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NOVÉ STUDIE:

Číslo jednací/Reference number:  14/10 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

8 týdenní mezinárodní multicentrické dvojitě zaslepené klinické hodnocení, kontrolované placebem a aktivním srovnávacím přípravkem, hodnotící účinnost a snášenlivost tří fixních dávek SSR125543 (20 mg, 50 mg a 100 mg denně) u ambulantních pacientů s  depresivní poruchou.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: DFI5687

EudraCT number/ EudraCT number:  2009-010339-42

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

      Před definitivním rozhodnutím o předloženém KH žádáme o vyjádření k uvedeným otázkám, které vedou EK k pochybnostem, zda rizika navrhované studie nepřevažují výrazně nad jejím přínosem. 

1.Irreverzibilní inhibice CYP3A4 znamená velmi značné riziko lékových interakcí, které není možno  prokázat v pokusech na zvířatech, která tento typ enzymu nemají(potkan, myš, pes, králík). Tudíž není možno   výsledky pokusů na těchto zvířatech jednoznačně přenášet na člověka, u kterého je enzym CYP3A4 zodpovědný za metabolismus převážné většiny v terapii používaných léčiv.  Seznam léčiv, která by neměla být používána, nejen v době podávání tohoto inhibitoru CYP3A4, ale ještě řadu týdnů po ukončení jeho aplikace, není možno vyčerpávajícím způsobem sestavit. Není také jasné, jak dlouho bude inhibice CYP3A4 po ukončení aplikace testovaného léku přetrvávat. Určitou informaci by mohl dát test sledující metabolismus midazolamu in vitro, který dosud nebyl proveden. Je nám známo, že v letech 1997-1998 byl do terapie hypertense a anginy pectoris zaveden mibefradil(Posicor), který pro silnou inhibici CYP3A4 musel být během několika měsíců pro velký počet lékových interakcí celosvětově z terapie stažen.

2. Testovaný přípravek má vysokou vazebnost na plasmatické bílkoviny(hlavně albumin) a to až 99,9% u lidí i u pokusných zvířat. Tímto mechanismem by mohl vytěsňovat z vazby na plasmatický albumin celou řadu léčiv, která mají taktéž více než 95% vazbu na plasmatické bílkoviny, což by mohlo být zdrojem dalších lékových interkací. Této otázce není v předložené dokumentaci věnována žádná pozornost.

3. Za závažný nedostatek KH považujeme skutečnost, že v I. fázi KH nebyl zkoušený lék podán ani jedné ženě, i když ve fázi II. této studie má být testován při léčbě deprese dvojitě slepým a placebem kontrolovaným způsobem nejen u mužů, ale také u žen. Přestože výsledky preklinické fáze prokazují dosti výrazné rozdíly podle pohlaví,  ve farmakokinetice zejména u psů.

4. Informovaný souhlas by měl obsahovat stanovení dostatečně dlouhého bezpečnostního intervalu, po kterém je možno léky ze skupiny substrátů CYP3A4 začít znovu užívat.

5. V IS chybí informace o pojištění studie a odškodnění subjektu hodnocení v případě újmy na zdraví v souladu s právním řádem ČR, informace o zachování důvěrnosti – je uvedena pouze v IS s vyšetřením biologického markru. 

6. Je z hlediska bezpečnosti subjektu vhodná skupina s placebem, kdy pacient s depresí bude ponechán bez účinné léčby?

Patron: Prof. Jezdinský, doc. Horčička
Číslo jednací/Reference number: 136/09 MEK 33
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III, porovnávající přípravek IMC -1121B a optimální podpůrnou léčbu versus placebo a optimální podpůrnou léčbu, v terapii metastázujícího adenokarcinomu žaludku nebo gastroezofageální junkce, po progresi onemocnění po předchozí kombinované léčbě první linie obsahující platinu nebo fluoropyrimidin

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IMCL CP12-0715

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-005964-15

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 2/10 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, randomizované, otevřené klinické hodnocení fáze 3, ve kterém bude porovnávána léčba nemocných s  pokročilým hepatocelulárním karcinomem přípravkem sunitinib maleát oproti léčbě přípravkem sorafenib.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A6181170

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-006637-14

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

Multicentrická, nezaslepená, pokračující studie hodnotící dlouhodobou bezpečnost a účinnost léčby Daclizumab High Yield Process (DAC HYP)  v monoterapii u subjektů s roztroušenou sklerózou, které dokončily léčbu v rámci studie 205MS202 (SELECTION)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 205MS203

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015318-23

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

PET-RIMCEB: Intenzivní imunochemoterapie mladších rizikových pacientů s difusním velkobuněčným B-lymfomem (DLBCL) upravená na základě časného PET vyšetření.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PET-RIMCEB

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-016136-12

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické hodnocení zaměřené na posouzení bezpečnosti a účinnosti postupně dvojího (intravenózního, perorálního) podání moxifloxacinu v porovnání s komparátorem u pediatrických pacientů s komplikovanou nitrobřišní infekcí

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  BAY 12-8039/11643, Verze 1.0

EudraCT number/ EudraCT number:   2009-015578-37

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: 19/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Celosvětové šetření týkající se terapeutického rozhodnutí a léčby hepatocelulárního karcinomu.

Mezinárodní neintervenční studie léčivého přípravku Nexavar® hodnotící jeho bezpečnost při použití u pacientů s chirurgicky neléčitelným hepatocelulárním karcinomem léčených uvedeným přípravkem.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NX0802/VERSION 1.1/2008-09-09

EudraCT number/ EudraCT number:  -

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:  20/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Účinnost a bezpečnost erdosteinu v dlouhodobé léčbě Chronické Obstruktivní Plicní Nemoci (CHOPN), 12-měsíční, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, probíhající 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ERD-01-08/EP

EudraCT number/ EudraCT number:2008-008192-34

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 21/10
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:  22/10 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované 26 týdenní klinické hodnocení fáze 3 ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti přípravku dimebon (Latrepirdine, PF-01913539) u pacientů se středně těžkou až těžkou formou Alheimerovy choroby.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B1451006

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012456-25

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

1. Požadujeme nejen v samotném projektu, ale zejména v IS ujasnit náplň pojmů osob odlišných od pacienta v souladu s naší právní úpravou:

a) pečovatel – je osoba nebo instituce pečující o pacienta

b) u pacienta, jehož způsobilost k právním úkonům byla s ohledem na jeho zdravotní  stav omezena, příp. byl zcela zbaven způsobilosti, se soudem ustanovuje opatrovník, nikoliv zákonný zástupce

c) pacienti, kteří zjevně nejsou schopni pochopit předkládaný text ani v ústní podobě, mohou být zařazeni do studie pouze mají-li soudem určeného opatrovníka.

2. V případě ad 1/b vypracovat Informovaný souhlas pro soudem ustanoveného opatrovníka.

3. Požadujeme, aby v IS v odst. týkající se antikoncepce byla požadována  „dvoubarierová antikoncepce“.

4. Str. 3/12 IS odst. 4 Odškodnění,  řádek 3. zdola požadujeme upravení textu na „… s platnými právními předpisy v ČR … „ zbytek textu tohoto odstavce vynechat.

5. Str. 4 IS v odst. „Náhrada výdajů pro účastníky klinického odškodnění“ doporučujeme stávající text upravit na:  „Pečovatelé, subjekt hodnocení,  příp. opatrovníci v KH obdrží náhradu …“

6. Na str. 5 IS v odstavci Důvěrnost údajů, 2. řádek zdola upravit stávající text na „souhlasíte rovněž s předáním údajů o Vašem zdravotním stavu, tak jak je blíže specifikováno…“ (místo v textu uvedených …osobních údajů).

7. Provést jazykovou korekturu např. str. 1 řádek 10. zdola „nazívané x nazývané, na str. 3, 11. řádek shora Alzheimerova nemoc x alzheimerova nemoc.

Číslo jednací/Reference number: 23/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, dvojitě zaslepené, randomizované, aktivně kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami zkoumající účinnost a bezpečnost připravku Daclizumab High Yield Process (DAC HYP) oproti přípravku Avonex®  (Interferon ß-1a) podávaných v monoterapii u pacientů s relabující-remitující roztroušenou sklerózou 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 205MS301

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012500-11

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:  24/10 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepené, randomizované, multicentrické klinické hodnocení ke stanovení účinnosti abezpečnosti přípravku pregabalin (Lyrica) použitého jako monoterapie u nemocných s parciálními epileptickými záchvaty.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  A0081047

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-016849-25

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

1. Zkrácení textu IS s vynecháním údajů, které se opakují např. pregabalin může u některých lidí vyvolávat pocit „povznesenosti“, opakují se odstavce o nežádoucích účincích.

2. Na str. 3 v odst. C.  Povinnosti účastníků: doplnit: zachovávat opatření a omezení platná pro pacienty se záchvatovými poruchami vědomí (a vynechat předchozí odst. týkající se řízení motorových vozidel, obsluhy strojů  a požívání alkoholu, které pacienti s aktivní epilepsií zařazení do této studie mají zakázáno).

3. Na str. 8 IS upravit text: „V důsledku výše uvedené újmy na zdraví Vám bude poskytnuto odškodnění v souladu s právním řádem v ČR“. Zbývající text tohoto odstavce vynechat.

4. Doporučujeme v IS v odst.  „Důvěrnost údajů“ doporučujeme rozlišovat osobní údaje x údaje o zdravotním stavu. 

Číslo jednací/Reference number:  25/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Studie klinických výsledků darapladibu v porovnání s placebem u pacientů po akutním koronárním syndromu s cílem srovnat výskyt případů závažných nežádoucích kardiovaskulárních příhod (MACE).
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SB-480848/033

EudraCT number/ EudraCT number:  2009-012581-32

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

DODATKY:

Čj.: 135/03
Název: 

Účinnost udržovací léčby Rituximabem po indukční chemoterapii (R-CHOP vs E-FC) u starších pacientů s diagnózou lymfomu z buněk plášťové zóny. 

Prospektivní randomizovaná mezinárodní multicentrická klinika studie III.fáze

Vyjádření etické komise: 

(   EK  vydala souhlasné stanovisko
⁯   EK  vzala na vědomí
Číslo jednací/Reference number: 77/09 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dávku zjišťující studie účinnosti a bezpečnosti přípravku F13640 u pacientů se středně vážnou až vážnou bolestivou periferální diabetickou polyneuropatií.

Studie BEST – Diabetes (Befiradol Dose-Finding Study in diabetic patients [Studie stanovení dávky befiradolu u diabetických pacientů])

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012123-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: F13640 CP 2 01

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  126/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

      MULTICENTRICKÁ, RANDOMIZOVANÁ, DVOJITĚ ZASLEPENÁ, PLACEBEM KONTROLOVANÁ KLINICKÁ STUDIE 3. FÁZE S POUŽITÍM PARALELNÍCH SKUPIN KE ZHODNOCENÍ ÚČINNOSTI A BEZPEČNOSTI PŘÍPRAVKU LENALIDOMID (REVLIMID() VE SROVNÁNÍ S PLACEBEM U SUBJEKTŮ S ANEMIÍ ZÁVISLOU NA TRANSFUZI V DŮSLEDKU MYELODYSPLASTICKÉHO SYNDROMU S NÍZKÝM AŽ STŘEDNÍM-1 RIZIKEM DLE KLASIFIKACE IPSS BEZ DELECE 5Q [31] A NEREAGUJÍCÍ NA LÁTKY STIMULUJÍCÍ KRVETVORBU NEBO REFRAKTERNÍ K NIM.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CC-5013-MDS-005

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-011513-24

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:  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: 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: 130/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřená, prodlužující fáze dvojitě zaslepeného, placebem kontrolovaného klinického hodnocení se zvyšováním dávky a paralelními skupinami pro posouzení přípravku E2007 (perampanelu) jako podpůrné  léčby u pacientů s refrakterními parciálními záchvaty.

EudraCT number/ EudraCT number:   2005-004293-24

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  E2007-A001-207
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:   127/07 MEK 32
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

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

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

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: 90/09

 Název KH/Full Title of Clinical Trial:
SPIRIT-ICD: 

Přežití pacientů po primárně preventivní implantaci ICD, kterým je poskytována intenzifikovaná péče po první adekvátní ICD terapii.

EudraCT number/ EudraCT number: ---

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:    ---

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: 110/09 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Klinické hodnocení fáze III posuzující účinnost a bezpečnost docetaxelu a prednisonu s lenalidomidem nebo bez lenalidomidu u pacientů s rakovinou prostaty rezistentní vůči kastraci.

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-007969-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CC-5013-PC-002

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  127/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze 2 multicentrické, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované studie s paralelními skupinami, hodnotící PF-04447943 u subjektů s mírnou až středně závažnou formou Alzheimerovy choroby 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B0401005

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012179-82

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: 134/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Porovnání účinnosti a bezpečnosti podání S0691 (fixní kombinace stroncia ranelátu 2g a vitamínu D3 1000 IU v denní dávce) na nedostatečnou hladinu vitamnu D u postmenopauzálních žen a mužů v léčbě osteoporózy. 

Prospektivní, mezinárodní studie fáze III porovnávající účinky a bezpečnost denního podání S0691 oproti S12911 (stroncium ranelát 2 g) v dvojitě zaslepeném 6-ti měsíčním období, následovaném odslepeným 6-ti měsíčním obdobím podskupiny pacientů hodnotící bezpečnost denního podání S06911.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CL3-06911-002

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-013935-39

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:  135/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Účinnost a bezpečnost třech dávek sublingválního podání agomelatinu (0,25 mg, 0,5 mg a 1 mg denně) na dobu 8 týdnů pro ambulantní pacienty s depresí.  Randomizovaná, dvojitě zaslepená, mezinárodní, multicentrická studie s pevnou dávkou kontrolovaná placebem s paralelními skupinami na dobu 8 týdnů, následovaná prodloužením o 16 týdnů trvající dvojitě zaslepené období.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  CL2-90098-009

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-014045-92

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:  1/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

APPRAISE-2: Randomizovaná dvojitě zaslepená studie fáze III hodnotící bezpečnost a účinost apixabanu u subjektů s nedávným akutním koronárním syndromem. 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  CV 185 068

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-008298-77

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

Otevřená, randomizovaná, srovnávací, multicentrická studie, fáze II porovnávající účinnost a snášenlivost olaparibu přidaného ke kombinaci paklitaxelu a karboplatiny v porovnání se samotnou kombinací paklitaxelu a karboplatiny u pacientek s pokročilým serózním nádorem vaječníků citlivým na platinu.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D0810C00041

EudraCT number/ EudraCT number:2009-015970-36

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. :  40/04 MEK 18

Název: 

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

Identifikační číslo:  SCO/BIA-2093-301

Vyjádření etické komise: 

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko
(  EK  vzala na vědomí 
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:  12/09 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Účinnost a bezpečnost eslikarbazepin acetátu v léčbě pacientů s fybromyalgií: dvojitě slepá, randomizovaná, placebem kontrolovaná multicentrická klinická studie v paralelních skupinách. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-003557-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BIA 2093-210 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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/ML 17102   

Vyjádření etické komise: 

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

Název: 

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

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

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Č.j. : 104/05 MEK 18 

Název: Pilotní randomizovaná studie porovnávající lonafarnib (SCH 66336) s placebem v léčbě subjektů s myelodysplastickým syndromem (MDS) nebo chronickou myelomonocytární leukémií (CMML), kteří jsou závislí na transfúzi trombocytů s nebo bez anémie.

EudraCR number: 2004-004685-32

Identifikační číslo:  PO2978

Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Číslo jednací/Reference number: 137/05 MEK 25

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

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

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

BO18192-A 

Multicentrická, dvojitě slepá, randomizovaná studie fáze III hodnotící účinnost léku Tarceva nebo placeba po 4 cyklech chemoterapie na bázi platiny u pacientů s histologicky zdokumentovaným nebo pokročilým nebo rekurentním (stádium IIIB nevhodné pro kombinovanou léčbu) nebo metastazujícím (stádium IV) nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC), u nichž nedošlo k progresi onemocnění nebo k nepřijatelné toxicitě během chemoterapie.(TITAN)

BO18602-B

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Č.j. :  4/06 MEK 3

Název: 

Prevence cerebrovaskulárních a kardiovaskulárních příhod ischemického původu terutrobanem u pacientů s ischemickou cévné mozkovou příhodou nebo tranzitorní ischemickou atakou v anamnéze. Studie PERFORM. 

EudraCT number: 2005-003700-10

Identifikační číslo:  CL3-18886-012

Vyjádření etické komise: 

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
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. :  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. : 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:  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:  169/06  MEK 42
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-006083-57

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

 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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
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:  190/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze 2/3, randomizované, kontrolované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení, probíhající v paralelních skupinách a srovnávající bezpečnost a účinnost intravitreálního injekčního podání 0,3 mg pegaptanibu sodného (Macugen®). Pegaptanib sodný bude podáván každých 6 týdnů po dobu 2 let a bude prováděno srovnání se simulovanými injekcemi u subjektů s diabetickým makulárním edémem (DME), který postihuje centrální část makuly.

EudraCT number/ EudraCT number:    2005-001460-32
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EOP1013D

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:  1/07

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Vliv bosentanu na morbiditu a mortalitu u pacientů s idopatickou plicní fibrózou – multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná, řízená příhodami, skupinově sekvenční studie fáze III s paralelními skupinami. 

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-001183-24

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AC-052-321 (BUILD 3)

Vyjádření 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:  4/07 MEK 1 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-003324-11

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯    EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:    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:  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:   222/08 MEK 32
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, placebem kontrolovaná, zaslepená multicentrická studie fáze 3, zkoumající navození a udržování klinické odpovědi a remise podáváním přípravku MLN0002 pacientům s mírnou až závažnou Crohnovou chorobou.

EudraCT number/ EudraCT number:   2008-002783-33

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  C13007

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:  223/08 MEK 33
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená studie fáze 3 ke zjištění dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti MLN0002 u pacientů s ulcerózní kolitidou (UK) a Crohnovou chorobou (CCH).

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-002784-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  C13008

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-004606-97

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 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:

 FORMCHECKBOX 
 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, 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 i přes optimalizovanou terapii dostupnými léky na Parkinsonovu chorobu.

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003784-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20050201

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
 EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  75/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Hodnocení výskytu časné odpovědi na léčbu leflunomidem v závislosti na úvodním dávkovacím režimu v léčbě pacientů s revmatoidní artritidou, kteří dosud nebyli léčeni „průběh nemoci ovlivňujícím léčivem (disease modifying antirevmatic drug, DMARD)“. 

LEADER – Leflunomide EfficAcy response related to Dosing regimen in Early Rheumatoid Arthritis

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-000886-40 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: LEFLU_R_01143 

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:  77/07 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Porovnání činnosti a bezpečnosti infliximabu užitého jako monoterapie nebo v kombinaci s azathioprinem proti monoterapii azathioprinem u středně závažných až závažných aktivních forem ulcerózní kolitidy (1.část). Porovnání trvalé udržovací a intermitentní léčby infliximabem v léčbě zajišťující udržení remise: následné sledování účinnosti a bezpečnosti (2. část) 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002670-22

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P04807

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:  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: 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: 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:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004530-16

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 191622090-00

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Číslo jednací/Reference number:  139/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze II mezinárodní, multicentrické, průzkumné, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, 12ti týdenní studie s paralelními skupinami a různými dávkami, pilotní (princes) studie hodnotící účinnost a bezpečnost cyklu s jednou injekcí buď botulotoxinu typu A (Dysport® 125, 250 nebo 500 j.), nebo placeba, následovaná volitelnou 6-měsíční prodlouženou fází, v symptomatické léčbě mikčního nucení a frekvence u kontinentních ženských subjektů s idiopatickým, příliš aktivním močovým měchýřem.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-002999-34

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Y-79-52120-126

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  142/07 MEK 35
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004234-16

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 248.633

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  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

Č.j. : 98/04

 Název: 
A Phase III multi-national, multi-centre, open label, 52 week safety study to assess the safety of chronic therapy  with humanised anti-TNF PEG conjugate CDP870 400 mg sc, (dosed 4-weekly to Week 48), in the treatment of patients with active Crohn's disease who have previously completed studies CDP870-031 or  CDP870-032

Číslo identifikační:  CDP870-033
Vyjádření etické komise: 

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Číslo jednací/Reference number:  101/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-001741-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AC-052-322

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:  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:  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: 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

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:  13/09 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Extenze mezinárodní, otevřené studie ke zhodnocení bezpečnosti, snášenlivosti a účinnosti Tocilizumabu u pacientů s aktivní revmatoidní artritidou léčenými nebiologickými chorobu-modifikujícími léky, kteří nemají dostatečnou odpověď na dosavadní léčbu nebiologickými chorobu modifikujícími léky nebo anti-TNF léčbu. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-006924-68

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MA22460

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  160/08 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

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: 161/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení, fáze 3, porovnávající účinky kombinace léků sunitinib a prednison s účinky prednisonu u pacientů s progresivním metastatickým nádorovým onemocněním prostaty nereagujícím na hormonální léčbu, po selhání chemoterapie založené na přípravku docetaxel.

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-002158-40

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A6181120

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:  216/08 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze II klinického hodnocení deforolimu (AP23573; MK-8669) – inhibitoru mTOR, podávaného ústně v kombinaci s trastuzumabem u pacientek s pozitivním HER2, metastazujícím karcinomem prsu nereagujícím na léčbu trastuzumabem.

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-001971-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  AP23573-08-207

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:  217/08 MEK 29 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená studie, s jedním ramenem, fáze II s bevacizumabem v kombinaci s nízkodávkovým interferonem v první linii léčby nefrektomizovaných pacientů s metastatickým karcinomem ledviny. 

EudraCT number/ EudraCT number:   MO21609

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  2007-006611-23

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: 17/09 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, otevřená, mezi-skupinová studie fáze III: Účinek přidání bevacizumabu ke cross-over (překřížené) chemoterapii (CTx) zahrnující fluoropyrimidin u pacientů s metastazujícím kolorektálním karcinomem a progresí onemocnění při standradní léčbě prní linie kombinací CTx / bevacizumab.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-004634-32 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ML 18147 

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, Parexel Number: 95212

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:  2/09 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, multicentrickém dvojitě slepé, kontrolované aktivně a placebem, pětiramenné klinické hodnocení s využitím paralelních skupin pro výzkum účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti přípravku Ono-8539 u pacientů s hyperaktivním močovým měchýřem. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-006538-33

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  ONO-8539POE004

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: 8/09 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

ARTEMIS: Fáze III randomizované dvojitě zaslepené placebem kontrolované multicentrické paralelní studie řízené dílčími událostmi k posouzení účinnosti a bezpečnosti Ambrisentanu u pacientů s časným stádiem idiopatické plicní fibrózy (IPF). 

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-004405-34

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GS-US-231-0101

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: 10/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená, randomizovaná, multicentrická studie pro pacienty s opakovaným epiteliálním karcinomem vaječníku, primárně peritoneálním karcinomem nebo karcinomem vejcovodu ke srovnání účinnosti a bezpečnosti paclitaxelu (micelárního) nanočásticového a paclitaxelu (Cremophor® EL).

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-002668-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OAS-07OVA

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: 38/09 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení fáze III u pacientů s difúzním velkobuněčným lymfomem z B buněk (DLBCL) se špatným prognostickým skóre, kterým bude po dosažení kompletní léčebné odpovědi po chemoterapii první linie s rituximabem podávána adjuvantní terapie přípravkem RAD01 nebo placebem.

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-000498-40

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  CRAD001N2301

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:  45/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Různé subkutánní dávky LY2127399. lidské anti-BAFF protilátky, u pacientů s relabující remitentní roztroušenou sklerózou.

EudraCT number/ EudraCT number:   2008-007459-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   LY2127399

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  74/09 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dlouhodobé prodloužení mezinárodního, dvojitě zaslepeného, placebem kontrolovaného klinického hodnocení EFC6049 (HMR 1726/3001) prokazující bezpečnost dvou dávek teriflunomidu (7 a 14 mg) u subjektů s recidivující roztroušenou sklerózou.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-003361-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  LTS6050

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: 79/09 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, multicentrická, randomizovaná, otevřená studie fáze II s orálním inhibitorem steroidní sulfatázy BN83495 versus megastrol acetátem u žen s pokročilým nebo recidivujícím endometriálním karcinomem.

EudraCT number/ EudraCT number:  2009-010613-68

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: X-55-58064-004, Parexel Number: 102185

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:  89/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kotnrolované,multicentrické klinické hodnocení fáze III drotrecoginu alfa (aktivovaného) podávaného souvislou infuzí po dobu 96 hodin u pacientů se septickým šokem.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005441-38

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: F1K-MC-EVDP

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 / 
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012076-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20080560

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:  108/09 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, multicentrické, otevřené, jednorázové prodloužení klinického hodnocení MS-LAQ-301 (ALLEGRO) pro ověření dlouhodobé bezpečnosti a snášenlivosti přípravku laquinimod podávaného jedenkrát denně perorálně v dávce 0,6 mg a jeho účinku na průběh onemocnění u subjektů s relabující roztroušenou sklerózou. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012989-30

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

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: 112/09 MEK 29
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze III, randomizované, observační, zaslepené, multicentrické hodnocení imunogenity a bezpečnosti kandidátní pandemické chřipkové vakcíny společnosti GSK Biologicals u dětí ve věku 3-9 let.

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015960-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: FLU D-PAN H1N1-AS03-025, kód studie 113810

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:  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

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:  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:  122/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze 3 multicentrické, randomizované, kontrolované studie zjišťující účinnost a bezpečnost Cyklofosfamidu, Lenalidomidu a Dexamethazonu (CRD) versus Melfalanu (200mg/m2) s následnou transplantací kmenových buněk u nově diagnostikovaných pacientů s mnočetným myelomem.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  RV-MM-EMN-441

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-008599-15

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: 6/10
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

Různé:

1. Členové EK byli na zasedání informování o setkání nově zvoleného  výboru  Fóra etických komisí, jehož členkami jsou doc.MUDr. Zapletalová a MUDr. Burešová.

2. Příští seminář FoEK bude 22.4. t.r.

3. Byl předběžně projednáván studijní projekt  č.j. 15/10. Řešiteli MUDr. Klementovi bylo doporučeno, aby EK předložil kompletní písemné materiály, které budou v souladu s požadavky EK na řešitele akademického výzkumu a které jsou uveřejněny na webových stránkách EK FNOL.

Zapsal: MUDr. J. Burešová
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 15.3.2010, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.                                                  

…………………………………………..

Datum:  20.2.2009

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


           MUDr.J.Burešová                  -   2.místopředseda EK
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