Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP
č.6/2017

Datum konání:	                             15.5.2017  -  od  13.30 hod. – 17.00 hod.
Místo konání:     	                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

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

					              
Jednání komise řídil:                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 



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

Různé: 
Na zasedání EK byla podána informace ze setkání Fóra českých etických komisí ze dne 24.4.2017.
Dále byla  podána informace ze setkání MEK, FoEK a  SÚKL ze dne 11.5.2017 k zapojení EK do VHP procedury.
NOVÉ STUDIE:
Číslo jednací/Reference number:  54/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, nezaslepená studie fáze II zkoumající přípravek Nivolumab v kombinaci s přípravkem Ipilimumab oproti monoterapii přípravkem Sunitinib u subjektů s dříve neléčeným a pokročilým (neresekovatelným či metastatickým) karcinomem ledvin nejasných buněk	            	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SUNNIFORECAST
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000706-12
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  55/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 3 zkoumající účinnost a bezpečnost přípravku OBE2109podávaného perorálně každý den samostatně nebo v kombinaci s add-back terapií k léčbě silného menstruačního krvácení v souvislosti s děložními myomy u žen před menopauzou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16-OBE2109-009
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004059-53
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  56/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, dvojitě matoucí,aktivně  kontrolované, multicentrické klinické hodnocení uspořádané v paralelních skupinách kestanovení účinnosti a bezpečnosti vilaprisanu u pacientek s děložními myomy 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 15789
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-002855-48
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:  57/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, randomizované, multicentrické klinické hodnocení s parelelním  uspořádaním ke stanovení účinnosti a bezpečnosti vilaprisanu u pacientek s děložními myomy	 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16953
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004822-41
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:  58/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie přípravku BBI-608 fáze III plus nab-Paclitaxel s Gemcitabinem u dospělých pacientů s metastatickým adenokarcinomem slinivky břišní 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CanStem111P
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004359-57
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: 59/17 MEK 9
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie fáze III porovnávající léčbu kombinací nivolumabu a ipilimumabu oproti placebu u pacientů s lokalizovaným renálním karcinomem, kteří podstoupili radikální nebo parciální nefrektomii a u kterých je vysoké riziko relapsu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-914
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004502-34
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:  60/17 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, aktivním komparátorem kontrolovaná, multicentrická studie hodnotící zesítěný hyaluronát sodný v kombinaci s triamcinolon-hexacetonidem (Cingal™) v jednorázové injekci poskytující úlevu od symptomů při osteoartróze kolene 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Cingal 16-02
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-000355-46
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodům :

1) Zkrátit text IS max na 8 stran.
2) Provést korekturu českého jazyka a odborné terminologie (např. pilulky – správně tablety, nové nálezy – správně nové informace, rizika – správně nežádoucí účinky (na straně 8/12), co je míněno výrazem potíže v kloubu? (strana 8/12), jestliže onemocníte či přijdete k úrazu – správně při újmě na zdraví v souvislosti s účastí…..(strana 10/12),  vyloučení ze studie – správně vyřazení ze studie (strana 10/12), v témže odstavci zranění – správně poškození, fyzický – správně fyzikální (strana 4/12)).
3) V textu je často použit výraz injekce v nesprávném významu. Injekcí se rozumí vpravení léčebné látky do organizmu a je tedy zapotřebí v celém textu toto nesprávné použití pojmu injekce doplnit o druh použité léčebné látky. 
4) Na straně 2/12, pátý řádek, upravit text v tom smyslu…bude Vám předán stejnopis pro Vaši potřebu…
5) Na straně 11/12,  objasněte nám význam bodu „Mám právo neodpovídat na určité otázky“ a v tomtéž odstavci nahradit výraz konsekvencí  českým výrazem.
6) Na straně 6/12, text odstavce „Důvěrnost údajů/přístup k důvěrným informacím“, nahradit  tímto textem: 
Veškeré záznamy budou uchovány a bude s nimi nakládáno v souladu s platnými právními předpisy. Vaše osobní údaje budou zpracovávány správci, kterými jsou zadavatel klinického hodnocení a poskytovatelé zdravotních služeb, v souladu se zákonem č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů. Váš výslovný souhlas se zpracováním těchto údajů by měl být udělen po sdělení, pro jaký účel zpracování a k jakým osobním údajům je souhlas dáván, jakému správci a na jaké období. Poskytnutí osobních údajů je nezbytné pro účast v klinickém hodnocení. Po   ukončení klinického hodnocení, nebo po ukončení Vaší účasti v klinickém hodnocení zůstávají údaje správcům, aby nebyla narušena validita dat získaných v klinickém hodnocení a to po dobu nezbytnou k dosažení účelu klinického hodnocení. Do Vašich osobních záznamů ve zdravotnické dokumentaci má přístup pouze zkoušející                                                                               lékař a pověření zástupci zadavatele (např. monitor a auditoři), osoby pověřené národními kontrolními úřady států (v ČR Státní ústav pro kontrolu léčiv – SÚKL) a etické komise, tzn. osoby pověřené dohledem nad průběhem klinického hodnocení. Tyto osoby jsou vázány povinnou mlčenlivostí. Všechny údaje a odebrané vzorky získané v klinickém hodnocení budou odeslány zadavateli pouze v kódované podobě. Údaje umožňující zjistit Vaši totožnost tak neopustí pracoviště zkoušejícího lékaře. Do Vaší zdravotnické dokumentace a dokumentace ke klinickému hodnocení týkající se Vaší osoby máte právo nahlédnout a v případě nesouhlasu se zpracováním svých údajů, např. z důvodu jejich nepřesnosti, můžete na správci požadovat nápravu stavu.Protože v zemích mimo EU nemusejí platit tak přísné zákony na ochranu osobních údajů jako v České republice, má zadavatel povinnost, v případě že nashromážděné údaje/vzorky budou předávány do třetích zemí (např. USA, Japonsko), na území těchto zemí zajistit adekvátní úroveň ochrany osobních údajů jako na území EU.
7) Na straně 9/12, nadpis „Úrazy spojené se studií“ a text celého tohoto odstavce nahradit tímto textem: 
Zdravotní újma v souvisloti s účastí 
V případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž tato studie pojištěna u pojišťovny    název pojišťovny…..s platností pro ČR.  Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít pocit, že došlo k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře. 
8) Na straně 8/12, v odstavci „Injekce steroidů“, upravit text na: Obvyklé doporučení je nepodat více než 3 injekce steroidů……
9) Na straně 8/12, v odstavci „Reprodukční rizika“, větu ve druhém řádku upravit na: „Studie se nemohou zúčastnit ženy těhotné nebo kojící a neměly by během studie otěhotnět.“ 

Číslo jednací/Reference number:  61/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, jinou látkou nekontrolované klinické hodnocení bezpečnosti nitrožilně podané jednorázové dávky idarucizumabu dětem zařazeným z probíhajících klinických hodnocení fáze IIb/III s dabigatran etexilátem pro léčbu a sekundární prevenci žilní tromboembolie 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1321.7
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-002177-37
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:  62/17 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, 
multicentrická, koncept ověřující studie přípravku IVA337 při léčbě difuzní, kožní, systémové
 sklerodermie 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IVA_01_337_HSSC_15_001
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001617-27
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodům :

1) Upravit délku textu IS, neboť je použito malého písma a minimálních vzdáleností od okrajů papíru. Bylo by vhodnější použít většího písma.
2) V nadpisu IS použít běžně používanou formulaci Informace pro pacienty a formulář Informovaného souhlasu.
3) Doporučujeme rozpis a informace o návštěvách převést do tabulky, která bude přehlednější než současný nepřehledný text.
4) Na straně 4/9, vynechat odstavec uvádějící informace o podávání přípravků u zvířat.
5) V odstavci Finanční kompenzace, doporučujeme uvedení kompenzace za dobrovolné provedení kožní biopsie ve výši 500,- Kč.
6) Na straně 5/9, odstavec Důvěrnost a práva pacienta, text celého tohoto odstavce upravit takto: 
V průběhu této studie budou shromažďovány  údaje o Vaší osobě (údaje k určení totožnosti, demografické údaje a údaje o zdravotním stavu apod.) v souladu se zákonem č. 101/2000Sb. o ochraně osobních dat. Tyto údaje budou součástí chorobopisu/zdravotní karty u lékaře, který tuto studii provádí a budou uloženy  tak, aby bylo zabráněno jejich zneužití. K těmto údajům budou mít přístup i zákonem stanovené osoby  či instituce (Etická komise, Státní úřad pro kontrolu léčiv, kontrolní pracovníci zadavatele, Evropská léková agentura-EMEA a jiné vládní, řídící nebo dozorové organizace).
Informace  o Vašem zdravotním stavu vč. výsledů pomocných a laboratorních vyšetření zjištěné v průběhu této studie budou předávány zadavateli v zakódované nebo anonymní podobě, která neumožní zjištění Vaší totožnosti. Klíč k zakódování bude uložen v dokumentaci zkoušejícího lékaře. Pokud budou výsledky studie publikovány ve vědeckých časopisech nebo na vědeckých konferencích, nebude možno tedy určit Vaši totožnost.
Protože v zemích mimo EU nemusejí platit tak přísné zákony na ochranu osobních údajů jako v České republice, má zadavatel povinnost, v případě že nashromážděné údaje/vzorky budou předávány do třetích zemí (např. USA, Japonsko), na území těchto zemí zajistit adekvátní úroveň ochrany osobních údajů jako na území EU.
7) Na straně 7/9 a 9/9 v obou  IS, doplnit informaci: Beru na vědomí, že o mé účasti ve studii bude informován můj ošetřující praktický lékař.


Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  63/17 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinickéhodnocení fáze 2 ke zjištění bezpečnosti a účinnosti Lenvatinibu ve dvou různých počátečních dávkách (18mg oproti 14mg jednou denně) v kombinacis Everolimem (5mg jednou denně) jakožto následné terapie po jedné předchozí léčbě zamířenéna VEGF u pacientů s karcinomem renálních buněk 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: E7080-G000-218
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-002778-11
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodům :

1) Zkrátit text IS max na 9 stran.
2) Na straně 8/11, v odstavci 9,  vynechat tento text: „……….přístupem k Vašim lékařským záznamům ve zdravotnických zařízeních….pokusit kontaktovat Váš či Vaše příbuzné.
3) Na straně 9/11, v odstavci 11 „Co se bude dít, pokud se něco pokazí?“, uvést název a sídlo pojišťovny.
4) Na straně 10/11, v odstavci 14, „Kdo výzkum organizuje a fiancuje?“, doplnit, že náhrada cestovních výdajů a příspěvek na stravu bude poskytnut ve výši 500,- Kč za návštěvu.

Číslo jednací/Reference number:  64/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, multicentrická, randomizovaná 	studie fáze III s podáváním pracinostatu v kombinaci s azacitidinem u pacientů ve věku od 18 let s nově diagnostikovanou akutní myeloidní leukémií (AML) nezpůsobilých pro standardní indukční chemoterapii 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PRAN-16-52
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004724-34
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:  65/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: SAPPHIRE: Randomizované, zaslepené, kontrolované klinické hodnocení zkoumající bezpečnost a účinnost suprachoroidálně podávaného CLS-TA ve spojení s intravitreálně podávaným afliberceptem u subjektů s okluzí sítnicové žíly 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CLS1003-301
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004648-12
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:  66/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Neoadjuvantní terapie u pacientů s karcinomem jícnu a vliv terapie na funkce ledvin
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  67/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:	Vliv rekonstrukčního algoritmu CT obrazu na kvalitu dat a radiační zátěž CT angiografie plicních žil a levé síně před radiofrekvenční ablací		
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: 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: 188/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: (BRIM8): Fáze III, Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie hodnotící přípravek vemurafenib (RO5185426) v podpůrné léčbě u pacientů s chirurgicky odstraněným kožním melanomem s mutací genu braf a s vysokým rizikem znovuvzplanutím 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GO27826/ verze 3, 27. června 2012
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004011-24
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: 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:  109/13 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Hodnocení imunogenity a bezpečnosti jedné a dvou dávek meningokokové vakcíny MenACWY-TT  (PF-06866681) u batolat, přetrvávání protilátek až po dobu 5 let od očkování při souběžném očkování pneumokokovou vakcínou Prevenar13® 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C0921003 MenACWY-TT-104
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001083-28
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:  161/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené, randomizované, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 srovnávající účinnost a bezpečnost lenalidomidu (CC-5013) a R-CHOP chemoterapie (R2-CHOP) oproti placebu a R-CHOP	 chemoterapii u pacientů a dosud neléčeným difuzním velkobuněčným B-lymfomem s aktivovanými B-lymfocyty                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CC-5013-DLC-002
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004054-21
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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:  150/15 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná studie fáze III hodnotící nivolumab nebo nivolumab s ipilimumabem versus chemoterapii na bázi platiny u pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC) ve stádiu IV dříve neléčených chemoterapií nebo pacientů s opakovaným výskytem onemocnění	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-227
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003630-23
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:  173/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Program dlouhodobého přístupu pro pacienty s těžkým astmatem, kteří se účastnili klinického hodnocení s mepolizumabem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 201956
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001152-29
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:  4/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, otevřená studie s různým dávkováním hodnotící bezpečnost, snášenlivost a účinnost přípravku UCB7665 u pacientů s primární imunitní trombocytopenií 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TP0001 
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-003984-12
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:  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:  22/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, dávku určující, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie pro zajištění denní perorální dávky Estetrolu (E4) pro léčbu vazomotorických symptomů u žen po menopauze	 	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MIT-Do0001-C201
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-004018-44
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:  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: 141/16 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepená studie fáze II s jedním ramenem zkoumající přípravek pembrolizumab (MK-3475) v monoterapii u lolálně pokročilého/metastazujícího karcinomu ledvinových buněk (mRCC) (KEYNOTE-427)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-427
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000589-47
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:  16/17 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná, multicentrická studie fáze 3 zkoumající přípravek NKTR-102 oproti léčbě dle výběru lékaře (TPC) u pacientů s metastatickým karcinomem prsu, kteří mají stabilní metastáze v mozku a kteří byli dříve léčeni antracyklinem, taxanem a kapecitabinem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 15-102-14
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-002453-38
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:  18/17 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III srovnávající kombinaci PDR001, dabrafenib a trametinib s kombinací placebo, dabrafenib a trametinib u dříve neléčených pacientů s neresekovatelným nebo metastatickým melanomem s mutací V600 v genu BRAF 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CPDR001F2301
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-002794-35
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Pozn.: Na straně 3, v novém IS, v pátém řádku opravit dojnásobnou na správně dvojnásobnou.

Číslo jednací/Reference number:  24/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené, randomizované klinické hodnocení 
fáze 3 srovnávající účinnost a bezpečnost lenvatinibu v kombinaci s everolimem nebo 
pembrolizumabem oproti samotnému sunitinibu v léčbě první linie u pacientů s pokročilým 
karcinomem renálních buněk (CLEAR) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: E7080-G000-307
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000916-14
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:  27/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené, randomizované klinické hodnocení fáze II hodnotící charakter krvácení, snášenlivost a bezpečnost související tří kombinací dienogestu a ethinylestradiolu s prodlouženým uvolňováním oproti flexibilnímu režimu antikoncepce obsahující drospirenon 3 mg a ethinylestradiol 20 µg. 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: LPRI421-202
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003831-39
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:  31/17 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Jednoramenné klinické hodnocení fáze II na míru upraveného přístupu k imunitní léčbě přípravkem nivolumab u subjektů s metastazujícím nebo pokročilým adenokarcinomem ledvin, TITAN RCC 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 0216-ASG
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-002307-26
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  32/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3, které porovnává účinnost přípravku CNTO 1959 (guselkumab) se secukinumabem při léčbě středně těžké až těžké ložiskové lupénky	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CNTO1959PSO3009
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-002995-29
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:  45/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná cross-over studie vlivu volné a fixní kombinace na kompenzaci hypertenze a dyslipidemie – studie FILIP
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Verze FILIP_V 1.2, 14.12.2016 
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004530-15
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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:  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:  122/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze 3 multicentrické, randomizované, kontrolované studie zjišťující účinnost a bezpečnost Cyklofosfamidu, Lenalidomidu a Dexamethazonu (CRD) versus Melfalanu (200mg/m2) s následnou transplantací kmenových buněk u nově diagnostikovaných pacientů s mnočetným myelomem.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  RV-MM-EMN-441
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-008599-15
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  128/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
„24-týdenní s možným prodloužením, prospektivní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, se dvěma paralelními skupinami, randomizovaná 1:1,  studie fáze III, porovnávající  účinnost a bezpečnost masitinibu v dávce 6 mg/kg/denně oproti placebu při léčbě pacientů s klinickými projevy doutnající systémové, indolentní systémové nebo kožní mastocytózy“
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AB06006
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-000972-25
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: 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: 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:  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:  111/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze 3 mezinárodní, multicentrické, randomizované, kontrolované, tří ramenné, paralelní studie zjišťující účinnost a bezpečnost Lenalidomidu v kombinaci s Dexamethazonem (Rd) versus Lenalidomidu, Melfalanu a Prednisonu (MPR) versus Lenalidomidu, Cyklofosfamidu a Prednisonu (CPR) u nově diagnostikovaných pacientů s mnohočetným myelomem.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMN01
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-008606-52
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 157/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Jednoramenné, otevřené, multicentrické klinické hodnocení ke stanovení dlouhodobé bezpečnosti a snášenlivosti přípravku fingolimod (FTY720) podávaného perorálně jednou denně nemocným s relabujícími formami roztroušené sklerózy.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CFTY720D2399
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020515-37
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: 142/11 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, randomizovaná, pro pozorovatele zaslepená studie fáze III, kontrolovaná podáním nechřipkové vakcíny, určená k průkazu účinnosti 4-	 složkové sezónní chřipkové kandidátní vakcíny GSK2321138A (FLU D-QIV) společnosti GlaxoSmithKline Biologicals, podávané nitrosvalově u dětí ve věku 6 až 35 měsíců 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 115345 (FLU D-QIV-004)
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000758-41
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 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: 162/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze 1b/2 posuzující E7080 samotný a v kombinaci s Everolimem u pacientů s pokročilým neresekovatelným nebo metastazujícím buněčným karcinomem po jedné předcházející VEGF-cílené léčbě 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: E7080-G000-205
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019484-10
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: 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: 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: 26/12 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze III s ipilimumabem v dávce 3 mg/kg versus 10 mg/kg u dříve léčených či neléčených pacientů s neodstranitelným nebo metastazujícím nádorem kůže 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA184-169
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004029-28
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: 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: 168/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická otevřená studie fáze II hodnotící účinost a bezpečnost přípravku IMAB362 v kombinaci s režimem EOX (Epirubicin, Oxaliplatin, Kapecitabin) (plus kyselina zoledronová/interleukin-2) jako léčby první volby u pacientů s CLDN18.2-pozitivními adenokarcinomy žaludku, jícnu nebo gastroezofageální junkce (FAST) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GM-IMAB-001-003
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005285-38
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: 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: 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:  13/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní sledovací studie – sběr dat do registru cévních protéz CardioRoot™
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  44/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní randomizovaná imunoterapeutická studie fáze s autologními dentritickými buňkami (AGS-003) v porovnání se standartní léčbou buněčného karcinomu ledvin v pokročilém stádiu (ADAPT) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AGS-003-007
EudraCT number/ EudraCT number:  2012-000871-17
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:  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: 68/13 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, multicentrická studie fáze III k posouzení  účinnosti a bezpečnosti vandetanibu (CAPRELSA™) v dávce 300 mg u pacientů s lokálně pokročilým nebo metastazujícím papilárním nebo špatně diferencovaným karcinomem štítné žlázy, kteří jsou refrakterní nebo nevhodní pro terapii radiojódem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D4203C00011
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-000422-58
Vyjádření 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:  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: 112/13 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované kontrolované hodnocení  srovnávající přípravek AEZS-108 s doxorubicinem v terapii druhé linie  lokálně pokročilého, recidivujícího nebo metastatického karcinomu endometria 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AEZS-108-050
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005546-38
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:  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:  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:  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:  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:  71/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Jednoramenné, otevřené klinické hodnocení dlouhodobé účinnosti a bezpečnosti romiplostimu u pediatrických pacientů s imunitní trombocytopenií (ITP) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20101221
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005019-96
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:  88/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku ODM-201 u mužů ohrožených vysokým rizikem nemetastázujícího kastračně rezistentního karcinomu prostaty                                       
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 17712
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003820-36
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:  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:  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: 182/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená randomizovaná multicentrická klinická studie fáze 3, porovnávající léčbu bosutinibem s léčbou imatinibem u dospělých pacientů s nově diagnostikovanou chronickou myeloidní leukémií v chronické fázi 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AV001
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-005101-31
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:  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: 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:  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:  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:  60/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie dvou paralelních skupin, fáze III porovnávající účinnost a bezpečnost masitinibu v kombinaci s FOLFIRI (irinocetan, 5-fluorouracil a kyselina foliniková) k placebo v kombinaci s FOLFIRI v druhé linii léčby pacientů s metastatickým kolorektálním karcinomem		
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AB12006
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-000490-79
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

Číslo jednací/Reference number:  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:  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:  163/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Hodnocení účinosti a bezpečnosti tapentadolu ve formě perorálního roztoku při léčbě akutní pooperační bolesti vyžadující léčbu opioidy u pediatrických pacientů ve věku od narození do 18 let. Toto je randomizovaná, multicentrická, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie III. fáze s paralelními skupinami, hodnotící tapentadol podávaný v několika perorálních dávkách (Nucynta/Palexia) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KF5503/65
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004359-35 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion pro věkovou kategorii od 12 let
  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:  182/15 MEK 31
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické klinické hodnocení zaměřené na následné sledování s cílem posoudit dlouhodobé elektrofyziologické a výsledné klinické parametry u pacientů, kteří byli dříve zapojeni do klinického hodnocení 215ON201 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 215ON203,
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-003618-26 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  184/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie zkoumající adalimumab, monoklonální protilátku proti lidskému TNF, u pediatrických pacientů se střední až těžkou ulcerózní kolitidou					
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M11-290
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003032-77
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:  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: 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:  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:  34/16 MEK 9
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvoudílná, randomizovaná, multicentrická, multinárodní, dvojitě	zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze Iia s paralelními skupinami pro srovnání účinnosti a bezpečnosti přípravku BCT197 přidaného ke standardní léčbě akutních respiračních exacerbací chronické obstrukční plicní nemoci (CHOPN), které vyžadovaly hospitalizaci u dospělých 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MBCT206
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-004631-13
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:  38/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené prodloužení klinického hodnocení APD811-003 u pacientů s plicní arteriální hypertenzí								 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: APD811-007
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003042-27 
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:  46/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, prospektivní,  randomizovaná, open label klinická studie, která hodnotí efekt podávání kombinovaného kardiovaskulárního přípravku Polypill (statin + ACEI + anopyrin v jedné tabletě) oproti standardní léčbě v rámci sekundární prevence kardiovaskulárních příhod u starších pacientů po recentním infarktu myokardu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 633765
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-002868-17
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:  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:  65/16 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Program rozšířeného přístupu (Extended Access Program) pro přípravek Entyvio (Vedolizumab IV) u pacientů s ulcerózní kolitidou a Crohnovou nemocí 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Vedolizumab-4013
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000678-40
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:  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:  67/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie srovnávající účinnost a bezpečnost rozdílných dávek daunorubicinu a účinnost a bezpečnost jednoho versus dvou cyklů indukční chemoterapie u dospělých pacientů s akutní myeloidní leukémií pod 60 let věku – DaunoDouble	 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: verze 4-0, 27.1.2014
EudraCT number/ EudraCT number:  2013-003191-12
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:  69/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická globální retrospektivní observační studie s cílem charakterizovat u pacientů s relaps-remitentní roztroušenou sklerózou podstupujících chorobu modifikující léčbu (Tecfidera®, Copaxone®, Aubagio® nebo Gilenya®) klinické výsledky v reálných podmínkách (EFFECT)	 		
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 109MS421
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

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:  135/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie fáze II porovnávající monoterapii perorálním vinorelbinem jako chemoterapii první linie podávanou ve dvou různých schématech pacientům s pokročilým karcinomem prsu	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PM 0259 CA 233 B0
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003860-19
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:  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:  163/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Účinnost a bezpečnost přípravku AM-111 v léčbě akutní ztráty sluchu vnitřního ucha (HEALOS) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AM‑111-CL-13-01
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002077-21
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:  3/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, multicentrická studie kontrolovaná placebem a aktivním srovnávacím produktem k vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti přípravku MR308 při léčbě akutní bolesti po abdominální hysterektomii v celkové anestezii (STARDOM2)	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MR308-3502
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000593-38
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:  4/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené randomizované placbem kontrolované klinické hodnocení 3.fáze k posouzení bezpečnosti a účinnosti jednorázového ústního podání nolasibanu za účelem zvýšení pravděpodobnosti otěhotnění po IVF nebo ICSI a přenosu čerstvých embryí 3. a 5. den cyklu (IMPLANT2) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16-OBE001-005
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004266-25
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:  12/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: MULTICENTRICKÉ, RANDOMIZOVANÉ, PLACEBEM KONTROLOVANÉ, DVOJITĚ ZASLEPENÉ KLINICKÉ HODNOCENÍ FÁZE III POSUZUJÍCÍ ATEZOLIZUMAB (PROTILÁTKU PROTI PD-L1) JAKO ADJUVANTNÍ LÉČBU U PACIENTŮ S RENÁLNÍM KARCINOMEM S VYSOKÝM RIZIKEM ROZVOJE METASTÁZ PO NEFREKTOMII
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO39210
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001881-27
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:  38/17 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III zkoumající přípravek pembrolizumab (MK-3475) v monoterapii jako adjuvantní léčbu karcinomu ledvinových buněk po nefrektomii (KEYNOTE-564)	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-564
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004351-75
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: 12.6.2017, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.
Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.





…………………………………………..
Datum:  22.5.2017                                                                                             doc.MUDr.V.Horčička,CSc.



