Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.3/2020

Datum konání:
                             9.3.2020  -  od  13.30 hod. –  16.00 hod.
Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            MUDr.J.Burešová , prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc .,
PharmDr.T.Anděl, 




             Ph.D., doc.MUDr.P.Maňák,CSc., MUDr.L.Kvapil, Věra Bartlová, 




             doc.MUDr.J.Zapletalová,Ph.D., doc.MUDr.L.Stárková, CSc., doc.MUDr. et Mgr. Jiří 


             Minařík,Ph.D., prof. MUDr. Karel Indrák, Dr.Sc MUDr. et 



                                             PhDr.L.Hansmanová, Ph.D., MUDr. Karel Cwiertka, Ph.D., A.Holá, Iveta Sudolská

Omluveni:                                          JUDr.Z.Krejčí, doc.ThDr.R.Smahel                          
Jednání komise řídil:                        MUDr.J.Burešová

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou.

NOVÉ STUDIE:

Číslo jednací/Reference number:  13/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící atezolizumab v kombinaci s karboplatinou a etoposidem s tiragolumabem (anti-tigit protilátka) nebo bez tiragolumabu u pacientů s neléčenou extenzivní formou malobuněčného karcinomu plic


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GO41767

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-003301-97

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:  25/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie hodnotící účinnost a bezpečnost nemolizumabu (CD14152) u pacientů se středně těžkou až těžkou atopickou dermatitidou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RD.06.SRP.118161

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-001887-31

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:  26/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Detekce krvácení do horní části gastrointestinálního traktu (GI) pomocí nové kapsle se senzorem krvácení - pilotní studie 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: DVP-019-01

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

Číslo jednací/Reference number: 27/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2b/3 s paralelními skupinami, hodnotící 
účinnost a bezpečnost guselkumabu u pacientů se středně těžkou až těžkou aktivní ulcerózní kolitidou (klinické hodnocení označované jako  QUASAR) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CNTO1959UCO3001

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-004002-25

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:  28/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze 3 zkoumající přípravek pembrolizumab (MK-3475) v kombinaci se současně probíhající chemoradiační terapií s následnou léčbou pembrolizumabem s olaparibem nebo bez něj oproti současně probíhající chemoradiační terapii s následnou léčbou durvalumabem u účastníků s neodstranitelným, lokálně pokročilým nemalobuněčným karcinomem plic stádia III (NSCLC) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-7339-012

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-003237-41

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:  29/20 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, dvojitě zaslepené a otevřené pokračovací klinické hodnocení k vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti ligelizumabu ve formě opakované, samostatně podávané léčby a monoterapie u pacientů s chronickou spontánní kopřivkou, kteří dokončili klinické hodnocení CQGE031C2302E1, CQGE031C2303, CQGE031C2202 nebo CQGE031C1301 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CQGE031C2302E1
EudraCT number/ EudraCT number: 2019-001792-37

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:  31/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Vliv srdečního selhání se zachovanou ejekční frakcí na 2letou mortalitu pacientů s chronickou obstrukční plicní nemocí - studie THERESE



Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Číslo jednací/Reference number:  32/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Klinická implementace vyšetřovacího algoritmu axilárních uzlin u pacientů s nově diagnostikovaným karcinomem prsu





Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Číslo jednací/Reference number:  33/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Návrh algoritmu  vyšetřování axilárních uzlin při  karcinomu prsu za použití souboru retrospektivních analýz závislostí přítomnosti metastáz na morfologickém obrazu uzliny a na typu primárního karcinomu
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Číslo jednací/Reference number:  34/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Terapie periferních nervových paréz pomocí elektroakupunktury

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Číslo jednací/Reference number:  35/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Zlepšení funkční motoriky u centrálních nervových paréz pomocí elektroakupunktury
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Číslo jednací/Reference number:  36/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Pilotní studie vlivu kanabinoidů na parodontitis chronica kontrolovaná placebem
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: 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:  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:  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:  56/16 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 3 přípravku Quizartinib (AC220) podávaného v kombinaci s indukční a konsolidační chemoterapií a jako udržovací léčba u pacientů ve věku 18 až 75 let s nově diagnostikovanou akutní myeloidní leukémií FLT3-ITD (+) (QuANTUM‑First) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AC220-A-U302                             
EudraCT number/ EudraCT number: 2015‐004856‐24
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:  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:  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:  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:  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

Číslo jednací/Reference number: 13/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené, multicentrické, srovnávací klinické hodnocení fáze III, pro zhodnocení účinnosti Durvalumabu nebo Durvalumabu s Tremelimumabem podávané v kombinaci s chemoterapií na bázi platiny jako první linie léčby u pacientů s extenzivním stadiem malobuněčného bronchogenního karcinomu (stádium IV) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D419QC00001        
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001203-23
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:  43/17 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená studie fáze 3 hodnotící monoterapii lorlatinibem (PF–06463922) oproti monoterapii krizotinibem v první linii léčby u pacientů s pokročilým ALK- pozitivním nemalobuněčným karcinomem plic 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B7461006

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003315-35

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: 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
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

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:  81/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená kontrolovaná studie fáze 2 přípravku tukatinib versus placebo v kombinaci s kapecitabinem a trastuzumabem u pacientů s již léčeným neresekovatelným lokálně  pokročilým nebo metastatickým HER2 pozitivním karcinomem prsu (HER2CLIMB) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ONT-380-206
EudraCT number/ EudraCT number:2015-002801-12

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:  157/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, multicentrická, randomizovaná studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost Atezolizumabu ve srovnání s chemoterapií u pacientů bez předchozí zkušeností s léčbou s pokročilým nebo rekurentním (stádium IIIB neléčitelné multimodální léčbou) nebo metastatickým (stádium IV) nemalobuněčným karcinomem plic, pro které není vhodná léčba s platinou 





Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MO29872

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-004105-16

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:  170/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III porovnávající účinnost a bezpečnost Polatuzumab Vedotinu v kombinaci s Rituximabem a CHP (R CHP) a Rituximabu a CHOP (R CHOP) u doposud neléčených pacientů s difuzním velkobuněčným B-
lymfomem 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GO39942
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-002023-21

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:  31/18 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, jednoramenné, čtyřleté klinické hodnocení za účelem posouzení účinnosti a bezpečnosti léčby Ocrelizumabem u pacientů s progresivní roztroušenou sklerózou 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MN39159
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-001313-93

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:  116/18 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená studie fáze II hodnotící léčbu relatlimabem (anti-LAG-3) a nivolumabem v kombinaci s chemoterapií oproti léčbě nivolumabem s chemoterapií v první linii léčby u pacientů s adenokarcinomem žaludku nebo gastroezofageální junkce 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA224-060
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001069-18
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:  127/18 MEK  18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, aktivně a placebem kontrolované klinické hodnocení hodnotící účinnost a bezpečnost ligelizumabu (QGE031) v léčbě chronické spontánní kopřivky (CSU)  u dospívajících a dospělých pacientů nedostatečně kompenzovaných H1-antihistaminiky 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CQGE031C2302

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000839-28

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:  148/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvoudílná, randomizovaná, nezaslepená, multicentrická studie fáze 2a/2b účinnosti, bezpečnosti a farmakokinetiky přípravku KRT-232 v porovnání s ruxolitinibem u pacientů s primární polycytémií dependentních na flebotomii 





Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KRT-232-102
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001672-38
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:  155/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, nezaslepené, multicentrické globální klinické hodnocení fáze III, jehož cílem je stanovit účinnost a bezpečnost durvalumabu podávaného s kombinovanou léčbou gemcitabinem+cisplatinou v neoadjuvantní terapii následované monoterapií durvalumabu v adjuvantní léčbě u pacientů s karcinomem močového měchýře invadujícím svalovinu (NIAGARA)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D933RC00001


EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001811-59
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:  161/18 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná klinická studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost Atezolizumabu nebo placeba v kombinaci s neoadjuvantním Doxorubicinem + Cyklofosfamidem a následně Paklitaxelem + trastuzumabem + Pertuzumabem v léčbě časného HER2-pozitivního karcinomu prsu (IMPASSION 050) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO40747

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001881-40

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:  169/18 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze 2 přípravku INCMGA00012 u pacientů s metastatickým karcinomem z Merkelových buněk 


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: INCMGA 0012-201
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001627-39

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:  98/19 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie fáze IIIb hodnotící léčbu samotným nivolumabem, kombinací nivolumabu a ipilimumabu nebo chemoterapií dle výběru zkoušejícího u pacientů s metastatickým kolorektálním karcinomem s vysokou mírou mikrosatelitové instability (MSI-H) nebo deficitem MMR (dMMR) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-8HW

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000040-26

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: 111/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní multicentrické randomizované dvojitě zaslepené placebem kontrolované klinické hodnocení hodnotící účinnost a bezpečnost BCD-100 v kombinaci s Pemetrexed+Cisplatina / Carboplatina v porovnání s podáváním placeba v kombinaci s Pemetrexed+Cisplatina / Carboplatina jako léčby první linie u subjektů s pokročilým neskvamózním nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BCD-100-3 / DOMAJOR (verze 2.0 ze dne 7.března 2019)

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-004791-36

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  125/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Pragmatická randomizovaná kontrolovaná studie s cílem posoudit účinnost dvou strategií léčby pacientů s mírnou až středně závažnou ulcerózní kolitidou






Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Číslo jednací/Reference number:  156/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze 3 multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované studie hodnotící účinnost a bezpečnost intravenózně podávaného efgartigimodu (ARGX-113) v dávce 10 mg/kg u dospělých pacientů s primární imunitní trombocytopenií 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ARGX-113-1801 (ADVANCE)

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-002100-41

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:  165/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, nezaslepená klinická studie fáze 3 porovnávající LOXO-292 s cabozantinibem nebo vandetanibem dle výběru lékaře, u pacientů s progresivním, pokročilým medulárním karcinomem štítné žlázy s mutací RET, dosud neléčeným inhibitorem kináz (LIBRETTO-531)  

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: J2G-MC-JZJB

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-001978-28

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:  1/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2, s paralelními skupinami, k výběru dávky přípravku S-600918 u pacientů s refrakterním chronickým kašlem
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1812VA323

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-002283-27

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:  2/20 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie fáze III hodnotící neoadjuvantní a adjuvantní léčbu nivolumabem v kombinaci s přípravkem NKTR-214 oproti léčbě samotným nivolumabem a oproti standardní léčbě u pacientů s karcinomem močového měchýře pronikajícím do svaloviny, kteří nemohou být léčeni cisplatinou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA045-009

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-002676-40

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:  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:  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: 73/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 hodnotící kombinaci perorálního MLN9708 a lenalidomidu s dexamethasonem ve srovnání s kombinací placeba a lenalidomidu s dexamethasonem v léčbě dospělých pacientů s relabujícím a/nebo refrakterním mnohočetným myelomem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C16010

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005496-17

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  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:  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:  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:   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:  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:  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: 157/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze IIIb, sledující účinnost a bezpečnost při pokračujícím podávání Enzulatamidu pacientům naivním k chemoterapii a metastatickým kastračně rezistentním karcinomem prostaty léčených docetaxelem a prednisonem, kteří mají progresi na enzulatamidu samotném, PRESIDE
                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 9785-MA-1001
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004711-50 
Vyjádření 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:  52/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, jednoramenné, multicentrické klinické  hodnocení posuzující klinickou účinnost a bezpečnost tobolek Lynparza (Olaparib) při udržovací monoterapii pacientek s karcinomem vaječníku s mutací BRCA citlivým na léčbu platinou, u nichž došlo k relapsu a které úplně nebo částečně odpovídají na chemoterapii založenou na platině (ORZORA)
 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D0816C00012, Edition number 1, 6 Feb 2015
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-000734-30
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: 65/15 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení fáze II s cílem vyhodnotit účinnost a bezpečnost palbociclibu v kombinaci s fulvestrantem nebo letrozolem u pacientek s HER2 negativním, ER+ metastatickým karcinomem prsu (PARSIFAL 1) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MedOPP067

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004698-17

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  122/15 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené randomizované klinické hodnocení fáze III porovnávající přípravek MPDL3280A (protilátka proti PD-L1) v kombinaci s bevacizumabem a přípravek sunitinib u pacientů s dosud neléčeným pokročilým karcinomem ledvin 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO29637
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004684-20
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Číslo jednací/Reference number:  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:  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:  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:  176/15 MEK 30
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická studie fáze III hodnotící nivolumab oproti sorafenibu v léčbě první linie u pacientů s pokročilým hepatocelulárním karcinomem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-459

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-002740-13

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:  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:  32/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená placebem kontrolovaná multicentrická studie fáze III hodnotící pegylovanou rekombinantní lidskou hyaluronidázu (PEGPH20) kombinovanou s nab-paclitaxelem a gemcitabinem v porovnání s placebem kombinovaným s nab-paclitaxelem a gemcitabinem u pacientů se čtvrtým stadiem dříve neléčeného duktálního adenokarcinomu pankreatu a s vysokou hladinou hyaluronanu                                   
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HALO-109-301
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-004068-13 
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:  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:  45/16 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická, dvojitě zaslepená studie fáze 3 hodnotící adjuvantní terapii  nivolumabem oproti placebu u pacientů po resekci zhoubného nádoru jícnu nebo gastroezofageální junkce 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-577
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-005556-10
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:  48/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze III s kontrolou placebem a paralelními skupinami k posouzení účinnosti a bezpečnosti 600 nebo 800 jednotek k přípravku Dysport® při léčbě inkontinence moči u pacientů s hyperaktivitou močového měchýře při poranění míchy nebo roztroušené skleróze 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D-FR-52120-222
EudraCT number/ EudraCT number:  2015-003471-30
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:  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:  136/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, randomizované, aktivně kontrolované, multicentrické, non-inferioritní klinické hodnocení s paralelními skupinami srovnávající dabigatran etexilát a standard péče v léčbě žilní tromboembolie u dětí od narození do 18 let věku: Studie DIVERSITY 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1160.106

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002114-12
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:  137/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, prospektivní kohortové klinické hodnocení s jednou větví, hodnotící bezpečnost dabigatran etexilátu v sekundární prevenci žilního tromboembolismu u dětí ve věku od 0 do 18 let 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1160.108

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000583-18

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:  139/16 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická randomizovaná nezaslepená studie fáze 3 se 3-mi rameny hodnotící encorafenib + cetuximab s nebo bez binimetinibu ve srovnání s irinotekanem/cetuximabem nebo infuzním 5-fluorouracilem (5-FU)/kyselinou listovou (FA)/irinotekanem (FOLFIRI)/cetuximabem s bezpečnostní úvodní fází za použití encorafenibu + binimetinibu + cetuximabu u pacientů s metastatickým kolorektálním karcinomem s mutací BRAF V600 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ARRAY-818-302

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-005805-35

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:  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:  165/16 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené klinické hodnocení fáze 2 porovnávající přípravky MLN0128 a MLN0128+ MLN01117 s everolinem v léčbě dospělých pacientů s pokročilým nebo metastazujícím renálním karcinomem ze světlých buněk, který zhoršil po léčbě cílené na vaskulární endotelový růstový faktor 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C31005, Dodatek č. 1: 9.únor 2016
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-002133-22 
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:  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:  25/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie fáze III zkoumající přípravek pembrolizumab podávaný souběžně s chemoradiací a jako udržovací léčba oproti samostatné léčbě chemoradiací u subjektů s lokálně pokročilým dlaždicobuněčným karcinomem hlavy a krku (KEYNOTE-412) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-412
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003934-25
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:  28/17 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická studie porovnávající kabazitaxel s inhibitory signalizace androgenních receptorů (AR), abirateronem nebo enzalutamidem, u pacientů s metastatickým kastračně rezistentním karcinomem prostaty (mCRPC), kteří byli léčeni docetaxelem a s předchozím rychlým selháním léčby antiandrogeny 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: LPS14201 (CARD)

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004676-29

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  56/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické klinické hodnocení uspořádané v paralelních skupinách ke stanovení 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: 82/17 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená studie fáze III hodnotící léčbu nivolumabem v kombinaci s kabozantinibem nebo nivolumabem a ipilimumabem v kombinaci s kabozantinibem oproti léčbě sunitinibem u pacientů s dříve neléčeným pokročilým nebo metastazujícím renálním karcinomem 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-9ER

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-000759-20

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: 85/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované klinického hodnocení fáze III posuzující atezolizumab v porovnání s placebem při podávání v kombinaci s paklitaxelem, karboplatinou a bevacizumabem pacientkám s nově diagnostikovaným karcinomem vaječníku či vejcovodu nebo s primárním peritoneálním karcinomem stadia III nebo stadia IV  
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ROCHE YO 39523/GOG-3015/ENGOT-ov.39
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003472-52
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:  135/17 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené multicentrické pokračovací klinické hodnocení pro pacienty, kteří se v minulosti účastnili některého z klinických hodnocení Atezolizumabu, jehož zadavatelem byly společnosti Genentech a/nebo F. Hoffmann-LA Roche Ltd. 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO39633 Verze 2 / Version 2 (14. června 2017 / 14 June 2017)
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-005189-75
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:  143/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná otevřená multicentrická studie fáze 3 posuzující klinický přínos isatuximabu (SAR650984) v kombinaci s karfilzomibem a dexametazonem oproti karfilzomibu a dexametazonu u pacientů s relabujícím a/nebo refrakterním mnohočetným myelomem, kteří byli léčeni 1 až 3 předchozími liniemi léčby 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC15246 (IKEMA)

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-001940-37

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:  147/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná otevřená multicentrická studie fáze 3 posuzující klinický přínos isatuximabu (SAR650984) v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem  a dexametazonem oproti bortezomibu, lenalidomidu a dexametazonu u pacientů s nově diagnostikovaným mnohočetným myelomem, kteří nemohou podstoupit transplantaci 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC12522 (IMROZ)
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-002238-21
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:  160/17 
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, nezaslepená studie fáze IIIb s jednou větví hodnotící použití olaparibu v monoterapii pro udržovací léčbu u pacientek s platina senzitivním recidivujícím ovariálním karcinomem a negerminální mutací genu BRCA, u kterých byla pozorována celková nebo částečná odpověď na chemoterapii s platinou – OPINION 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D0816C00020

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-002767-17

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:  161/17 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, placbem kontrolovaná, randomizovaná studie fáze III hodnotící ipatasertib v kombinaci s paklitaxelem v léčbě pacientů s lokálně pokročilým nebo metastatickým karcinomem prsu trojitě negativním nebo hormonálně pozitivním a HER2 negativním, které mají změnu v PIK3CA/AKT1/PTEN (IPA Tunity130) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CO40016
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-001548-36
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  166/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 posuzující perorálně podávaný 
přípravek RPC1063 jako indukční a udržovací léčbu středně těžké až těžké ulcerózní kolitidy 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RPC01-3101

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-000319-41

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: 172/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, otevřená studie fáze 1B/2 ke zhodnocení bezpečnosti a účinnosti avelumabu (MSB0010718C) v kombinaci s chemoterapií s nebo bez jiné protinádorové imunoterapie jako první linie léčby u pacientů s pokročilými malignitami, javelin chemotherapy medley


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B9991023

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-001741-27

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:  1/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická studie fáze 3 porovnávající účinnost a bezpečnost BGB A317 oproti Sorafenibu v první linii léčby pacientů s neresekovatelným hepatocelulárním karcinomem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BGB-A317-301

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-002423-19

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:  7/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, pro hodnotitele zaslepené, kontrolované klinické hodnocení porovnávající výskyt závažných nežádoucích kardiovaskulárních příhod (MACE) u pacientů s nádorovým onemocněním prostaty a s kardiovaskulárním onemocněním užívajících degarelix (antagonistu GnRH receptoru) nebo leuprolid (agonistu GnRH receptoru) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 000108

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-002495-20

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:  24/18 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná otevřená studie fáze III hodnotící atezolizumab v kombinaci s bevacizumabem ve srovnání se sorafenibem u pacientů bez  předchozí léčby lokálně pokročilého nebo metastatického hepatocelulárního karcinomu (Imbrave150) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: YO40245
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003691-31
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:  30/18 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, otevřená studie 
fáze III porovnávající Atezolizumab (protilátku proti PD-L1) v kombinaci s adjuvantní chemoterapií na bázi Antracyklinu/Taxanu oproti samotné cemoterapii u pacientů s operovatelným trojitě negativním karcinomem prsu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16-05/AFT-27/WO39391
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003695-47
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:  33/18 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, multicentrická, otevřená, randomizovaná studie fáze 3 přípravku BLU 285 v porovnání s přípravkem regorafenib u pacientů s lokálně pokročilým neresekovatelným nebo metastatickým gastrointestinálním stromálním nádorem (GIST) 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BLU-285-1303                               
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003497-14
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:  35/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, nekontrolovaná, s dvěma paralelními kohortami, multicentrická 
studie fáze Iia pro hodnocení protinádorové aktivity samotného GM102 a v kombinaci s chemoterapií u pacientů s pokročilým nebo metastatickým kolorektálním karcinomem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C201

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000627-13

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:  45/18 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, multicentrická studie fáze 1/2 hodnotící bezpečnost, předběžnou účinnost a farmakokinetiku isatuximabu (SAR650984) v kombinaci s atezolizumabem nebo samotného isatuximabu u pacientů s pokročilými malignitami

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACT15377

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000390-67

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: 56/18 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická, aktivně kontrolovaná studie fáze II porovnávající účinnost a bezpečnost cílené protinádorové léčby nebo protinádorové imunoterapie podávaných na základě genomického profilování versus chemoterapie založená na platině u pacientů s karcinomem neznámého původu, kteří byli léčeni 3 cykly platinového dubletu (CUPISCO) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MX39795
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003040-20
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Číslo jednací/Reference number:  123/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná klinická studie fáze 3b hodnotící bezpečnost léčby pimavanserinem u dospělých a starších subjektů s neuropsychiatrickými symptomy při neurodegenerativním onemocnění 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACP-103-046

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003536-36

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 122/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prodloužení studie SPIRIT: Mezinárodní, nezaslepená, jednoramenná prodloužená studie fáze 3 hodnotící bezpečnost a účinnost relugolixu podávaného spolu s nízkou dávkou estradiolu a norethisteron-acetátu u žen s bolestí související s endometriózou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MVT-601-3103
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004066-10
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:  139/18 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení v paralelních skupinách fáze III zkoumající účinnost a bezpečnost přípravku BX-1 při symptomatické léčbě spasticity u pacientů s roztroušenou sklerózou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: DroSpas-1

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000001-23

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:  159/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: The CONFIDENCE Registry – Controlled delivery for Improved outcomes with clinical evidence
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRD_909 SJM-CIP-CL1003491

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:  160/18 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem a aktivním komparátorem kontrolovaná studie fáze 3 s randomizovaným vysazením a úpravou léčby pro vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti přípravku BMS-986165 u subjektů se středně závažnou a závažnou ložiskovou lupénkou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IM011047
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001925-24
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:  171/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: ENGOT-ov50 / INNOVATE-3: Pivotní, randomizovaná, otevřená studie polí léčících tumor (TTFields, 200 kHz) při souběžném podávání paclitaxelu při léčbě karcinomu ovaria rezistentního na platinu (PROC) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EF-28
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:  172/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: HEPANOVA: Klinická zkouška fáze II zkoumající léčbu tumor léčícími poli (TTFields, 150 kHz) souběžně se sorafenibem při léčbě pokročilého hepatocelulárního karcinomu (HCC) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EF-30

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:  1/19 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované nezaslepené klinické hodnocení fáze 1b zkoumající bezpečnost pirfenidonu ve formě roztoku k inhalaci (AP01) u pacientů s idiopatickou plicní fibrózou (studie ATLAS) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AP01-002
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-003388-75
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:  2/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická randomizovaná dvojitě zaslepená klinickí studie fáze 2b
 kontrolovaná placebem hodnotící účinnost a bezpečnost různých dávek GB001 podávaných jako udržovací terapie dospělým subjektům se středně závažným až závažným astmatem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GB001-2001
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-002242-36
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Číslo jednací/Reference number:  5/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3 zkoumající chemoterapii v kombinaci s přípravkem pembrolizumab, nebo bez něj s následnou udržovací léčbou olaparibem, nebo placebem, jakožto léčbu první linie pokročilého epiteliálního karcinomu vaječníků  bez mutace BRCA 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-7339-001 /ENGOT-ov43                                                          
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001973-25

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:  7/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 3 hodnotící pazopanib v kombinaci s abexinostatem, nebo bez abexinostatu u pacientů s lokálně pokročilým nebo metastázujícím karcinomem z renálních buněk
 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: XYN-602

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001495-38

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: 42/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická studie fáze IIb hodnotící účinnost a snášenlivost přípravku ModraDoc006/r u pacientů s metastatickým kastračně rezistentním karcinomem prostaty (mCRPC) vhodných k léčbě taxanem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M18MDP

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-000582-21

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:  28/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, jednoramenné, multicentrické prodloužené klinické hodnocení dlouhodobé bezpečnosti, snášenlivosti a účinnosti ofatumumabu u pacientů s relabující roztroušenou sklerózou
 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: COMB157G2399
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004703-51

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: 59/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení bezpečnosti a účinnosti upadacitinibu u pacientů s obrovskobuněčnou arteriitidou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M16-852

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003978-13

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: 99/19 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené klinické hodnocení fáze 1b/2 zkoumající tisotumab vedotin (HuMax®-TF-ADC) v kombinaci s jinými přípravky u pacientek s recidivou nebo stadiem IVB karcinomu děložního hrdla 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GCT1015-05/ENGOT-cx8

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004758-40

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: 101/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 2b/3 ke zjištění účinnosti a bezpečnosti přípravku PF-06651600 podávaného v různých dávkách dospělým a adolescentním subjektům s výpadem vlasů (Alopecia Areata, AA) 50 % nebo vyšším 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B7981015

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001714-14

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:  116/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, otevřená studie fáze II srovnávající daratumumab v kombinaci s bortezomibem-cyklofosfamidem-dexametasonem (Dara-VCd) oproti bortezomibu-thalidomidu-dexametasonu (VTd) jako indukční pretransplantační a konsolidační potransplantační léčbě, obě ramena jsou následována udržovací léčbou ixazomibem (Ixa) v monoterapii nebo ixazomibem v kombinaci s daratumumabem u nově diagnostikovaných mladých pacientů s mnohočetným myelomem (MM) vhodných pro autologní transplantaci kmenových buněk (ASCT)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMN18
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-002089-37

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: 117/19 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze 3 zkoumající přípravek pembrolizumab v kombinaci s léčbou etoposidem/platinou (cisplatina nebo karboplatina) s následnou léčbou pembrolizumabem a udržovací léčbou olaparibem, nebo bez něj, jakožto léčbu první linie extenzivního stadia malobuněčného plicního karcinomu (ES-SCLC) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-7339-005
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-004843-22

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:  124/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené klinické hodnocení fáze 2b posuzující účinnost a bezpečnost přípravku ABX464 jako udržovací léčby u pacientů se středně těžkou až těžkou ulcerózní kolitidou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ABX464-104

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-000733-39

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: 128/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, nezaslepené prodloužené klinické hodnocení fáze III, jehož cílem je zkoumat dlouhodobou bezpečnost a účinnost u pacientů s pokročilým nádorovým onemocněním, kteří se v současné době léčí, nebo procházejí fází následného sledování v některém z klinických hodnocení s přípravkem pembrolizumab 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-587

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004417-42

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:  134/19 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná studie fáze III hodnotící Ipatasertib v kombinaci s Atezolizumabem a Paklitaxelem v léčbě pacientů s neoperovatelným lokálně pokročilým nebo metastatickým trojitě negativním karcinomem prsu (IPATunity 170) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CO41101

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-000810-12

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:  147/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické nekontrolované klinické hodnocení antikoncepční účinnosti, bezpečnosti, snášenlivosti a farmakokinetiky v přípravku LPRI-424 (dienogest 2mg) ethinylestradil 0,02mg) v průběhu 13 cyklů 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: LPRI-424

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-001876-12

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: 6.4.2020, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.
Zapsala: MUDr.J.Burešová  

…………………………………………..

Datum:  16.3.2020                                                                                                MUDr.J.Burešová  
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