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  Etická  komise  Fakultní  nemocnice  Olomouc a Lékařské fakulty UP v Olomouci

  I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

  předseda: doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc., tel: 588 443 381,  e-mail: vladko.horcicka@fnol.cz
  tajemnice tel., fax 588442477, e-mail: eliska.skyvova@fnol.cz

____________________________________________________________________________________________________   

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.  13/2010 

Datum konání:
                             8.11.2010   -  od  13.30 – 17.30 hod.

Místo konání:     
               Kancelář Etické komise, budova B1, FNO  

Přítomni: 
doc.MUDr.Vladko Horčička,  CSc.,  doc.ThDr.R.Smahel, MUDr.J.Burešová,  prof.MUDr.et RNDr.M.Talaš,Dr.Sc., JUDr.Z.Krejčí, A.Holá, prof.MUDr.I.Krč,Dr.Sc.,  PharmDr.T.Anděl,Ph.D., MUDr.L.Kvapil, doc.MUDr..P..Maňák,CSc., prof. MUDr.H.Vaverková, CSc.,  doc.MUDr.J.Zapletalová, Ph.D.

Omluveni:
prof.MUDr.D.Hauftová, CSc, MUDr.et PhDr.Hansmanová, Ph.D.,  prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc.,  
Jednání komise řídil:                     doc.MUDr.Vladko Horčička,  CSc. 

 Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata konsensuálně.

NOVÉ STUDIE:

Číslo jednací/Reference number: 102/10 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, aktivně kontrolovaná, multicentrická studie u pacientů s primární hypercholesterolemií a vysokým kardiovaskulárním rizikem, kteří nejsou dostatečně kontrolováni při léčbě přípravkem Atorvastatin 10 mg: Porovnání účinnosti a bezpečnosti přechodu k současnému podávání ezetimibu a atorvastatinu v porovnání se zdvojnásobením dávky atorvastatinu a nebo  přechodem k rosuvastatinu (studie Switch)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK 0653C-162-01

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015247-16

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: 112/10 MEK 29
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené, prodloužené klinické hodnocení o jedné skupině subjektů ke zhodnocení dlouhodobé bezpečnosti denosumabu v prodloužení doby přežití bez kostních metastáz u mužů s hormonálně refrakterním karcinomem prostaty. 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:20080585

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021846-23

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: 161/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Studie TOTAL – Randomizovaná studie rutinního odsátí krevních sraženin před angioplastikou versus samotná angioplastika u nemocných s akutním srdečním infarktem s elevacemi ST úseku podstupujících primární angioplastiku.

Žadatel/Applicant: MUDr. Martin Sluka, I. interní klinika – kardiologie, Fakultní nemocnice a LF UP Olomouc,  I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc

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

1. Prosíme o objasnění, proč je uvedeno v protokolu, že jde o fázi III, když se nejedná o klinické hodnocení léčiv.

2. V textu IS doporučujeme provést drobné úpravy v rámci české korektury (viz přiložené opravy).

3. Na str. 2/3 IS  v odst. „Utajení Vašich osobních informací“ uvést mezi kontrolními zdravotnickými úřady i úřad  v ČR – SÚKL a místo názvu Nezávislá kontrolní komise (IRB) uvést etická komise (tak jak to odpovídá české legislativě.

Číslo jednací/Reference number:  162/10
Název projektu/Full Title of trial:

Národní registr nemocných s myelodysplastickým syndromem

MyDyS registr (MyeloDysplastic Syndrome Registry)

Žadatel/Applicant: Czech MDS group, občanské sdružení, U nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2 

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:  163/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

OpT2mise – kontrola hladiny glykemie u diabetes melitus II. typu při léčbě inzulinovou pumpou

OpT2mise glucose in typu 2 Diabetes Mellitus with insulin pump therapy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EUR05/CEP234

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

1. Domníváme se, že v uvedeném projektu se nejedná o projekt „zkoumající zdravotnický prostředek“,, ale že se jedná o výzkumný projekt porovnávající dva léčebné postupy, přičemž jak použité zdravotnické prostředky (inzulinová pumpa, infuzní sety) a použité léky (různé druhy inzulínu) jsou v České republice registrovány a dostupné na trhu. V případě, že by zadavatel trval na „zkoušení zdravotnického prostředku“, pak by bylo nutno postupovat podle zákona č. 123/2000 Sb. o zdravotnických prostředcích ve znění pozdějších předpisů. Pak by ale jedinou opravněnou etickou komisí k vydání stanoviska byla etická komise pracoviště, kde bude projekt probíhat. Nemá-li etickou komisi ustanovenu, podléhá projekt k projednání v Etické komisi Ministerstva zdravotnictví ČR (viz Synopse protokolu, charakter zkoušky: „Zkoumaný zdravotnický prostředek má označení CE…“ a dále v informovaném souhlasu 1. věta: „…zveme Vás k účasti na klinické studii inzulinové pumpy Medtronic … a infuzního setu“)

2. Předběžně si dovolujeme upozornit, že by bylo žádoucí provést i některé úpravy v textu Informovaného souhlasu. 

a) např. na str. 6/9 v odst. Odškodnění za nemoc nebo újmu na zdraví je zapotřebí vypustit text:“ … pokud tato zdravotní péče není pokryta Vašim zdravotním pojištěním“. Následující větu upravit na “Dostanete také kompenzaci za újmu na zdraví  v souladu s právními předpisy v ČR.“  Rovněž v následující větě na její závěr připojit:“ …v souladu s právními předpisy ČR“. 

b) str. 6/9 v odst. Použití osobních údajů/Důvěrnost informací za větu: „…zahrnovat údaje o etnickém původu nebo životním stylu.“  vložit odstavec ze str. 7/9 „Vaše důvěrné osobní informace budou anonymizovány a bude jim přiděleno… o ochraně údajů a soukromí“.

c) provést jazykovou korekturu k odstranění anglikanismů např. na str. 8/9 „rozumím“ nahradit „jsem si vědom“.

Číslo jednací/Reference number: 164/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Molekulárně-genetické vyšetření polymorfismů cytochromu  CYP2C19/19+ u pacientů po koronární angioplastice a prospektivní sledování výskytu kardiovaskulárních příhod

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CYP2C19

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:  165/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

ALCHIMIE: Konzumace alkoholu u pacientů hospitalizovaných  na interních odděleních v Evropě.

ALCHIMIE: ALcohol Consumption among Hospitalised Internal Medicine patients In Europe

Žadatel/Applicant: MUDr. Jan Václavík, I. interní klinika – kardiologie, Fakultní nemocnice a LF UP  Olomouc, I.P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 166/10
Název výzkumného projektu/Full Title of research design:

Název projektu/Full Title of  Trial:

Sellickův manévr – studie správnosti provedení na modelu

Žadatel/Applicant: doc.MUDr.Milan Adamus, Ph.D., KAR FN a LF UP Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Vydání stanoviska EK nebylo nezbytné, poněvadž nejde o výzkum na lidských subjektech.

DODATKY: 

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-000471-14

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  45/10 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená, multicentrická studie fáze 3, navazující na studii V72P13E1, hodnotící přetrvání protilátek jeden rok po podání rekombinantní vakcíny společnosti Novartis proti meningokoku typu B ve formě čtvrté posilovací dávky nebo doplňujícího očkování ve dvoudávkovém schématu, podaných ve 12 měsích věku, a hodnotící odpovědi na podání třetí posilovací dávky nebo doplňujícího očkování ve dvoudávkovém schématu od věku 24 měsíců

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: V72P13E2

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-018101-52

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:   118/03
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TRIGR 

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:  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:  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:   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: 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: 128/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické, komparativní klinické hodnocení paralelních skupin s flexibilní dávkou srovnávající pregabalin proti levetiracetamu jakožto pomocné léčbě ke snížení četnosti záchvatů u subjektů trpících nekompletními záchvaty. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-001458-22

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A0081157 

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:  8/10 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené, randomizované klinické hodnocení fáze 3 sledující účinnost a snášenlivost linifanibu (ABT-869) a sorafenibu u pacientů s pokročilým hepatocelulárním karcinomem  

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M10-963

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-013435-38

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:  10/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení pro posouzení bezpečnosti o účinnosti přípravku ONO-4641 u pacientů s relabující – remitující roztroušenou sklerózou.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ONO-4641POU006

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-014339-19

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: 21/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, prospektivní, randomizovaná, dvojitě zaslepená a placebem kontrolovaná mezinárodní studie porovnávající účinky denního podání stroncia ranelátu v dávce 2g oproti placebu na hojení zlomenin u osteoporotických  mužů a žen.

Studie hojení zlomenin.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CL3-12911-035

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-014271-41

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:  27/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Hodnocení antiarytmické účinnosti 3 různých dávek S44121 podávaných ústně versus placebo u pacientů s chronickým srdečním selháním a systolickou dysfunkcí levé komory s rizikem ventrikulární (komorové) arytmie. 12 – týdenní, randomizovaná, dvojitě zaslepená, s paralelní skupinou, placebem kontrolovaná, mezinárodní multicentrická studie.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CL2-44121-006

EudraCT number/ EudraCT number:  2009-014940-12

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: 58/10 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené, randomizované klinické hodnocení fáze III porovnávající BIBW 2992 a vinorelbin s trastuzumabem a vinorelbinem u pacientek s metastatickým karcinomem prsu s nadměrnou expresí receptoru HER2 po neúspěšné léčbě trastuzumabem.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 1200.75

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015476-98

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: 59/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické otevřené klinické hodnocení nilotinibu fáze IIIb u dospělých pacientů s nově diagnostikovanou CML pozitivní na Filadelfský chromozóm a/nebo BCR-ABL
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAMN107EIC01

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017775-19

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: 72/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná studie fáze 2 porovnávající humánní monoklonální protilátku anti-PDGFRα (IMC-3G3) v kombinaci s mitoxantronem a prednisonem a mitoxantron a prednison u metastatického karcinomu prostaty refrakterního na kastraci (CRPC) po progresi choroby nebo intoleranci chemoterapie docetaxelem.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IMCL CP15-0805

EudraCT number/ EudraCT number:  2009-018015-11

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 81/10 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepená, vehikulem kontrolovaná studie s paralelními skupinami posuzující účinnost 1% krému CD 5024 během 12-ti týdenní léčby u subjektů s papulopustulární formou rosacei .

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:RD.03.SPR.40106

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-018319-13

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: 100/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

26-týdenní prodloužené klinické hodnocení posuzující  bezpečnost a účinnost přípravku ONO-4641 u pacientů/tek s relabující – remitující roztroušenou sklerózou
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ONO-4641POU007

EudraCT number/ EudraCT number:  2010-018705-11

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:  106/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě maskované klinické hodnocení fáze 3 s aktivní kontrolou sledující účinnost, bezpečnost a toleranci opakovaných dávek intravitreálního VEGF Trap-Eye u pacientů s neovaskulární věkem podmíněnou makulární degenerací (VPMD).

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000583-25

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 311523

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:  116/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení hodnotící účinnost a bezpečnost pazopanibu v adjuvantní léčbě s lokalizovaným nebo lokálně pokročilým karcinomem z renálních buněk, kteří jsou po nefrektomii.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: VEG113387

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020965-26

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:  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:  97/10 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná dvojitě zaslepená studie s historickou kontrolou hodnotící bezpečnost a účinnost monoterapie eslikarbazepin acetátem u subjektů s parciální epilepsií, která není adekvátně kontrolována stávající antiepileptickou léčbou.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 093-046

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-018684-42

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: 98/10 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dlouhodobé prodloužení eslikarbazepin acetát klinického hodnocení

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  093-050

EudraCT number/ EudraCT number:  2010-019000-22

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. : 134/03

Název: 

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

Identifikační číslo:  CORAL  50-03B

Vyjádření etické komise: 

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko
(  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

EudraCT: 2004-000512-17 

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:  CLL8/L 17102   

Vyjádření etické komise: 

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

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

Identifikační číslo: 20040122 

Zadavatel:  AMGEN, s.r.o.Praha 1, Klimentská 46

Vyjádření etické komise: 

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

Název: 

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

EudraCT number: 2005-001059-39

Identifikační číslo:  P04103

Vyjádření etické komise: 

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
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. :  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:  22/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002781-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M06-826

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-006913-34 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: FE200486 CS21A 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  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:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:   49/07 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2004-000555-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EFC6049 TEMSO

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯ EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 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:

 FORMCHECKBOX 
 EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:   19/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná studie účinnosti a bezpečnosti pomocné léčby přípravkem OncoGeltm  při systémové chemoterapii a současné externí radioterapii před chirurgickou resekcí u subjektů s lokalizovanou nebo lokoregionální rakovinou jícnu. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-005051-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PR016-CLN-pro003 

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:  113/08
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:  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: 148/08 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, multicentrická studie 2. fáze, zkoumající vztah mezi biomarkery a výsledkem léčby u pacientů s pokročilým nebo recidivujícím neskvamózním, nemalobuněčným karcinomem plic, kteří se ještě nepodrobili chemoterapii a kterým se kromě chemoterapie na bázi karboplatiny (gemcitabinu nebo paclitaxelu) podává ještě bevacizumab (v dávce 7,5 mg/kg nebo 15 mg/kg).

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-000662-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO21015

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:  149/08 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvakrát zaslepená, aktivně kontrolovaná studie s paralelními skupinami a pružnou dávkou, zkoumající účinnost a bezpečnost 12-týdenní léčby pacientů se schizofrenií přípravkem Lu 31-130.

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-000479-11

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  12396A

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: 151/08 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená, jednoramenná studie hodnotící zalutumumab, lidskou monoklonální protilátku anti-EGF v kombinaci s nejlepší podpůrnou péčí u pacientů s nevyléčitelným karcinomem z dlaždicových buněk hlavy a krku, u nichž selhala standardní chemoterapie na bázi platiny.

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-000582-39

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  GEN205

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:  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:   218/08 MEK 30
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze II hodnotící léčbu bevacizumabem v kombinaci s přípravkem RAD001 s léčbou interferonem alfa-2a v kombinaci s bevacizumabem jako léčbu první volby u pacientů s metastazujícím světlobuněčným karcinomem ledviny.

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-000077-38

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRAD001L2201

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:  230/08 MEK 35
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Studie DIAM™ - Porovnání herniektomie samotné a herniektomie v kombinaci se spinálním stabilizačním systémem k léčbě komplexního onemocnění plotének. Randomizovaná klinická studie s kontrolní skupinou.

EudraCT number/ EudraCT number:   ---

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   DIAM Study, Clinical Investigation Plan (CIP) Version 2.0, 25 July 2008

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: 234/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Citrát fentanylu v aplikační formě nasálního spreje (NTFC) ve srovnání se sulfátem morfinu v orální formě (OMS): dvojitě zaslepené, dvojitě maskované, randomizované, multicentrické,  mezinárodní, srovnávací, zkřížené klinické hodnocení zaměřené na léčbu průlomové bolesti u pacientů s nádorovým onemocněním.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-006678-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  05ct149fe

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:  235/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, multicentrická studie fáze III perorálního kladribinu u pacientů s první klinickou příhodou s vysokým rizikem konverze na RS

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-003706-33

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 28821, 96081

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:  241/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované multicentrické hodnocení s paralelními skupinami, určené k posouzení bezpečnosti a účinnosti přípravku CP-690, 550 u pacientů se středně závažnou až závažnou ulcerózní kolitidou. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-004564-40 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A3921063 

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:  244/08 MEK 36
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze 3, randomizované, otevřené klinické hodnocení hodnotící podávání Neratinibu oproti Lapatinibu a Kapecitabinu v léčbě ErbB-2 pozitivního, lokálně pokročilého  nebo metastatického nádoru prsu.

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-005425-11

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 3144A2-3003-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:  14/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené, multicentrické klinické hodnocení, které umožní dospělým nemocným s GIST po R0 resekci rozšířený přístup k adjuvantnímu podání imatinib mesylátu.

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-003883-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C STI 571 J DE 74 

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:  65/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené, jednoramenné, prodloužené klinické hodnocení dlouhodobé bezpečnosti denosumabu (AMG 162) při léčbě ztráty kostní hmoty u pacientů podstupujících androgenní deprivaci při nemetastazujícím nádorovém onemocnění prostaty.

EudraCT number/ EudraCT number:   2008-006154-17

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  20080537/AMG 162

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: 66/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Prospektivní, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze IV, hodnotící změny v morfologii kostní dřeně u pacientů, kteří dostávají romiplostim jako léčbu trombocytopenie spojené s imunitní (idiopatickou) trombocytopenickou purpurou (ITP).

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-004347-10

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  20080009

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 75/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Rozsáhlé, jednoduše randomizované klinické hodnocení kombinované snižováním hladiny cholesterolu a kresního tlaku u středně staré populace se středním (mírným) rizikem onemocnění.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-001493-91

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  HOPE-3 2nd Amended Protocol Version 1.4 – 31Jan2007

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: 97/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

„A Dose-Ranging Study of the Effects of SCH 527123 in Subjects With Moderate to Severe COPD”Clinical Trial Protocol P05575

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-003780-38
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P05575    
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:  101/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, otevřená studie fáze III,  porovnávající farmakokinetiku, účinnost a bezpečnost subkutánního (SC) trastuzumabu s intravenózním (IV) trastuzumabem podávaným ženám s HER2 pozitivním časným karcinomem prsu (EBC).
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-007326-19

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B022227

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:  102/09 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení ke zhodnocení vývoje nově vzniklého zákalu čočky (nebo zhoršení již přítomného zákalu čočky) u pacientů s nemetastazujícím karcinomem prostaty léčených přípravkem denosumab pro ztrátu kostní hmoty v důsledku androgen – deprivační léčby / A Double Blind, Placebo controlled Study to Evaluate New or Worsening Lens Opacifications EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012076-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20080560

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: 103/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná paralelní skupinová studie zkoumající bezpečnost a účinnost jednorázové léčby přípravkem BOTOX® (Botulinum Toxin, Typ A), purifikovaným komplexem neurotoxinu, následující po léčbě přípravkem BOTOX® u pacientů s idiopatickým hyperaktivním močovým měchýřem s inkontinencí moči.

EudraCT number/ EudraCT number:  2009-013088-20
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 191622-520  
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: 104/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická dlouhodobá kontrolní studie bezpečnosti a účinnosti purifikovaného komplexu neurotoxinu, přípravku BOTOX® (Botulinum Toxin, Typ A) u pacientů s idiopatickým hyperaktivním močovým měchýřem a močovou inkontinencí
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-013089-26
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  191622-096-01                               
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: 106/09 MEK26
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Hodnocení účinnosti a snášenlivosti tapentadol-hydrochloridu s prodlouženým uvolňováním a tapentadol-hydrochloridu s okamžitým uvolňováním podávaným v případě potřeby u pacientů s těžkou nociceptivní, smíšenou nebo neuropatickou bolestí v bederní oblasti, užívajících analgetika dle III. stupně doporučení WHO s prokazatelně nedostatečnou tolerancí.

EudraCT number/ EudraCT number:2009-010428-25

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KF5503/45

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:  113/09 MEK 30
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

PROSPEKTIVNÍ, RANDOMIZOVANÁ, DVANÁCTITÝDENNÍ KONTROLOVANÁ STUDIE ZMĚNY ZORNÉHO POLE U SUBJEKTŮ S PARCIÁLNÍMI ZÁCHVATY, KTERÉ UŽÍVAJÍ PREGABALIN NEBO PLACEBO

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A0081096

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-014269-25

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:  114/09 MEK 31
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3, ve kterém bude podáván přípravek pegfilgrastim nemocným s nově diagnostikovaným lokálně pokročilým nebo metastatickým kolorektálním karcinomem, kteří jsou léčeni bevacizumabem a dále kombinaci buď přípravky 5-fluorouracil, oxaliplatina a leukovorin(FOLFOX) nebo přípravky 5-fluorouracil, irinotekan a leukovorin (FOLFIRI)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20080259

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-011890-30

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:  121/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, multicentrická, dvanáctitýdenní, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie hodnotící účinnost a bezpečnost BF2.649 v léčbě nadměrné denní spavosti u nemocných s Parkinsonovou chorobou, následovaná 38týdenní fází otevřeného prodloužení.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  Study HARPS2-P06-11/BF2.649

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-013886-24

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: 123/09 MEK 32 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze 2b, otevřená, multicentrická, následná studie, hodnotící bezpečnost, snášenlivost a imunogenitu rekombinantní vakcíny společnosti Novartis proti meningokoku typu B podané jako posilovací dávka batolatům ve věku 12, 18 nebo 24 měsíců , kterým byla podána primární série tří dávek této rekombinantní vakcíny v rámci studie V72P12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:V72P12E1, IND: 11561

EudraCT number/ EudraCT number:  2009-011676-30

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:  45/10 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená, multicentrická studie fáze 3, navazující na studii V72P13E1, hodnotící přetrvání protilátek jeden rok po podání rekombinantní vakcíny společnosti Novartis proti meningokoku typu B ve formě čtvrté posilovací dávky nebo doplňujícího očkování ve dvoudávkovém schématu, podaných ve 12 měsích věku, a hodnotící odpovědi na podání třetí posilovací dávky nebo doplňujícího očkování ve dvoudávkovém schématu od věku 24 měsíců

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: V72P13E2

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-018101-52

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:  132/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze I/II otevřeně značeného, nekontrolovaného, multicentrického hodnocení se zvyšovanou dávkou,

hodnotící bezpečnost, předběžnou účinnost a farmakokinetiku MP0112 aplikovaného intravitreálními injekcemi pacientům s vlhkou, věkem podmíněnou makulární degenerací (AMD)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   MP0112-CP01

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-014881-24

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: 139/09 MEK 34
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené klinické hodnocení pokračovací léčby intestinálním gelem obsahující levodopu- karbidopu u pacientů s pokročilou Parkinsonovou nemocí a těžkými motorickými třesy, kteří měli přetrvávající a pozitivní reakci na léčbu v předchozích studiích. 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: S187.3.005

EudraCT number/ EudraCT number:  208-001329-33

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: 6/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 ke zhodnocení léčby přípravkem panobinostat v kombinaci s bortezomibem a dexametazonem u nemocných s relabujícím mnohočetným myelomem.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CLBH589D2308

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015507-52

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:  48/10 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie, fáze III, ověřující účinky 

regorafenibu v kombinaci s nejlepší podpůrnou péčí oproti účinkům placeba v kombinaci s nejlepší 

podpůrnou péčí u pacientů s metastázujícím kolorektálním karcinomem, u nichž došlo k progresi po 

standardní léčbě. (CORRECT)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  BAY 73-4506 / 14387

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012787-14

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:  65/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Účinnost tablety společnosti ALK určené pro imunoterapii při alergii v důsledku domácího prachu u pacientů s astmatem indukovaným roztoči v domácím prachu 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MT-04

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-018621-19

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:  66/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická studie fáze I/II hodnotící bezpečnost, snášenlivost, farmakokinetiku a účinnost AZD8931 podávaného v kombinaci s paklitaxelem (v týdenním režimu) u pacientů s pokročilými solidními nádory a u vybraného souboru pacientek s lokálně recidivujícím a/nebo metastazujícím nádorem prsu s nízkou expresí HER2 receptorů

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D0102C00003

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-010551-26

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: 76/10 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Hodnocení bezpečnosti, reaktogenity a imunogenicity pneumokokové vakcíny 2189242A společnosti GSK Biological´s podávané současně s DTPa-HBV-IPVúHib vakcínou.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 113994

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019730-27
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: 77/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze III multicentrické, randomizované, placebem kontrolované, dvojitě zaslepené studie incidence opakujících se pulmonálních exacerbací u pacientů s cystickou fibrózou užívajících dvě různé dávky inhalačního přípravku Nacystelyn® / A Phase III, Multicentre, Randomised, Placebo-Controlled, Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SMB-NAL-III-09-1

EudraCT number/ EudraCT number:  2010-018454-13

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: 79/10 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená klinická studie fáze III s jedním ramenem, hodnotící perorální tapentadol s prodlouženým uvolňováním s flexibilním dávkováním u pacientů s chronickou bolestí způsobenou zhoubným nádorem, kteří absolvovali udržovací léčbu v rámci klinické studie KF5503/15.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KF5503/52

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-013291-46

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:  95/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná multicentrická studie s paralelními

skupinami k prokázání zlepšení symptomů syndromu neklidných nohou u subjektů se středně

těžkým až těžkým idiopatickým syndromem neklidných nohou s denními symptomy, kteří

užívají kombinaci oxykodonu a naloxonu s prodlouženým uvolňováním (OXN PR) ve srovnání

se subjekty užívajícími placebo (PLA).

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OXN3502

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-011107-23

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:  101/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

A Multicenter, Randomized, Double-Blind, Phase 3 Study of Ramucirumab (IMC-1121B) Drug Product and Best Supportive Care (BSC) Versus Placebo and BSC as Second-Line Treatment in Patients With Hepatocellular Carcinoma Following First-Line Therapy With Sorafenib

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IMCL CP12-0919

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019318-26

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: 105/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená,k placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami hodnotící klinický přínos přípravku MULTAQ®  400 mg dvakrát denně u pacientů s permanentní fibrilací síní a dalšími rizikovými faktory.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EFC11405 PALLAS
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019791-73

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: 160/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení, s paralelními skupinami posuzující 6-ti měsíční účinnost a bezpečnost léčby aliskirenem přidaného ke standardní léčbě s ohledem na morbiditu a mortalitu, podaného na začátku hospitalizace pro akutní dekompenzované srdeční selhání.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  CSPP100A2368

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-010236-18

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Různé:

1. MUDr. Burešová informovala přítomné o chystaném semináři SÚKL dne 19.11.2010. Seminář má název “Přípravky moderní terapie“.
2. Dne 9.12.2010 se bude v Praze konat setkání Fóra etických komisí, které se bude zabývat problematikou práce etických komisí.
3. Předseda  EK seznámil členy s novelizovaným zákonem o zdravotnických prostředcích.
4. Členům EK byli předány revidované SOP k uplatnění připomínek k jednotlivým textům. Jejich připomínky byly zohledněny při vystavení konečného vyhotovení.
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 6.12.2010, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsala: MUDr. J. Burešová

…………………………………………..

Datum:  15.11.2010                                                                                 doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.                                                  

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


           MUDr.J.Burešová                  -  místopředseda EK
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