBOX 
   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:

 FORMCHECKBOX 
  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:  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:

 FORMCHECKBOX 
   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:

 FORMCHECKBOX 
   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:  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:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  29/07 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Satavaptan v prevenci opakovaného vzniku ascitů: dvojitě slepé, randomizované klinické hodnocení s porovnáním paralelních skupin se satavaptanem v dávce od 5 do 10 mg ve srovnání s placebem za současného podávání diuretik u pacientů s opakovanými ascity na podkladě jaterní cirhózy 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000134-12 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CPR-EFC4493-EN Satavaptan (SR121463B)

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:  50/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, multicentrická studie fáze III, hodnotící pooperační adjuvantní léčbu lapatinibem nebo placebem a souběžnou chemoradioterapii následovanou udržovací léčbou lapatinibem nebo placebem v monoterapii u vysoce rizikových pacientů s odstraněným nádorem v oblasti hlavy a krku ze skvamózních  buněk.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-001623-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EGF102988 (Lapatinib (GW572016) Tablets 250 mg)

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:  57/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000562-36

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  BIG 2-06/NO63D/EGF106708

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003784-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20050201

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  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:

 FORMCHECKBOX 
  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: 105/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované multicentrické klinické hodnocení s paralelními skupinami fáze 2 hodnotící bezpečnost současného podávání solifenacin sukcinátu a 0,4 g tamsulosin hydrochloridu OCAS (TOCAS) pomocí urodynamiky u pacientů mužského pohlaví se symptomy dolních močových cest (LUTS) a obstrukce vývodu z močového měchýře (BOO).

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-001268-57

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  905-CL-058

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:   106/07 MEK 26
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-001887-55

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  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:

 FORMCHECKBOX 
  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:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-001913-41
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C87085

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:  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:

 FORMCHECKBOX 
  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:

 FORMCHECKBOX 
  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: 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).

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-003849-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AGI003-007

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:  97/08 MEK 9 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické prospektivní randomizované klinické hodnocení s cílem prokázat účinnější (Improved) metabolickou kontrolu preskripce PPEN oproti roztoku DDDD u diabetických pacientů léčených kontinuální ambulantní peritoneální dialýzou – klinické hodnocení IMPENDIA 

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-001394-29

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 31988

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 98/08 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, multicentrické, randomizované, v paralelních skupinách probíhající klinické hodnocení prováděné u pacientů s relabující a remitující roztroušenou sklerózou (RRRS) hodnotící účinnost, bezpečnost a snášenlivost Laquinimodu v porovnání s placebem ve dvojitě slepém hodnocení oproti referenční skupině léčené Interferonem β-1a (Avonex®) v modelu zaslepeném pro hodnotícího neurologa.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005450-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MS-LAQ-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:  105/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Výzkumná, randomizovaná, aktivně kontrolovaná, dvojitě zaslepená, dvojitě matoucí pilotní studie se dvěma paralelními skupinami, zkoumající schopnost tablet oxycodonu/naloxonu s prodlouženým uvolňováním (OXN) snížit počet subjektů, u kterých vznikají symptomy zácpy způsobené opiáty ve srovnání s tabletami morfinu s prodlouženým uvolňováním (MOR PR) u subjektů, které netrpí zácpou a dosud neužívaly opiáty, u subjektů s nemaligními bolestmi, které opiátovou léčbu vyžadují. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005922-62

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OXN 2501

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:    108/07 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-004281-17

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   191622-517

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  110/08 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, otevřené, klinické hodnocení plně humánní monoklonální anti-TNF protilátky adalimumab hodnotící bezpečnost a snášenlivost opakovaného podávání adalimumabu u pacientů s ulcerózní kolitidou.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-004157-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M10-223

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:  122/08 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, otevřené, kontrolované klinické hodnocení II.fáze porovnávající kombinovanou chemoterapii s použitím nebo bez použití přípravku  panitumumab jako léčbu první volby u pacientů s metastazujícím nebo recidivujícím nádorem hlavy a krku, s přechodem na monoterapii přípravkem panitumumab v druhé linii u nemocných, u kterých selhala samostatná kombinovaná chemoterapie. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005722-79

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20050236

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:  140/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické randomizované klinické hodnocení s paralelními skupinami, potovnávající účinnost přípravku rivaroxaban a enoxaparin u hospitalizovaných pacientů.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-004614-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 12839

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

Č.j. :  20/06 MEK 7

Název: Fáze II – multicentrická, randomizovaná kontrolovaná studie k vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti záchranné monoterapie micafunginem (FK463) ve srovnání s kontrolní intravenózní záchrannou monoterapií u nemocných s invazivní aspergilózou.

EudraCT number:   2005-004988-27

Identifikační číslo:  FG-463-21-20

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
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 

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:  88/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-004630-41

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  188/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící účinnost, bezpečnost a snášenlivost eltrombopag olaminu (SB-497115-GR), agonisty trombopoetinového receptoru podávaného po dobu 6 měsíců ve formě perorálních tablet    jednou denně u dospělých pacientů s již léčenou chronickou idiopatickou trombocytopenickou purpurou (ITP).

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000470-78

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TRA 102537 

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:  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:

 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

RŮZNÉ 

Členům EK byly na zasedání podány informace o setkání zástupců Etických komisí a SÚKLu,
které se konalo v Náchodě. Letní školy etiky, která  probíhala   ve dnech 21.7. – 24.7.2008 se zúčastnila MUDr. Burešová. 

Na programu byly změny související s novým zákonem o léčivech č. 378/2007 Sb. a související vyhláškou.
Zapsala: MUDr. J.Burešová
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 15.9.2008, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.
Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.                                               …………………………….

Datum:  20.8.2008

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


           MUDr.J.Burešová                 - 2.místopředseda EK



                         archivace 

