Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP
č.15/2016

Datum konání:	                             14.11.2016  -  od  13.30 hod. – 16.00 hod.
Místo konání:     	                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

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

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


NOVÉ STUDIE:
Číslo jednací/Reference number:  157/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze II hodnotící M2951 s paralelní, nezaslepenou, aktivní kontrolní skupinou (Tecfidera) u pacientů s relabující roztroušenou sklerózou pro hodnocení účinnosti, bezpečnosti, snášenlivosti, farmakokinetiky a biologické aktivity 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MS200527-0086 verze 1.0 ze dne 5. července 2016
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001448-21
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:  158/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Registr chlopenních vad II				
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :

Doporučujeme provést korekturu českého jazyka u Informovaného souhlasu.

Číslo jednací/Reference number:  159/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Druhé malignity u nemocných po operaci pro karcinom pankreatu	
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  160/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Profilování pacientských lymfocytů jako cesta k pochopení etiopatogeneze IgA nefropatie		
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  161/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Specializované ultrazvujové vyšetření pozdní formy růstové restrikce plodu ve 36. týdnu těhotenství								
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  162/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Vztah mezi onemocněními srdce ischemickými cévními mozkovými příhodami u mladých pacientů do 50 let				
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: 74/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze III, randomizovaná, pro pozorovatele zaslepená, placebem kontrolovaná, multicentrická klinická studie hodnotící účinnost, bezpečnost a imunogenitu kandidátní očkovací látky proti pásovému oparu gE/AS01B od firmy GSK Biologicals podané nitrosvalově ve dvou dávkách dospělým pacientům po autologní transplantaci 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 115523 (Zoster-002)
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-000138-20
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: 79/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, placebem kontrolovaná dlouhodobá studie ověřující účinky přípravku Depiogid Birch 5000 u dospělých a adolescentů s alergickou rýmou a/nebo rýmou se zánětem spojivek, spojenou s intermitentním astmatem nebo bez něj 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 603-PG-PSC-191
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-000414-11
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: 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:  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: 114/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, tříramenné, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III pro pacienty s neresekovatelným nebo metastatickým melanomem s pozitivní mutací BRAF V600 srovnávající v první části kombinovanou léčbu LGX818 + MEK 162 a monoterapii LGX818 s vemurafenibem, a v druhé částikombinovanou léčbu LGX818 + MEK 162 s monoterapií LGX818 
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: 123/13 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící ARN-509 u mužů s nemetastazujícím (MO) karcinomem prostaty rezistentním vůči kastraci 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ARN-509-003
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004322-24
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:  36/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Poregistrační studie PNH Registry 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  M07-001 V4.0
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
Pozn.: Doporučujeme v IS pro rodiče nezletilých opravit číslování stránek.

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:  57/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 s carboplatinou, paclitaxelem a s PARP inhibitorem veliparib (ABT-888) nebo bez něj u pacientů s HER2-negativním metastatickým nebo lokálně pokročilým neoperovatelným karcinomem prsu asociovaným s BRCA			   
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M12-914
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000345-70
Vyjádření 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:  3/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, placebem kontrolované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3 hodnotící udržovací léčbu perorálním Ixazomibem po úvodní léčbě u pacientů s nově diagnostikovaným mnohočetným myelomem neléčeným transplantací kměnových buněk							              Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C16021
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001394-13
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:  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:  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: 139/15 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná studie fáze III hodnotící nivolumab a chemoterapii u pacientů s recidivujícím malobuněčným karcinomem plic, kteří podstoupili v první linii léčbu chemoterapií na bázi	platiny 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-331
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001097-18
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:  145/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná multicentrická studie fáze III typu event-driven s paralelními skupinami s cílem zkoumat účinnost a bezpečnost finerenonu, přidaného ke standardní léčbě, při progresi ledvinového onemocnění u pacientů s cukrovkou 2. typu a klinickou diagnózou diabetického onemocnění ledvin (DKD) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16244
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-000990-11
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:  146/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná multicentrická studie fáze III. typu event-driven s paralelními skupinami s cílem zkoumat účinnost a bezpečnost finerenonu, přidaného ke standardní léčbě, při snižování kardiovaskulární morbidity a mortality u pacientů s cukrovkou 2.typu a klinickou diagnózou diabetického onemocnění ledvin (DKD) 	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 17530
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-000950-39
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:  170/15 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial: OPTIC 2L: Randomizovaná, otevřená studie hodnotící léčbu ponatinibem oproti nilotinibu u pacientů s chronickou myeloidní leukémií v chronické fázi po rezistenci k imatinibu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AP24534-15-303
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001318-92
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: 180/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Globální, multicentrické, nezaslepené, randomizované, aktivní látkou kontrolované a události sledující klinické hodnocení, srovnávající antitrombotickou strategii založenou na rivaroxabanu se strategií založenou na antiagregačních přípravcích po transkatetrální náhradě aortální chlopně (TAVR) s ohledem na optimalizaci klinických výsledků 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 17938
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001975-30
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:  183/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Účinky sertralinu u paroxysmální arteriální hypertenze: randomizovaná, placebem kontrolovaná studie (ATRAX)					
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  2/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, otevřená, jednoramenná studie hodnotíc antikoncepční účinnost a bezpečnost kombinované perorální antikoncepce obsahující 15mg estetrolu a 3mg drospirenonu  
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MIT-Es0001-C301
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-003150-40
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:  3/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené randomizované klinické hodnocení fáze 3 přípravku Quizartinib (AC220) v monoterapii v porovnání se záchrannou chemoterapií u pacientů s FLT3-ITD pozitivní akutní myeloidní leukémií (AML) refrakterní či relabující po první linii léčby s nebo bez konsolidační transplantace hematopoetických kměnových buněk (HSCT)			
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AC220-007
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004890-28
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:  29/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Stanovení vybraných parametrů normální dřeně nadledviny resp. sypatické tkáně
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  41/16 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: P03277 Studie zaměřená na vyhledání dávky při zobrazování centrálního nervového systému (CNS) magnetickou rezonancí (MR). Klinická studie fáze IIb 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GDX-44-004
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003576-23
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:  125/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 12týdenní randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení ve fázi 2 s paralelními skupinami a zjištěním dávky vyhodnocující účinnost a bezpečnost tří preparátů vaginálního gelu s mimořádně nízkou dávkou estriolu (0,005% estriolový vaginální gel, 0,002% estriolový vaginální gel, 0,0008% estriolový vaginální gel) pro léčbu vaginální suchosti u žen po menopauze s vulvovaginální atrofií	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ITFE-2092-C1
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:  127/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené,  placebem kontrolované klinické hodnocení fáze  I/III posuzující karboplatinu plus etoposid v kombinaci s atezolizumabem (protilátkou proti PD-L1), nebo bez něj u pacientů s neléčeným malobuněčným karcinomem plic v pokročilém stádiu	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GO30081, verze 2, 8. června 2016     
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-004861-97
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:  134/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické klinické hodnocení fáze Ib/III talimogenu laherparepveku v kombinaci s pembrolizumabem při léčbě neresekovatelného melanomu stadia IIIB až  IVM1c (MASTERKEY-265) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20110265
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000185-22
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:  138/16 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie bezpečnosti a farmakokinetiky G1T28 fáze 1b/2a u pacientů s malobuněčným karcinomem plic (SCLC) v extenzivním stádiu podstupujících chemoterapii etoposidem a karboplatinou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: G1T28-02
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001583-11
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:  140/16 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, nezaslepená studie fáze III, jejimž cílem je vyhodnotit účinnost a bezpečnost kombinace pembrolizumab (MK-3475) plus axitinib oproti monoterapii přípravkem sunitinib jakožto léčby první linie u kolálně pokročilého nebo metastazujícího karcinomu ledvinových buněk (mRCC) (KEYNOTE-426) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-426
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000588-17
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:  144/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze IIb k nastavení dávky a pro posouzení účinnosti a bezpečnosti přípravku MSTT1041A u pacientů s nekontrolovaným těžkým astmatem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GB39242
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001549-13
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:  145/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Bezpečnost a účinnost zařízení CARILLON Mitral Contour System® při redukci funkční mitrální regurgitace (FMR) související 	se srdečním selháním 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CVP-1627-01
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
Pozn.: Doporučujeme opravit překlep: Účastí ve studii Vám nevzniknou (t).

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY:
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:  160/08 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení (fáze III) indukční (daunorubicin/cytarabin) a konsolidační (vysoké dávky cytarabinu) chemoterapie kombinované s podáváním buď přípravku midostaurin (PKC412) (IND#101261) nebo placeba u pacientů do 60ti let s nově diagnostikovanou akutní myeloidní leukémií s FLT3 mutací. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2006-006852-37
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CALGB 10603/CTSU C10603/PKC412A2301
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 38/09 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení fáze III u pacientů s difúzním velkobuněčným lymfomem z B buněk (DLBCL) se špatným prognostickým skóre, kterým bude po dosažení kompletní léčebné odpovědi po chemoterapii první linie s rituximabem podávána adjuvantní terapie přípravkem RAD01 nebo placebem.
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-000498-40
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  CRAD001N2301
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
   EK  vzala na vědomí / Taken into account


Číslo jednací/Reference number:  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:  115/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Sledování vlivu domácího monitorování na srdeční selhávání se zaměřením na fibrilace síní 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: effecT, version 1.2, 4 May 2009
Vyjádření 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: 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: 64/10 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, multicentrické, otevřené, jednorázové prodloužení klinického hodnocení MS-LAQ-302 (BRAVO) 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.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MS-LAQ-302E
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-015815-42
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:  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: 179/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické otevřené prodloužené klinické hodnocení posuzující dlouhodobou bezpečnost a účinnost přípravku AMG 145 (OSLER)
Otevřené klinické hodnocení pro dlouhodobé porovnání AMG 145 s běžně dostupnou léčbou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20110110
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-001915-29
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: 194/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická klinická studie fáze II s paralelnímiskupinami 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: 12/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická studie fáze II sledující bezpečnost a účinnost  kombinace ofatumumabu a bendamustinu u pacientů s dosud neléčenou nebo relabovanou chronickou lymfocytární leukémií (CLL) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OMB115991
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005178-43
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: 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: 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: 170/12 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické otevřené prodloužení klinického hodnocení pro subjekty zařazené v klinickém hodnocení B0151003 (ANDANTE II) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B0151005
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000722-30
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: 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: 171/12 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná klinická studie fáze III ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti Afatinibu (BIBW 2992) jako adjuvantní terapie po chemo-radioterapii u primárně neresekovaných pacientů s lokálně pokročilým skvamocelulráním karcinomem hlavy a krku stadia III, IVA nebo IVB (LUX-HEAD & NECK 2)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1200.131
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000392-14
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: 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: 11/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené prodloužené klinické hodnocení posuzující dlouhodobou bezpečnost a účinnost monoterapie přípravkem BIIB019, Daclizumab High Yield Process (DAC HYP), u pacientů s roztroušenou sklerózou, kteří dokončili klinické hodnocení s číslem protokolu 205MS301                           
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 205MS303
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-003176-39
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: 49/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená a placebem kontrolovaná multicentrická studie fáze III ověřující podávání regorafenibu při hepatocelulárním karcinomu (HCC) a po předchozí léčbě sorafenibem                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 73-4506 / 15982
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-003649-14
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:  64/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené, rozšiřující klinické hodnocení (OLE) posuzující dlouhodobou bezpečnost a účinnost přípravku AMG 145 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20120138
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004357-83
Vyjádření 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: 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:  144/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení tolerance a immunogenicity 2-dávkového  režimu multivalentní vakcíny V503 proti lidskému papilomaviru (HPV) L1 viru-podobné částice, podávané preadolescentům a adolescentům (ve věku 9 až 14 let) ve srovnání s mladými ženami (ve věku 16 až 26 let)                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: V503-010-00
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001314-15
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: 145/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Fáze 3 multicentrického, dvojitě zaslepeného, s paralelními skupinami, randomizovaného, placebem kontrolovaného zhodnocení účinnosti, bezpečnosti a tolerance přípravku bococizumabu (PF-04950615) při snižování výskytu závažných kardiovaskulárních příhod u vysoce rizikových subjektů – SPIRE 2                           
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B1481038
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002795-41 
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: 127/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené,  placebem kontrolované klinické hodnocení, sledující účinnost léčby s různými dávkami přípravku TRV027 u pacientů hospitalizovaných pro akutní dekompenzované srdeční selhání 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CP027.2002
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002893-35
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:  147/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze 3 multicentrického, dvojitě zaslepeného, s paralelními skupinami, randomizovaného, placebem kontrolovaného zhodnocení účinnosti, bezpečnosti a tolerance přípravku bococizumabu (PF-04950615) při snižování výskytu závažných kardiovaskulárních příhod u vysoce rizikových subjektů – SPIRE 1		 	                           
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B1481022
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002646-36
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:  2/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované  klinické hodnocení přípravku LEE011 v kombinaci s letrozolem u postmenopauzálních žen s pokročilým HER2 negativním karcinomem prsu s expresí hormonálních receptorů bez předchozí léčby pokročilého karcinomu                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CLEE011A2301
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003084-61
Vyjádření 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:  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:  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:  67/14 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, multicentrické, otevřené, klinické hodnocení fáze II hodnotící profylaktické podávání oktreotidu v prevenci nebo snížení frekvence a závažnosti průjmu u pacientů užívajících lapatinib s kapecitabinem v léčbě metastatického karcinomu prsu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: LAP117314
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000256-28
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:   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: 82/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené, multicentrické, randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 posuzující účinnost a bezpečnost přípravku SPL7013 Gel (VivaGel®) k prevenci opakování bakteriální vaginózy (HARMONY)                                          
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SPL7013-018, verze 2.0: 12.května 2014
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000694-39
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:  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:  105/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze II hodnotící podávání přípravku BYL719 v kombinaci s letrozolem a přípravku buparlisib v kombinaci s letrozolem ve srovnání s léčbou letrozolem samotným v neoadjuvantní léčbě postmenopauzálních žen s hormon-receptor pozitivním (HR+), HER2 negativním (HER2-) karcinomem prsu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CBYL719A2201
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001862-41
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:  169/14 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná mezinárodní multicentrická studie s paralelními skupinami hodnotící účinnost S 066913 u pacientů se záchvatovitou fibrilací síní – Kur  inhibitor (DIAGRAF – IKUR) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CL2-066913-002
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-002333-63
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:  170/14 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dlouhodobá studie bezpečnosti a účinnosti krému CD5789 
50 μg/g u pacientů s akné vulgaris 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RD.06.SPR.18250	
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001755-23
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:  187/14 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené, multicentrické, randomizované klinické hodnocení fáze III zkoumající účinnost a bezpečnost přípravku MPDL3280A (protilátky proti Ligandu PD-L1) ve srovnání s chemoterapií u pacientů s místně pokročilým nebo metastázujícím uroteliálním karcinomem močového měchýře po neúspěšné chemoterapii obsahující platinu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GO29294
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003231-19
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: 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: 192/14 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze II hodnotící radium-223 dichlorid versus placebo při podávání pacientkám s metastázující, HER2 negativní, na hormonální	 receptory pozitivní rakovinou prsu s metastázami v kostech, léčeným hormonální základní léčbou		
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 88-8223/16298
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-002113-39
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:  193/14 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze II hodnotící chlorid s izotopem 223Ra v kombinaci s exemestanem a everolimem versus placebo v kombinaci s exemestanem a everolimem  při podávání pacientkám s metastázujícím, HER2 negativním, HR-pozitivním karcinomem prsu s metastázami v kostech 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 88-8223/17096
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-002114-23
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:  199/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, dvojitě  maskovaná studie fáze III s aktivním komparátorem, sledovaná podle příhod, ověřující superioritu rivaroxabanu při sekundární prevenci cévních mozkových příhod a prevenci systémové embolie u pacientů po nedávné embolické cévní mozkové příhodě neznámého původu (ESUS), porovnávající rivaroxaban 15 mg jednou denně s aspirinem 100 mg (NAVIGATE ESUS) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 59-7939/16573
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-000768-27
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:  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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  30/15
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:  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:  49/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní randomizované dvojitě zaslepené multicentrické klinické hodnocení fáze III hodnotící bezpečnost a účinnost intravenózně podaného ceftolozan/tazobactamu v porovnání s meropenemem u dospělých s ventilátorovou nozokominální pneumonií					 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CXA-NP-11-04
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002862-11
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:  54/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepená, multicentrická studie fáze II s jedním ramenem hodnotící bezpečnost a účinnost lenalidomidu v kombinaci s přípravkem MOR00208 u pacientů s relabujícím nebo refrakterním difuzním velkobuněčným B-lymfomem (R-R DLBCL) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MOR208C203
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004688-19
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:  63/15 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Bezpečnost a účinnost abicipar pegolu (AGN-150998) u pacientů s neovaskulární věkem podmíněnou makulární degenerací 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 150998-005
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004579-22
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:  125/15 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené, multicentrické, celosvětové klinické hodnocení fáze III monoterapie MEDI4736 a MEDI4736 v kombinaci s tremelimumabem v porovnání se standardní léčbou u pacientů s recidivujícím nebo metastazujícím karcinomem skvamózních buněk hlavy a krku (SCCHN) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D4193C00002
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003863-40
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: 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
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: 140/15 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, částečně zaslepené klinické hodnocení 	fáze III s aktivní kontrolou na základě výběru dle biomarkerů zkoumající přípravek Pembrolizumab v monoterapii a v kombinaci s cisplatinou+5-Flurouracilem oproti kombinaci placebo+cisplatina+ 5-Flurouracil jako léčbu první volby u pacientů s adenokarcinomem žaludku nebo gastroesofageální junkce (GEJ) v pokročilém stádiu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-062
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-000972-88
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:  143/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 hodnotící účinnost a bezpečnost rivaroxabanu při snížení rizika velkých trombotických cévních příhod u pacientů se symptomatickým onemocněním periférních cév, podstupujících revaskularizační zákroky na dolních končetinách 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY59-7939/17454
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-005569-58 
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:  144/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení paralelních skupin, fáze III,  hodnotící účinnost a bezpečnost caplacizumabu u subjektů se získanou trombotickou trombocytopenickou purpurou		
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ALX0681
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001098-42
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:  147/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, dvojitě maskované, multicentrické klinické hodnocení s paralelními skupinami porovnávající flutikason furoát/vilanterol 100/25 μg prášek pro inhalaci 1x denně, flutikason propionát/salmeterol 250/50 μg prášek pro inhalaci 2x denně a flutikason propionát 250 μg prášek pro inhalaci 2x denně u adolescentů a dospělých pacientů s perzistujícím astmatem adekvátně kontrolovaným kombinací	 inhalačního kortikoidu a dlouhodobého β2 agonisty								
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 201378
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-002253-19
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:  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
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:  167/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 24týdenní, multicentrická, randomizovaná, otevřená dvouramenná studie s paralelními skupinami, hodnotící účinnost a bezpečnost titrace inzulínu glargin U300 samotným pacientem v porovnání s titrací lékařem při diabetes mellitus 2. typu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: LPS14409 (TAKE-CONTROL)
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001626-42
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:  168/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná,  indukční a udržovací studie kombinované fáze 2/3 pro hodnocení bezpečnosti a účinnosti přípravku GS-5745 u subjektů se střední a vážnou aktivní ulcerózní kolitidou				
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GS-US-326-1100
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-005217-24
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:  175/15 MEK 29
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická randomizovaná dvojitě zaslepená vehikulem kontrolovaná studie s paralelními skupinami srovnávající účinnost a bezpečnost krému CD5789 50 μg/g proti vehikulu krému u subjektů s acne vulgaris		
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RD.06.SRP.18252
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-002540-13 
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:  181/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Indukční a konsolidační léčba pomalidomidem kombinovaným s carfilzomibem a dexamethasonem, s následnou udržovací léčbou pomalidomidem nebo pomalidomidem v kombinaci s dexamethasonem pro pacienty s mnohočetným myelomem progredující po první linii léčby lenalidomidem a bortezomibem					
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMN11 / HOVON 114 MM
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003265-34
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:  5/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, kontrolované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení fáze 3 porovnávající Tivozanib hydrochlorid se sorafenibem u subjektů s refrakterním pokročilým renálním karcinomem   	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AV-951-15-303
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-003607-30
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:  7/16 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Ověřovací klinického hodnocení fáze 2 ke stanovení účinnosti a bezpečnosti přípravku MEDI3902 u mechanicky ventilovaných pacientů za účelem prevence nozokomiální pneumonie způsobené bakterií Pseudomonas aeruginosa 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D5470C00004
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001706-34
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:  8/16 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, nezaslepená studie fáze III zkoumající monoterapii přípravkem pembrolizumab oproti monoterapii docetaxelem, paklitaxelem nebo irinotekanem dle volby lékaře u pacientů s pokročilým/metastázujícím adenokarcinomem a dlaždicobuněčným karcinomem jícnu, u nichž došlo k progresi po strandardní léčbě první volby (KEYNOTE-181) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-181
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-002782-32
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: 9/16 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, , otevřené klinické hodnocení paralelních skupin porovnávající léčbu přípravkem LCZ696, zahájenou před propuštěním a po propuštění, u pacientů se srdečním selháním se sníženou ejekční frakcí, hospitalizovaných pro akutní dekompenzované srdeční selhání (ADHF) (klinické hodnocení TRANSITION) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CLCZ696B2401
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-003266-87
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:  18/16 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 3 hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku GS-5745 v kombinaci s přípravkem mFOLFOX6 jako léčby první volby u pacientů s pokročilým adenokarcinomem žaludku nebo gastroesofageálního spojení 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GS-US-296-1080
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001526-42
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:  23/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze 3 hodnotící přípravek TAS-102 s nejlepší podpůrnou péčí (BSC) oproti placebu s BSC u pacientů s metastazujícím nádorovým onemocněním žaludku nereagujícím na standardní léčby				
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TO-TAS-102-302
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-002683-16
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:  24/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené multicentrické pokračovací klinické hodnocení Trastuzumabu Emtansinu podávaného jako jediný přípravek nebo v kombinaci s jinou  protinádorovou léčbou pacientům, kteří se v minulosti účastnili některého z klinických hodnocení Trastuzumabu Emtansinu, jehož zadavatelem byly společnosti Genentech A/nebo F. Hoffmann-La Roche Ltd	 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO25430
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021067-32
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:  28/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, s paralelními skupinami, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost dvou dávkovacích režimů benralizumabu (MEDI-563) podávaných v průběhu 56 týdnů u pacientů se střední až velmi těžkou formou chronické obstrukční plicní nemoci (CHOPN), kteří měli v anamnéze exacerbace (zhoršení této nemoci) (GALATHEA)					
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D3251C00003
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004590-27
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:  31/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené  randomizované multicentrické klinické hodnocení fáze II/III s přípravkem nintedanib v kombinaci s pemetrexedem/cisplatinou a následnou monoterapií nintedanibem v porovnání s placebem v kombinaci s pemetrexedem/cisplatinou a následnou monoterapií placebem v léčbě pacientů s neresekovatelným maligním pleurálním mezoteliomem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1199.93
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005201-48
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:  33/16 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III porovnávající atezolizumab (protilátku proti PD-L1) v kombinaci s Nab-Paklitaxelem a placebo v kombinaci s Nab-Paklitaxelem u pacientů s dosud neléčeným metastázujícím trojitě negativním karcinomem prsu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO29522
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-005490-37
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:  37/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení přípravku APD811, orálního agonisty prostacyklinového receptoru, fáze 2 s paralelními skupinami, kontrolované placebem u pacientů s plicní arteriální hypertenzí 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: APD811-003
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000667-40
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:  57/16 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 12ti týdenní, dvojitě zaslepená, randomizovaná,	placebem kontrolovaná studie se dvěma paralelními skupinami následovaná 40ti týdenní studií s jednou aktivní větví hodnotící účinek orálně podávaného nintedanibu v dávce 150 mg dvakrát denně na změnu biomarkerů při obnově extracelulární matrix u pacientů s idiopatickou plicní fibrózou a s omezeným zhoršením usilovné vitální kapacity 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1199.227
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-003148-38
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:  66/16 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, placebem kontrolované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III zkoumající atezolizumab (protilátku proti ligandu PD-L1) v kombinaci s gemcitabinem a karboplatinou u pacientů s dosud neléčeným místně pokročilým nebo metastázujícím uroteliálním karcinomem, kteří nejsou způsobilí k léčbě na bázi cisplatiny 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO30070
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000250-35
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:  68/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická, otevřená studie fáze 3 avelumabu (MSB0010718C) samotného nebo v kombinaci s pegylovaným lipozomálním doxorubicinem proti samotnému pegylovanému lipozomálnímu doxorubicinu u pacientek s rakovinou vaječníků rezistentní/refrakterní vůči platině 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B9991009
EudraCT number/ EudraCT number: 2015‐003091‐77
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:  128/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě maskované, kontrolované klinické hodnocení fáze 	2b s cílem stanovit bezpečnost a účinnost přípravku Fovista® (Anti PDGF-B pegylovaný aptamer) podávaného intravitreálně v kombinaci s přípravkem Avastin® ve srovnání s monoterapií přípravku Avastin® u pacientů se subfoveální neovaskulární věkem podmíněnou makulární degenerací 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OPH1007
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-000518-23
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:  132/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze III zkoumající přípravek pembrolizumab (MK-3475) v kombinaci s chemoterapií oproti placebu v kombinaci s chemoterapií u dříve neléčeného, lokálně rekurentního, neoperabilního nebo metastazujícího triple negativního karcinomu prsu (KEYNOTE-355) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-355
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001432-35
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:  133/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, dvojitě matoucí klinické hodnocení s paralelními skupinami, porovnávající bezpečnost a účinnost ofatumumabu a teriflunomidu u pacientů s relabující roztroušenou sklerózou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: COMB157G2301
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-005418-31
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:  142/16 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, randomizovaná studie fáze 2 se dvěma rameny hodnotící nivolumab s ipilimumabem oproti  nivolumabu s placebem pacientů se skvamózním karcinomem hlavy a krku (SCCHN) v metastatickém stádiu nebo s opakovaným výskytem onemocnění
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-714
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001645-64
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:  143/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní následné klinické hodnocení pro pacienty, kteří ukončili studii ALX0681-C301 (HERCULES), k vyhodnocení dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti caplacizumabu (Post-HERCULES) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ALX0681-C302
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001503-23 
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: 12.12.2016, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL



Zapsala: MUDr.Jindřiška Burešová



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

Datum:    21.11.2016                                                                                          MUDr.J.Burešová




