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3.1

Komisia pre lieky

PROGRAM 9. ZASADNUTIA
RokovaNIE 11. NovEMBRA 2009

Navrh programu
Schvalenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

Zapis z KpL zo dha 14. OKTOBRA 2009
Schvélenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutiana zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky
Harmonogram zasadnuti KpL na rok 2010. Na schvalenie.

3.2. Lieky s obsahom pseudoefedrinu, ich potencidlne zneuzitie na nemedicinske ucely aich

5.1.

5.2

5.3.

klasifikacia podla spdsobu vydaja — zaver pisomnej proceddry.

Konflikt zaujmov
Aktualizicia informécie vratane savislosti s programom zasadnutia

Registracia

Centralizovany postup registracie
Sprava z Vyboru pre humanne lleky (CHMP)

Spravy z Koordina¢nej skupiny (CMDh), Pracovnej skupiny CHMP pre dohlad nad liekmi (PhV
WP), Komisie pre bezpeénost liekov SUKL, Vyboru pre lieky pre ojedinelé ochorenia (COMP,
Vyboru pre inovativnu liecbu (CAT), Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC), Subkomisie pre
fytofarmaka a homeopatika SUKL

Pre informéciu

Ziadosti v procedure podla &lanku 29 Smernice 2001/83/ES ,CMDh referral*

CMDh referrals — ukonéené, pre informaciu

Nazov lie€iva: tacrolimus, 1,mg, 5mg

Liekova forma: cps

Evidencéné Cislo Ziadosti: 2108/01800-801-R

Typ ziadosti: generikum €. 10.1 a 10.2 Smernice 2001/83/ES

Terapeuticka skupina: 59/ imunopreparaty

ATC: LO4AAOS

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zaver postupu CMDh referral: Sthlas vsetkych CMS. Schvaleny systém manazmentu rizika.

Nazov lie€iva: clopidogrel, 75 mg

Liekova forma: fim thl

Evidencéné Cislo ziadosti: 2108/05637-R

Typ Ziadosti: generikum €. 10.1 a 10.2 Smernice 2001/83/ES
Terapeuticka skupina: 16/ antikoagulancia

ATC: BO1AC04

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zaver postupu CMDh referral:CHMP referral.

Nazov lie€iva: amoxicillin trihydrate, 125mg/5 ml, 250 mg/5 ml



Liekova forma: plu por

Evidenc¢né Cislo ziadosti: 2107/8395-R

Typ ziadosti: odkazovana ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR
Terapeuticka skupina: 15/ antibiotika

ATC: JO1CA04

Spobsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zaver postupu CMDh referral: Sthlas vSetkych CMS.

CMDh referrals - diskusia v CMD(h) v novembri

Nazov lieCiva: allergen extract from grass pollen
Liekova forma: tbl slg

Evidencné Cislo ziadosti: 2009/04934, 04938-Reg

Typ ziadosti: samostatna Uplna - zname lie€ivo (po r. 2003)
Terapeuticka skupina: 59/ imunopreparaty

ATC: VO1AA02

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

CMDh referrals - pre informaciu (dohoda o posudzovani SK)

Nazov lie€iva: docetaxelum, 10 mg/ mi

Liekovéa forma: con inf

Evidenc¢né Cislo: 2108/07677-R

Typ Ziadosti: odkazovana Ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeuticka skupina: 44/ cytostatika

ATC: LO1CDO2

Spodsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: ondansetron hydrochloride

Liekova forma: tbl fim

Evidencné Cislo: 2009/01154-REG

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeuticka skupina: 20/ antiemetika, antivertiginostika

ATC: A0O4AA01

Spobsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: calcium carbonate and vitamin D3

Liekova forma: thl mnd

Evidencné ¢gislo: 2108/04193-R

Typ Ziadosti: samostatna Uplna s odkazom na vedeckd literatdru
Terapeuticka skupina: 39/ soli a iony

ATC: A12AX

Spobsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

5.4, Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a dcentralizovanom postupe (MRP, DCP)
5.4.1. MRP - repeat use

Nazov lie€iva: histrelin acetate

Liekova forma: imp

Evidencné ¢gislo: 2009/03935-REG

Typ Ziadosti: zname lieCivo

Terapeuticka skupina: hormony uvolfiujice gonadotropin
ATC: HO1CAO03

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

5.4.1. DCP -/



5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

3

Ziadosti v narodnej procedure (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim prdvneho
zakladu — nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: chlorhexidini digluconas, tetracaini hydrochloridum
Liekova forma: cps dur

Evidenéné Cislo: 1292/2004

Typ Ziadosti: odkazovana Ziadost

Terapeutickd skupina: 69/0RL

ATC: RO2AA05

Spoésob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: chlorhexidini digluconas, tetracaini hydrochloridum
Liekova forma: cps dur

Evidenc¢né Cislo: 1291/2004

Typ ziadosti: odkazovana ziadost

Terapeuticka skupina: 69/0RL

ATC: RO2AA05

Spobsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: chlorhexidini digluconas, tetracaini hydrochloridum
Liekova forma: cps dur

Evidenéné Cislo: 1290/2004

Typ Ziadosti: odkazovana ziadost

Terapeuticka skupina: 69/0RL

ATC: RO2AA05

Spdsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Ziadosti v narodnej procedire — nova indikacia (iné zasadné zmeny), nova liekova forma,
nova sila

Néazov lie€iva: quetiapini fumaras

Liekova forma: tbl flp

Evidencné Cislo: 2108/04206-04209

Typ Ziadosti: odkazovana Ziadost

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

ATC: NO5AH04

Spodsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (vSetky) - /

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej proceddre - rézne

Nazov lie€iva: teophyllinum anhydricum

Liekovéa forma: cps plg

Evidenéné gislo: 2108/05570

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 14/bronchodilatancia

ATC: RO3DA0O4

Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: betahistini dihydrochloridum

Liekovéa forma: thl

Evidencéné cislo: 2009/03991, 2009/03992, 2009/04939
Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 83/vazodilatancia

ATC: NO7CA01



Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: paracetamol, phenylephrini hydrochloridum, acidum
ethylcelluloso obductum

Liekova forma: plo por

Evidencné gislo: 2009/04391

Typ ziadosti: samostatna Uplna s odkazom na vedecku literatdru

Terapeuticka skupina: 07/analgetika, antipyretika

ATC: NO2BE51

Spobsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: karvedilol

Liekovéa forma: thl

Evidenéné ¢islo: 2009/03037

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 77/sympatolytika

ATC: CO7AGO02

Spbsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: fluorouracil

Liekova forma: ung der

Eviden¢né ¢gislo: 2108/06183

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 46/dermatologika

ATC: LO1BCO2

Spobsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: fluvoxamini hydrogenomaleas
Liekova forma: tbl fim

Eviden¢né ¢gislo: 2108/09514

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 30/antidepresiva

ATC: NO6ABO8

Spbsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: natriumalendronat trihydrat
Liekova forma: thl

Evidenéné Cislo: 2009/07027, 2009/02678

Typ ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 87/varia, lie€ba osteopordzy
ATC: NO5BAO4

Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: levocabastini hydrochloridum
Liekova forma: int opu

Evidencné ¢gislo: 2009/07594

Typ ziadosti: samostatna uplna / nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 64/oftalmologikum

ATC: SO1GX02

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekérsky predpis

Nazov lie€iva: fosinoprilum natricum

Liekova forma: tbl

Evidencné cCislo: 2108/10566

Typ ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva

ATC: C09AA09

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekérsky predpis

Néazov lie€iva: tolperisoni hydrochloridum

ascorbicum,



Liekova forma: tbl fim

Evidencné Cislo: 2009/05697

Typ ziadosti: samostatna Uplna / nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 63/myorelaxancia

ATC: M03BX04

Spobsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: klonazepam

Liekové forma: tbl

Evidencné ¢gislo: 2009/07538

Typ Ziadosti: samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 21/antiepileptika

ATC: NO3AEO1

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ciclosporinum

Liekovéa forma: con inf

Evidencné ¢gislo: 2009/07199

Typ ziadosti: samostatna Uplna / nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 59/ imunosupresiva

ATC: LO4ADO1

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekérsky predpis

Nazov lie€iva: ciclosporinum

Liekovéa forma: cps

Evidenéné Cislo: 2009/07200

Typ ziadosti: samostatna Uplna / nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 59/ imunosupresiva

ATC: LO4ADO1

Spodsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ciclosporinum

Liekova forma: sol por

Evidencné Cislo: 2009/07501

Typ ziadosti: samostatna Uplna / nové lie€ivo
Terapeutickd skupina: 59/ imunosupresiva

ATC: LO4ADO1

Spoésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: amisulprid

Liekové forma: thl

Evidenc¢né Cislo: 2009/02085-02087

Typ zZiadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

ATC: NO5ALO05

Spobsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: amisulprid

Liekova forma: sol por

Eviden¢né ¢gislo: 2109/02088

Typ Ziadosti: odkazovana s rozdielmi
Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

ATC: NO5ALO05

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: zolpidem

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné ¢&islo: 2009/06498

Typ Ziadosti: samostatna Uplna
Terapeuticka skupina: 57/hypnotika,sedativa



ATC: NO5CF02
Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: levobunololi hydrochloridum

Liekova forma: int opo

Evidencné ¢gislo: 2009/07526

Typ Ziadosti: samostatna uplna / nové lie€ivo

Terapeutickd skupina: 64/oftalmologikum, antiglaukomatikum
ATC: SO1EDO3

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

5.9 Zapis zo Subkomisie pre generické lieky zo diia 4.11.2009

6. Rbézne

7. Klinické skuSanie .
PROGRAM KOMISIE PRE LIECIVA - Klinické skusSanie liecdéiv. —
9.12.2009

1 901597 Prislo 01.10.2009 Cislo: 901597 B
Nazov Studia fazy II, randomizovand, pre hodnotitela zaslepen4,
skamaju

ca bezpecnosti a imunogenicitu troch rbéznych ockovacich
schém s p

ouzitim dvoch formulacii monovalentnej kandidatnej vakciny
A/Cali

fornia/7/2009 (H1N1l)v-like adjuvovanej s ASO3 a
monovalentnej kan

didatnej vakciny A/Californias7/2009 (HIN1l)v-like bez
adjuvantu u

subjektov vo veku 10 az menej nez 18 rokov
Kéd Studie FLU Q-PAN HIN1-031, 2009-016268-35, 113883, dodatok 1

(9.11.2009)

Sponzor: GlaxoSmithKline Biologicals, Rue de I Institut, 89,
Rixensart, 1330, Belgi

CRO:

Ziadatel GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o., 821 04 Bratislava
Liec¢ivo A/california/7/2009 (H1N1)

Liek Adjuvanted Q-PAN HIN1 7,5 ug/ml emulsion for inj.
Vyrobca GlaxoSmithKline Biologicals, Rue de I Institut, Rixensart,
1330, Belgium

Registracia Neregistrovany Indikacia

Faza . Podet: 280

Typ Studie Random., paralélna, multicentricka
Ciel studie:
Iné lieky Unadjuvanted Q-PAN H1N1 vaccine susp. for inj.
Centréa 1. FN Trenc¢in, Legiondrska 28, Detské oddelenie, 911 71
Trencin,

MUDr. Pavol Simurka

2. Juvenalia, s.r.o., Velkoblahovskd 23, Ambulancia
vSeobecného

lekdra pre deti a dorast, 929 01 Dunajsk& Streda, MUDr.
Zuzana

Nagyovéa

3. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,



Karacsony

Lukacs

Mario

lekara

vSeobecného

Nemocnicénéa

Miroslava

DIha

Gavenda

Gagarinova

Gagarinova

Centrum 111,

Centrum 111,

Velkoblahovskad 23, 929 01 Dunajska Streda, MUDr. Jalius

4. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,
Velkoblahovska 23, 929 01 Dunajskad Streda, MUDr. Peter

5. MED-ARCH Centrum, s.r.o., L. Pavetita 37, Ambulancia
vSeobecného lekara pre deti a dorast, 919 43 Cifer, MUDr.

Moro
6. Mediso, s.r.o., Starohijska 2, Ambulancia vSeobecného

pre deti a dorast, 917 01 Trnava, MUDr. Eva Kollarova
7. PediaGyn s.r.o., Bystrickd cesta 16, Ambulancia

lekdra pre deti a dorast, 034 01 RuzZzomberok, MUDr. Zora
Puskeilerova
8. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,

1944/10, 026 01 Dolny Kubin, MUDr. Maria Z&arovéa
9. PEGYS s.r.o., Nemocnic¢na 1944/10, Ambulancia v3eobecného
lekara pre deti a dorast, 026 01 Dolny Kubin, MUDr.

Ondrejkova
10. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, 027 55

nad Oravou, MUDr. Elena BohuSova

11. Pediatricka ambulancia, s.r.o., A. Bernoldka 12, 034 01
Ruzomberok, MUDr. Danica Papuchova

12. Pro Infantibus s.r.o., Kla¢no 4, Ambulancia vsSeobecného
lekara pre deti a dorast, 034 01 Ruzomberok, MUDr. Monika
Horvathova

13. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Pod
Lachovcom 1727/55, 020 01 Pdchov, MUDr. Maria Dekanova

14. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Pod
Lachovcom 1727/55, 020 01 Puachov, MUDr. OIga Ba3ova

15. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Pod
Lachovcom 1727/55, 020 01 Pachov, MUDr. Jarmila Vadovidova
16. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Pod
Lachovcom 1727/55, 020 01 Puchov, MUDr. lvana Ofukana

17. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Pod
Lachovcom 1727/55, 020 01 Pdchov, MUDr. Eva Cigerova

18. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Pod
Lachovcom 1727/55, 020 01 Pudchov, MUDr. Maria MartisSova
19. MIDAMED, s.r.o., K dolnej stanici 18, Ambulancia
vSeobecného

lekdra pre deti a dorast, 911 01 Trenc¢in, MUDr. Miroslav

20. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,

773/5, 018 51 Nova Dubnica, MUDr. Eva GajdoSova
21. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,

773/5, 018 51 Nova Dubnica, MUDr. Helena Sin&ikova
22. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,

018 41 Dubnica nad Vahom, MUDr. Marian Kadlubiak
23. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,



018 41 Dubnica nad Vahom, MUDr. Zelmira Baginova

24. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,
Centrum 111,

018 41 Dubnica nad Vahom, MUDr. Irena Jankechova

25. MUDr. Viera Munkova, s.r.o., J. Kollara 27, Ambulancia

vSeobecného lekara pre deti a dorast, 915 01 Nové Mesto nad

Vahom, MUDr. Viera Munkova

26. VES-MED, s.r.o., k. Nalepku 11, Ambulancia vSeobecného

lekara

pre deti a dorast, 915 01 Nové Mesto nad Vahom, MUDr.
Tudmila

Vesela

27. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, k.
Nalepku

11, 915 01 Nové Mesto nad Vahom, MUDr. Henrieta Sickova

28. NOEMIS, s.r.o., Dibrovova 2496/26, Ambulancia
vSeobecného

lekara pre deti a dorast, 915 01 Nové Mesto nad Vahom,
MUDr .

Monika Ehsanova
Oponent: doc. MUDr. Eva Maderova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddévodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan
schvdlit po splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit
dokumentéciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie:

2 901605 Pri3lo 09.10.2009 <Cislo: 901605 Ch
Nazov Bezpecnost, tolerabilita a farmakokinetika 3 davkovych
rezimov AZ

D1446 vs. placebo ako pridavok k liecbe donepezilom:
Multicentric

ké, dvojito zaslepené, randomizované, placebom
kontrolované, para

lelné skiSanie fazy lla u pacientov s miernou az stredne
tfazkou A

lzheimerovou chorobou poc¢as 4 tyzdiiov liecby
Kéd stadie D1950C00006, 2009-015525-37

Sponzor: AstraZeneca AB, Forskargatan 18, Sodertalje, 15185, Svédsko
CRO:

Ziadatel AstraZeneca AB, o0.z., 811 08 Bratislava

Liec¢ivo AzD1446

Liek AZD1446 30 mg cps.-

Vyrobca AstraZeneca AB R&D Sodertalje, Forskargatan 20, Sodertalje,
SE-15185, Svédsko

Registracia Neregistrovany Indikacia Alzheimerova choroba
Faza IT. Pocet: 20/60

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, paralélna,
multicentricka
Ciel sStudie:vyhodnotit bezpecnost a tolerabilitu
Iné lieky placebo
Centréa 1. NsP sv. Barbory, a.s., Spitalska 1, Psychiatrické
oddelenie,

048 01 RozZnava, MUDr. Jana GreSkova

2. FNsP Bratislava, Ruzinovska 6, Psychiatricka ambulancia,
826

06 Bratislava 29, MUDr. Livia VavrusSova




3. Specializovana geriatricka nemocnica Podunajské
Biskupice,

Krajinska 91, Gerontopsychiatrické oddelenie FNsP
Bratislava, 825

56 Bratislava, MUDr. lzabela Matéffy

4. FNsP J.A. Reimana, Hollého 14, Psychiatrické oddelenie

1, 080

01 PresSov, MUDr. Kvetoslav Moravcik

5. NeStatna psychiatrickd ambulancia, Namestie A. Hlinku
28,

MUDr. Juraj Mrazik, 953 01 Zlaté Moravce, MUDr. Juraj
Mrazik

Oponent: Prof. MUDr. V. Novotny, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddévodnené pripomienky k
planu klinického skGi$ania a k navrhovanym pracoviskédm. Odporuca plén
schvadlit po splneni administrativnych pozZiadaviek a doplnit
dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie:

3 901641 rrislo 14.10.2009 Cislo: 901641 B
Nazov Randomizované, multicentrické, otvorené klinické skuSanie
fazy 3

porovnavajuce liecbu prvej linie Pemetrexed-Cisplatina
chemoterap

ie s IMC-11F8 oproti Pemetrexed-Cisplatina chemoterapii
samotnej

u pacientov s neskvamédznym nemalobunkovym karcinédmom pluac v
stadi

u Illb alebo IV (Non-Small Cell Lung Cancer NSCLC)
Kéd Studie IMCL CP11-0805, INSPIRE, 2009-012574-12

Sponzor: ImClone LLc, 33 ImClone Drive, Branchburg, NJ, 08876, USA
CRO: ImClone Systems International GmbH, Am Taubenfeld 21/2,
Heidelberg, 69123, Nemecko

Ziadatel PAREXEL International Czech Republic s.r.o., 160 00 Praha 6
Liec¢ivo necitumumab

Liek IMC-11F8 16mg/ml sol. for inf.

Vyrobca Fisher Clinical Services UK Limited, Langhurstwood Road,
Horsham, West Sussex, RH12 4QD, UK

Registracia Neregistrovany Indikdcia Karciném pluc

Faza III. Pocet: 32/947

Typ Studie Random., kontr., otvor., paralélna, multicentricka
Ciel studie:vyhodnotit celkové prezivanie
Iné lieky Alimta (Pemetrexed) 500mg, Cisplatin "Ebewe"
Centra 1. FN Trnava, A. Zarnova 11, Onkologicka klinika, 917 75
Trnava,

prof. MUDr. Ludovit Jurga, DrSc.

2. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, RuzZinovska 6,
Klinika

pneumoldgie a ftizeolégie 1. - Oddelenie klinickej
onkologie, 826

06 Bratislava, MUDr. Peter Kasan

3. Specializované nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o.,
KI14Storska

134, Oddelenie klinickej onkologie, 949 88 Nitra, doc.
MUDr .

Peter Berzinec, CSc., FACCP
Oponent: MUDr. RNDr. J. Halko
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Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddévodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit
dokumentéciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie:

4 901642 Pridlo 14.10.2009 Cislo: 901642 B
Nazov Randomizované, multicentrické, otvorené klinické skusSanie
fazy 3

porovnavajuce liecbu prvej linie Gemcitabin-Cisplatina
chemoterap

ie s IMC-11F8 oproti Gemcitabin-Cisplatina chemoterapii
samotnej

u pacientov so skvamOéznym nemalobunkovym karcindémom plic v
Stadiu

I11b alebo IV (Non Small Cell Lung Cancer NSCLC)
Kéd Studie IMCL CP11-0806, SQUIRE, 2009-013838-25

Sponzor: ImClone LLC, 33 ImClone Drive, Branchburg, NJ, 08876, USA
CRO: ImClone Systems International GmbH, Am Taubenfeld 21/2,
Heidelberg, 69123, Nemecko

Ziadatel Parexel International Czech Republic, s.r.o., 160 00 Praha
6

Liec¢ivo necitumumab

Liek IMC-11F8 16mg/ml sol. for inf.

Vyrobca Fisher Clinical Services UK Limited, Langhurstwood Road,
Horsham, West Sussex, RH12 4QD, UK

Registracia Neregistrovany Indikdcia Karciném pluc

Faza ITI. PocCet: 30/947

Typ Studie Random., kontr., otvor., paralélna, multicentricka
Ciel 3tudie:vyhodnotit celkové prezivanie
Iné lieky Gemzar, Cisplatin "Ebewe"
Centra 1. FN Trnava, A. Zarnova 11, Onkologicka klinika, 917 75
Trnava,

prof. MUDr. Ludovit Jurga, DrSc.

2. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, RuzZinovska 6,
Klinika

pneumoldgie a ftizeoldgie I. - Oddelenie klinickej
onkologie, 826

06 Bratislava, MUDr. Peter Kasan

3. Specializované nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o.,
Klastorska

134, Oddelenie klinickej onkologie, 949 88 Nitra, doc.
MUDFr .

Peter Berzinec, CSc., FACCP
Oponent: MUDr. RNDr. J. Halko

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skGi$ania a k navrhovanym pracoviskédm. Odporuca plén
schvdlit po splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit
dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie:

5 901652 Prislo 15.10.2009 Cislo: 901652 Ch
Nazov Otvorené, randomizované (1:1), kontrolované klinické
skuSanie faz

y II hodnotiace Uc¢innost EMD 1201081 v kombinacii s
cetuximabom v
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druhej 1linii liecby u cetuximab naivnych subjektov s
recidivujuc
im alebo metastazujucim skvamocelularnym karcinomom hlavy a
krku
(R/M SCCHN)
Kéd Studie EMR200068-006, 2009-014440-10

Sponzor: Merck KGaA, Frankfurter Str. 250, Darmstadt, 64293, Nemecko
CRO:

Ziadatel ICON Clinical Research, s.r.o., 148 00 Praha 4

Liecivo EMD 1201081

Liek EMD 1201081 16mg powder for sol. for inj.

Vyrobca Merck KGaA, Frankfurter Str. 250, Darmstadt, 64293, Nemecko
Registracia Neregistrovany Indikacia Karciném hlavy a
krku

Faza II. PoCet: 18/104

Typ Studie Random., kontr., otvor., multicentr
Ciel sStudie:vyhodnotit &as prezivania
Iné lieky Erbitux 5mg/ml
Centra 1. Onkologicky ustav sv. Alzbety, s.r.o., Heydukova 10, 812
50

Bratislava, MUDr. Dagmar Sorkovska

2. FNsP Zilina, V. Spanyola 43, Oddelenie klinickej
onkologie a

radiaénej onkolégie, 017 07 Zilina, MUDr. Richard Hruby
Oponent: prof. MUDr. Juraj Svec, Dr.Sc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddévodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca pléan
schvdlit po splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit
dokumentéciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie:

6 901661 Pridlo 16.10.2009 Cislo: 901661 B
Nazov Faza 3 ramdomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom
kontrolovanej

Studie pripravku Pegfilgrastim podavaného pacientom s novo
diagn

ostikovanou loké&lne pokrocilou alebo metastatickou
kolorektalnou

rakovinou, liecenou liekmi Bevacizumab a bud 5-
Ffluorouracil, Oxal

iplatin, Leucovorin (FOLFOX) alebo 5-fluorouracil,
Irinotecan,

Leucovorin (FOLFIRI)
Kéd Studie 20080259, 2009-011899-30

Sponzor: Amgen Inc., One Amgen Centre Drive, Thousand Oaks, CA
91320, USA

CRO: Amgen Limited, 240 Cambridge Science Park, Milton Road,
Cambridge, CB4 OWD, UK

Ziadatel Quintiles GesmbH, 811 01 Bratislava

Liec¢ivo pegfilgrastim

Liek Neulasta 6mg iInj.

Vyrobca Amgen Europe B.V., Minervum 7061, Breda, 4871 ZK, Holandsko
Registracia Registrovany Indikacia Kolorektalna
rakovina

Faza IIT. PoCet: 28/800

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, multicentricka
Ciel sStudie:vyhodnotit u¢innost pripravku
Iné lieky placebo
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Centra 1. NOU, Klenova 1, 833 01 Bratislava, MUDr. Tomas Salek

2. Vychodoslovensky onkologicky ustav, Rastislavova 43,
Klinika

radioterapie a onkolégie, 041 91 KoSice, MUDr. Tibor
Packan, PhD.

3. AVIMED, s.r.o., Hlavné namestie 4, Onkologicka
ambulancia, 979

01 Rimavska Sobota, MUDr. Vincent AlaksSa

4. FN Trnava, A. Zarnova 11, 917 75 Trnava, prof. MUDr.
Tudovit

Jurga, DrSc.
Oponent: prof. MUDr. Juraj Svec, Dr.Sc.
Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddévodnené pripomienky k
planu klinického skG$ania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca pléan
schvdlit po splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit
dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou.
Stanovisko komisie:
7 901662 Prislo 16.10.2009 Cislo: 901662 Ch
Nazov Dlhodobé pokracovanie multicentrického, medzinédrodného

klinického

skt$ania hodnotiaceho bezpecnost a znédsanlivost perordlneho

liec

iva BAY 63-2521 (1mg, 1,5mg, 2mg alebo 2,5mg trikrat denne)
u pac

ientov s chronickou tromboembolickou plicnou hypertenziou
(CTEPH)
Kéd Studie BAY 63-2521/11349, CHEST-2, 2008-003539-19
Sponzor: Bayer HealthCare AG, Bayer Vital GmbH, D-51368, Leverkusen,
Nemecko
CRO:
Ziadatel Bayer, spol. s.r.o., 811 06 Bratislava
Liec¢ivo riociguat
Liek BAY 63-2521 0,5, 1, 1,5, 2, 2,5mg film-coated tbl.
Vyrobca Bayer Schering Pharma AG, Leverkusen, 51368, Nemecko
Registracia Neregistrovany Indikacia Chron. tromboembol.
hypert.
Faza IIT. Polet: 8/270
Typ Studie Kontr., otvorena, multicentricka
Ciel studie:zhodnotit dlhodobu bezpec. a znasSanlivost
Iné lieky
Centra 1. NUSCCH, a.s., Pod Krasnou hérkou 1, 833 48 Bratislava,
doc.

MUDr. lveta Simkova, PhD.
Oponent: Prof. MUDr. Pavol Svec, DrSc.
Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddévodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plén
schvdlit po splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit
dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou.
Stanovisko komisie:
8 901667 Prislo 19.10.2009 Cislo: 901667 Ch
Nazov Randomizovana, multicentricka, dvojito zaslepena, aktivne
kontrol

ovana 3tudia Uc¢innosti a bezpeénosti paliperiddnu s

prediZenym uv
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olIniovanim a flexibilnym déavkovanim pri liecbe priznakov
schizofré
nie u adolescentnych pacientov vo veku 12 az 17 rokov v
paralelny
ch skupinach
Kéd Studie R0O76477PSZ3003, 2009-014811-11

Sponzor: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, Beerse,
2340, Belgicko

CRO:

Ziadatel Johnson&Johnson, s.r.o., 824 78 Bratislava

Liec¢ivo paliperidone

Liek INVEGA 3, 6mg over encapsulated tbl.

Vyrobca J&JIPRD, a division of Janssen Pharmaceutica N.V._,
Turnhoutseweg 30, Beerse, B-2340, Belgicko

Registracia Registrovany Indikacia Schizofrénia

Faza III. Polet: 14/228

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, paralélna,
multicentricka
Ciel studie:vyhodnotit uc¢innost
Iné lieky Abilify
Centréa 1. DFNsP, Limbova 1, Klinika detskej psychiatrie, 833 40
Bratislava, MUDr. Igor Skodadek
2. 1. Psychiatricka klinika, Trieda SNP 1, 040 01 KoSice,
MUDr .
Eva Palova
Oponent: Prof. MUDr. V. Novotny, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddvodnené pripomienky k
planu klinického skGi$ania a k navrhovanym pracoviskédm. Odporuca plén
schvalit po splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit
dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie:

9 901701 prislo 22.10.2009 Cislo: 901701 B
Nazov Randomizovana, multicentricka, otvorena Studia tretej fazy
zamera

nd na porovnanie uc¢innosti a bezpecénosti panitumumabu a
cetuximab

u u pacientov, ktori uz boli lieceni na metastaticky
kolorektalny

karcindm s génom KRAS divokého typu

Kod Studie 20080763, 2009-010715-32

Sponzor: Amgen Inc., One Amgen Center Drive, Thousand Oaks, CA
91320-1799, USA

CRO: Amgen Limited, 240 Cambridge Science Park, Milton Road,
Cambridge, CB4 OWD, UK

Ziadatel Quintiles GesmbH, 811 01 Bratislava

Liec¢ivo panitumumab

Liek Vectibix 10mg/ml sol. for inf.

Vyrobca Amgen Europe B.V., Minervum 7061, Breda, 4871 ZK, Holandsko
Registracia Registrovany Indikacia Kolorektalny
karcinom

Faza ITI. Pocet: 15/1000

Typ Studie Random., kontr., otvorena, paralelna, multicentricka
Ciel sStudie:porovnat u¢inok na celkové prezivanie

Iné lieky Erbitux 5mg/ml sol. for inf.

Centra 1. NsP Sv. Jakuba n.o., Bardejov, Sv. Jakuba 21, 085 01
Bardejov,
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MUDr. Jozef Chovanec
2. FN Nitra, Spitalska 6, 949 01 Nitra, MUDr. Marian
Stresko
3. NOU, Klenova 1, 833 10 Bratislava, MUDr. Tomas Salek
Oponent: MUDr. RNDr. J. Halko

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddévodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit
dokumentéciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie:

10 901710 Pridlo 23.10.2009 <Cislo: 901710 Ch
Nazov Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené, placebom
kontro

lované, 26-tyzdriové klinické skuSanie vo faze 3, ktoré
hodnoti ¢
innost a bezpednost dimebonu (latrepirdin, PF-01913539) u

pacient

ov s Alzheimerovou chorobou stredne tazkého az tazkého
stupna
Kéd Studie B1451006, 2009-012456-25
Sponzor: Pfizer Inc, 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA
CRO: Pfizer Ltd., Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, UK
Ziadatel Pfizer Luxembourg SARL, o.z., 811 09 Bratislava
Lie&ivo PF-01913539
Liek PF-01913539 5, 20mg film-coated tbl.
Vyrobca Pfizer Ltd., Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, UK
Registracia Neregistrovany Indikacia Alzheimerova choroba
Faza 1. Pocet: 56/576

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, paralelnd,
multicentricka
Ciel sStudie:stanovit ucinok
Iné lieky placebo
Centra 1. Psychiatrickd nemocnica Michalovce, n.o., Stranany,
AkUtne
psychiatrické oddelenie 2, 071 01 Michalovce, MUDr. Monika
Biackova
2. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova

13, |I.

Neurologicka klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr. Peter

Turcani, PhD.

3. FNsP Bratislava, Krajinska 91, Specializovana
geriatricka

nemocnica, Geronto-psychiatrické oddelenie, 825 56
Bratislava,

MUDr. lzabela Matéffy, PhD.

4. Mentum s.r.o., Ruzinovska 10, Psychiatricka ambulancia,
820 07

Bratislava, MUDr. Peter Molcan

5. NeStatna psychiatricka ambulancia, Mytna 5, 811 07
Bratislava,

MUDr. Eva Janikova

6. NsP sv. Barbory Ro¥hava a.s., Spitalska 1, Psychiatricka

ambulancia, 048 01 Roznava, MUDr. Jana GresSkova

7. Psychiatrickad ambulancia MUDr. Nada Kuriackova, s.r.o.,

Namestie hrdinov 13, 934 01 Levice, MUDr. Nada Kuriackova

8. Neuron-D.T., s.r.o., Halkova 3, Neurologicka ambulancia,
010
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01 Zilina, MUDr. Dagmar Tobolova
Oponent: Prof. MUDr. I.. Lisy, DrSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca pléan
schvdlit po splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit
dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie:

BB rrislo 26.10.2009 Cislo: 901721 Ch
Nazov Randomizované, 9 tyzdnové, dvojito zaslepené, placebom
kontrolova

né klinické skusSanie s referenc¢nou liecbou quetiapinom a
paraleln

ymi skupinami hodnotiace uUc¢innost, bezpecnost, zndSanlivost
fixny

ch a Flexibilnych davok vabikaserinu u dospelych pacientov
s bipo

larnou depresiou
Kod Studie 3153B3-2209-Ww, 2009-011716-37

Sponzor: Wyeth Research Division of Wyeth Pharmaceuticals Inc., 500
Arcola Road, Co

CRO: Wyeth Pharmaceuticals France, Coeur Défense - Tour A, La
Défense 4, 92931, Francuzsko

Ziadatel Wyeth Whitehall Export GmbH, 1150 Vienna

Liecivo SCcA-136

Liek SCA-136(vabicaserin) 50, 150, 200mg P-R cps.

Vyrobca Wyeth Research UK Ltd., Barwell Lane, Gosport, P0O13 OAU, UK
Registracia Neregistrovany Indikacia Bipolarna depresia
Faza IT. PocCet: 80/650

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, paralelnd,
multicentricka
Ciel sStudie:zhodnotit u¢innost, bezpecnost a tolerabilitu
Iné lieky Seroquel, placebo
Centra 1. Mentum, s.r.o., RuzZinovska 10, Psychiatrickd ambulancia,
820

07 Bratislava, MUDr. Peter Molcan

2. VSeobecn&a nemocnica Rimavska Sobota, NaP, n.o.
Bratislava,

Kraskova 1, Psychiatrické oddelenie, 979 12 Rimavska
Sobota,

MUDr. Peter Korcsog

3. NsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Psychiatrické
oddelenie, 021

07 Zilina, MUDr. Dagmar Strocholcova

4. Psychiatrickd ambulancia, Nam. Hrdinov &. 13/12, 943 01

Levice, MUDr. Nada Kuriad&kova

5. NsP Prievidza so sidlom v Bojniciach, Nemocnic¢na 2,

Psychiatrické oddelenie, 972 01 Bojnice, MUDr. Vladimir
Garaj
Oponent: Doc. MUDr. Viera Kotrinkovéa, CSc.

Sponzor rozhodol o zastaveni klinického skuSania.

Pri%lo 04.11.2009 Cislo: 901768 Ch
Nazov Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené, placebom
kontro

lované klinické skiSanie hodnotiace potencial BG0O0012 na
liec¢bu a




ktivnej Crohnovej choroby
Koéd sStudie 109CD201, 2009-012971-83

Sponzor: Biogen ldec Limited, Innovation House, 70 Norden Road,
Maidenhead, SL6 4AY

CRO:

Ziadatel PPD slovak Republic, s.r.o., 811 02 Bratislava

Liec¢ivo BG00012

Liek BGO0012 cps., hard

Vyrobca Biogen ldec Denmark Manufacturing ApS, Biogen ldec Alle 1,
3400 Hilleroed, Denmark

Registracia Neregistrovany Indikacia Crohnova choroba
Faza IT. PocCet: 30/189

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, paralélna,

multicentricka

Ciel sStudie:vyhodnotit bezpecnost a znadSanlivost

Iné lieky placebo

Centra 1. NsP Nové Mesto nad Vahom, M.R. Stefanika 1,
Gastroenterologicka ambulancia, 915 31 Nové Mesto nad

Vahom,

MUDr. Slavomir Cernok

2. ZZ-KM management spol. s.r.o., Spitalska 13,

Gastroenterologické a hepatologické centrum, 949 01 Nitra,
MUDFr .

MiloS Gregus

3. FNsP Ruzinov, Ruzinovska 6, IV. Interna klinika, 821 06

Bratislava, doc. MUDr. Martin Huorka, CSc.

4. NeStatna gastroenterologicka ambulancia, Zaporozska 12,
851 05

Bratislava, MUDr. Adrian Kratky

5. Novamed s.r.o., Bernolakova 10, Gastroenterologicka

ambulancia, 974 05 Banska Bystrica, MUDr. Branislav Valach
Oponent: prof. MUDr. Rudolf Hyrdel, CSc.
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Sponzor stiahol Zziadost o povolenie klinického skuSania.

13 901787 Prrislo 05.11.2009 Cislo: 901787 B
Nazov Otvorena, multicentricka, randomizovana Studia troch
ramien, fazy

IITI pre porovnanie uU¢innosti a bezpelnosti kombinacii
liekov RO5

072759 + chlorambucil (GClb), rituximab + chlorambucil
(RCIb) a s

amotného chlorambucilu (Clb) u predtym neliecenych
pacientov s CL

L a pridruzenymi ochoreniami
Kéd stadie B021004, 2009-012476-28

Sponzor: F.Hoffmann-La Roche, Grenzacherstr. 124, Basel, 4070,
Svaj&iarsko

CRO: Roche Registration Ltd., 6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn
Garden City, Hertfordshire, ALT7 1TW, UK

Ziadatel Roche Slovensko s.r.o., 811 08 Bratislava

Liecivo RO5072759/F05, R0O5072759/F06

Liek RO5072759 200/1000 ml conc. for sol. for inf.

Vyrobca Roche Pharma AG, Emil-Barell Strasse, Grenzach-Whylen,
79639, Germany

Registracia Neregistrovany Indikacia Chron. lymfaticka
leukémia

Faza ITT. PoCet: 5/786

Typ Studie Random., kontr., otvorena, paralélna, multicentricka
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Ciel Studie:zistit Gc¢innost a tolerabilitu
Iné lieky Mabthera, chlorambucil
Centra 1. NOU, Klenova 1, 833 10 Bratislava, MUDr. Eva Mikuskova
Oponent: Prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan
schvadlit po splneni administrativnych pozZiadaviek a doplnit
dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie:

14 901794 Prislo 06.11.2009 Cislo: 901794 B
Nazov Otvorené, multicentrické klinické skiSanie vo faze 1711
skumajuce

farmakokineticky profil Zalutumumabu, receptor protilatky
proti

Tudskému monoklondlnemu epidermdlnemu rastovému faktoru u
pacient

ov s neliecitelnym karcindémom Supinovych buniek hlavy a
krku
Kéd stadie GEN211, 2009-013317-10
Sponzor: Genmab A/S, Bredgade 34, Copenhagen K, 1260, Denmark
CRO:
Ziadatel Genmab A/S, 1260 Copenhagen K
Liec¢ivo zalutumumab
Liek HuMax-EGFr (Zalutumumab) 20mg/ml inf.
Vyrobca Genmab A/S, Bredgade 34, Copenhagen K, 1260, Denmark
Registracia Neregistrovany Indikacia Karciném hlavy a
krku
Faza I.kinet. PocCet: 9/26

Typ Studie otvorena, multicentricka
Ciel studie:stanovit klIGcové farmakokinet. parametre

Iné lieky
Centra 1. FN Trnava, A. Zarnova 11, 917 75 Trnava, MUDr. Ludovit
Jurga

2. NOU, Klenova 1, Interné oddelenie, 833 10 Bratislava,
MUDr .

Tomas Minarik
Oponent: MUDr. RNDr. J. Halko

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddévodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych poZiadaviek, doplneni schvalenia
etickou komisiou a Uprave Informovaného suhlasu.

Stanovisko komisie:

15 901824 Prislo 11.11.2009 Cislo: 901824 Ch
Nazov Faza 3 multicentrickej, randomizovanej, kontrolovanej
Studie zist

Ujucej UCinnost a bezpecdnost cyklofosfamidu, lenalidomidu a
dexam

etazonu (CRD) verzus melfalanu (200mg/m2) s nasledujucou
transpla

ntdciou kmernovych buniek u novych diagnostikovanych
pacientov s m

nohopocetnym myeldmom
Kéd sStudie RV-MM-EMN-441, 2008-008599-15
Sponzor: Fondazione Neoplasie Sangue Onlus, Corso Matteotti 44,
Torino, 10121, Tali
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CRO:

Ziadatel Ceskd myelémova skupina, nadadny fond, 66243 Brno

Liedivo lenalidomide, cyclophosphamide

Liek Revlimid 5,10,15,25mg cps.,hard, Endoxan 50mg tbl.

Vyrobca

Registracia Registrovany Indikdcia Mnohopocetny myeldm
Faza ITT. PocCet: 40/380

Typ Studie Random., kontr., otvorena, paralélna, multicentricka
Ciel studie:porovnat uc¢innost
Iné lieky Alkeran, Prednison, Dexamethazon
Centra 1. FN L. Pasteura KoSice, Trieda SNP 1, Klinika hematolégie
a
onkohematolégie, 040 11 KoSice, MUDr. Elena Téthova
2. FNsP Bratislava, Antolska 11, Klinika hematoldgie a
transfuzioldgie, 851 07 Bratislava, MUDr. Martin Mistrik
Oponent: Prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky Kk
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan
schvdlit po splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit
dokumentéciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie:

16 901832 Prislo 11.11.2009 Cislo: 901832 Ch
Nazov Otvorené klinické skudSanie v paralelnych skupinach, ktorého
cielo

m je zhodnotit vplyv rdznych stupniov poSkodenia oblic¢iek u
pacien

tov s cukrovkou typu 2 na farmakokinetiku a farmakodynamiku
skisa

ného produktu ASP1941 a zaroven zhodnotit jeho bezpecnost a
znasa

nlivost v porovnani s uc¢astnikmi s cukrovkou typu 2 s
normalnou

funkciou oblic¢iek a so zdravymi dobrovolnikmi
Kéd sStudie 1941-CL-0064, 2009-011320-61

Sponzor: Astellas Pharma Europe B.V., Elisabethhof 19, Leiderdorp,
2353 EW, Holands

CRO:

Ziadatel Pharmaceutical Research Associates SK, s.r.o., 831 01
Bratislava

Liecivo ASP1941

Liek ASP1941 50 mg coated tbl.

Vyrobca Astellas Pharma Europe B.V., Elisabethhof 1, Leiderdorp,
2353EW, Holandsko

Registracia Neregistrovany Indikacia DM 2. typu

Faza I Pocet: 20740

Typ Studie Kontr., otvorena paralélna, multicentricka
Ciel sStudie:porovnat farmakokinetiku

Iné lieky
Centra 1. FNsP Bratislava - Nemocnica L. Dérera, Limbova 5,
Klinika

pracovného lekarstva a toxikoldgie, 833 05 Bratislava, doc.
MUDr .

Igor Batora, CSc.
Oponent: prim. MUDr. V. FedeleSov4, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca pléan




schvadlit po splneni administrativnych pozZiadaviek a doplnit
dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou.
Stanovisko komisie:
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17 901829 Prislo 11.11.2009 Cislo: 901829 Ch
Nazov Stadia klinickych vysledkov darapladibu v porovnani s
placebom u

pacientov po akttnom korondrnom syndrdéme s cielom porovnat
vyskyt

pripadov zavaznych nezZiaducich kardiovaskularnych prihod
Kéd Studie SB-480848/033, SOLID-TIMI 52, 2009-012581-32

Sponzor: GlaxoSmithKline Research&Development Ltd., New Frontiers
Science Park,Thir

CRO:

Ziadatel PPD Slovak Republic, s.r.o., 811 02 Bratislava

Liec¢ivo darapladib

Liek Darapladib 160 mg film-coated tbl.

Vyrobca GlaxoSmithKline Research&Development Ltd., New Frontiers
Science Park, Harlow, CM195AW, UK

Registracia Neregistrovany Indikacia Koronarny syndrom
Faza ITI. PocCet: 120/11500

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, paralélna,
multicentricka
Ciel sStudie:vyhodnotit klinickd uc¢innost dlhodobej liecby
Iné lieky placebo
Centra 1. MUDr. Tibor Duris&, CSc., s.r.o., Andovska 19/D, 940 01
Nové

Zamky, doc. MUDR. Tibor Duri$, CSc.

2. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré mesto 11,
Mickiewiczova 13,

Internd klinika, 813 69 Bratislava, MUDr. Ludovit GasSpar,

CSc.

3. Kardiocentrum Nitra, Spitalska 6, 949 01 Nitra, MUDr.
Marian

Hranai

4. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5,
111.

Internad klinika, 831 05 Bratislava, MUDr. Martin Kokles

5. FNsP Nitra, Spitalska 6, 0dd. kardiologie, 950 01 Nitra,
MUDr .

Jozef Hasilla, PhD.

6. Cardio D&R, s.r.o., MarSala Koneva 1, 040 22 KoSice,
MUDr .

Daniel Pella, PhD.

7. FENsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, RuZinovska 6,

Kardiologickd ambulancia, 826 06 Bratislava, MUDr. Jan
Stevlik

8. NUSCCH, a.s., Pod Krasnou hdérkou 1, Oddelenie
intervencnej

kardiologie, 833 48 Bratislava, MUDr. Viliam Fridrich, PhD.
Oponent: prof. MUDr. Spustova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plén
schvadlit po splneni administrativnych pozZiadaviek a doplnit
dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie:

18 901831 Prislo 11.11.2009 Cislo: 901831 Ch
Nazov Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené, placebom
kontro

lované skuSanie pre hodnotenie tiazolidindiénu (TzZD) alebo
placeb
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a a vitaminu D alebo placeba u pacientov s diabetes 2. typu
ariz
ikom kardiovaskularnej choroby

Kod Studie AVD111960, TIDE, 2008-005030-73

Sponzor: GlaxoSmithKline, 1250 South Collegeville Road,
Collegeville, PA 19426, USA

CRO: GlaxoSmithKline R&D, New Frontiers Science Park, Harlow
Town, CM19 5AW, UK

Ziadatel Quintiles GesmbH, 811 01 Bratislava

Liec¢ivo rosiglitazone maleate

Liek Avandia 4, 8 mg over encapsulated tbl.

Vyrobca GlaxoSmithKline R&D Limited, New Frontiers Science Park
South, Harlow, CM195AW, UK

Registracia Registrovany Indikacia DM 2.typu

Faza ITI. Pocet: 175/16000

Typ Studie Randomizovana, kontr., dvojite zaslepena, multicentricka

Ciel sStudie:urcit relat. vyskyt CV vystupov

Iné lieky Actos, Colecalciferol (vitamin D), placebo

Centra 1. Metabolické centrum MUDr. Katariny RaSlovej, s.r.o.,
Dumbierska 32, 831 01 Bratislava, doc. MUDr. Katarina

RasSlova,

PhD.

2. NsP Levice, n.o., 29. augusta 2, Interné oddelenie, 934
01

Levice, doc. MUDr. Jana Sirotiakova, PhD.

OPRAVA ADRESY: Poliklinika Hviezdoslavova 1, Interna a
diabetologicka ambulancia, 949 11 Nitra, doc. MUDr. Jana
Sirotiakova, PhD.

3. SchronerMED s.r.o., Pod horou 53, 040 16 KoSice, MUDr.

Zbynek
Schroner, PhD.

OPRAVA ADRESY: SchronerMED s.r.o., Ceskoslovenskej armédy
35,

Interna a diabetologicka ambulancia, 045 25 Moldava nad
Bodvou,

MUDr. Zbynek Schroner, PhD.

4. TP - DIAMED s.r.o., Masarykova 28, Diabetologicka a
interna

ambulancia, 984 01 Lucenec, MUDr. Tatiana Kupcova

5. Diabetologickad ambulancia, Heydukova 16, 811 08
Bratislava,

MUDr. Zuzana Némethyova, PhD.

Oponent: prim. MUDr. V. FedeleSova, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddévodnené pripomienky k
navrhovanym pracoviskam. PoZaduje doplnit vysvetlenie, ako bude rie3ené
uzivanie vitaminu D v konkomitantnej terapii, kde je povolena denna
davka do 4001U. U pacientov s osteoporézou, ak budu na placebe D
vitaminu, mbéze byt tato davka nizka. Naopak, ak budd uzivat D vitamin
10001U a plus 400IU, mbéZe byt vysokd, najmd cez letné obdobie.
Stanovisko komisie:

19 901823 Prislo 10.11.2009 Cislo: 901823 Ch
Nazov 24-tyzdiiovd s moznym predlZenim, prospektivna,
multicentricka, ra

ndomizovana, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana, s
dvoma pa
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ralelnymi skupinami, randomizovana 1:1, Stddia fazy 111,
porovnav

ajuca uc¢innost a bezpednost masitinibu v davke 6
mg/kg/denne opro

ti placebu pri liecbe pacientov s klinickymi prejavmi
tlejlcej

systémovej, indolentnej systémovej alebo koZznej mastocytodzy
Kéd Studie AB06006, 2008-000972-25

Sponzor: AB Science, 3 Avenue George V, Pariz, 75008, Francuzsko
CRO:

Ziadatel A-Pharma s.r.o., 155 00 Praha 5

Liec¢ivo masitinib mesylate

Liek AB1010 107.6 131.6, 215.3 263.1 mg f-c tbl.

Vyrobca CRID Pharma, 17 parc des Vautes BP10065, Saint Gely du
Fesc, 34980, Francuzsko

Registracia Neregistrovany Indikadcia Mastocytoéza

Faza IITI. PoCet: 20/200

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, paralélna,
multicentricka
Ciel sStudie:porovnat bezpecnost a u¢innost
Iné lieky placebo
Centra 1. Nemocnica Poprad, a.s., Banicka 803/28, Kozné oddelenie,
058

45 Poprad, MUDr. DuSan Pajerchin

2. MFN, Kollarova 2, Dermatovenerologicka klinika, 036 59

Martin,

prof. MUDr. Juraj Pég&, CSc.

3. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré Mesto, Mickiewiczova
13,

Dermatovenerologicka klinika, 813 69 Bratislava, prof.
MUDr .

Maria Simaljakova, PhD.

4. FNsP F.D. Roosevelta Banska Bystrica, Nam. L. Svobodu 1,

Dermatovenerologicka klinika SzZU, 975 17 Banska Bystrica,
MUDr .

Slavomir Urbancek, PhD.

5. FNsP J_A. Reimana PresSov, Hollého 14,
Dermatovenerologické

oddelenie, 081 81 PresSov, MUDr. KBara Martinaskova, PhD.

Oponent: Prof. MUDr. Jozef Buchvald, DrSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddévodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a pléan
schvdlit po splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit
dokumentéciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie:

8. Iné
9. Tlacova sprava

Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia
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