Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP
č.2/2015

Datum konání:	                               16.2.2015  -  od  13.30 hod. – 18.00 hod.
Místo konání:     	                               Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

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

Omluveni:	                                MUDr.et PhDr.Hansmanová, Ph.D.,
                                                       

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 etické komise dne 16.2.2015 byla schválena Zpráva o činnosti EK FNOL za rok 2014. 





NOVÉ STUDIE:



Vyjádření EK FNOL


Číslo jednací/Reference number:  5/15 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Účinnost a bezpečnost bimatoprostu SR u pacientů s glaukomem s otevřeným úhlem nebo oční hypertenzí 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 192024-092
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003186-24

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

1) Jaký bude postup v případě nedostatečné účinnosti zkoumané léčby (záchranná terapie)?
2) Jak bude ve vztahu k pacientovi a léčbě postupováno po ukončení klinického hodnocení?
3) V případě úspěšnosti podávané látky, počítá se s jejím dlouhodobým podáváním (doživotně)?
4) Jak bude postupováno v případě předčasného ukončení účasti subjektu ve studii z rozhodnutí pacienta a jak v případě ukončení účasti ve studii z důvodu nežádoucích účinků zkoumané látky, komplikací apod.?
5) Doporučujeme na straně 8/10, v odstavci 10 Náklady a náhrady, nahradit text o úhradě nákladů tímto zněním: „Bude Vám poskytnuta kompenzace za ztrátu času, příspěvek na cestovné a stravné ve výši 1.140,-Kč za každou návštěvu u zkoušejícího lékaře“.
6) Na straně 9/10, v odstavci 13 Účast, vynechat tuto větu: „Požádáme Vás o potvrzení Vašeho souhlasu, ale budeme respektovat, pokud si jej nepřejete informovat, bude-li to vhodné“.










Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  13/15 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III se dvěma paralelními skupinami určená k vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti masitinibu oproti placebu u pacientů s lokalizovanými primárními gastrointestinálními stromálními tumory (GIST), kteří podstoupili operaci a u nichž je vysoké riziko recidivy 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AB12004
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004162-34
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodům :

1) Zkrátit text IS na 9 stran a provést jazykovou korekturu (vynechat duplicitní informace, vynechat informace o experimentech na zvířatech…).
        2)     Na straně 9/12, v odstavci Co se stane v případě problémů, doplnit tento text: „V případě                
                újmy na zdraví budete odškodněn/a v souladu s právním řádem ČR. 
3) Na straně 9/12, v odstavci Jaké jsou náklady spojené s touto studií, text: „Pokud by to limitovalo Vaši účast ve studii, zadavatel Vám poskytne…za genomické vyšetření budou cestovní náklady hrazeny vždy ve zde uvedené výši“, nahradit tímto: „Zadavatel Vám poskytne kompenzaci cestovních nákladů a ztráty času ve výši 600,-Kč za návštěvu, za farmakogenomické vyšetření Vám bude poskytnuto 600,-Kč.
4) Strana 3/12 (uprostřed),  prosíme o objasnění informace o biopsiích („…bude před návštěvou provedena biopsie Vašeho nádoru…“, při které návštěvě?, histologie by měla být známá před vstupem do studie?).
5) Strana 11/12, viz bod 7, proč se uvažuje o zasílání výsledků SÚKLu?


Vyjádření EK FNOL

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

1) Na straně 6/8, v odstavci Důvěrnost, nahradit první větu tímto textem: „V souladu s platným zákonem 101/2000 Sb o ochraně osobních údajů bude zajištěno, že všechna data opouštějící zdravotnickou dokumentaci budou zakódována tak, aby nebylo možno zjistit Vaši totožnost.
2) Na straně 7/8, v odstavci Náklady, větu: „V průběhu studie Vám však budou proplaceny cestovní náklady“, nahradit textem: „Bude Vám poskytnuta kompenzace za cestovné, příspěvek na stravu a ztrátu času ve výši 600,-Kč za návštěvu“.
3) Strana 7/8, vynechat větu:“Pokud v důsledku účasti ve studii onemocníte, zraníte se nebo se u Vás vyskytnou nežádoucí účinky“. Následující věta bude znít: „V tomto případě kontaktujte ihned zkoušejícího lékaře“.


Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 15/15 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrická, otevřená, centrálně	 přidělovaná, aktivně kontrolovaná studie fáze II za účelem zhodnocení účinnosti a bezpečnosti masitinibu v kombinaci s gemcitabine, gemcitabine samotnému u pacientek s pokročilou metastatickou epiteliální rakovinou vaječníků ve druhé linii, jež je rezistentní vůči první linii léčby platinou nebo ve třetí linii Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AB12008 
EudraCT number/ EudraCT number:  2013-000491-14 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodům :

1) Zkrátit text IS na 9 stran a provést jazykovou korekturu (vynechat duplicitní informace, vynechat informace o experimentech na zvířatech, zvářžit nadměrné používání slova rakovina).
2) Strana 9/12, v odstavci Co když se děje něco špatného, uvedený text nahradit následovně:    
 „V případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž tato studie pojištěna. Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít pocit, že došlo k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího   
 lékaře“.
3) V odstavci Jaké jsou náklady vynechat text prvního odstavce a nahradit je tímto: „Léčiva   
 použitá ve studii a vyšetření, která budou provedena pro účel studie hradí zadavatel studie“. 
      4)       V tomtéž odstavci, větu: „Zadavatel Vám poskytne úhradu…požádejte o to svého studijního               
                 lékaře“., nahradit textem: „Zadavatel Vám poskytne kompenzaci za výdaje na 
                 cestovné a stravu ve výši 600,-Kč za návštěvu.


Číslo jednací/Reference number:  16/15 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené hodnocení populačního farmakokinetického profilu, bezpečnosti, tolerability a účinnosti nitrožilně podávaného injekčního roztoku tapentadolu, používaného k léčbě pooperační bolesti dětí ve věku od narození do dvou let, včetně předčasně narozených novorozenců	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KF5503-73
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-002259-24
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala nesouhlasné stanovisko / EC issues unfavourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Zdůvodnění: 
1) Dosud neproběhla stejná studie u pediatrických subjektů ve věku 18 let – 2 roky (proč začínat nezranitelnější skupinou?).
2) Podávané léčivo není dosud v této lékové formě registrováno v ČR ani pro děti ani pro dospělé.
3) Předložené pojetí klinického hodnocení nepřináší konkrétnímu dětskému subjektu ve studii žádný benefit.   
Číslo jednací/Reference number:  17/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Účinnost a bezpečnost inhalovaného loxapinu v porovnání s i.m.podávaným antipsychotikem u akutně agitovaných pacientů se schizofrenií  nebo bipolární poruchou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: FCD-ADA-1401, verze 1.0, 13.června 2014
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000456-29
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:  18/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 podávání capecitabinu a cisplatiny s ramucirumabem nebo bez ramucirumabu v první linii léčby u pacientů s metastazujícím adenokarcinomem žaludku nebo gastroezofageální junkce			
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: I4T-MC-JVCU
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-002240-40
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:  19/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Jednoramenné, otevřené multicentrické klinické hodnocení s přípravkem nivolumab (BMS-936558) pro pacienty s histologicky potvrzeným melanomem ve stadiu III (neresektabilním) nebo ve stádiu IV, progredujícím po předchozí léčbě obsahující Anti-CTLA-4 monoklonální protilátku				
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209172
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001286-28
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:  20/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Neintervenční, observační, multicentrická studie bezpečnosti a účinnosti léčby revmatoidní artritidy a ankylozující spondylitidy přípravkem Remsima 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EGIS REM 01 2013
EudraCT number/ EudraCT number: Remsima
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  21/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Léčba retinovaného horního špičáku otevřenou a uzavřenou chirurgickou technikou
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  23/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Kultivovatelný mikrobiom ve stolici u pacientů s nově zjištěným kolorektálním karcinomem						
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  24/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Banka myelomových vzorků a Registr monoklonálních gamapatií	
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  26/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Hluboká vs. standardní nervosvalová blokáda u laparoskopických operačních výkonů Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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:  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: 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: 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: 164/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 s přípravkem tasquinimod u mužů s metastatickým kastračně rezistentním karcinomem prostaty 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 10TASQ10
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021870-12
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: 167/11 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované dvouleté klinické hodnocení s paralelními skupinami ke stanovení účinnosti podkožních injekcí přípravku RO4909832 na kognici a fungování pacientů s prodromální Alzheimerovou chorobou + Výzkumná studie „Uchování vzorků mozkomíšního moku pro účely vypracování testů na přítomnost biomarkerů“ v souvislosti s klinickým hodnocením WN25203 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WN25203B + WE25462
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019895-66
Vyjádření 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:  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:  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:  77/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, multicentrická, dvojitě zaslepená studie ověřující účinnost a bezpečnost dvou indukčních režimů léčby adalimumabem u aktivní, středně těžké až těžké Crohnovy choroby s ulcerací sliznice 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  M14-115
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001746-33
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  78/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, multicentrická studie vyhodnocující účinky perorálně podávaného sildenafilu na úmrtnost u dospělých s plicní arteriální hypertenzí (PAH) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A1481324	
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004362-34
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:  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:  98/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, jednoramenná studie bezpečnosti, účinnosti a farmakokinetického chování leuprolid mesylátu pro injekční suspenzi (LMIS 50 mg) u subjektů s pokročilým karcinomem prostaty 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  FP01C-13-001
EudraCT number/ EudraCT number:  2013-001790-25
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:  11/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Molekulární charakterizace pacientů se syndromem obstrukční spánkové apnoe 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 99/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Jednoramenná studie fáze 2 hodnotící účinnost a bezpečnost idelalisibu v kombinaci s rituximabem u pacientů s doposud neléčenou chronickou lymfatickou leukémií s delecí 17p                                      
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GS-US-312-0133 
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003314-41 
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: 180/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, multicentrická, multiregionální, jednoroční studie s paralelní skupinou ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti enterosolventních tablet rifaximu podávaných perorálně dvakrát denně k indukci klinické remise s endoskopicky potvrzenou odpovědí v 16.týdnu následované klinickou a endoskopicky potvrzenou remisí v 52.týdnu u subjektů s aktivní středně závažnou Crohnovou nemocí		              
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RECD3125
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001644-38
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY + OSTATNÍ:

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: 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: 139/09 MEK 34
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřené klinické hodnocení pokračovací léčby intestinálním gelem obsahující levodopu- karbidopu u pacientů s pokročilou Parkinsonovou nemocí a těžkými motorickými třesy, kteří měli přetrvávající a pozitivní reakci na léčbu v předchozích studiích 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: S187.3.005
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-001329-33
Vyjádření 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:  33/10 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, multicentrické, randomizované, dvojitě slepé,  v paralelních skupinách probíhající klinické hodnocení prováděné  u pacientů s relabující-remitující (R-R) roztroušenou sklerózou (RS) k určení účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti glatiramer acetátu (GA) 40 mg podávaného injekčně třikrát týdně v porovnání s placebem.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MS-GA-301
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-018084-27
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: 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:  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:  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

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: 156/10 MEK 30
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, otevřené, randomizované srovnávací klinické hodnocení fáze III hodnotící bezpečnost a účinnost přípravku TKI258 oproti sorafenibu u pacientů s metastazujícím nádorem ledviny po předchozí neúspěšné léčbě antiangiogenními přípravky (mTOR inhibitorem a přípravkem cíleným proti VEGF)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CTKI258A2302
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015459-25
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:   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:   106/07 MEK 26
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Účinnost a bezpečnost eslicarbazepin acetátu (BIA 2-093) jako přídatné léčby refrakterních parciálních záchvatů u dětí: dvojitě slepá, randomizovaná, placebem kontrolovaná multicentrická klinická studie v paralelních skupinách
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-001887-55
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   SCO/BIA – 2093-305
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  24/11 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě maskované klinické hodnocení fáze III s aktivní kontrolou sledující účinnost a bezpečnost opakovaných dávek intravitreálního přípravku VEGF Trap-Eye u pacientů s diabetickým makulárním edémem  
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 86-5321/91745
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022364-12
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: 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: 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: 67/11 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení s cílem porovnat REMICADE® (infliximab) a placebo v prevenci rekurence Chronovy nemoci u pacientů se zvýšeným rizikem rekurence podstupujících chirurgickou resekci 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: REMICADECRD3001 (prevent)
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-018431-18
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: 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: 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: 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: 11/12 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial: NAPOLI 1: Randomizované, otevřené klinické hodnocení fáze III přípravku MM-398 v porovnání s 5 – fluorouracilem a leukovorinem u pacientů s metastatickým karcinomem slinivky 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MM-398-07-03-01
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004687-30
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: 16/12 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Jednoramenná otevřená multicentrická rozšířená studie hodnotící bevacizumab u pacientů se solidními nádory léčenými studijní léčbou s bevacizumabem ve studiích sponzorovaných F. Hoffmann-La Roche a/nebo Genentech, které již byly ukončeny 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MO25757
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002009-31
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: 41/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nerandomizovaná, prospektivní, dvoukohortová, multicentrická, mezinárodní otevřená studie fáze III k posouzení bezpečnosti asistovaného a samo-aplikovaného subkutánního podání trastuzumabu jako adjuvantní terapie u pacientů s operabilním HER2 pozitivním časným karcinomem prsu (EBC) [SafeHer Studie] 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MO28048
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005328-17
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: 44/12 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Hodnocení imunogenity a bezpečnosti 2 formulací pneumokokové vykcíny (2830929A a 2830930A) společnosti GSK Biologicals u zdravých kojenců 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 116485
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005743-27
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: 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: 57/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Léčba přípravkem BOTOX® u dospělých pacientů se spasticitou dolních končetin po cévní mozkové příhodě 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 191622-116
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004980-63
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: 72/12 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2 přípravku BKM120 v kombinaci s paklitaxelem u pacientek s HER2 negativním inoperabilním lokálně pokročilým nebo metastazujícím karcinomem prsu s aktivovanou nebo neaktivovanou signální dráhou PI3K 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CBKM120F2202
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005932-24
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: 73/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 hodnotící kombinaci perorálního MLN9708 a lenalidomidu s dexamethasonem ve srovnání s kombinací placeba a lenalidomidu s dexamethasonem v léčbě dospělých pacientů s relabujícím a/nebo refrakterním mnohočetným myelomem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C16010
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005496-17
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: 76/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, adaptivní klinické hodnocení fáze II/III za účelem zjištění účinnosti a bezpečnosti trastuzumab emtansinu (T-DM1) ve srovnání s taxanem (docetaxelem nebo paclitaxelem) u pacientů po předchozí léčbě lokálně pokročilého nebo metastatického HER2-pozitivního karcinomu žaludku včetně adenokarcinomu gastroezofageálního spojení 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO27952
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-000660-22
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: 80/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, multicentrická, randomizovaná, překřížená studie IV. fáze porovnávající přípravek prohance® 0,1 mmol/kg s přípravkem gadovist® gadavist™ 0,1 mmol/kg při vyšetření mozku nukleární magnetickou rezonancí (MRI) (TRUTH) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PH-107, FINAL, 05 April 2012
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-006135-29
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: 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: 185/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie pro prokázání koncepce udržovací léčby tasquinimodem u pacientů s metastatickým karcinomem prostaty rezistentním vůči kastraci, u nichž nedošlo k progresi po první linii chemoterapie na bázi docetaxelu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 8-55-58102-002
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001038-32
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: 190/12 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie paralelních skupin hodnotící klinickou účinnost a bezpečnost NNC0114-0006 u pacientů s aktivní Crohnovou chorobou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NN8828-4004
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002432-93
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: 193/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, dvojitě matoucí, multicentrické klinické hodnocení s paralelními skupinami, kontrolované placebem a účinnou látkou hodnotící tablety s řízeným uvolňováním oxycodonu/naloxonu (OXN) a jejich analgetickou účinnost (v porovnání s placebem), zvládání zácpy způsobené opioidy (v porovnání s tabletami s 	řízeným uvolňováním oxycodonu (OXY)) u pacientů, kteří již opioidy užívali a kteří trpí nekontrolovanou středně silnou až silnou chronickou bolestí dolní oblasti zad, mají anamnézu zácpy vyvolané opioidy a vyžadují 24hodinovou léčbu opioidy                                       
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ONU3704
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005060-26
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: 212/12 MEK 33
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem  kontrolované klinické hodnocení fáze 3 přípravku Rilotumumab (AMG 102) s Epirubicinem, Cisplatinou a Kapecitabinem (ECX) v první linii léčby pacientů s pokročilým MET pozitivním adenokarcinomem žaludku nebo gastroezofageální junkce 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20070622
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004923-11
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: 219/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení fáze III ke stanovení účinnosti a bezpečnosti trastuzumab emtansinu ve srovnání s trastuzumabem jako pomocné léčby HER2-pozitivního primárního karcinomu prsu u pacientů s reziduálním nádorem patologicky přítomným v prsu nebo axilárních mízních uzlinách po předoperační léčbě                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO27938
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002018-37
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: 2/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, otevřená, rozšířená studie s cílem posoudit dlouhodobou bezpečnost přípravku PF-00547659 u subjektů s ulcerózní kolitidou (TURANDOT II)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A7281010
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002031-28 
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: 5/13 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené, randomizované klinické hodnocení fáze II přípravku LCL161 v kombinaci s paklitaxelem jako neoadjuvantní léčby podávané jednou týdně ve srovnání s léčbou samotným paklitaxelem u pacientek s triple negativním karcinomem prsu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CLCL161A2201
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-000677-23
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: 23/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické otevřené klinické hodnocení fáze 2/3 posuzující účinnost, bezpečnost a farmakokinetiku pegylovaného rekombinantního faktoru VIII (BAX 855) podávaného jako profylace a léčba krvácení u již léčených pacientů s těžkou hemofilií A 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 261201
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-003599-38
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: 27/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě maskované, multicentrické klinické hodnocení fáze	 IIIb o délce 24 měsíců, posuzující účinnost a bezpečnost dvou léčebných  režimů intravitreálních injekcí ranibizumabu 0,5 mg, řízených podle funkčních a/nebo anatomických kritérií, u pacientů s neovaskulární, věkem podmíněnou makulární degenerací (OCTAVE) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRFB002A2405
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004959-39
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:  34/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Multicentrická prospektivní studie hodnotící trvání molekulární remise u chronické myeloidní leukemie po vysazení TKI 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EURO-SKI01
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000440-22
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: 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:  45/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná otevřená studie fáze 3 srovnávající Carfilzomib, Melphalan a Prednisone s Bortezomibem, Melphalanem a Prednisonem u subjektů s nově diagnostikovaným mnohočetným myelomem, u kterých není vhodné provést transplantaci                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2012-005
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005283-97
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 67/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, jednoramenná studie fáze 4 s Brentuximab Vedotinem u pacientů s relabujícím nebo refrakterním systémovým anaplastickým velkobuněčným lymfomem                     
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C25006
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004128-39
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: 70/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie hodnotící použití Neratinibu a Capecitabinu ve srovnání s Lapatinibem a Capecitabinem u pacientů s HER2 + metastatickým karcinomem prsu, kteří podstoupili dva a více předchozích metastatických režimů zaměřených na HER2 (NALA) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PUMA-NER-1301
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004492-38
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: 71/13 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 12týdenní hodnocení účinnosti a bezpečnosti práškového inhalátoru SPIROMAX® budesonid/formoterol 160/4,5 mcg v porovnání s ihalátorem SYMBICORT® TURBOHALER® 200/6 mcg u dospělých a dospívajících pacientů s perzistujícím astmatem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BFS-AS-306
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-000081-11
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: 77/13 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, klinické hodnocení s paralelní skupinou zkoumající odpověď na tři dávky Xeominu® (inkobotulinumtoxinA, NT 201) v léčbě spasticity dolních končetin u dětí a dospívajících (věk 2-17 let) s mozkovou obrnou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MRZ60201_3070_1				 
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005054-30
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: 78/13 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené, nekontrolované, multicentrické, dlouhodobé  klinické hodnocení bezpečnosti a účinnosti přípravku  Xeomin® (inkobotulinumtoxinA, NT 201) v léčbě spasticity dolních končetin nebo kombinované spasticity horních a dolních končetin u dětí a dospívajících (věk 2-17 let) s mozkovou obrnou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MRZ60201_3071_1
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005055-17
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:  84/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: LUMINOUS: Studie s cílem pozorovat účinnost a bezpečnost ranibizumabu prostřednictvím individualizované léčby pacienta a souvisejících výsledků 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RFB002A2406
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Vyjádření 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:  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:  90/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, kontrolované klinické hodnocení fáze 3 porovnávající přípravky cabozantinib (XL184) a everolimus u pacientů s metastatickým renálním buněčným karcinomem, u kterého došlo k progresi po předchozí léčbě inhibitorem tyrozinkinázy VEGFR                                      
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: XL184-308
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001010-14
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:  92/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie zkoumající účinnost a bezpečnost inzulinu degludek/inzulinu aspart, podávaného jednou denně a inzulinu aspart u dalších jídel, ve srovnání s inzulinem detemir, podávaným jednou nebo dvakrát denně a bolusovým inzulinem aspart u dětí a adolescentů s diabetes mellitus 1. typu                                      
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NN5401-3816
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-003566-41
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:  95/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené multicentrické klinické hodnocení fáze II se třemi rameny hodnotící účinek přidání přípravku DCVAC/OvCa ke standardní chemoterapii první linie (karboplatina a paklitaxel) u žen s nově diagnostikovaným epiteliálním karcinomem vaječniku 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SOV01
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001322-26
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: 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: 103/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze II s paralelními skupinami, vyhodnocující účinek přidání přípravku DCVAC/OvCa ke standardní chemoterapii (karboplatina a gemcitabin) u žen s recidivujícím epiteliálním ovariálním karcinomem citlivým na platinu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SOV02
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001323-38
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: 104/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze II s paralelními skupinami, vyhodnocující účinek přidání přípravku DCVAC/OvCa ke standardní chemoterapii u žen s recidivujícím epiteliálním ovariálním karcinomem rezistentním k platině 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SOV03
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001325-24
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:  107/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, jednoramenná, otevřená klinická studie hodnotící bezpečnost a kvalitu života související se zdravím u pacientů s metastazujícím kolorektálním karcinomem (mCRC) dosud léčených režimem založeným na oxaliplatině 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AFLIBC06097 (ASQoP)
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005724-17
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: 114/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: COLUMBUS: Randomizované, tříramenné, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III hodnotící kombinovanou léčbu LGX818 s MEK 162 a monoterapii LGX818 v porovnání s vemurafenibem u pacientů s neresekovatelným nebo metastatickým melanomem s pozitivní mutací BRAF V600 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CMEK162B2301
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001176-38
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: 122/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické klinické hodnocení fáze II s paralelními skupinami, zaslepené vůči hodnotiteli posuzující účinnost,bezpečnost a snášenlivost dávek 0,5 mg, 3 mg, 10 mg a 20 mg přípravku Plovamer acetát v porovnání s přípravkem Copaxon u pacientů trpících  relabující remitující roztroušenou sklerózou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMR200575-001
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002283-25
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: 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:  133/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené klinické hodnocení I. fáze s opakovaným zvyšováním dávky ke zhodnocení bezpečnosti, snášenlivosti, farmakokinetiky, biologické a klinické aktivity MSB0010718C u pacientů s metastazujícími nebo lokálně pokročilými solidními tumory a s rozšířením o vybrané indikace 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMR 100070-001 / verze 6.0 Amendment No. 5
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002834-19
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:  134/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, kontrolované klinické hodnocení třetí fáze s cílem stanovit bezpečnost a účinnost intravitreálně aplikovaného přípravku Fovista™ (anti PDGF-B pegylovaný aptamer) podaného v kombinaci s přípravkem Lucentis® ve srovnání s aplikací přípravku Lucentis® v monoterapii u pacientů se subfoveální neovaskulární věkem podmíněnou makulární	degenerací					
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OPH1002
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002997-33
Vyjádření 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:  143/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie MILO (MEK Inhibitor in Low-grade Serous Ovarian Cancer): mezinárodní, randomizovaná, otevřená studie fáze 3 přípravku MEK 162 v porovnání s chemoterapií podle výběru lékaře u pacientek s rekurentními nebo perzistentními serózními karcinomy vaječníku, vejcovodu nebo s primárními karcinomy pobřišnice nízkého stupně                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ARRAY-162-311
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-000277-72
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
|_|  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  20/14 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná, kontrolovaná, multicentrická studie fáze III, hodnotící účinnost a bezpečnost monoterapie olaparibem oproti lékařem zvolené chemoterapii podávané pacientům s metastatickým nádorem prsu se zárodečnou mutací genů BRCA ½ 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D0819C00003
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-005137-20
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:  27/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Účinnost a bezpečnost látky AM-101 při léčbě akutního periferního tinnitu 2 (TACTT2)                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AM-101-CL-12-01
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-005587-26
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:  28/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Použití látky AM-101 v postakutní léčbě periferního tinnitu 1(AMPACT1)	– otevřené rozšíření studie TACTT2                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AM-101-CL-12-03
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-005588-24
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: 32/14 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 porovnávající veliparib s karboplatinou a paklitaxelem oproti placebu s karboplatinou a paklitaxelem u dříve neléčeného pokročilého nebo metastazujícího skvamózního nemalobuněčného karcinomu plic (NSCLC) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M11-089
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-005020-42
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:  37/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Pokračovací studie vyhodnocující dlouhodobou bezpečnost a účinnost elagolixu u subjektů se středně těžkými až závažnými bolestmi souvisejícími s endometriózou                                           
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M12-821
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001047-31
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:  38/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické 12 týdenní klinické hodnocení s paralelními skupinami k prokázání bezpečnosti a snášenlivosti macitentanu u pacientů s kombinovanou pre- a post- kapilární plicní hypertenzí (CpcPH) při	dysfunkci levé komory                                          
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AC-055G201
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003822-96
Vyjádření 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:  55/14 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial: BOTOX® pro léčbu močové inkontinence způsobené hyperaktivitou močového měchýře u pacientů ve věku 12 až 17 let 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 191622-137
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000464-17
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:  66/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 2 neoadjuvantní léčby kombinací letrozolu a GDC-0032 ve srovnání s kombinací letrozolu a placeba u postmenopauzálních žen s ER pozitivním /HER2 negativním nádorem prstu v raném stádiu
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GO28888
EudraCT number/ EudraCT number:  2013-000568-28
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:  69/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená studie fáze 3 hodnotící bezpečnost a účinnost přidání Veliparibu a Carboplatinu oproti přidání Carboplatinu ke standardní neadjuvantní chemoterapii a oproti standardní neoadjuvatní chemoterapii u pacientek s triple negativní rakovinou prsu (TNBC) v raném stádiu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  M14-011;
EudraCT number/ EudraCT number:  2013-002377-21
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:   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:  81/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené placebem kontrolované multicentrické klinické hodnocení fáze III posuzující účinnost a bezpečnost etrolizumabu během indukční a udržovací léčby u pacientů se středně těžkou až těžkou aktivní ulcerózní kolitidou, kteří nereagují na léčbu inhibitory TNF nebo ji nesnášejí 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  GA28950
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004278-88                          
Vyjádření 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:  158/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické randomizované otevřené klinické hodnocení k posouzení účinku léčivého přípravku natalizumab v porovnání s přípravkem fingolimod na poškozené tkáně centrálního nervového systému a na regeneraci u pacientů a aktivní relabující-remitující roztroušenou sklerózou			            
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 101MS408
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004622-29
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:  164/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze 2/3 pro hodnocení účinnosti a bezpečnosti podávání Blisibimodu u 	pacientů s iga nefropatií                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AN-IGN3321
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001365-26
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:  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:  176/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze II, hodnotící monoklonální protilátku MHAA4549A v kombinaci s oseltamivirem ve srovnání s oseltamivirem při léčbě závažné infekce chřipkou typu A 
 Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GV29216
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000461-43
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  191/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická randomizovaná dvojitě zaslepená a dvojitě matoucí aktivně	 kontrolovaná klinická studie fáze 3 s paraleními skupinami hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku RPC1063 podávaného perorálně pacientům s relabující roztroušenou sklerózou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RPC01-301
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-002320-27 
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: 16.3.2015, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL




Zapsala: MUDr.J.Burešová                



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

Datum:    23.2.2015                                                                                                 doc.MUDr.V.Horčička, CSc.




