Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP
č.11/2015

Datum konání:	                               14.9.2015  -  od  13.30 hod. – 16.45 hod.
Místo konání:     	                               Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                             doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., prof. MUDr. Ivo Krč, Dr.Sc., 					               Iveta Sudolská, prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc.,	                    
                                                              MUDr.L.Kvapil, A.Holá, MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,     
                                                               Ph.D., doc. MUDr.L.Stárková,.CSc., PharmDr.T.Anděl,Ph.D., MUDr.et				                PhDr.Hansmanová, Ph.D.,  JUDr.Z.Krejčí, Věra Bartlová, doc.MUDr.P.Maňák,CSc., 				MUDr.J.Burešová,  doc.MUDr.J.Zapletalová, CSc.,doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc.
               			               
Omluveni:                                             ---	            
                                                                                                                   
Jednání komise řídil:                           doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.

 
Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.
Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou nebo Člen EK. 


Různé: Na zasedání EK FNOL proběhlo hlasování o jmenování předsedy,  1. a 2. místopředsedy EK FNOL.


NOVÉ STUDIE:

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  150/15 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná studie fáze III hodnotící nivolumab nebo nivolumab s ipilimumabem versus chemoterapii na bázi platiny u pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC) ve stádiu IV dříve neléčených chemoterapií nebo pacientů s opakovaným výskytem onemocnění 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-227
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003630-23

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :

1) Na straně 2/9, vynechat celý odstavec „Nemůže-li Vás zkoušející lékař zastihnout“.
2)  V odstavci 12 „Platba za účast v KH…“doporučované kompeanzace upravit takto: ponechat částku 500,-Kč – kompenzace za ztrátu času a příspěvek na stravné, úhrada cestovného podle nákladů. V případě provedení volitelné biopsie – pouze pro účel studie doporučujeme jednorázovou kompenzaci ve výši 2.000,-Kč.
3) Na straně 6/9, v odstavci 8 „Rizika pro početí dítěte…“ text zjednodušit, zpřehlednit, vynechat duplicity a provést jazykovou korekturu. 

Číslo jednací/Reference number:  151/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3, porovnávající JNJ-56021927 plus androgen deprivační terapii (ADT) oproti androgen deprivační terapii samotné u subjektů s metastatickým, hormonálně citlivým karcinomem prostaty (mHSPC) s malým počtem metastáz. „low volume“	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 56021927PCR3002
EudraCT number/ EudraCT number: 2015 – 000735-32
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  152/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Retrospektivní analýza klinických a laboratorních dat nemocných s Hodgkinovým lymfomem								
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  153/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Přínos počítačové fúze CT obrazů v diagnostice perforace intrakardiálních elektrod
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  154/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Předoperační zaměření lokální recidivy renálního karcinomu v lůžku ledviny pomocí lokalizačního drátu							
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  155/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Role of Cardiac MRI in Multimodal Approach to Imaging of Primary Angiosarcoma of the Heart – a 	Case Report						
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  156/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Sběr a zpracování dat do databáze CELL (Česká leukemická skupina pro život) a sdílení těchto dat s německým registrem studijní skupiny SAL		
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:  158/15 MEK 26
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná multicentrická studie paralelních skupin fáze 2 k posouzení bezpečnosti a účinnosti přípravku APD334 u pacientů se střední až závažnou aktivní ulcerózní kolitidou  
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: APD334-003
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001942-28
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :

1) Na straně 6/13 „Co když během studie utrpím újmu?“, zcela vynechat první odstavec „V případě újmy nebo onemocnění způsobených………….nebo invalidity způsobené touto výzkumnou činností“.  Nahradit jej tímto textem: V případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a rovněž budou plně uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. 
2) Na straně 6/13, v odstavci Náklady, text upravit takto: Bude Vám poskytnuta náhrada za cestovné dle nákladů,  a dále 1.000,-Kč za ztrátu času a příspěvek na stravné. A 1.000,-Kč za každou další biopsii. 


DODATKY:

Číslo jednací/Reference number:  31/07 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III porovnávající přípravek nilotinib proti přípravku imatinib u dospělých pacientů, u kterých byla nově diagnostikovaná chronická myeloidní leukémie v chronické fázi (CML-CP) s pozitivním Filadelfským chromozomem (Ph+). 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000208-34
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAMN107A2303
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 44/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené rozšíření klinického hodnocení AC-058B201 probíhající v paralelních skupinách k vyhodnocení dlouhodobé bezpečnosti, snášenlivosti a účinnosti denních dávek 10, 20 a 40 mg přípravku ACT-128800, agonisty receptoru S1P1 podávaného perorálně u pacientů s relaps-remitentní roztroušenou sklerózou  
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AC-058B202
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-011470-15
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: 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: 184/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická klinická studie fáze II/III s paralelními skupinami u pacientů s kastračně–rezistentním karcinomem prostaty léčených pomocí aktivní buněčné imunoterapie přípravkem DCVAC/Pca 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP001
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004735-32
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: 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: 69/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, nezaslepené klinické hodnocení fáze 3 přípravku carfilzomib v kombinaci s dexamethasonem versus přípravek bortezomib v kombinaci s dexamethasonem u pacientů s recidivujícím mnohočetným myelomem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2011-003 dated 13 Mar 2012
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-000128-16
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: 198/12 MEK 31
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III přípravku BKM120 s fulvestrantem	u postmenopauzálních žen s HER2 negativním lokálně pokročilým nebo metastatickým karcinomem prsu s pozitivními hormonálními receptory s progresí během nebo po léčbě inhibitory aromatázy 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CBKM120F2302
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005524-17
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: 206/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: GOLEMS – Healthcare Outcome study evaluating the therapeutic results of Gilenya (FingOlimod) in prescribing conditions defined by the CzEch regulator of drug reiMburSement
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CFTY720DCZ01
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:  83/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení darbepoetinu alfa pro léčbu anemických pacientů s myelodysplastickým syndromem (MDS) nízkého nebo intermediárního rizika 1.stupně 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20090160
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-016522-14
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:  141/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, jednoramenná, multicentrická klinická studie fáze II u pacientů s lokalizovaným karcinomem prostaty po primární radikální prostatektomii léčených druhým cyklem aktivní buněčné imunoterapie přípravkem DCVAC/Pca, u kterých v prvním cyklu léčby DCVAC/Pca nedošlo k objektivní progresi onemocnění 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP010
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003809-26
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:  41/14 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná studie fáze III hodnotící přípravek nivolumab a chemoterapii dle výběru zkoušejícího v první linii léčby pacientů s PD-L1+ nemalobuněčným karcinomem plic ve stádiu IV nebo s opakovaným výskytem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-026
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004502-93
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 44/14 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, kontrolovaná studie fáze 3: perorálně podávaný Pactritinib ve srovnání s nejlepší dostupnou léčbou pacientů s trombocytopénií, primární myelofibrózou, postpolycytemickou myelofibrózou a myelofibrózou po esenciální trombocytémii 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PAC326
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004000-19
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:   70/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované klinické hodnocení fáze II/III dvou dávek MK-3475  oproti docetaxelu u dříve léčených pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-010
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004391-19
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:  104/14 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené randomizované klinické hodnocení fáze 3 srovnávající léčbu přípravkem MK3475 oproti standardní chemoterapii u dříve neléčených pacientů s pokročilým nemalobuněčným karcinomem plic (Keynote 42) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-042
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001473-14
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:  178/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená studie fáze 3 hodnotící nivolumab v kombinaci s ipilimumabem proti monoterapii sunitinibem u pacientů s dosud neléčeným pokročilým nebo metastatickým renálním karcinomem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-214
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001750-42
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: 188/14 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, jednoramenné, celosvětové klinické hodnocení fáze II monoterapie MEDI4736 u pacientů s recidivujícím nebo	 metastazujícím karcinomem skvamózních buněk hlavy a krku 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D4193C00001	               
EudraCT number/ EudraCT number:  2014-003295-23 
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:  4/15 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované fáze III pro posouzení účinnosti a bezpečnosti belimumabu plus standardní péče oproti placebu plus standardní péči u dospělých pacientů s aktivním onemocněním lupusovou nefritidou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HGS10006-C1121 Amendment 03, date 11 February 2014
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004570-28
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:  27/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Jednoramenné klinické hodnocení fáze II s nivolumabem (BMS-936558) u pacientů s metastazujícím nebo neresekovatelným karcinomem močového epitelu, který zprogredoval nebo se znovu objevil po léčbě platinou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-275
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003625-17
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  29/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Prospektivní, multicentrická, otevřená, randomizovaná, nekontrolovaná, studie fáze ½, ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti masitinibu v kombinaci s etoposidem, nebo masitinibu v kombinaci s irinotecanem pro pacienty s pokročilým hepatocelulárním karcinomem, kteří relabovali po první linii léčby sorafenibem		
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ROW, Verze 15.0
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022620-77
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  30/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze 3 s přípravkem pembrolizumab (MK-3475) v první linii léčby u pacientů s rekurentním/metastazujícím dlaždicobeněčným karcinomem hlavy a krku 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-048
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003698-41
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  50/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované dvojitě zaslepené placebem a otevřeně aktivně kontrolované multicentrické klinické  hodnocení s paralelním uspořádáním ke stanovení účinnosti  a bezpečnosti vilaprisanu u pacientek s děložními myomy				
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 17541
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004221-41
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  53/15 MEK 9
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrická, otevřená, randomizovaná, aktivně kontrolovaná, studie fáze II se třemi paralelními skupinami určená k vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti masitinibu v kombinaci s FOLFIRI (Irinotekan, 5-fluorouracil a kyselina folinová) oproti samotnému masitinibu, oproti nejlepší podpůrné péči ve třetí nebo čtvrté linii léčby pacientů s metastatickým kolorektálním karcinomem 	
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  55/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze IIb ke stanovení vhodné dávky přípravku ALX-0061, který je podáván subkutánně v kombinaci s methotrexátem pacientů se středně závažnou až závažnou revmatoidní artritidou navzdory léčbě methotrexátem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ALX0061-C201
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003033-26
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  58/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze IIb hodnotící přípravek ALX-0061, který je podáván subkutánně v monoterapii pacientům se středně závažnou až závažnou revmatoidní artritidou s nesnášenlivostí methotrexátu nebo kontraindikací trvalého podávání methotrexátu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ALX0061-C202
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003012-36
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  60/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie dvou paralelních skupin, fáze III porovnávající účinnost a bezpečnost masitinibu v kombinaci s FOLFIRI (irinocetan, 5-fluorouracil a kyselina foliniková) k placebo v kombinaci s FOLFIRI v druhé linii léčby pacientů s metastatickým kolorektálním karcinomem				
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AB12006
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-000490-79
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 64/15 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená multicentrická randomizovaná placebem kontrolovaná studie hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku Injectafer® (Ferric Carboxymaltose) při léčbě syndromu neklidných nohou (RLS) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1VIT14037
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001521-16
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 65/15 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení fáze II s cílem vyhodnotit účinnost a bezpečnost palbociclibu v kombinaci s fulvestrantem nebo letrozolem u pacientek s HER2 negativním, ER+ metastatickým karcinomem prsu (PARSIFAL 1) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MedOPP067
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004698-17
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  122/15 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené randomizované klinické hodnocení fáze III porovnávající přípravek MPDL3280A (protilátka proti PD-L1) v kombinaci s bevacizumabem a přípravek sunitinib u pacientů s dosud neléčeným pokročilým karcinomem ledvin 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO29637
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004684-20
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  123/15 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená randomizovaná multicentrická studie fáze II hodnotící bezpečnost a účinnost nitronádorově podaného přípravku Intuvax před nefrektomií a poté přípravku Sunitinib po nefrektomii v porovnání s podáním přípravku Sunitinib po nefrektomii u pacientů s metastazujícími adenokarcinomem ledviny 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IM-201
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004510-28
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  124/15 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené multicentrické randomizované klinické hodnocení fáze III posuzující přípravek MPDL3280A (protilátka proti Ligandu PD-L1) ve srovnání s pozorováním jako přídavné léčby u pacientů s vysoce rizikovým karcinomem močového měchýře s expresí PD-L1 a infiltrujícím svalovinu, kteří podstopuli cystektomii	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO29636
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-005603-25
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  129/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Hodnocení účinnosti a bezpečnosti různých dávek SAR156597 v léčbě  idiopatické plicní fibrózy (IPF): randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovná 52týdenní studie 			
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: DRI11772
EudraCT number/ EudraCT number:  2014-003933-24
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 126/15 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, dvojitě zaslepené klinické  hodnocení fáze 2 porovnání palbociclibu v kombinaci s cetuximabem proti cetuximabu k léčbě pacientů s recidivujícím nebo metastazujícím dlaždicovým karcinomem hlavy a krku, s negativním lidským papilomavirem, bez předchozí léčby cetuximabem, po selhání jedné předchozí léčby chemoterapií na bázi platiny 	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A5481044
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-000515-41

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :

Ve svém vyjádření dne 13.7.2015 jsme požadovali upravit odstavec 10 „Co se stane, když utrpím újmu na zdraví…“, v němž je uvedena věta „Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy“, která nebyla do textu zařazena. Proto požadujeme v první větě tohoto odstavce vynechat slovo pohotovostní. Takže text bude znít „..bude Vám poskytnuta lékařská pomoc zdarma“.

Číslo jednací/Reference number:  142/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení BIO MASTER Bio Monitor 2 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BIO MASTER Bio Monitor 2, verze 1.0, 20.července 2015
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY + OSTATNÍ:

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 uvedené vzala na vědomí.

Číslo jednací/Reference number:  3/08 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Neintervenční, observační, postmarketingová studie 
Pět let trvající studie registru s přípravkem HUMIRA® (Adalimumab) u pacientů se středně až závažně rozvinutou aktivní Crohnovou nemocí (CD) 
 Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P06-134
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  110/08 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, otevřené, klinické hodnocení plně humánní monoklonální anti-TNF protilátky adalimumab hodnotící bezpečnost a snášenlivost opakovaného podávání adalimumabu u pacientů s ulcerózní kolitidou.
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-004157-28
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M10-223
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
|_|   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
☒   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  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:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  21/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická prodloužená studie se zaslepenými dávkami, jejímž cílem je vyhodnotit dlouhodobou bezpečnost a účinnost dvou dávek monoterapie přípravkem BG00012 u subjektů s relabující-remitující roztroušenou sklerózou.
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-004753-14
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  109MS303
Vyjádření 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: 83/09 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze 2 léčiva axitinibu (AG-013736) s titrací nebo bez titrace dávky u pacientů s metastatickým karcinomem ledviny.
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-007786-23
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A4061046
Vyjádření 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: 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: 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: 98/10 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dlouhodobé prodloužení eslikarbazepin acetát klinického hodnocení
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  093-050
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-019000-22
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 171/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Prospektivní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, se dvěma paralelními skupinami, studie fáze 3 porovnávající účinnost a bezpečnost masitinibu v dávce 6 mg/kg denně oproti placebu při léčbě pacientů s těžkým přetrvávajícím astmatem léčeným orálními kortikosteroidy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:AB07015
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020803-63
Vyjádření 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: 27/11 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická studie srovnávající cabazitaxel v dávce 25mg/m2 a 20mg/m² každé tři týdny v kombinaci s prednisonem a docetaxel v kombinaci s prednisonem u pacientů s metastatickým, hormonálně rezistentním karcinomem prostaty bez předchozí chemoterapie  
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC11784
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022064-12
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: 50/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, placebem kontrolovaná klinická studie s paralelními skupinami s cílem posoudit účinnost a bezpečnost implantace buněk získaných z kosterního svalstva u pacientek se stresovou inkontinencí moči 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IC-01-01-05-004
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021871-10
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: 65/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvijitě zaslepená, placebem kontrolovaná multicentrická studie fáze 3 sledující účinnost a bezpečnost čtyř 12týdenních léčebných cyklů (celkem 48 týdnů) epratuzumabu u subjektů se systémovým Lupus Erythematosus se středně těžkým až těžkým průběhem choroby (Embody 1) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SL0009
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-018563-41
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: 71/11 MEK 1
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: 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: 172/11 MEK 32
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 dolní končetiny po cévní mozkové příhodě 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MRZ 60201/SP/3002
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-024579-23
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: 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: 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: 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: 1/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované klinické hodnocení fáze 2 pro posouzení účinnosti a snášenlivosti veliparibu v kombinaci s temozolomidem nebo veliparibu v kombinaci s karboplatinou a paclitaxelem oproti placebu plus karboplatina a 	paclitaxel, u pacientů s mutací BRCA1 nebo BRCA2 a s metastatickou rakovinou prsu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M12-895
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002913-12
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: 20/12 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní randomizované dvojitě zaslepené klinické  hodnocení se dvěma rameny posuzující bezpečnost a účinnost vandetanibu 150 a 300 mg denně u pacientů s neoperovatelným místně pokročilým nebo metaztázujícím medulárním karcinomem štítné žlázy v progresivní nebo symptomatické fázi 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D4200C00097, Edice 2.0, 21. září 2011
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004701-24
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: 54/12 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie hodnotící udržení účinnosti kombinace Etanerceptu s chorobu modifikujícími léky revmatoidní artritidy (DMARD(s)) v porovnání se samotnými DMARD(s) u pacientů s revmatoidní artritidou po dosažení adekvátní odpovědi při léčbě kombinací Etanerceptu s DMARD(s) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B1801315
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005448-87
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
 EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion
 EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 75/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 s paralelními skupinami porovnávající účinnost a snášenlivost přípravku Fulvestrant (FASLODEXTM) v dávce 500 mg s přípravkem Anastrozole (ARIMIDEXTM) v dávce 1 mg podávanými jako hormonální léčba u žen po menopauze s HR-pozitivním lokálně pokročilým nebo metastazujícím karcinomem prsu, které nebyly v minulosti léčeny žádnými hormonálními přípravky (FALCON) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D699BC00001
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-006326-24
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: 177/12 
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, multicentrická klinická studie paralelních skupin, fáze IIIb, srovnávající vliv léčby ticagrelorem oproti léčbě clopidogrelem na riziko kardiovaskulárního úmrtí, infarktu myokardu a ischemické cévní mozkové příhody u pacientů s prokázaným onemocněním periferních tepen (PAD-„Peripheral Artery Disease“) (EUCLID-Examining Use of tiCagreLor In paD) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D5135C00001, verze 1, 22.6.2012
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004616-36
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: 178/12 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III ke stanovení účinnosti a bezpečnosti onartuzumabu (metmab) v kombinaci s 5-fluorouracilem, kyselinou folinovou a oxaliplatinou (MFOLFOX6) u pacientů s metastatickým HER2-negativním, MET-pozitivním gastroezofageálním karcinomem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: YO28322
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001402-23
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:  180/12
Název /Full Titlel:  Registr Global SYMPLICITY
Žadatel/Applicant: MUDr. Jan Václavík, Ph.D., I. Interní klinika FNOL
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 187/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená studie fáze III hodnotící přípravek BMS-936558 versus Everolimus u pacientů s pokročilým nebo metastatickým renálním karcinomem ze světlých buněk, kteří obdrželi předchozí Anti-angiogenní léčbu                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-025
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005132-26
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: 216/12 MEK 34
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami a s následnou léčebnou fází s podáváním účinné látky k vyhodnocení účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti dvou perorálně podávaných dávek přípravku laquinimod (0, 6 mg/den nebo 1, 2 mg/den) u subjektů s relabující-remitující roztroušenou sklerózou (RRRS) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: LAQ-MS-305, Protocol, dated 15 August 2012
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-003647-30
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: 227/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení u paralelních skupin hodnotící účinek SAR236553/REGN727 na výskyt kardiovaskulárních příhod u pacientů, kteří nedávno prodělali akutní koronární syndrom                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC11570
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005698-21
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:  28/13 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení přípravku SBC-102 u pacientů s deficitem lysosomální kyselé lipázy 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  LAL-CL02		 
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002750-31
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 39/13 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial: - Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze III účinnosti a bezpečnosti gemcitabinu v kombinaci s TH-302 v porovnání s gemcitabinem v kombinaci s placebem u dříve neléčených pacientů s metastatickým nebo lokálně pokročilým inoperabilním adenokarcinomem slinivky břišní 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMR200592-001
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002957-42
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:  43/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, multicentrická studie fáze III s paralelními skupinami pacientů určená k vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti přípravku DCVAC/Pca v porovnání s placebem u mužů indikovaných k chemoterapii metastatického kastračně-rezistentního karcinomu prostaty                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP005
EudraCT number/ EudraCT number:  2012-002814-38 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 46/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 64týdenní (12 týdnů základního hodnocení a 52 týdnů bezpečnostního prodloužení), multicentrické, randomizované, nezaslepené klinické hodnocení fáze II ověřující bezpečnost, snášenlivost a účinnost TV-1106 podávaného jednou týdně u dospělých s nedostatkem růstového hormonu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TV1106-GHD-201
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004975-37
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:  87/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Perspektivní, jednoramenné, multicentrické, nekontrolované, otevřené hodnocení fáze II refametinibu (BAY 86-9766) v kombinaci se sorafenibem jako léčba první volby u pacientů s RAS-mutantním hepatocelulárním karcinomem (HCC)                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16728
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-000241-39
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: 98/13 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie fáze 1, otevřená, nerandomizovaná studie bezpečnosti, snášenlivosti a dávkování perorálně podaného teysuno (S-1) v kombinaci s epirubicinem oxaliplatinou u pacientů s pokročilými solidními nádory: část 2 – rakovina žaludku a/nebo jícnu	 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TPU-S1119
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-003471-11
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: 128/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, mezinárodní klinická studie srovnávající vliv léčby ticagrelorem oproti léčbě aspirinem na prevenci závažných cévních příhod u pacientů s akutní ischemickou cévní mozkovou příhodou nebo s tranzitorní ischemickou atakou (TIA) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D5134C00001
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-003895-38
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  142/13 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Dvojitě zaslepená randomizovaná  multicentrická klinická studie kontrolovaná placebem hodnotící účinnost a bezpečnost GLPG0634 u pacientů s Crohnovou chorobou s prokázanými vředy na sliznici 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GLPG0634-CL-211
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002857-32 
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:  3/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení účinnosti a bezpečnosti BG00012 u pacientů s relaps-remitující roztoušenou sklerózou v oblasti Asie-Tichomoří a v ostatních zemích 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 109MS305
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004533-32
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:  25/14 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická randomizovaná dvojitě zaslepená klinická studie fáze 2 kontrolovaná placebem porovnávající pemetrexed v kombinaci s TH-302 oproti pemetrexedu v kombinaci s placebem jako chemoterapií druhé linie u pacientů s pokročilým neskvamózním nemalobuněčným karcinomem plic 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TH-CR-415			
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004698-29
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  30/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, nezaslepené klinické hodnocení, zjišťující v běžné praxi účinnost perorálně podávaného přípravku Teclidera™ (dimethylfumarát) na aktivitu roztroušené sklerózy (RS) a výsledky hlášené pacienty (PROTEC) u subjektů s relabující-remitující roztroušenou sklerózou  
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 109MS408
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001656-35
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:  54/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3, hodnotící udržovací léčbu ústy podávaným přípravkem Ixazomib Citrate (MLN9708) u pacientů s mnohočetným myelomem po transplantaci dříve odebraných vlastních kmenových buněk		              
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C16019
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002076-41
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:  156/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze 3 s daratumumabem, bortezomibem a dexametazonem (DVd) ve srovnání s bortezomibem a dexametazonem (Vd) u pacientů s relabovaným nebo refrakterním mnohočetným myelomem		           
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 54767414MMY3004	
EudraCT number/ EudraCT number:  2014-000255-85 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  159/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě maskované, placebem kontrolované klinické hodnocení s následným otevřeným obdobím s cílem vyhodnotit účinnost a bezpečnost MEDI-551 u dospělých osob s neuromyelitis optica a onemocnění ze spektra poruch neuromyelitis optica 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CD-IA-MEDI-551-1155 
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000253-36 
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:  161/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené, randomizované, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 srovnávající účinnost a bezpečnost lenalidomidu (CC-5013) a R-CHOP chemoterapie (R2-CHOP) oproti placebu a R-CHOP	 chemoterapii u pacientů a dosud neléčeným difuzním velkobuněčným B-	lymfomem s aktivovanými B-lymfocyty                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CC-5013-DLC-002
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004054-21
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:  162/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nadnárodní randomizovaná otevřená studie fáze 3 hodnotící filanesib (ARRY-520) + carfilzomib v porovnání s carfilzomibem jako jediným přípravkem u pacientů s pokročilým mnohočetným myelomem                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ARRAY 520-311
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001052-39
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:  167/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie fáze I/II hodnotící bezpečnost a účinnost DCVAC/LuCa přidaného ke standardní chemoterapii (karboplatina a paklitaxel) v první linii +/-  imunomodulancia (interferon-ɑ a hydroxychlorochin) vs. standardní chemoterapie u pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic ve stadiu IV 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SLU01
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003084-37
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: 168/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinická studie fáze III hodnotící farmakokinetiku, účinnost, snášenlivost a bezpečnost subkutánního lidského imunoglobulinu (octanorm 16,5%) u pacientů s primárními imunodeficity
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SCGAM-01
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003877-87
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 181/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené, randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 trvající 52 týdnů s paralelními skupinami pro zhodnocení účinnosti, bezpečnosti a tolerance přípravku PF-04950615 u subjektů s primární hyperlipidémií nebo smíšenou dyslipidémií s rizikem kardiovaskulárních příhod – Spire LL 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B1481045 
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000478-20 
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:  2/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3 s paralelními skupinami, následované obdobím se zaslepenou dávkou a otevřeným následným sledováním ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti přípravku certolizumab pegol u pacientů se středně závažnou až závažnou chronickou plakovitou psoriázou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PS0005
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003513-28
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: 14/15 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III srovnávající kombinaci BBI608 s paclitaxelem podávaným jednou týdně proti kombinaci placeba s paclitaxelem podávaným jednou  týdně u dospělých pacientů s pokročilým, dříve léčeným adenokarcinomem žaludku a gastroezofageální junkce
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BBI608-336
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000774-18
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:  43/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dlouhodobá udržovací léčba optimalizující stav nemoci pacientů se středně těžkou až těžkou chronickou ložiskovou psoriázou: 52týdenní, randomizované, multicentrické, srovnávací, otevřené klinické hodnocení se zaslepenými vyšetřeními ke stanovení účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti 300 mg secukinumabu s.c. 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAIN457A3302
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-005339-15
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account



Číslo jednací/Reference number:  48/15 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, otevřené, celosvětové klinické hodnocení fáze II monoterapie MEDI4736, monoterapie tremelimumabem a terapie MEDI4736 v kombinaci s tremelimumabem u pacientů s recidivujícím nebo metastazujícím karcinomem skvamózních buněk hlavy a krku 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D4193C00003 
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003717-29 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  56/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené, prodloužené klinické hodnocení fáze II hodnotící dlouhodobou účinnost a bezpečnost přípravku ALX-0061, který je podáván subkutánně pacientů se středně závažnou až závažnou revmatoidní artritidou, kteří dokončili jedno z předcházejících klinických hodnocení fáze Iib s přípravkem ALX-0061 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ALX0061-C203
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003034-42
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 132/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, dvojitě zaslepené, klinické hodnocení fáze 3 s následnou volitelnou perorální léčbou, hodnotící účinnost a bezpečnost plazomicinu ve srovnání s meropenemem v léčbě komplikovaných infekcí močových cest (cUTI), včetně akutní pyelonefritidy (AP) u dospělých 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACHN-490-009
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001588-37
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  138/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná klinická studie s paralelními skupinami hodnotící účinnost a bezpečnost 10% roztoku na nehty P-3058 v léčbě onychomykózy 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PM1331
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-000561-31
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account


Termín a místo konání dalšího jednání komise: 19.10.2015, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL




Zapsala: MUDr.Jindřiška Burešová



   
                                                                                                                    …………………………………………..

Datum:    18.9.2015                                                                                          doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



