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1. Navrh programu - program zasadnutia a textu na zverejnenie na internet bol schvaleny.

2, Zapis z KpL zo dha 5. MAJA 2010
Zapis z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete bol schvaleny.
Zapis z KpL zo dna 9. JUNA 2010
Zapis zo zasadnutia na zverejnenie na internete bol schvaleny formou pisomnej procedury.

3. VSeobecné a aktualne otazky

4. Konflikt zaujmov

Ziadny novy potencialny konflikt zaujmov nebol nahlaseny.

5. Registracia

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

Pre informaciu

5.2. Sprava z Koordinacnej skupiny (CMDh)

Pre informaciu

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



5.4.

5.5.

Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a decentralizovanom postupe (MRP, DCP)

Nazov lie€iva: ethinylestradiolum, drospirenonum, calcii levomefolas

Liekova forma: tbl fim

Evidencné ¢gislo: 2010/00283

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca registraciu lieku po splneni poziadaviek stanovenych RMS.

Ziadosti v narodnej procedtire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim prdvneho
zakladu — nové lieCivo, odkaz na vedecké udaje, novd kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: omeprazolum

Liekova forma: tbl ent

Eviden¢né ¢gislo: 2009/03883

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 09

Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Odporucanie registracie odlozené.

Nazov lie€iva: oxygenum 100 per centum (V/V)

Liekova forma: gas inhgum med

Evidencéné Cislo: 2009/02526

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 87

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa schvalenie registracie po harmonizacii SPC, PIL a obalov s liekmi
registrovanymi MRP.

Nazov lieCiva: oxygenum 100 per centum (V/V)

Liekova forma: gas inh

Evidenc¢né Cislo: 2009/07588

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 87

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca schvalenie registracie po harmonizacii SPC, PIL a obalov s liekmi
registrovanymi MRP.

Nazov lie€iva: nicotini resinas

Liekova forma: gum med

Evidenc¢né Cislo: 2009/12486-87

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost - rozSirenie radu
Terapeuticka skupina:87

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca schvalenie registracie.

Néazov lie€iva: mesalazinum

Liekova forma: tbl plg

Evidenc¢né Cislo: 2009/04400

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost - rozSirenie radu
Terapeuticka skupina: 29

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa schvalenie registracie.

Nazov lie€iva: thiopentalum natricum
Liekova forma: plv ino
Evidenéné Cislo: 2009/03926; 2009/03916



5.6.

5.7.

5.8.

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literattru
Terapeuticka skupina:05

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: : Kpl odporuéa schvalenie registracie.

Nazov lie€iva: tramadolum

Liekova forma: tbl oro

Evidencné ¢gislo: 2009/04808

Typ Ziadosti: Bibliografia-rozSirenie radu
Terapeuticka skupina: 65

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca schvalenie registracie.

Ziadosti v narodnej procedure — nova indikacia (iné zasadné zmeny)

Néazov lie€iva: rosuvastatinum Rcalcium

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2009/04877-78-79; 2010/02592

Typ ziadosti: Originalny pripravok

Terapeuticka skupina: 31

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC a PIL: 4.1 prevencia zavaznych KVS prihod, 4.2, 4.4, 4.8, 5.1 (schvalené MRP)
Zaver: Kpl odporuca schvalenie novej indikacie.

Nazov lie€iva: zolmitriptanum

Liekova forma: aer nao 5 mg

Evidenc¢né Cislo: 2108/10019

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 33

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC a PIL: 4.1 histaminova bolest hlavy, 4.2,4.4,4.5,4.8,5.1,5.2
Zaver: Kpl odporuéa schvalenie novej indikacie.

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (v$etky) - /

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: zafirlukast

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2009/07527

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 14

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC a PIL: 4.4,4.8, aktualizacia textu

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieku: anafranil 10, Anafranil 25

Ziadatel: Novartis s.r.o., Praha

Nazov lie€iva: clomipramini hydrochloridum

Liekova forma: tbl obd

Evidenéné ¢islo: 2009/09119

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 30

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC a PIL: 4.5

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.



Nazov lie€iva: clomipramini hydrochloridum

Liekova forma: tbl obd

Evidenc¢né Cislo: 2009/09119

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 30

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC a PIL: 4.5

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: clomipramini hydrochloridum

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2009/09119

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 30

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC a PIL: 4.5

Zaver: Kpl odporugéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieCiva: cyproteroni acetas

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2009/12812; 2009/01664

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 34

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC: 4.1- uprava textu, 4.8

Zaver: Kpl odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: cyproteronum

Liekova forma: sol inj / sol inj 300 mg/3 ml
Evidenc¢né Cislo: 2009/12813; 2009/01665

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 56

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC: 4.1- uprava textu, 4.8

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: cisplatinum

Liekova forma: con inf 0,5 mg/1 mi

Evidencné cCislo: 2010/01249

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 44

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC a PIL: 4.1 -Uprava textu, 4.2,4.3,4.4,4.5,4.6,4.7,4.8,4.9,5.2
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: citalopramum

Liekova forma: tbl fim

Evidencné cCislo: 2009/12189

Typ Ziadosti: Odkazovana Ziadost

Terapeuticka skupina: 30

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPCaPIL:4.4,4.8

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: moxonidinum

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné &islo: 2010/01028; 2010/01027; 2010/01026
Typ Ziadosti: Odkazovana Ziadost

Terapeuticka skupina: 58

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis



Zmena SPC a PIL: 4.3,4.4,45,4.6,4.8,4.9,5.1,5.3
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: rosuvastatinum Rcalcium

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2009/03047-48-49

Typ Ziadosti: Originalny pripravok

Terapeuticka skupina: 31

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC a PIL: 4.1,4.2,4.4,4.8, 5.1, 5.2 (pediatrické udaje - schvalené MRP)
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: rosuvastatinum Rcalcium

Liekova forma: tbl fim

Evidencéné Cislo: 2009/12435; 2009/12036; 2009/12037

Typ ziadosti: Originalny pripravok

Terapeuticka skupina: 31

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC a PIL: 4.4, 4.8 (Odporu¢enia EMEA pre statiny)
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: rosuvastatinum Rcalcium

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2010/02591

Typ ziadosti: Originalny pripravok

Terapeuticka skupina: 31

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC a PIL: 4.1,4.2,4.4, 4.8, 5.1, 5.2 (pediatrické udaje - schvalené MRP)
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: epirubicini hydrochloridum

Liekova forma: con inf

Evidenc¢né Cislo: 2010/00617

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literattru
Terapeuticka skupina: 44

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC a PIL: SPC: 4.3,4.4,4.5,4.6, 4.8,4.9,5.2

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Néazov lie€iva: Dimenthindene maleate, dimethideli maleas
Liekova forma: gto por; cps plg

Evidencéné Cislo: 2010/01200-01

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 24

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC a PIL: aktualizacia udajov

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Néazov lie€iva: natrii alendronas trihydrycus

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2009/07027

Typ ziadosti: Originalna ziadost

Terapeuticka skupina: 87

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC a PIL: 4.4 schvalené MRP

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: somatropinum
Liekova forma: plv iol
Evidenéné Cislo: 2009/06403



Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 56

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC a PIL: 4.1- uprava textu, 4.4, 4.5, 6.5
Zaver: Kpl odporugéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: loperamidi hydrochloridum

Liekova forma: cps

Evidencéné Cislo: 2010/01504

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 49

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPCaPIL:4.2,4.3,44,4.5,4.6,4.7

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: amorolfinum

Liekova forma: crm

Evidenéné &islo: 2010/02008

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 26

Spdsob vydaja lieku:

Zmena SPC aPIL:4.6,4.9

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: dimeglumini gadopentetas

Liekova forma: sol inj

Evidenéné Cislo: 2107/11193

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 48

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC a PIL: SPC: 4.2,4.3,4.4,4.5,4.6,4.8,4.9,5.3
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: esomeprazolum

Liekova forma: tbl ent

Evidenc¢né Cislo: 2009/08381; 2009/08380

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 09

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC a PIL: 4.5, 5.1

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: xylometazolinum

Liekova forma: int nao

Evidenéné Cislo: xylometazolinum

Typ Ziadosti: Odkazovana Ziadost

Terapeuticka skupina: 69

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC a PIL: harmonizécia so stavom registracie v CR, Uprava celého textu/ Uprava textu
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: estriolum

Liekova forma: sup vag

Eviden¢né ¢gislo: 2010/00351

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 56

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPCaPIL:4.2a5.2

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.



Nazov lie€iva: formoterolum

Liekova forma: plv inh

Evidenc¢né Cislo: 2009/11019/ 2009/11017

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 14

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC a PIL: 4.4,4.5,4.8, aktualizacia udajov na zaklade PSUR
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: oxycodoni hydrochloridum

Liekova forma: bli.apv

Evidenc¢né Cislo: 2010/00892

Typ ziadosti: Originalna ziadost

Terapeuticka skupina: 65

Spbsob vydaja lieku: Viazany na osobitné tla¢ivo so Sikmym modrym pruhom
Zmena SPC aPIL: 4.2,4.4

Zaver: Kpl odporugéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: morbilorum virat., parotitis vir.at.lyo., rubeloae
Liekova forma: plv iol

Evidenéné ¢islo: 2010/01148

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 59

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC a PIL: 4.4

Zaver: Kpl odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

Néazov lie€iva: itraconazolum

Liekova forma: cps

Evidenéné ¢islo: 2010/00352

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 26

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC a PIL: 4.8

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: prednisolonum pivalatum

Liekovéa forma: ung oph

Evidencné cCislo: 2010/01834

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 64

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPCaPIL:4.4,45,46,5.3

Zaver: Kpl odporug€a prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: oxybutynini hydrochloridum 5mg
Liekova forma: tbl

Evidencné cCislo: 2009/02036

Typ Ziadosti: Odkazovana Ziadost

Terapeuticka skupina: 73

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC a PIL: aktualizacia textu

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieCiva: mebendazolum

Liekova forma: tbl

Evidenéné &islo: 2009/11295

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 10

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis



Zmena SPC aPIL: 4.4.,4.8,4.9.,5.1
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: iodixanolum

Liekova forma: sol inj

Evidenéné Cislo: 2009/00001

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 48

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC aPIL: 4.4,4.6,4.8

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: ketotifeni hydrogenfumaras

Liekova forma: int opo

Evidencéné Cislo: 2010/02048

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 64

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC aPIL: 4.2,4.3,4.8

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

6. Rézne

7. Klinické skuSanie
Z4dpis z KOMISIE PRE LIECIVA - Klinické skuSanie lie&iv.

9.6.2010
0 1000420 Prislo 22.03.2010 Cislo:1000420 Ch
Nazov Klinické skuSanie uc¢innosti a bezpecnosti produktu F13640
na stan
ovenie davky u pacientov so stredne zavaznou az tazkou
bolestivou

periférnou diabetickou polyneuropatiou
Kéd studie BEST-Diabetes study, F13640 CP 201, 2009-012123-28
Lie¢ivo befiradol
Registrdcia Neregistrovany

Faza II. PoCet: 55/550
Centra 1. Medispektrum s.r.o., Gercenova 4/A, Diabetologickd a
metabolickd ambulancia, 851 01 Bratislava, MUDr. Adriana
Ilavskéa
2. Zelezni&né zdravotnictvo KoSice, s.r.o., Masarykova 9,
Diabetologické& ambulancia, 040 01 Ko3ice, MUDr. Milan
Béhunc¢ik
3. Metabolické centrum MUDr. Katariny Raslove]j s.r.o.,
Dumbierska

32, 831 01 Bratislava, MUDr. Katarina RasSlovéa

4. BEMI Export Group s.r.o., Lisc¢ie tdolie 57,
Diabetologickéd a

interna ambulancia, 841 05 Bratislava, MUDr. Roman Zak

5. Noemis s.r.o., Dibrovova 26, Diabetologickéd ambulancia,
915 01

Nové Mesto nad Vadhom, MUDr. Noman Ehsan

6. Medicinske centrum Konzilium s.r.o., A. Kmeta 375,

Neurologickd ambulancia, 018 41 Dubnica nad Vdhom, MUDr.

Magdaléna Perichtova

7. Neurologicka ambulancia s.r.o., Nova 21, 974 04 Banska

Bystrica, MUDr. Bedta Dupejova



8. 1 Neurologickd a.s., Werferova 3, 040 01 KoSice, MUDr.

Vladimir Safcak

9. DIADAN, s.r.o., Werferova 3, Diabetologickad a interné

ambulancia, 040 01 KoSice, MUDr. Dana Solcova

10. Medispektrum s.r.o., M.R. Stefanika 3782/25,
Diabetologickéa

ambulancia, 075 01 Trebisov, MUDr. Jozef Duda

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddévodnené pripomienky k
planu klinického sktSania, zneniu informovaného sthlasu a k navrhovanym
pracoviskam. Odporuc¢a plan schvalit po splneni administrativnych
pozZiadaviek.

Stanovisko komisie 5.5.2010: Komisia nema oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania. Nesuhlasi so zaradenim diabetologickych
pracovisk, nakolko pacientov s diabetologickou polyneuropatiou maju
liec¢it neuroldgovia.

Stanovisko komisie 9.6.2010: Komisia sa obozndmila so stanoviskom
zaddvatela. Pozaduje, aby diagndzu diabetickej polyneuropatie stanovil
neuroldég na zaklade jednotne akceptovatelnych kritérii a vySetreni.

1 1000511 Priglo 07.04.2010 Cislo:1000511 Ch
Nazov 12-tyzdiové, multicentrické, randomizované, dvojito
zaslepené, pl

acebom kontrolované klinické skts$anie na zhodnotenie
u¢innosti a

bezpeénosti kapsul BGG492 podavanych perordlne trikrat
denne ako

pridavnej liec¢by u pacientov s parcidlnymi epileptickymi
zachvatm

i a na stanovenie frekvencie zéachvatov
Kéd studie CBGG492A2207, 2009-017961-52

Liec¢ivo BGG492
Liek BGG492 5, 50 cps.,hard
Registrdcia Neregistrovany Indikéacia
Faza IT. Polet: 15/126
Centra 1. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, II.
Neurologickéa

klinika SZU, 975 17 Banska Bystrica, doc. MUDr. Vladimir
Doné&th,

CSc.

2. FN L. Pasteura - Neurologickd klinika, Tr. SNP 1,
Neurologické

oddelenie, 041 90 KoSice, MUDr. Jana Mudra

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nem& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd oddévodnené pripomienky a odportca
klinické sktSanie povolit.

2 1000572 Prislo 16.04.2010 Cislo:1000572 Ch
Nazov LUX-Breast 1; Otvorenéd, randomizovand studia III. fazy,
porovnava

jaca BIBW 2992 a vinorelbin oproti trastuzumabu s
vinorelbinom u

pacientok s metastatickym karcindémom prsnika so zvySenou
HER2 exp

resiou po zlyhani liecby trastuzumabom
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Kéd stuadie 1200.75, LUX-Breast 1, 2009-015476-98

Liec¢ivo BIBW 2992

Registrédcia Neregistrovany Indikédcia Karcindm prsnika
Faza III. Pocet: 20/780

Typ Stidie Random., kontr., otvor., paralélna, multicentricka
Centra 1. Nemocnica sv. Jakuba,, Sv. Jakuba 21, Poliklinické
oddelenie

klinickej onkoldégie, 085 01 Bardejov, MUDr. Jozef Chovanec
2. Onkologicky ustav sv. AlzZbety, Heydukova 10, Onkologické
oddelenie, 812 50 Bratislava, prof. MUDr. Stanislav Spanik,

CSc.

3. Narodny onkologicky tustav, Klenova 1, Internd klinika A,
833

10 Bratislava, MUDr. Jozef Sufliarsky

4. POKO Poprad, Mnohelova 2, 058 01 Poprad, MUDr. Juraj
Beniak

5. FN Zilina, V. Spanyola 43, Oddelenie klinickej a
radiacne’]

onkolégie, 012 07 Zilina, MUDr. Richard Hruby

6. NOU, Klenova 1, Internd klinika B, 833 10 Bratislava,
prof.

MUDr. Ivan Koza

Stanovisko posudzovatela: Nebol k dispozicii.
Stanovisko komisie: Ziadost sa prerokuje na nasledujucom zasadani.

3 1000591 Prislo 20.04.2010 Cislo:1000591 Ch
Nazov Dvojito zaslepené, randomizované, multicentrické skusanie
2. féazy

s paralelnymi skupinami, kontrolované placebom
porovnavajtce bud
esonid pMDI 160 ug dvakrat denne s placebom; 6 tyzZdnové

sktsanie
u¢innosti a bezpeénosti u deti s astmou vo veku od 6 do 12
rokov
Kéd studie D589GC00001, 2010-018315-15
Liec¢ivo budesonide
Registrdcia Neregistrovany Indikdcia Astma bronchidlna
Faza IT. PoCet: 22/266
Centréa 1. DFENsP v Bratislave, Limbova 1, II. Detska& klinika, 833
40

Bratislava, MUDr. Zuzana Kukova

2. IMUNO & ALERGOmed s.r.o., Limbova 1, Imunologickéa
ambulancia,

833 40 Bratislava, MUDr. Dagmar Cingelovéa, PhD.

3. Imunoalergolégia Dzurilla, s.r.o., Fatranska 5A, 949 01
Nitra,

MUDr. Martin Dzurilla

4. FNsP Bratislava - Ruzinova, pracovisko Podunajské
Biskupice,

Krajinskd 91, Klinika detskej pneumoldgie, 825 56
Bratislava,

MUDr. Jaroslava Orosova

5. Alergologicko-imunologickd ambulancia, Podh&j 55, 974 05

Bansk& Bystrica, MUDr. Eva Medzihorskéa

6. ImunoAlergoDom, s.r.o., Ruzinovska 12,
Imunocalergologickéa

ambulancia, 826 01 Bratislava, MUDr. Jarmila Hrozanova
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7. NsP sv. Barbory RoZhava, a.s., Spitdlska 1, Detské

oddelenie,

048 01 Roznava, MUDr. Eva Mocova, PhD.

8. DFNsP Bansk& Bystrica, Nam. L. Svobodu 4, Pneumologicka

ambulancia, 974 09 Banska Bystrica, MUDr. Branko Takac

9. DFN Ko$Sice, Trieda SNP 1, Imunoalergologickd& ambulancia,
040

11 KoSice, MUDr. Anna Feketeové

10. Alergomea, s.r.o., M. Razusa 26, Ambulancia
pediatrickej

imunoldégie a alergoldgie, 984 01 Lucenec, MUDr. Miriam

LakoStikova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skt$ania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca pléan
schvadlit po splneni administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd& oddvodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit.

4 1000632 Pridlo 27.04.2010 Cislo:1000632 Ch
Nazov Otvorené, adaptivne, multicentrické titrac¢né klinické
sktSanie fa

zy II so zvySovanim davok, ktoré hodnoti uc¢innost a
bezpeénost op

akovaného podkoZného podévania rdéznych davok skusaného
lieku BIM

23A760 u pacientov s karcinoidnym syndrémom
Kéd studie 8-55-52060-004, 2009-013222-16

Liec¢ivo BIM 23A760

Registrdcia Neregistrovany Indikacia Karcinoidny syndrdém
Faza II. Polet: 15/80

Centréa 1. NOU, Klenova 1, 833 10 Bratislava, MUDr. Tomas Salek

2. MFN, Kollarova 2, 2. Interna klinika, 036 59 Martin,
prof.
MUDr. Rudolf Hyrdel

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddévodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd& oddévodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit.

5 1000655 Prislo 30.04.2010 Cislo:1000655 B
Nazov Vplyv sktiSaného lieku LY2189265 na glykemickl kompenzéaciu
pri zac

inajucom diabetes mellitus 2. typu v porovnani s
metforminom
Kéd studie H9X-MC-GBDC, 2009-014841-10
Liec¢ivo 1LY2189265
Registrdcia Neregistrovany Indikacia Diabetes mellitus 2. typu
Faza IITI. Pocet: 20/753
Centréa 1. Diametabol, s.r.o., Rajeckd 3, Diabetologicka

ambulancia, 821
06 Bratislava, MUDr. Maria Cizovéa
2. Novamed, s.r.o., Bernoldkova 10-12, Diabetologickéa
ambulancia,
974 05 Bansk& Bystrica, MUDr. Tatiana Lisé
3. Areteus, s.r.o., Ul. M.R.Stefanika, 3782/25/A, 075 01
TrebiSov, MUDr. Jozef Duda
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Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddvodnené pripomienky k
planu klinického sktSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporutc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd oddévodnené pripomienky a odporuca
klinické skuSanie povolit.

6 1000683 Prislo 06.05.2010 Cislo:1000683 B
Nazov Multicentricka, randomizovanéd, dvojito zaslepenéd, placebom
kontro

lovana Studia fazy 3 urcend na vyhodnotenie pripravku
Denosumab,

ako doplnkovej liecCby pre Zeny, ktoré su postihnuté vcasnym
stadi

om rakoviny prsnika s vysokym rizikom recidivy (D-CARE)
Kéd studie 20060359, 2009-011299-32

Liec¢ivo denosumab

Registrédcia Neregistrovany Indikacia Rakovina prsnika
Faza III. Pocet: 49/4500

Centra 1. NsP sv. Jakuba, n.o., Bardejov, Svatého Jakuba 21,

Poliklinické oddelenie klinickej onkoldégie, 085 01
Bardejov,

MUDr. Jozef Chovanec

2. NsP S. Kukuru Michalovce, a.s., Spitédlska 2, Onkologické

a

rddioterapeutické oddelenie, 071 01 Michalovce, MUDr.
Radovan

Barilla

3. POKO Poprad, s.r.o., Mnohelova 2, Poliklinika Adus, 058
01

Poprad, MUDr. Juraj Beniak

4. Ns P SpisSskd Nova Ves, a.s., Janskeho 1, Ambulancia
klinickej

onkoldbégie, 052 01 Spisska Nova Ves, MUDr. Ingrid Kernova

5. NsP Trebidov, a.s., SNP 1079/76, 075 01 Trebisov, MUDr.
Michal

Licko

6. Vychodoslovensky onkologicky ustav, a.s., Rastislavova
43,

Klinika ré&dioterapie a onkolégie, 041 90 KoSice, MUDr.
Tibor

Packan
FNsP J. A. Reimana PresSov, Hollého 14, Oddelenie klinickej
onkolbégie, 081 81 PreSov, MUDr. Valéria Tkéacova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan
schvadlit po splneni administrativnych pozZziadaviek. Zo Studie odporutca
vylac¢it osoby s chronickymi rendlnymi ochoreniami. Navrhuje tieZ pouzit
aj dotaznik EORTC QLQ 30 a jeho modul BR30.

Stanovisko komisie: Komisia navrhuje zaslat pripomienky posudzovatela
ziadatelovi.

7 1000693 Prislo 10.05.2010 Cislo:1000693 Ch
N&zov Sktsanie II. fazy monoterapie inhibitorom Polo kindzy 1 BI
6727 v

porovnani s chemoterapiou podla vyberu skuSajuceho lekdra u
paci

entok s ovaridlnym karcindémom rezistentnym alebo
refraktérnym na
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cytotoxickl terapiu na baze platiny
Kéd studie 1230.18, 2009-015770-35
Liec¢ivo BI 6727 CL3
Faza ITI. Pocet: 20/100
Typ Stidie Random., kontr., otvor., paralelnéd, skrizena,
multicentricka
Centréa 1. NOU, Klenova 1, Interné oddelenie, 833 10 Bratislava,
MUDr.
Jozef Sufliarsky
2. Onkologicky tGstav sv. AlzZbety, Heydukova 10, Interné
oddelenie, 812 50 Bratislava, doc. MUDr. Lydia Helpianska
3. POKO Poprad, Mnohelova 2, Poliklinické oddelenie
klinickej
onkolbégie, 058 01 Poprad, MUDr. Maria Reckova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddévodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporutca plan
schvadlit po splneni administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd oddévodnené pripomienky a odportca
klinické sktSanie povolit.

8 1000707 Pridlo 11.05.2010 Cislo:1000707 Ch
Nazov 4-mesac¢né, otvorené, multicentrické klinické skusSanie
sktmajltce t

olerabilitu, bezpecnost a zdravotné vysledky pri liecbe
FTY720 u

pacientov s relapsujucou formou sklerosis multiplex
Kéd studie CFTY720D2316, 2010-019029-32

Liec¢ivo fingolimod hydrochloride
Registrdcia Neregistrovany Indikacia Sklerdza multiplex
Faza ITT. PoCet: 20/1850
Centréa 1. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, II.
Neurologické

klinika SzU, 975 17 Banskd Bystrica, doc. MUDr. Vladimir
Doné&th,

CSc.

2. FNsP Bratislava - Nemocnica RuZinov, Ruzinovska 6,

Neurologicka klinika, 826 06 Bratislava, prof. MUDr.
Tubomir

Lisy, DrSc.
3. FN Trnava, A. Zarnova 11, Neurologické oddelenie, 917 75
Trnava, MUDr. Georgi Krastev, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporutca plan
schvédlit po splneni administrativnych pozZziadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd odévodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit.

9 1000715 Prislo 13.05.2010 Cislo:1000715 B
Nazov U&innost a bezpe&nost dlhodobej (Sestmesadneij) lielby
pripravkom

Innohep v porovnani s antikoaguladénou liecbou antagonistom
vitami

nu K (warfarin) pri liecbe akutnej Zilovej tromboembdlie u
pacien

tov s malignym naddorovym ochorenim / IN 0901 INT
Koéd studie IN 0901 INT, 2009-018141-20
Liec¢ivo tinzaparin sodium
Registrdcia Registrovany Indikacia Vendzna tromboembdlia




14

Faza III. Pocet: 30/1000
Centré 1. Onkologicky tUstav Sv. AlzZbety, s.r.o., Heydukova 10,
Interna

onkologickéd klinika, 812 05 Bratislava, prof. MUDr.
Stanislav

Spanik, CSc.

2. NsP sv. Jakuba, n.o. Bardejov, Sv. Jakuba 21, POKO, 085
01

Bardejov, MUDr. Jozef Chovanec

3. FN Trnava, A. Zarnova 11, Onkologickd klinika, 917 75
Trnava,

MUDr. Monika Dienerovéa, PhD.

4. COR, s.r.o., B. Bartoka 11, 936 01 Sahy, MUDr. Peter
Somld

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddévodnené pripomienky k
planu klinického sktSania a k navrhovanym pracoviskam. Posudzovatel
navrhuje pridat medzi sekundédrne ciele aj sledovanie nekoagulacnych
u¢inkov Innohepu (antitumordzny, protizapalovy,..), ak to bude mozZné.
Odporuc¢a pléan schvalit po splneni administrativnych poziadaviek.
Stanovisko komisie: Komisia nemd& oddévodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit. Pri posudzovani Ziadosti o klinické sktSanie
sa nejedna o odportcania dalSieho vyskumu lieku, preto nepovazuje
nadvrhy posudzovatela za oddévodnené pripomienky.

10 1000716 Prislo 13.05.2010 Cislo:1000716 B
Nazov IT. fadza klinickej Studie, stanovenia davky a frekvencie
podavani

a MOD-4023 dospelym s nedostatkom rastového horménu (GHDA)
Koéd studie CP-4-003, 2010-019374-32

Liec¢ivo MOD-4023

Registrédcia Neregistrovany Indikacia Nedostatok rastového
horménu

Faza IT. PocCet: 30/56

Centré 1. Narodny endokrinologicky a diabetologicky tustav, 034 91

Tubochna, MUDr. Peter Vanuga, PhD.

2. FNsP Bratislava, Limbova 5, Nemocnica akad. L. Dérera,
833 37

Bratislava, MUDr. Jan Podoba, PhD.

3. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, RuZinovska 6, V.
Interné

klinika, 821 04 Bratislava, MUDr. Juraj Payer, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddévodnené pripomienky k
planu klinického sktSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan
schvédlit po splneni administrativnych pozZziadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemé& oddévodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit.

11 1000730 Prislo 14.05.2010 Cislo:1000730 Ch
Nazov Medzindrodné, multicentrické, otvorené predlZenie &tudie
MS-LAQ-3

02 (BRAVO) hodnotiace dlhodobu bezpecnost, znadSanlivost a
uc¢innos

t perordlne podédvaného laquinimodu v dévke 0,6 mg pacientom
S rec

idivujtcou roztrisenou sklerdbdzou
Kéd studie MS-LAQ-302E, 2009-015815-42
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Liec¢ivo laguinimod

Registradcia Registrovany Indikéacia Sklerdza multiplex
Faza III. Podet: 21/1245

Centra 1. FNsP - Nemocnica Staré Mesto, Mickiewiczova 13, I.

Neurologickd klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr. Petet

Turcani, CSc.

2. FNsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Neurologické
oddelenie, 012

07 Zilina, MUDr. Juraj Vyletelka

3. FN Nitra, Spitédlska 6, Neurologickd klinika, 950 01
Nitra,

MUDr. Miroslav Brozman

4. FNsP - Nemocnica Ruzinov, Ruzinovska 6, Neurologicka
klinika,

826 06 Bratislava, prof. MUDr. Lubomir Lisy, DrSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudok nebol k dispozicii.

Stanovisko komisie: Komisia sa obozndmila so stanoviskom prof.
Turc¢éniho, ktory uviedol, Ze sa jednd o extenziu schvaleného klinického
skisania, pricom pacienti, ktori budd chciet pokracovat v liecbe, budu
v otvorenom dizajne dostavat skuSany liek. Sledovat sa bude dlhodoba
u¢innost a bezpecnost. Komisia nemd oddvodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit, ak stanovisko posudzovatela bude kladné.

12 1000744 Prislo 17.05.2010 Cislo:1000744 B
Nazov U&innost ALK imunoterapeutickej tablety s alergénmi
domé&cich prac

hovych roztoCov u pacientov s astmou vyvolanou roztoémi v

domé&com

prachu
Kéd studie MT-04, MITRA, 2010-018621-19
Liec¢ivo ALK HDM AIT
Faza ITT. Pocet: 72/800
Centra 1. ALIAN s.r.o., Sv. Jakuba 20, 085 01 Bardejov, MUDr.
Maria

DZupinova

2. Imunoalergoldégia Dzurilla s.r.o., Fatranska 5A, 949 01
Nitra,

MUDr. Martin Dzurilla

3. Pneumo-Alergo centrum spol. s.r.r., Uzbeckd 16, 821 06

Bratislava, MUDr. Maria Drugdové

4. FN L. Pasteura KoSice, Rastislavova 43, Oddelenie
klinickej

imunoldégie a alergoldgie, 041 90 KoSice, MUDr. Jana
Kiselova

Stanovisko posudzovatela: Nebol k dispozicii.
Stanovisko komisie: Ziadost sa prerokuje na nasledujlicom zasadani.

13 1000769 Pridlo 19.05.2010 Cislo:1000769 Ch
Nazov Multicentrickd, dvojito zaslepend, randomizovana, 52-
tyzdrniova ext

enzia klinického skt$ania na zhodnotenie dlhodobej
bezpeénosti, z

nads3anlivosti a Gc¢innosti aliskirenu v porovnani s
enalaprilom u p

ediatrickych pacientov s hypertenziou vo veku 6 az 17 rokov
Kéd studie CSPP100A2365E1, 2009-017029-20
Liec¢ivo aliskiren
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Registrdcia Neregistrovany Indikacia Hypertenzia
Faza ITT. PocCet: 35/220
Centra 1. Poliklinika Karlova Ves, Liscie udolie 57, Nestatna
kardiologickd ambulancia pre deti, dorast a vysokoSkolsku
mlédez,
841 03 Bratislava, doc. MUDr. Eva Cizmarova, CSc.
2. LTV, s.r.o., Kollédrova 13, Ambulancia pediatrickej
kardioldégie, 036 01 Martin, doc. MUDr. Alexander Jurko,
PhD.
3. MEDICARD s.r.o., Poliklinika Druzba, Starohdjska 2,
Kardiologickd ambulancia pre deti a dorast, 917 01 Trnava,
MUDr.

Maria Horakova

4. NsP Myjava, Staromyjavska 59, Detska kardiologicka
ambulancia,

907 01 Myjava, MUDr. Elena Ondriskova

5. CARDIOPED s.r.o., Nemocnica sv. Cyrila a Metoda,
Antolska 11,

Kardiologickd ambulancia pre deti a dorast, 851 07
Bratislava,

MUDr. Zuzana Krc¢-Turbova

Stanovisko posudzovatela: Nebol k dispozicii.
Stanovisko komisie: Ziadost sa prerokuje na nasledujlcom zasadani.

14 1000771 Prislo 20.05.2010 Cislo:1000771 Ch

Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované
klinické

sktiSanie vo faze 2a s viacnasobnym podanim zvySujtcich sa
davok s

ledovaného produktu SPC3649 (miravirsen) s cielom posutdit
jeho be

zpeCnost, zndSanlivost, farmakokinetiku a antiviralnu
aktivitu po

podani pacientom bez predchadzajtcej liecby chronicke]
infekcénej

hepatitidy C
Kéd studie SPC3649-203, 2010-019057-17

Liec¢ivo miravirsen

Registrdcia Neregistrovany Indikacia Hepatitida C

Faza II. Polet: 20/55

Centréa 1. FNsP Bratislava, Limbova 5, III. Internd klinika, 833 05

Bratislava, prof. MUDr. Viera Kupcovéa, CSc.

2. FNsP Bratislava, Limbova 5, Klinika pracovného lekérstva
a

toxikoldbgie, 833 05 Bratislava, doc. MUDr. Igor Bé&tora,
CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddvodnené pripomienky k
navrhovanym centrdm a odporuca plan schvalit. Pozaduje objasnit
starostlivost o pacientov v placebovej skupine

Stanovisko komisie: Komisia pozZzaduje pripomienku posudzovatela zaslat
Ziadatelovi.

15 1000567 Pridlo 15.04.2010 Cislo: 1000567
Ch
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Nazov: Multicentrické, randomizované, dvojito-zaslepené, 8-tyzdnové
klinické sktSanie na zhodnotenie davkovej odpovede,
u¢innosti a bezpednosti aliskirenu u pediatrickych pacientov
s hypertenziou vo veku 6 az 17 rokov
K6éd studie: CSPP100A2365, 2009-017028-22

Liecivo: aliskiren

Registréacia: Neregistrovany

Faza: III. PocCet: 35/275
Centré:

1. Poliklinika Karlova Ves, LisSc¢ie udolie 57, NesStatna kardiologicka
ambulancia pre deti, dorast a vysokoloskolsku mlédez, 841 03
Bratislava, doc. MUDr. Eva CiZmarova, CSc.

2. LTV, s.r.o., Kollédrova 13, Ambulancia pediatrickej kardioldbgie, 036
01 Martin, doc. MUDr. Alexander Jurko, PhD.

3. MEDICARD s.r.o., Poliklinika DruZba, Starohdjska 2, Kardiologickéa
ambulancia pre deti a dorast, 917 01 Trnava, MUDr. Maria Hordkova

4. NsP Myjava, Staromyjavskd 59, Detskd kardiologickd ambulancia, 907
01 Myjava, MUDr. Elena Ondriskova

5. CARDIOPED s.r.o., Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Antolska 11,
Kardiologickd ambulancia pre deti a dorast, 851 07 Bratislava, MUDr.
Zuzana Krc¢-Turbova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddévodnené pripomienky k
navrhovanym centrdm a odporuca pléan schvalit.

Stanovisko komisie: Komisia nemé& oddévodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit.

16 1000801 Prislo 25.05.2010 Cislo: 1000801

B

Nazov: Multicentrické, nezaslepené, randomizované klinické sktSanie
s dvoma skriZenymi liedebnymi ramenami hodnotiace wvnimanie
komfortu (spokojnosti) pri pouZivani a preferencie
(uprednostnenia) novo vyvinutého Genotropinového pera Mark
VII dvojicou (detsky pacient a opatrovatel) a dospelym
pacientom

Koéd studie: A6281297, 2009-017354-12

Liec¢ivo: somatropin

Registracia: Neregistrovany

Faza: ITI. Pocet: 12/130

Centré:

1. DFNsP, Limbové& 1, II. Detska& klinika, 833 40 Bratislava, doc. MUDr.
Tudmila KosStéalovéa, CSc.

2 .Narodny endokrinologicky a diabetologicky ustav, n.o.,
Endokrinologické oddelenie, 034 91 TLubochna, MUDr. Peter Vanuga, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nem& oddévodnené pripomienky k
planu klinického sktSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia neméd& oddvodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit.

Sdhrn: Komisia posutdila 16 Ziadosti o klinické skG$anie a jedno
stanovisko zadavatela k odévodnenym pripomienkam komisie. Ku 10
ziadostiam nemd oddévodnené pripomienky. K 3 Ziadostiam formulovala
odbévodnené pripomienky, ktoré sa zaslu Ziadatelom. K trom Ziadostiam
nebol vypracovany odborny posudok.
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Tlaéova sprava

Schvalenie tlatovej spravy zo zasadnutia.
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