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Přítomni:                                       doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc., prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., 



             doc.ThDr.R.Smahel, A.Holá, MUDr.et PhDr.Hansmanová, Ph.D., 



              MUDr.J.Burešová, doc. MUDr.L.Stárková, CSc., MUDr. et Mgr. Jiří 



              Minařík, Ph.D., PharmDr.T.Anděl,Ph.D., doc.MUDr.J.Zapletalová, Ph.D.,


              MUDr.L.Kvapil, prof. MUDr. Ivo Krč,Dr.Sc., Iveta Sudolská, Věra Bartlová





Omluveni:                                     doc.MUDr.P.Maňák,CSc., JUDr.Z.Krejčí
Jednání komise řídil:                    doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata konsensuálně

NOVÉ STUDIE:
Číslo jednací/Reference number: 190/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, multicentrické, dvojitě  zaslepené, placebem kontrolované, randomizované klinické hodnocení 3. fáze hodnotící účinnost a bezpečnost několikanásobného podání hodnoceného léčiva apaziquon do močového měchýře ve srovnání s placebem u pacientů s nízko až středně rizikovou neinvazivní uroteliální rakovinou močového měchýře (NMIBC) 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SPI-1012

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-003517-42

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: 191/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická, dvojitě  zaslepená, placebem kontrolovaná studie porovnávající chemoterapii s trastuzumabem a placebem oproti chemoterapii s trastuzumabem a pertuzumabem jako podpůrnou léčbu u pacientů s operovatelným HER2-pozitivním primárním karcinomem prsu 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BIG 4-11 / BO25126 / TOC4939G

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022902-41

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: 193/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Udržovací terapie – ofatumumab versus žádná udržovací terapie u pacientů s relapsem CLL s dobrou odpovědí na indukční terapii

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OMB 112517

EudraCT number/ EudraCT number:  2009-112518-39

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: 194/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická klinická studie fáze II s paralelními
skupinami u pacientů s metastatickým karcinomem prostaty léčených pomocí aktivní buněčné imunoterapie přípravkem DCVAC/Pca v kombinaci s hormonální terapií 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP002

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004986-34

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: 195/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická klinická studie fáze II s paralelními 
skupinami u pacientů s lokalizovaným karcinomem prostaty po primární radikální prostatektomii léčených pomocí aktivní buněčné imunoterapie přípravkem DCVAC/Pca 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP003

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004985-14

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: 196/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická klinická studie fáze II s paralelními 
skupinami u pacientů s lokalizovaným karcinomem prostaty vysokého rizika po primární radioterapii léčených pomocí aktivní buněčné imunoterapie přípravkem DCVAC/Pca 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP004

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004967-65

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: 197/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie s cílem posoudit bezpečnost TZP-101 (IV Ulimorelin) pooperačně intravenózně podávaného u pacientů, kteří podstoupili částečnou resekci střeva 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NPJ5004-04/2011 (SDS)

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004474-29

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 198/11 MEK 36
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, dvojitě zaslepené, prospektivní, randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení III. fáze posuzující účinnost a bezpečnost Dysportu užívaného při léčbě svalových křečí dolní  končetiny u dětí s dynamickou koňskou nohou po mozkové obrně 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Y-55-52120-141

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017709-12

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

V Informaci pro rodiče: 

1) Požadujeme zkrácení IS na rozsah maximálně 9 stran.

2) Na straně 3 a 5 je nesprávně uveden poměr při randomizaci 2:3, správně má být 2:1 nebo 2 ze 3 (v protokolu je informace správná).

3) Na straně 8 upravit text na „Rodiče dívek: Pokud je vaše dcera v plodném věku a sexuálně aktivní, musí dát souhlas k tomu, aby před vstupem do hodnocení a po celou dobu hodnocení použila účinnou antikoncepci i s přihlédnutím věku a po dohodě s gynekologem“.

4) Na straně 11 příslušný odstavec upravit takto: „Váš lékař učiní veškeré kroky nutné k zabránění újmy na zdraví vyplývající z účasti…………účasti v tomto hodnocení uhradí společnost IPSEN náklady spojené s léčením této újmy“. Zbytek odstavce původního textu vynechejte.

5) Na straně 11 v odstavci „Toto hodnocení bude provedeno podle…“ upravit druhou větu na: „Jestliže vaše dítě utrpí újmu na zdraví v souvislosti s účastí na studii, společnost IPSEN poskytne odškodnění v souladu s právními předpisy ČR.“

V Informaci pro mladistvé od 12 – 17 let:

1) Na straně 1/5 na závěr 1. odstavce doplnit větu: „Podrobnější sdělení můžete nalézt v Informacích, které obdrželi vaši rodiče.“

2) Na straně 1 v posledním odstavci upravit text na „…….váš lékař vám nadále bude poskytovat potřebou péči“. Poslední větu v tomto odstavci upravit na: „Pokud z hodnocení odstoupíte, nebude to mít vliv na úroveň vám poskytované péče.“

3) Připomínka je stejná jako bod 3 v předchozím odstavci.

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 199/11 MEK 37
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrické, otevřené, rozšířené klinické  hodnocení III. fáze posuzující dlouhodobou bezpečnost a účinnost Dysportu užívaného při léčbě svalových křečí dolní končetiny u dětí s dynamickou koňskou nohou po mozkové obrně 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Y-55-52120-147

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019102-17

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

Vzhledem k tomu, že jde o studii navazující na KH: Y-55-52120-141, doporučujeme vynechat veškeré údaje, které již byli uvedeny v této předchozí studii a současně provést zkrácení  textu Informovaného souhlasu, s přihlédnutím k připomínkám, které jsme uvedli k výše uvedené  předchozí studii.

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 200/11 MEK 38
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické, 24měsíční klinické hodnocení fáze IIIb s jediným ramenem, s cílem posouzení účinnosti a bezpečnosti pro re rata (PRN) režimu dávkování, individuálně upraveného a řídícího se podle stabilizačních  kritérií, intravitreálních injekcí ranibizumabu 0,5 mg aplikovaného jako monoterapie u pacientů s poškozením zraku, které je následkem makulárního edému sekundárního při okluzi centrální retinální vény (CRVO) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRFB002E2401

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002350-31

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

1) Požadujeme zkrácení textu IS maximálně na 8 stran.

2) Požadujeme přepracovat a zkrátit odstavec „Důvěrnost a oprávnění ke shromažďování…..“ na straně 8 – 9 / 10, tak, aby byl srozumitelný pro pacienta. Neuvádět zde informace, které nejsou validní pro ČR.

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 201/11 MEK 39
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, randomizované, aktivně kontrolované, multicentrické, 24měsíční klinické hodnocení fáze IIIb se třemi rameny, s cílem posouzení účinnosti a bezpečnosti pro re rata (PRN) režimu dávkování, individuálně upraveného a řídícího se podle stabilizačních  kritérií, intravitreálních injekcí ranibizumabu 0,5 mg aplikovaného jako monoterapie nebo s adjunktivní laserovou fotokoagulací ve srovnání s laserovou fotokoagulací u pacientů s poškozením zraku, které je následkem makulárního edému sekundárního při okluzi větve centrální retinální vény (BRVO)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRFB002E2402

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002859-34

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

1) Požadujeme zkrácení textu IS maximálně na 8 stran.

2) Požadujeme přepracovat a zkrátit odstavec „Důvěrnost a oprávnění ke shromažďování…..“ na straně 8 – 9 / 10, tak, aby byl srozumitelný pro pacienta. Neuvádět zde informace, které nejsou validní pro ČR.

Číslo jednací/Reference number: 203/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Epidemiologická studie výskytu OSA u pacientů s diabetes mellitus
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: 204/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami, hodnotící dávkování ke zkjištění MRI účinnosti a bezpečnosti šesti měsíčního podávání ofatumumabu u pacientů s relabující remitentní roztroušenou sklerózou (RRRS) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OMS112831

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002333-19

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 205/11 MEK 40
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem 

         kontrolovaná, multicentrická klinická studie fáze IIa, s paralelními skupinami, která hodnotí účinnost a bezpečnost tralokinumabu (CAT-354), tj. rekombinatní lidské monoklonální protilátky proti interleukinu 13 (IL-13), jako doplňkové léčby u pacientů s aktivní, středně těžkou až těžkou ulcerózní kolitidou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D2211C00001

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004812-40

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

1) V odstavci „Jaké jsou náklady na účast ve studii“ požadujeme uvést konkrétní výši kompenzaci. Navrhujeme např. a) pro návštěvy spojené s provedením kolonoskopie 1 500,- Kč.

                              b) pro ostatní návštěvy 500,- Kč. 

                              c) uhrazení přiměřených nákladů na cestovné.

2) Odstranit protikladné informace o použití osobních údajů (z uvedeného textu vyplývá, že všechny přenášené údaje budou zakódovány, jinde se uvádí, že „Vaše biologické vzorky budou uchovávány mimo území ČR“ a „Po ukončení studie budou vaše zbylé vzorky zničeny nebo anonymizovány…..“). Poslední věta v závorce připouští, že do zahraničí odejdou neanonymizované vzorky.

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 206/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Význam genetického testování v prevenci rizika krvácivých komplikací invazivních procedur
Žadatel/Applicant: MUDr. David Vindiš, 1. Interní klinika FNOL

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  5.12.2011

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

1) V prvním odstavci upřesnit spolupracující pracoviště (např. 1. Interní kardiologická klinika LF UP FNOL a ……uvést konkrétní pracoviště LF UK).
2) V druhém odstavci upravit text na: „Cílem této studie je v budoucnu minimalizovat riziko komplikací po výkonu, který nyní podstupujete…“

3) Ve třetím odstavci upravit…..sráženlivost krve……na……..“srážlivost krve“.

4) Na závěr textu IS uvést, že pacient souhlasí s publikací výsledků v tisku nebo na vědecké konferenci, tak, aby nebylo možno určit jeho totožnost.

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 123/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Tříletá multicentrická zaslepená randomizovaná studie fáze 3, kontrolovaná simulovanou léčbou vyhodnocující bezpečnost a účinnost systému aplikujícího dexametazon v dávce 700 µg a 350 µg do zadního segmentu (DEX PS DDS) (Dexamethasone Posterior Segment Drug Delivery System Applicator System) při léčbě pacientů s diabetickým makulárním edémem.

EudraCT number/ EudraCT number: 2004-004996-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 206207-010

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“:

Doporučujeme, aby pacientům, kteří jsou již zařazeni do studie, byli podány pouze nové informace a  nedostávali k podpisu znovu celý text Informovaného souhlasu.

DODATKY:
Číslo jednací/Reference number:   147/08 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované otevřené klinické hodnocení fáze 3b porovnávající podávání bevacizumabu (Avastin®) a temsirolimu (Torisel®) oproti bevacizumabu (Avastin®) a interferonu-alfa (Roferon®) jako léčbu první linie u pacientů s karcinomem ledvin v pokročilém stádiu.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-003793-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   3066K1-3311-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: 92/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Neintervenční, poregistrační studie bezpečnosti u pacientů léčených lenalidomidem.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CC -5013-PASS-001

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  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:

(  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:  91/10 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, tříramenná, multicentrická studie fáze III ověřující účinnost a bezpečnost T-DM1 v kombinaci s pertuzumabem, nebo T-DM1 v kombinaci s placebem pertuzumabu (zaslepeně pro pertuzumab), oproti kombinaci trastuzumab s taxany v první linii léčby HER2 pozitivního progresivního nebo recidivujícího, lokálně pokročilého nebo metastazujícího karcinomu prsu (MBC) 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO22589 B/ TDM4788g B-EU                               
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017905-13

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  93/10
Název studie/Full Title of  Trial:

Registr pacientů s vředy na prstech souvisejícími se systémovou sklerodermií (DU/SS) / 

EK   projednala předložené dokumenty:

Vaší žádosti nemůžeme vyhovět, neboť nejsme EK příslušná uvedenému zdrav.zařízení, ani toto ZZ neznáme……Pokud toto ZZ nemá vlastní EK, obraťte se na některou z ostravských EK (např.Vítkovická nemocnice, Městská nemocnice Fifejdy, FN Ostrava), ktreré jsou teritoriálně nejbližší.
Číslo jednací/Reference number:  101/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, multicentrická, dvojitě zaslepená studie fáze III hodnotící léčivý přípravek ramucirumab (IMC-1121B) s nejlepší podpůrnou léčbou (BSC- Best Supportive Care) v porovnání s placebem a BSC v léčbě druhé linie u pacientů s hepatocelulárním karcinomem, kteří podstoupili léčbu první linie sorafenibem.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IMCL CP12-0919

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019318-26

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:  104/10 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná mezinárodní multicentrická otevřená studie ke zdokumentování farmakokinetiky a optimálního načasování počátku léčby dronedaronem po dlouhodobém podávání amiodaronu u pacientů s paroxysmální nebo perzistentní fibrilací síní bez ohledu na důvod změny léčby.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: DRONE_C_04629 (ARTEMIS AF Long Term)
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019247-19

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: 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:  158/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:Výzkum nově vzniklého onemocnění diabetes mellitus u příjemců transplantované ledviny, jejichž léčba se opírá o imunosupresivní režim založený na advagrafu, společně s kortikosteroidy nebo bez nich – multicentrické, dvouramenné, randomizované, otevřené klinické hodnocení, studie Advance.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PMR-EC-1211

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019638-28

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: 172/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení účinnosti a bezpečnosti přípravku GSK 1605786A v léčbě pacientů s aktivní středně těžkou až těžkou Crohnovou nemocí.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CCX114151

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022382-10

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: 180/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená multicentrická studie fáze IIIb s jednou větví, ověřující imunogenitu vícedávkového kapalného přípravku r-hGH (Saizen ® injekční roztok) při podávání dospělým mužům i ženám s prokázaným deficitem růstového hormonu (GHD)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMR701048_009

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023430-23

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: 12/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze III, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie k porovnání kapecitabinu v kombinaci se sorafenibem a kapecitabinu v kombinaci s placebem v léčbě lokálně pokročilého nebo metastatického HER2-negativního karcinomu prsu 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 43-9006/12444
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-018501-10
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: 71/11 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, multicentrická studie s paralelními skupinami a dvojitě matoucím zaslepení  s cílem prokázat zlepšení symptomů zácpy a neinferioritu analgetické účinnosti u subjektů s bolestí nemaligního nebo maligního původu, která vyžaduje léčbu opioidy 24 hodin denně, při podávání tablet oxykodonu/naloxonu s prodlouženým uvolňováním 50/25 – 80/40 mg (OXN PR) dvakrát denně ve srovnání se subjekty, užívajícími tablety s prodlouženým uvolňováním se samotným oxykodonem 50 – 80 mg dvakrát denně (OxyPR) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OXN3506

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021995-27

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: 72/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení léčby průlomové bolesti Fentanylem Ethypharm u pacientů s nádorovým onemocněním léčených opioidy 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: FYL/24019/008
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-001140-30

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: 84/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: TIMI 57 – Randomizované, multicentrické, dvojitě zaslepené, placebem  kontrolované klinické hodnocení snášenlivosti a účinnosti různých dávek AMG 145 v kombinaci s inhibitory HMG-CoA reduktázy na hladinu LDL cholesterolu u pacientů s hypercholesterolémií 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20101155

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-001527-20

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 150/11 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná, multicentrická klinická studie s otevřenou navazující fází hodnotící účinnost a bezpečnost NT 201 v léčbě spasticity horní končetiny po cévní mozkové příhodě 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MRZ 60201/SP/3001

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023043-15

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: 152/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické randomizované dvojitě zaslepené klinické hodnocení, kontrolované placebem, posuzující účinnost natalizumabu na zpomalení progrese  postižení u pacientů se sekundárně progresivní roztroušenou sklerózou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 101MS326
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021978-11

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: 155/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené klinické hodnocení s přípravkem denosumab pro pacienty s pokročilým nádorovým onemocněním 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20110113

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002114-36

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 158/11 MEK 26
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie, fáze II, hodnotící účinky GDC-0941 nebo GDC-0980 v kombinaci s fulvestrantem oproti účinkům placeba v kombinaci s fulvestrantrantem v léčbě pokročilého nebo metastázujícího karcinomu prsu u pacientek rezistentních na léčbu inhibitory aromatázy 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GDC4950g

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023763-17

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: 159/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze II hodnotící účinnost a bezpečnost   lapatinibu a vinorelbinu u pacientů s ErbB2-pozitivním metastázujícím karcinomem prsu již léčených  pro metastázující onemocnění chemoterapií nebo hormonální léčbou v kombinaci s lapatinibem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CECOG/BC 1.2.001

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-016826-15

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: 168/11 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená klinická studie fáze III ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti perorálně podávaného Afatinibu (BIBW 2992) ve srovnání s intravenózně podávaným metotrexátem u pacientů s rekurentním a/nebo metastazujícím spinocelulárním karcinomem hlavy a krku, u kterých došlo k progresi po léčbě na bázi platiny (lux-head & neck 1) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1200.43

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000391-34

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: 171/11 MEK 31
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III posuzující účinnost a bezpečnost pevně stanovených dávek přípravku TAK-491 podávaných v kombinaci s chlortalidonem (40/12,5 mg a 40/25 mg) pacientům s esenciální hypertenzí 2. nebo 3. stupně, u nichž se nedaří snížit krevní tlak na cílovou hodnotu po léčbě samotným přípravkem TAK-491 v dávce 40 mg. 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TAK-491CLD_307, Dodatek protokolu č. 1, 8. srpna 2011

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000220-16

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: 175/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 52-týdenní randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení posuzující účinnost a bezpečnost přípravku GSK1605786A  podávaného pro udržení remise u pacientů s Crohnovou nemocí 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CCX114157

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022383-12

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: 176/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené prodloužené klinické hodnocení posuzující bezpečnost přípravku GSK1605786A u pacientů s Crohnovou nemocí 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CCX114644

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022384-35

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. : 98/04

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

Číslo identifikační:  CDP870-033
Vyjádření etické komise: 

(  EK  vydala souhlasné stanovisko
(  EK  vzala na vědomí
Č.j. :  91/05 MEK 13

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

Identifikační číslo:  N01125

EudraCT number: 2004-002140-10

Vyjádření etické komise: 

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-001747-29

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(    EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(    EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  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:  101/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Open-label extension study in patients with Idiopathic Pulmonary Fibrosis who completed protocol AC-052_321/BUILD 3

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:  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:  128/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepené, randomizované, multicentrické, placebem kontrolované klinické hodnocení probíhající ve dvou souběžných skupinách, které porovnává účinnost a bezpečnost přípravku FTY720 v dávce 1,25 mg podávané perorálně jednou denně oproti placebu u nemocných s primárně progresivní sclerosis multiplex.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-002627-32
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CFTY720D2306

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 ridaforolimus (AP23573; MK-8669) v porovnání s progestinem nebo chemoterapií u dospělých žen s karcinomem endometria

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-000634-53

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

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:  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:   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:  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:  24/09 MEK 10 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, randomizované, pro hodnotitele zaslepené klinické hodnocení s paralelními skupinami, hodnotící účinnost a bezpečnost teriflunomidu a interferonu beta-1a u pacientů s relapsy roztroušené sklerózy.

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-006226-34

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC10891 

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:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  103/07 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-001152-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EFC6260

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(    EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account
Číslo jednací/Reference number:  71/09 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení léčiva everolimus podávaného s exemestanem v léčbě postmenopauzálních pacientek s lokálně pokročilým nebo metastazujícím nádorem prsu s pozitivním estrogenovým receptorem, které jsou rezistentní k léčbě letrozolem, nebo anastrozolem.

EudraCT number/ EudraCT number:2008-008698-69

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRAD001Y2301

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: 86/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze 1b/2 klinického hodnocení přípravku AMG 479 nebo AMG 102 v kombinaci s chemorerapií na bázi platiny jako první volby léčby pokročilého stádia malobuněčného karcinomu plic.

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-003292-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  20060534

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: 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:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   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: 111/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené klinické hodnocení posuzující kombinaci subkutánního podávání přípravku golimumab (GLM) spolu s tradiční léčbou pomocí nemoc modifikujících antirevmatických léků (Disease-modifying anti-rheumatic drug - DMARD) u pacientů s revmatoidní artritidou, kteří dosud nepodstoupili biologickou léčbu (1. část), následované randomizovaným klinickým hodnocením posuzujícím význam kombinovaného intravenózního či subkutánního podávání přípravku GLM při ovlivňování a zvládání remise onemocnění (2. část). 

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-011137-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P06129

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

(  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:  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

Číslo jednací/Reference number:  28/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě slepá, trojitě maskovaná studie s cílem porovnat účinnost otamixabanu s nefrakciovaným heparinem + eptifibatidem  u pacientů s nestabilní anginou / infarktem myokardu s non-ST elevací a plánovanou časnou invazivní strategií.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EFC6204 TAO

EudraCT number/ EudraCT number:  2009-016568-36

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:  32/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, simulovaným výkonem kontrolovaná klinická zkouška na paralelních ramenech pro posouzení bezpečnosti a účinnosti systému ISS (Ischemic Stroke Systém – systém k léčbě ischemického mozkového infarktu) jako doplňku ke standardní péči u subjektů s akutním ischemickým mozkovým infarktem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CLP1000500

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: 41/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvouleté sledování vlivu podávání eltrombopagu na kostní dřeň u dospělých pacientů s diagnózou chronické idiopatické trombocytopenické purpury (ITP)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TRA112940

EudraCT number/ EudraCT number:  2009-010421-39

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: 42/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené, randomizované, kontrolované, multicentrické klinické hodnocí fáze I/II posuzující dvě dávky přípravku EMD 525797 v kombinaci s cetuximabem a irinotekanem v porovnání se samotným cetuximabem a irinotekanem jako léčbu druhé linie u pacientů s metastázujícím kolorektálním karcinomems genem K-RAS divokého typu. Pacienti s metastázujícím kolorektálním karcinomem s genem K-RAS divokého typu budou moci být do klinického hodnocení zařazeni, jestliže jejich onemocnění odolává nebo se znovu rozvine po chemoterapii první linie spočívající v léčebném režimu zahrnujícím oxaliplatinu.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMR62242-004

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012040-16

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: 43/10 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III porovnávající účinnost a bezpečnost BIBF 1120 v kombinaci s carboplatinem a paclitaxelem oproti placebu v kombinaci s carboplatinem a paclitaxelem u pacientek s pokročilým ovariálním karcinomem

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  1199.15

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-006831-10

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: 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: 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:

(    EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(    EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 99/10 MEK 26
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě slepá, randomizovaná studie fáze III, s cílem vyhodnotit imunogenitu a bezpečnost 4-valentní chřipkové vakcíny společnosti GSK Biologicals v porovnání s 3-složkovou vakcínou u dětí ve věku 3 až 17 let a popsat bezpečnost a imunogenitu 4-složkové chřipkové vakcíny společnosti GSK Biologicals u dětí ve věku 6-35 měsíců.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 113275 (FLU D-QIV-003)

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021032-34

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: 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:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 107/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze II/III s plynulým přechodem, zaměřená na snížení projevů a symptomů a inhibici strukturálního poškození při léčbě tocilizumabem v porovnání s placebem u pacientů s ankylozující spondylitidou, kteří selhali na léčbě nesteroidními protizánětlivými léky a dosud nebyli léčeni TNF antagonisty. 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NA22823

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017443-34

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: 108/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie se dvěma souběžnými skupinami, zaměřená na snížení projevů a symptomů během léčby tocilizumabem (TCZ) v porovnání s placebem u pacientů s ankylozující spondylitidou, kteří nedostatečně odpovídali na předchozí léčbu TNF antagonisty.  

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WA22908

EudraCT number/ EudraCT number:2009-017488-40

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:  111/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze 3 mezinárodní, multicentrické, randomizované, kontrolované, tří ramenné, paralelní studie zjišťující účinnost a bezpečnost Lenalidomidu v kombinaci s Dexamethazonem (Rd) versus Lenalidomidu, Melfalanu a Prednisonu (MPR) versus Lenalidomidu, Cyklofosfamidu a Prednisonu (CPR) u nově diagnostikovaných pacientů s mnohočetným myelomem.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMN01

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-008606-52

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:  3/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení přípravku AMG 479 podávaného v kombinaci s gemcitabinem jako první linie léčby u metastazujícího adenokarcinomu pankreatu – GAMMA

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  20060540

EudraCT number/ EudraCT number:  2010-020398-18

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:  11/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené klinické hodnocení abirateron acetátu  u pacientů s metastatickým karcinomem prostaty rezistentním na kastraci, kteří  progredovali po předchozí chemoterapii taxany. 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 212082PCR3001

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021425-13

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: 21/11 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

Celosvětová, multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, paralelní a placebem kontrolovaná 12ti týdenní studie k hodnocení účinnosti a bezpečnosti niacinu/laropiprantu s protahovaným uvolňováním (ER) podávaného jako doplněk k probíhající terapii zaměřené na korekci hladiny lipidů u pacientů s primární nebo smíšenou dyslipidemií

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-0524A-133-00

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021627-27

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: 38/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, nesrovnávací, farmakokinetická a farmakodynamická studie ke zhodnocení účinku dabigatran etexilátu na koagulační parametry včetně kalibrovaného testu trombinového času u pacientů se středně těžkou poruchou ledvin (clearance kreatinu 30-50 ml/min), kteří podstupují primární jednostrannou elektivní operaci totální náhrady kolenního nebo kyčelního kloubu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1160.86

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-018723-26

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: 39/11 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická, pro hodnotitele zaslepená studie, zkrácený název LIFT; snášenlivost přípravku QUTENZA aplikovaného po předléčení lidokainem nebo tramadolem u pacientů s periferní neuropatickou bolestí 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: QTZ-EC-0002

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023258-34

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:  47/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Prospektivní, randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3 porovnávající přípravek rhBSSL a placebo přidávané do novorozenecké dětské výživy nebo pasterizovaného mateřského mléka v průběhu 4týdenní léčby předčasně narozených dětí, které se narodily před 32. týdnem gestačního věku 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BVT.BSSL-030

EudraCT number/ EudraCT number:  2010-023909-35

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 53/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická dvojitě zaslepená randomizovaná stratifikovaná klinická studie s placebem hodnotící u dvou paralelních skupin účinnost a bezpečnost jedné intravenózně podané dávky palonosetronu určené jako prevence pooperační nevolnosti a zvracení u dětských pacientů ve srovnání s jednou intravenózně podanou dávkou ondansetronu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PALO-10-14

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022971-79

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: 58/11 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 14týdenní, randomizované, placebem kontrolované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení fesoterodinu 8 mg, s paralelními skupinami, u pacientů s hyperaktivním měchýřem a se suboptimální odpovědí na tolterodin 4 mg ER 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A0221094

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-024179-18

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: 60/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované multicentrické hodnocení s paralelními skupinami, určené k posouzení hemodynamických účinků přípravku Riociguat (BAY 63-2521) a jeho bezpečnosti a kinetiky u pacientů s plicní hypertenzí spojenou se systolickou dysfunkcí levé srdeční komory 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 14308

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015878-35

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 68/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované dvojitě zaslepené placebem kontrolované multicentrické klinické hodnocení (III.fáze) přípravku denosumab v adjuvantní léčbě u žen s karcinomem prsu v časném stádiu s vysokým rizikem rekurence (D-CARE) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20060359

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-011299-32

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: 78/11 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: – Fáze 3, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, multicentrická studie s paralelními skupinami ke zhodnocení bezpečnosti a účinnosti udržovací léčby ustekinumabem u pacientů se středně vážnou až vážnou Crohnovou chorobou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CNTO1275CRD3003

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022760-12

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: 142/11 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, randomizovaná, pro pozorovatele zaslepená studie fáze III, kontrolovaná podáním nechřipkové vakcíny, určená k průkazu účinnosti 4- složkové sezónní chřipkové kandidátní vakcíny GSK2321138A (FLU D-QIV) společnosti
 GlaxoSmithKline Biologicals, podávané nitrosvalově u dětí ve věku 6 až 35 měsíců

       

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 115345 (FLU D-QIV-004)

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000758-41

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: 145/11 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, dvojitě zaslepená, studie fáze III  zkříženým uspořádáním k hodnocení účinnosti (změny hladiny lipidů) a bezpečnosti kombinovaných tablet niacin + simvastatin 1 g / 10 mg s protrahovaným účinkem u pacientů s primární hypercholesterolémií nebo  smíšenou dyslipidémií 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 0524B, PROTOCOL 143-00

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-001007-12

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: 153/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované klinické hodnocení fáze II. ke zhodnocení  bezpečnosti a farmakokinetiky perorálně podávaného dabigatran etexilátu u pacientů s náhradou srdeční chlopně (RE-ALIGN) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  BI 1160.113

EudraCT number/ EudraCT number:  2010-022658-27

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 154/11

Název KH/Full Title of Clinical Trial: Posouzení bezpečnosti dlouhodobého podávání dabigatran etexilátu u pacientů s dvoukřídlou mechanickou náhradou srdeční chlopně. (RE-ALIGN-EX) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 1160.138

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002285-21

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 157/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované klinické hodnocení paralelních skupin hodnotící klinický přínos SSR411298 jako přídavné léčby pro přetrvávající nádorovou bolest 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACT11705

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002557-56

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: 161/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multinárodní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze III hodnotící bezpečnost a účinnost intravitreálních injekcí léku DE-109 (tři dávky) v léčbě aktivní neinfekční uveitidy zadního segmentu oka 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 32-007

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-001595-19

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:  187/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, dvojitě zaslepená, prospektivní, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost Dysportu  použitého k léčbě spasticity dolních končetin u dospělých subjektů s hemiparézou v důsledku cévní mozkové příhody či traumatického poranění mozku 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Y-55-52120-140

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015868-34

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
(  EK  vzala na vědomí / Taken into account                       
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 23.1.2012, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsala: MUDr. J. Burešová

           …………………………………………..

Datum: 12.12.2011                                                                                       doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.                                                  
Rozdělovník:     doc.MUDr.V.Horčička, CSc. – předseda EK


             MUDr.J.Burešová                 -  místopředseda EK
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