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č.13/2023

Datum konání:	                             16.10.2023 -  od  13.30 hod. –  16.00 hod.
Místo konání:     	                             Kancelář Etické komise, budova K, FNOL  

Přítomni:                                           MUDr.J.Burešová, doc.MUDr.P.Maňák,CSc., Iveta Sudolská, Věra Bartlová, 				             MUDr.L.Kvapil, PharmDr.T.Anděl, Ph.D., doc.MUDr.J.Zapletalová,Ph.D., 			                            A..Holá, doc.MUDr.L.Stárková, CSc., MUDr. Josef Srovnal, Ph.D.,  prof. MUDr.Karel  
                                                            Indrák, Dr.Sc., MUDr.Karel Cwiertka,Ph.D., MUDr. Jan Strojil, Ph.D., Pavel Stuška, 			            ThLic, Ph.D.
		
Omluveni:                                        doc.MUDr.et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., MUDr. et PhDr.L.Hansmanová, Ph.D.
			             
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:  139/23
Název výzkumného projektu: Sledování funkčně solitární ledviny u dětí 					
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:  140/23
Název výzkumného projektu: Analýza slzného proteomu jako nový nástroj neinvazivního sledování neurodegenerativních onemocnění											
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:  141/23
Název výzkumného projektu: Znalost hygieny rukou u vysokoškolských studentů				
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:  142/23
Název výzkumného projektu: Návrh a realizace softwaru pro automatizované prahování mozkových aktivací z funkční magnetické rezonance pomocí umělé inteligence								
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:  143/23
Název výzkumného projektu: Epidemiologie post-poliomyelitického syndromu				
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
[bookmark: _Hlk132629239]
Číslo jednací/Reference number:  144/23 
Název plánu provádění studie funkční způsobilosti:/ Performance Study Plan Title: 
Plán studie funkční způsobilosti pro klinické hodnocení 20210007, fáze 1, první podání člověku
s cílem prozkoumat bezpečnost, snášenlivost a farmakokinetiku AMG 794 u osob s pozitivním 
claudinem-6 u pokročilého/metastazujícího nemalobuněčného karcinomu plic, epiteliálního 
karcinomu vaječníků a dalších zhoubných solidních nádorů 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D102202423
EU CT 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:  146/23
Název výzkumného projektu:Stav zubního zdraví u předškolních dětí ve vztahu k určitým aspektům 
životosprávy									
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

DODATKY:
Číslo jednací/Reference number:  138/13 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Neintervenční, observační studie - Celostátní registr pacientů léčených růstovým hormonem  - REPAR
Číslo protokolu: IBA0905
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  147/17
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:  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: 166/21 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze I/Ib přípravku DFF332 podávaného v monoterapii a v kombinaci s everolimem nebo přípravky imunoterapie u pacientů s pokročilým/relabovaným ccRCC a jinými malignitami s mutacemi stabilizujícími HIF2α 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CDFF332A12101
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-004383-25
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:  188/21 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze 3 nezaslepeného, randomizovaného klinického hodnocení amivantamabu a lazertinibu v kombinaci s platinovou chemoterapií v porovnání s platinovou chemoterapií u pacientů s lokálně pokročilým nebo metastazujícím nemalobuněčným karcinomem plic a EGFR mutací po neúspěšné léčbě osimertinibem
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 61186372NSC3002
EudraCT number/ EudraCT number: 2021-001825-33
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

Číslo jednací/Reference number:  17/22 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení fáze III posuzující účinnost a bezpečnost přípravku CAEL-101 a léčby plazmocelulární dyskrazie oproti placebu a léčbě plazmocelulární dyskrazie u pacientů s dosud neléčenou plazmocelulární dyskrazií s AL amyloidózou stadia Mayo IIIb 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAEL101-301
EudraCT number/ EudraCT number: 2019-004254-28
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:  18/22 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení fáze III posuzující účinnost a bezpečnost přípravku CAEL-101 a léčby plazmocelulární dyskrazie oproti placebu a léčbě plazmocelulární dyskrazie u pacientů s dosud neléčenou plazmocelulární dyskrazií s AL amyloidózou stadia Mayo IIIa 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAEL101-302
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-000713-32
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

[bookmark: _Hlk105052843]Číslo jednací/Reference number:  79/22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze Ib/III k vyhodnocení bemarituzumabu s chemoterapií a nivolumabem oproti samotné chemoterapií s nivolumabem u pacientů s dosud neléčeným, pokročilým karcinomem žaludku nebo gastroezofageální junkce s overexpresí FGFR2b (FORTITUDE-102) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20210098
EudraCT number/ EudraCT number: 2021-003477-61
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: 124/23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, placebem kontrolované, multicentrické, platformní klinické hodnocení, zaslepené vůči pacientovi i zkoušejícímu,  vyhodnocující účinnost, bezpečnost a snášenlivost různých způsobů léčby u pacientů s idiopatickou plicní fibrózou 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CADPT09A12201
EudraCT number/ EudraCT number: 2021-005066-17
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:  109/23
Název výzkumného projektu: PROFID – Prevence náhlého úmrtí ze srdečních příčin po srdečním infarktu pomocí implantace defibrilátoru
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:  48/19 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické hodnocení ke zjištění účinnosti a bezpečnosti NT 201 v léčbě spasticity dolní končetiny způsobené mozkovou příhodou nebo traumatickým poraněním mozku u dospělých pacientů, následované otevřenou pokračovací fází s kombinovanou léčbou horní končetiny nebo bez této léčby 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M602011014
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001639-35
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:  72/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická studie fáze 3 hodnotící dlouhodobou bezpečnost a účinnost baricitinibu u pacientů s juvenilní idiopatickou artritidou (JIA) ve věku od 1 roku do <18 let. 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: I4V-MC-JAHX
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004471-31
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
 KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 159/22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické, randomizované klinické hodnocení fáze 3 se 2 rameny hodnotící účinnost a bezpečnost elranatamabu (PF-06863135) + daratumumabu + lenalidomidu oproti daratumumabu + lenalidomidu + dexamethasonu u účastníků s nově diagnostikovaným mnohočetným myelomem, kteří nejsou způsobilí k transplantaci 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C1071006
EudraCT number/ EudraCT number: 2021-000803-20

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
 KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 197/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Pivotní klinická studie fáze 3 pro hodnocení bezpečnosti a účinnosti přípravku clazakizumab při léčbě chronické aktivními protilátkami zprostředkované rejekce u příjemců transplantované ledviny 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CSL300_3001
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-003682-34
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: 219/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení fáze III ke stanovení účinnosti a bezpečnosti trastuzumab emtansinu ve srovnání s trastuzumabem jako pomocné léčby HER2-pozitivního primárního karcinomu prsu u pacientů s reziduálním nádorem patologicky přítomným v prsu nebo axilárních mízních uzlinách po předoperační léčbě 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO27938
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002018-37
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 114/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, tříramenné, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III pro pacienty s neresekovatelným nebo metastatickým melanomem s pozitivní mutací BRAF V600 srovnávající v první části kombinovanou léčbu LGX818 + MEK 162 a monoterapii LGX818 s vemurafenibem, a v druhé částikombinovanou léčbu LGX818 + MEK 162 s monoterapií LGX818 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CMEK162B2301
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001176-38
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number: 123/13 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící ARN-509 u mužů s nemetastazujícím (MO) karcinomem prostaty rezistentním vůči kastraci 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ARN-509-003
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004322-24
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  178/14
[bookmark: _Hlk147825740]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:  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:  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: 83/17 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III zkoumající atezolizumab (protilátku PD-L1) v kombinaci s paklitaxelem ve srovnání s placebem v kombinaci s paklitaxelem u pacientů s dosud neléčeným neoperovatelným místně pokročilým nebo metastazujícím trojitě negativním karcinomem prsu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MO39196
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004024-29
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  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 issues 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
[bookmark: _Hlk127771138]
Číslo jednací/Reference number:  61/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: PANOVA-3: Pivotní, randomizovaná, otevřená studie tumor léčících polí (TTFields, 150 kHz) při souběžném podávání gemcitabinu a nab-paclitaxelu při léčbě první linie lokálně pokročilého adenokarcinomu pankreatu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EF-27
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:  147/18
[bookmark: _Hlk521496668]Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepená studie fáze 2a/2b přípravku KRT-232 u pacientů s primární myelofibrózou (PMF), myelofibrózou po pravé polycytémii (post-PV-MF), nebo myelofibrózou po esenciální trombocytémii (post-ET-MF), kteří se neúspěšně léčili ruxolitinibem                                        					
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KRT-232-101
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001671-21
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:  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:  18/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinická zkouška BIO - REDUCE / BIO – REDUCE study
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BIO-	REDUCE, verze 1.0, 24.9.2018
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  16/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná otevřená multicentrická studie fáze 3 porovnávající izatuximab (SAR650984) v kombinaci s lenalidomidem a dexametazonem oproti lenalidomidu a dexametazonu u pacientů s vysoce rizikovým doutnajícím mnohočetným myelomem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC15992
EudraCT number/ EudraCT number: 2019-003139-47
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:  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.SPR.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:  40/20 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3, zkoumající chemoterapii v kombinaci s přípravkem pembrolizumab nebo bez něj v léčbě vysoce rizikového, lokálně pokročilého karcinomu děložního čípku (LACC) (KEYNOTE-A18 / ENGOT-cx 11)  	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-A18/ENGOT cx-11
EudraCT number/ EudraCT number: 2019-003152-37
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:  67/20
[bookmark: _Hlk39435766]Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná klinická studie hodnotící Andexanet alfa v léčbě akutního intrakraniálního krvácení u pacientů užívajících perorální inhibitor faktoru Xa 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 18-513
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-002620-17
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:  149/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní multicentrická dlouhodobá studie hodnotící bezpečnost a účinnost nemolizumabu (CD14152) u pacientů se středně těžkou až těžkou atopickou dermatitidou
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RD.06.SPR.118163
EudraCT number/ EudraCT number: 2019-001889-15
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Číslo jednací/Reference number:  167/20 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3 zkoumající pembrolizumab oproti placebu v kombinaci s adjuvantní chemoterapií a s radioterapií nebo bez radioterapie v léčbě nově diagnostikovaného vysoce rizikového karcinomu endometria po chirurgickém zákroku s kurativním záměrem (KEYNOTE-B21/ENGOT-en11/GOG-3053) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-B21 / ENGOT-en11/GOG-3053
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-003424-17
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:  7/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná klinická studie fáze iii hodnotící účinnost a bezpečnost adjuvantního atezolizumabu nebo placeba a trastuzumabu emtansinu v léčbě her2-pozitivního karcinomu prsu s vysokým rizikem rekurence po předoperační léčbě 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO42633   
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-003681-40
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: 30/21
Název plánu provádění studie funkční způsobilosti:/ Performance Study Plan Title: Studie funkční způsobilosti testu Signatera používaného k identifikaci cirkulující nádorové DNA u pacientů se svalovinu invadujícím karcinomem močového měchýře zařazených do klinického hodnocení BO42843 (zadavatel F. Hoffmann-La Roche Ltd.)		
Označení diagnostického zdravotnického prostředku in vitro/ Device Identification: SignateraTM
Číslo plánu provádění studie funkční způsobilosti/ Performance Study Plan Number: SIGP-BLA-004
Identifikační číslo klinické zkoušky/  Clinical investigation identification number: CIV-22-12-041650
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: 30/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, multicentrická, randomizovaná studie fáze III hodnotící atezolizumab (protilátku proti PD-L1) ve srovnání s placebem v adjuvantní terapii pacientů s vysokým rizikem svalovinu invadujícího karcinomu močového měchýře pozitivních na CTDNA po cystektomii				
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO42843
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-004418-36
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:  36/21 MEK 9
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená multicentrická prodloužená studie u pacientů dříve zařazených do studie atezolizumabu, jejímž zadavatelem je společnost  Genentech a/nebo F.Hoffmann-La Roche Ltd. (Imbrella b) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B040729
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-003352-20
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: 37/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, prospektivní, randomizovaná, placebem kontrolovaná, multicentrická studie fáze III, jejímž cílem je zhodnotit účinnost a bezpečnost Cevira® u pacientek s cervikální skvamózní intraepitelovou lézi vysokého stupně (HSIL) dle histologické klasifikace 		
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: YHGT-CEV-R1
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-001342-19
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
[bookmark: _Hlk104187151]
Číslo jednací/Reference number:  95/21 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené klinické hodnocení fáze I/Ib k posouzení bezpečnosti, farmakokinetiky a protinádorové aktivity přípravku RP12146, inhibitoru  Poly (ADP- ribózy) Polymerázy (PARP), u pacientů s lokálně pokročilými nebo metastázujícími solidními nádory
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RP12146-2101
EudraCT number/ EudraCT number: 2021-001505-78
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: 96/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie fáze 3 hodnotící přípravek MRTX849 v porovnání s docetaxelem u pacientů s dříve léčeným nemalobuněčným karcinomem plic s mutací KRAS G12C	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 849-012
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-003645-11
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: 147/21 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená multicentrická randomizovaná  studie fáze 3 první linie léčby enkorafenibem plus cetuximabem s chemoterapií nebo bez ní oproti standardní péči s úvodní bezpečnostní léčbou enkorafenibem a cetuximabem plus chemoterapií u účastníků s metastatickým kolorektálním karcinomem s mutací BRAF V600E 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C4221015
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-001288-99
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: 149/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, multicentrická studie s více dávkami, dvěma rameny a paralelními skupinami hodnotící účinnost, farmakodynamiku, bezpečnost a imunogenicitu přípravku FKS518 - (navrhovaný biosimilární Denosumab) a přípravku Prolia® u postmenopauzálních žen s osteoporózou (studie LUMIADE-3) / Číslo protokolu/ Protocol Code Number: FKS518-002
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-004422-31
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:  183/21
[bookmark: _Hlk46906170]Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze 3 enkorafenibu a binimetinibu plus pembrolizumabu oproti placebu plus pembrolizumabu u účastníků s metastazujícím nebo neresekovatelným lokálně pokročilým melanomem s pozitivní mutací V600E/K genu BRAF
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C4221016
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-004850-31
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:  191/21 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepená, multicentrická studie s jedním ramenem a dvěma kohortami hodnotící účinnost, bezpečnost a snášenlivost, farmakokinetiku (FK) a farmakodynamiku (FD) emapalumabu u dětí a dospělých se syndromem aktivovaných makrofágů (MAS) u Stillovy choroby (včetně systémové juvenilní idiopatické artritidy a Stillovy choroby dospělých) nebo se syndromem MAS u systémového lupus erythematodes 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NI-0501-14 
EudraCT number/ EudraCT number: 2021-001577-24
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:  211/21 
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III k vyhodnocení bemarituzumabu s chemoterapií oproti placebu s chemoterapií u pacientů s dosud neléčeným, pokročilým karcinomem žaludku nebo gastroezofageální junkce s overexpresí FGFR2b (FORTITUDE-101)) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20210096
EudraCT number/ EudraCT number: 2021-003461-35
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:  219/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III HBI-8000 v kombinaci s nivolumabem oproti placebo s nivolumabem u pacientů s neresekovatelným nebo metastatickým melanomem, který nebyl dříve léčen inhibitory PD-1 nebo PD-L1 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HBI-8000-303
EudraCT number/ EudraCT number: 2019-002521-30
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: 6/22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 3 hodnotící bezpečnost a účinnost magrolimabu oproti placebu v kombinaci s venetoklaxem a azacitidinem u nově diagnostikovaných, dříve neléčených pacientů s akutní myeloidní leukémií, kteří nejsou způsobilí pro intenzivní chemoterapii 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GS-US-590-6154
EudraCT number/ EudraCT number: 2021-003434-36
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:  28/22
                Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, nezaslepené klinické hodnocení fáze 3 
                kontrolované aktivním srovnávacím přípravkem, zkoumající pembrolizumab oproti dvojkombinaci 
chemoterapií obsahující platinu v první linii léčby u pacientek s pokročilým či recidivujícím karcinomem dělohy s deficitem systému opravy chybného párování bází (dMMR) (KEYNOTE-
C93/GOG-3064/ENGOT-en15)
[bookmark: _Hlk93492873]Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-C93/GOG-3064/ENGOT-en15
EudraCT number/ EudraCT number: 2021-003185-12
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
[bookmark: _Hlk105655288][bookmark: _Hlk140751632][bookmark: _Hlk105661412]
[bookmark: _Hlk97559014]Číslo jednací/Reference number:  32/22 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepená jednoramenná multicentrická studie fáze 2 hodnotící přípravek SOT101 v kombinaci s pembrolizumabem k posouzení účinnosti a bezpečnosti u pacientů se vybranými pokročilými/refrakterními solidními nádory 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SC104  (AURELIO-04)                             
EudraCT number/ EudraCT number: 2021-005774-25
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

[bookmark: _Hlk103001676]Číslo jednací/Reference number: 66/22 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Brightline-1: Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze II/III přípravku BI 907828 v porovnání s doxorubicinem jako léčby první linie u pacientů s pokročilým dediferencovaným liposarkomem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1403-0008
EudraCT number/ EudraCT number: 2021-002392-20
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:  133/22
[bookmark: _Hlk108704363][bookmark: _Hlk14446087]Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, multicentrická, randomizovaná studie fáze 3 hodnotící účinnost a bezpečnost TAR-200 v kombinaci s cetrelimabem ve srovnání s intravezikálním Bacillus Calmette-Guérin (BCG) u BCG naivních pacientů s vysoce rizikovým neinvazivním karcinomem močového měchýře (HR-NMIBC) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 17000139BLC3002
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-004506-64
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: 138/22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Neintervenční studie dlouhodobé účinnosti a bezpečnosti intestinálního gelu levodopa/entakapon/karbidopa (Lecigimon®) u pacientů s pokročilou Parkinsonovou chorobou v rutinní péči 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NIS-MA-2020-02
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


[bookmark: _Hlk112071434]Číslo jednací/Reference number: 139/22 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepená jednoramenná multicentrická studie fáze 2 hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku SOT101 v kombinaci s cetuximabem u pacientů s kolorektálním karcinomem divokého typu RAS (AURELIO-05) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SC105 (AURELIO-05)
EudraCT number/ EudraCT number: 2022-001527-32
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

[bookmark: _Hlk114488159]Číslo jednací/Reference number:  146/22 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická studie fáze II hodnotící více dávek RO7247669 u pacientů s nepředléčeným neresekovatelným nebo metastazujícím melanomem 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BP43963
EudraCT number/ EudraCT number: 2022-000631-23
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

[bookmark: _Hlk116913249]Číslo jednací/Reference number:  154/22 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 hodnotící domvanalimab, zimberelimab a chemoterapii oproti nivolumabu a chemoterapii u účastníků s dříve neléčeným lokálně pokročilým neresekovatelným nebo metastazujícím adenokarcinomem žaludku, gastroezofageální junkce (GEJ) a jícnu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: STAR-221
EudraCT number/ EudraCT number: 2022-002222-27
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
[bookmark: _Hlk137631258]
[bookmark: _Hlk116914342]Číslo jednací/Reference number: 158/22 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze 1b/2 se stupňováním dávky a rozšířením dávky k posouzení bezpečnosti, snášenlivosti, farmakokinetiky, farmakodynamiky a protinádorové aktivity přípravku PF-07220060 v kombinaci s přípravkem PF07104091 a endokrinní terapií u účastníků s pokročilými solidními nádory 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C4391002
EudraCT number/ EudraCT number: 2022-002173-28
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: 2/23 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial: ROSY: Hlavní Roll Over StudY (převáděcí klinická studie) pro pacienty, kteří dokončili předchozí onkologickou studii a podle názoru zkoušejícího lékaře mají z pokračující léčby klinický prospěch 
ROSY-D: Roll Over StudY (převáděcí klinická studie) pro pacienty, kteří dokončili předchozí onkologickou studii s durvalumabem a podle názoru zkoušejícího lékaře mají z pokračující léčby klinický prospěch 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D4191C00137
EudraCT number/ EudraCT number: 2021-003031-29
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:  55/23 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 hodnotící domvanalimab, zimberelimab a chemoterapii oproti nivolumabu a chemoterapii u účastníků s dříve neléčeným lokálně pokročilým neresekovatelným nebo metastazujícím adenokarcinomem žaludku, gastroezofageální junkce (GEJ) a jícnu
Studie funkční způsobilosti ID (PS‐ID) / Performance study ID (PS‐ID)
Diagnostický protokol pro test VENTANA PD-L1 (SP263) CDx ve studii Arcus Biosciences STAR-221 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: STAR-221
EudraCT number/ EudraCT number: 2022-002222-27
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: 123/23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované klinické hodnocení fáze 3 srovnávající léčbu teclistamabem oproti léčbě pomalidomidem, bortezomibem a dexametazonem (PVd), nebo karfilzomibem a dexametazonem (Kd) u pacientů s relabujícím nebo refrakterním mnohočetným myelomem, kteří podstoupili 1-3 linie léčby zahrnující monoklonální protilátky anti-CD38 a lenalidomide (MajesTEC-9).
[bookmark: _Hlk103761882]Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 64007957MMY3006                                
EudraCT number/ EudraCT number: 2022-000928-37
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

[bookmark: _Hlk144809171][bookmark: _Hlk145401200]








[bookmark: _Hlk148511689]


Termín a místo konání dalšího jednání komise: 13.11.2023, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově K FNOL.

Zapsala: MUDr.J.Burešová







…………………………………………..
Datum:  18.10.2023                                                                                             MUDr.J.Burešová
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