SUKLD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Zoznam klinickych Studii liekov
schvdlenych v SUKL v roku 2009

Uvedeny zoznam uvadza ziadosti o povolenie klinického sktSania liekov, ktoré
Statny Ustav pre kontrolu lie&iv schvalil, resp. vo&i ktorym nemal namietky.
Okrem schvalenia Stdtnym Ustavom pre kontrolu liediv dané klinické skuSanie

podlieha aj schvaleniu etickymi komisiami.

Nazov

Datum podania: 14.10.2009 Datum schvalenia: 14.12.2009

: Randomizované, multicentrické, otvorené klinické skuSanie fazy 3

porovnavajuce liec¢bu prvej linie Gemcitabin-Cisplatina chemoterap
ie s Necitumumab (IMC-11F8) oproti Gemcitabin-Cisplatina chemoter
apii samotnej u pacientov so skvambéznym nemalobunkovym karcindmom
plac v Staddiu IV (Non Small Cell Lung Cancer NSCLC)

Kod studie: IMCL CP11-0806, SQUIRE, 2009-013838-25

Ziadatel: Parexel International Czech Republic, s.r.o.
160 00 Praha 6, Na Vini&nich horach 1833, CR
Faza: III. PoCet subjektov: 30/947
Ochorenie: Karcindém pluac
Centra:
1. FN Trnava, A. Zarnova 11, Onkologicka klinika, 917 75 Trnava, prof. MUDr.
Ludovit Jurga, DrSc.
2. FNsP Bratislava - Nemocnica RuzZzinov, RuzZzinovskd 6, Klinika pneumoldégie a
ftizeoldgie I. - Oddelenie klinickej onkoldgie, 826 06 Bratislava, MUDr.
Peter Kasan
3. Specializovand nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o., Kla3torska 134,
Oddelenie klinickej onkolégie, 949 88 Nitra, doc. MUDr. Peter BerZinec,
CSc., FACCP
4. POKO POPRAD s.r.o., Mnohelova 2, Onkologickd klinika, 058 01 Poprad,
MUDr. Juraj Beniak
5. AVIMED s.r.o., Hlavné ndmestie 4, Onkologickd klinika, 979 01 Rimavské
Sobota, MUDr. Vincent Alaksa
2 Datum podania: 14.10.2009 Datum schvalenia: 14.12.2009
Nazov Randomizované, multicentrické, otvorené klinické skusSanie féazy 3

porovnavajlce liecbu prvej linie Pemetrexed-Cisplatina chemoterap
ie s Necitumumab (IMC-11F8) oproti Pemetrexed-Cisplatina chemoter
apii samotnej u pacientov s neskvambdznym nemalobunkovym karcindmo
m pltc v $téddiu IV (Non-Small Cell Lung Cancer NSCLC)

Kéd stadie: IMCL CP11-0805, INSPIRE, 2009-012574-12

Ziadatel: PAREXEL International Czech Republic s.r.o.
160 00 Praha 6, Na Vini&nich horach 1833, CR

Faza: ITT. PocCet subjektov: 32/947
Ochorenie: Karcindém plac
Centra:

1. FN Trnava, A. Zarnova 11, Onkologickd klinika, 917 75 Trnava, prof. MUDr.

Tudovit Jurga, DrSc.
2. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, RuZinovskd& 6, Klinika pneumoldgie a

ftizeoldgie I. - Oddelenie klinickej onkoldgie, 826 06 Bratislava, MUDr.
Peter Kasan




3. Specializovand nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o., Kla3torska 134,
Oddelenie klinickej onkolégie, 949 88 Nitra, doc. MUDr. Peter Berzinec,
CSc., FACCP
4. POKO Poprad s.r.o., Mnohelova 2, Onkologickéd klinika, 058 01 Poprad,
MUDr. Juraj Beniak
5. AVIMED s.r.o., Hlavné nédmestie 4, Onkologickd klinika, 979 01 Rimavské
Sobota, MUDr. Vincent Alaksa
3 Datum podania: 10.11.2009 Datum schvalenia: 14.12.2009
Nazov: 24-tyzdiova s moinym predliZenim, prospektivna, multicentricka, ra
ndomizovanéd, dvojito zaslepend, placebom kontrolovand, s dvoma pa
ralelnymi skupinami, randomizovand 1:1, studia fazy III, porovnav
ajaca Gc¢innost a bezpecnost masitinibu v davke 6 mg/kg/denne opro
ti placebu pri liecCbe pacientov s klinickymi prejavmi tlejuce]
systémoveij, indolentnej systémove] alebo koZnej mastocytdzy
Koéd studie: AB06006, 2008-000972-25

Ziadatel: A-Pharma s.r.o.
155 00 Praha 5, K Ohradé& 528/2, CR
Faza: III. Pocet subjektov: 20/200
Ochorenie: Mastocytodza
Centra:

1. Nemocnica Poprad, a.s., Banicka 803/28, KozZné oddelenie, 058 45 Poprad,
MUDr. DuSan Pajerchin

2. MFN, Kollé&rova 2, Dermatovenerologickd klinika, 036 59 Martin, prof.
MUDr. Juraj Pég¢, CSc.

3. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré Mesto, Mickiewiczova 13,
Dermatovenerologickéd klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr. Maria
Simaljakova, PhD.

4. FNsP F.D. Roosevelta Banské& Bystrica, Nam. L. Svobodu 1,
Dermatovenerologickéd klinika SZU, 975 17 Banské& Bystrica, MUDr. Slavomir
Urbanc¢ek, PhD.

5. FNsP J.A. Reimana PreSov, Hollého 14, Dermatovenerologické oddelenie, 081
81 PreSov, MUDr. Klara Martinédskova, PhD.

4 Datum podania: 15.10.2009 Datum schvédlenia: 11.12.2009

Nazov: Otvorené, randomizované (1:1), kontrolované klinické skuSanie féaz
y II hodnotiace G&innost EMD 1201081 v kombinacii s cetuximabom v
druhej 1linii lieCby u cetuximab naivnych subjektov s recidivujtc
im alebo metastédzujlcim skvamoceluldrnym karcindémom hlavy a krku

(R/M SCCHN)
Ko6d studie: EMR200068-006, 2009-014440-10
Ziadatel: ICON Clinical Research, s.r.o.
148 00 Praha 4, V Parku 2335/20, CR
Faza: IT. Pocet subjektov: 18/104
Ochorenie: Karcindém hlavy a krku

Centra:
1. Onkologicky Ustav sv. AlZbety, s.r.o., Heydukova 10, 812 50 Bratislava,
MUDr. Dagmar Sorkovskéa
2. FNsP Zilina, V. Spanyola 43, Oddelenie klinickej onkolégie a radiacdned
onkolégie, 017 07 Zilina, MUDr. Richard Hruby
5 Datum podania: 09.10.2009 Datum schvalenia: 11.12.2009
N&zov: Bezpecénost, tolerabilita a farmakokinetika 3 dé&vkovych rezZimov AZ
D1446 vs. placebo ako pridavok k liecbe donepezilom: Multicentric
ké, dvojito zaslepené, randomizované, placebom kontrolované, para
lelné skusSanie féazy IIa u pacientov s miernou az stredne tazkou A
lzheimerovou chorobou poc¢as 4 tyzdnov liecby
Koéd studie: D1950C00006, 2009-015525-37



Ziadatel: AstraZeneca AB, 0.z.

811 08 Bratislava, Lazaretska 8, SK

Faza: II. Pocet subjektov: 20/60
Ochorenie: Alzheimerova choroba
Centra:

1. NsP sv. Barbory, a.s., Spitdlska 1, Psychiatrické oddelenie, 048 01

Roznava, MUDr. Jana GresSkova

. FNsP Bratislava, Ruzinovska 6, Psychiatrickd ambulancia, 826 06

Bratislava 29, MUDr. Livia VavrusSova

. Specializovand geriatrickd nemocnica Podunajské Biskupice, Krajinska 91,

Gerontopsychiatrické oddelenie FNsP Bratislava, 825 56 Bratislava, MUDr.
Izabela Matéffy

. FNsP J.A. Reimana, Hollého 14, Psychiatrické oddelenie 1, 080 01 Presov,

MUDr. Kvetoslav Moravcik

. NeStdtna psychiatrickd ambulancia, Namestie A. Hlinku 28, MUDr. Juraj

Mré&zik, 953 01 Zlaté Moravce, MUDr. Juraj Mrézik

Datum podania: 19.10.2009 Datum schvédlenia: 11.12.2009
Randomizovand, multicentrickd, dvojito zaslepend, aktivne kontrol
ovanad studia G&innosti a bezpe&nosti paliperidénu s predlizenym uv
olfovanim a flexibilnym déavkovanim pri liedbe priznakov schizofré
nie u adolescentnych pacientov vo veku 12 az 17 rokov v paralelny
ch skupinéach

Kod studie: R076477PSZ3003, 2009-014811-11

Ziadatel: Johnson&Johnson, s.r.o.
824 78 Bratislava, Plynarenska 7/B, SK
Faza: III. PoCet subjektov: 14/228
Ochorenie: Schizofrénia
Centra:
1. DFNsP, Limbova 1, Klinika detskej psychiatrie, 833 40 Bratislava, MUDr.
Igor Skodadek
2. I. Psychiatrickd klinika, Trieda SNP 1, 040 01 KoSice, MUDr. Eva Palova
ZMENA SKUSAJUCEHO: MUDr. Terézia Rosenbergerova
7 Datum podania: 22.10.2009 Datum schvédlenia: 11.12.2009
Nazov Randomizovand, multicentrickd, otvorend Studia tretej fazy zamera

nd na porovnanie uUc¢innosti a bezpednosti panitumumabu a cetuximab
u u pacientov, ktori uz boli lieceni na metastaticky kolorektdlny
karcindém s génom KRAS divokého typu

Koéd stuadie: 20080763, 2009-010715-32

Ziadatel: Quintiles GesmbH
811 01 Bratislava, Zamockéd 34, SK
Faza: III. PoCet subjektov: 15/1000
Ochorenie: Kolorektdlny karcindm
Centra:
1. NsP Sv. Jakuba n.o., Bardejov, Sv. Jakuba 21, 085 01 Bardejov, MUDr.

Jozef Chovanec

. FN Nitra, Spitédlska 6, 949 01 Nitra, MUDr. Maridn Stresko
. NOU, Klenova 1, 833 10 Bratislava, MUDr. Tomas Salek

Datum podania: 05.11.2009 Datum schvéalenia: 11.12.2009
Otvorend, multicentrickéd, randomizovand $tudia troch ramien, féazy
IITI pre porovnanie Uc¢innosti a bezpecnosti kombindcii liekov RO5
072759 + chlorambucil (GClb), rituximab + chlorambucil (RClb) a s
amotného chlorambucilu (Clb) u predtym neliecenych pacientov s CL
L a pridruZenymi ochoreniami

Koéd studie: B021004, 2009-012476-28
Ziadatel: Roche Slovensko s.r.o.



811 08 Bratislava, Cintorinska 3/A, SK

Faza: III. Pocet subjektov: 5/786
Ochorenie: Chron. lymfaticka leukémia
Centré:

1. NOU, Klenova 1, 833 10 Bratislava, MUDr. Eva MikuSkova
9 Datum podania: 01.10.2009 Datum schvalenia: 10.12.2009

Nazov: Studia fazy II, randomizovand, pre hodnotitela zaslepend, skumaju
ca bezpecnosti a imunogenicitu troch rdznych ockovacich schém s p
ouzitim dvoch formuldcii monovalentnej kandidatnej wvakciny A/Cali
fornia/7/2009 (HIN1)v-like adjuvovanej s AS03 a monovalentnej kan
didatnej wvakciny A/California/7/2009 (HIN1)v-like bez adjuvantu u
subjektov vo veku 10 aZ menej nez 18 rokov

Koéd stadie: FLU Q-PAN HIN1-031, 2009-016268-35, 113883, dodatok 1 (9.11.2009)

Ziadatel: GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 7/A, SK
Faza: IT. Pocet subjektov: 280
Ochorenie:
Centra:
1. FN Trenc¢in, Legionédrska 28, Detské oddelenie, 911 71 Trenc¢in, MUDr. Pavol
Simurka

2. Juvenalia, s.r.o., Velkoblahovskd& 23, Ambulancia v$eobecného lekdra pre
deti a dorast, 929 01 Dunajska Streda, MUDr. Zuzana Nagyova

3. Ambulancia v$eobecného lekdra pre deti a dorast, Velkoblahovskd 23, 929
01 Dunajska& Streda, MUDr. Julius Karacsony

4. Ambulancia vseobecného lekédra pre deti a dorast, Velkoblahovskd 23, 929
01 Dunajsk& Streda, MUDr. Peter Lukacs

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

6. Mediso, s.r.o., Starohajska 2, Ambulancia v3eobecného lekara pre deti a
dorast, 917 01 Trnava, MUDr. Eva Kollarova

7. PediaGyn s.r.o., Bystrickd cesta 16, Ambulancia v3eobecného lekédra pre
deti a dorast, 034 01 RuZomberok, MUDr. Zora Puskeilerova

8. Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, Nemocnic¢nd 1944/10, 026
01 Dolny Kubin, MUDr. Maria Zéanova

9. PEGYS s.r.o., Nemocnic¢nd 1944/10, Ambulancia v3eobecného lekdra pre deti
a dorast, 026 01 Dolny Kubin, MUDr. Miroslava Ondrejkova

10. Ambulancia vseobecného lekédra pre deti a dorast, 027 55 Dlh& nad
Oravou, MUDr. Elena BohusSova

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

12. Pro Infantibus s.r.o., Klac¢no 4, Ambulancia v3eobecného lekdra pre deti
a dorast, 034 01 Ruzomberok, MUDr. Monika Horvathova

13. Ambulancia vsSeobecného lekdra pre deti a dorast, Pod Lachovcom 1727/55,
020 01 Puachov, MUDr. Maria Dekanova

14. Ambulancia vsSeobecného lekdra pre deti a dorast, Pod Lachovcom 1727/55,
020 01 Pachov, MUDr. Olga BaSova

15. Ambulancia vsSeobecného lekdra pre deti a dorast, Pod Lachovcom 1727/55,
020 01 Ppachov, MUDr. Jarmila Vadovicova

16. Ambulancia vsSeobecného lekdra pre deti a dorast, Pod Lachovcom 1727/55,
020 01 Pachov, MUDr. Ivana Ofukanéa

17. Ambulancia v8eobecného lekédra pre deti a dorast, Pod Lachovcom 1727/55,
020 01 Pachov, MUDr. Eva Cigerova

18. Ambulancia v3eobecného lekédra pre deti a dorast, Pod Lachovcom 1727/55,
020 01 Pachov, MUDr. Maria Martisovéa

19. MIDAMED, s.r.o., K dolnej stanici 18, Ambulancia v3eobecného lekara pre
deti a dorast, 911 01 Trenc¢in, MUDr. Miroslav Gavenda



20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Ambulancia v8eobecného lekdra pre deti a dorast, Gagarinova 773/5, 018
51 Nova Dubnica, MUDr. Eva Gajdo3ova

Ambulancia v3eobecného lekdra pre deti a dorast, Gagarinova 773/5, 018
51 Nova Dubnica, MUDr. Helena Sin&ikovéa

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, Centrum III, 018 41
Dubnica nad Vdhom, MUDr. Maridn Kadlubiak

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, Centrum III, 018 41
Dubnica nad Vadhom, MUDr. Zelmira Baginova

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, Centrum III, 018 41
Dubnica nad Vdhom, MUDr. Irena Jankechovéa

MUDr. Viera Munkovéd, s.r.o., J. Kollara 27, Ambulancia vSeobecného
lekdra pre deti a dorast, 915 01 Nové Mesto nad Vahom, MUDr. Viera
Munkova

VES-MED, s.r.o., k. Nalepku 11, Ambulancia v3eobecného lekdra pre deti
a dorast, 915 01 Nové Mesto nad Vadhom, MUDr. Tudmila Veseléd

. Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, k. Nalepku 11, 915 01

Nové Mesto nad Vahom, MUDr. Henrieta Sickova

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

deti a dorast, 915 01 Nové Mesto nad Vdhom, MUDr. Monika Ehsanovéa
Datum podania: 23.09.2009 Datum schvédlenia: 23.11.2009
Sktidanie zamerané na vyhodnotenie celkovych UG¢inkov solifenacinu
5 mg a 10 mg na hrubku steny mocového mechira a nervového rastové
ho faktora v mo¢i u pacientok s nadmerne aktivnym modovym mechtro
m a s diagndézou nadmerne]j aktivity detruzora (svalovina mocového
mechtra) - dvojito zaslepené, randomizované, paralelné,
multicentrické sktiSanie kontrolované placebom

Kéd studie: 905-EC-007, SHRINK, 2008-005215-17

Ziadatel: MKS Research, s.r.o.
160 00 Praha 6, Ceské druZiny 1634/18, CR
Faza: IV. PoCet subjektov: 30/639
Ochorenie: Nadmernd aktivita detruzora
Centra:
1. MFN, Kollarova 2, 036 59 Martin, prof. MUDr. Jan Svihra
2. NsP sv. Jakuba, n.o., ul. Sv. Jakuba 21, Gynekologicko-pdrodnicke
oddelenie - Urogynekologickd ambulancia, 085 01 Bardejov, MUDr. Jaroslav
PetrisSin
3. Privatni urogynekologickd ambulance, Halkova 3, 010 01 Zilina, MUDr.
Peter Buc
11 Datum podania: 15.10.2009 Datum schvédlenia: 23.11.2009
N&zov: Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované klinické

sktiSanie pre vyhodnotenie uc¢inku taspoglutidu (RO5073031) na kard
iovaskuldrne néasledky u pacientov s nedostatocne kompenzovanym di
abetom 2. typu a potvrdenym kardiovaskuldrnym ochorenim

Kéd stadie: NC25113, EMERGE 8, 2009-014986-22

Ziadatel: Roche Slovensko s.r.o.
811 08 Bratislava, Cintorinska 3/A, SK
Faza: III. PoCet subjektov: 120/2000
Ochorenie: DM 2. typu
Centra:
1. FNsP F.D. Roosevelta, Némestie g. L. Svobodu 1, Diabetologickéa

ambulancia, 975 17 Banskd& Bystrica, MUDr. Jarmila Okapcovéa, PhD.

. CELL B, s.r.o., Nadbreznd 3, Internd ambulancia, 934 01 Levice, MUDr.

Viera Ambrovicova

. DIA-CLARUS s.r.o., Hviezdoslavova 1, Diabetologickd ambulancia, 971 01

Prievidza, MUDr. Jana DZuponova



. Diabetologickd ambulancia, Drieniovad 38, 821 02 Bratislava, MUDr. Jaroslav

Fébry

5. Diabetes centrum, s.r.o., K Dolnej stanici 18, Diabetologické centrum,
911 01 Trencin, MUDr. Alena Gabrisova

6. Zdravotné stredisko, Bajzova 2, Diabetologickd ambulancia, 821 08
Bratislava, MUDr. Tubica Kalinovéa

7. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova 13, 2. Interné
klinika, 813 69 Bratislava, doc. MUDr. Boris Krahulec, PhD.

8. MEDICUS plus s.r.o., Rozmanova 20, 945 01 Komarno, MUDr. Peter Svoren

9. IN-DIA s.r.o., Ulica Mieru ¢.1, Diabetologickd a interna ambulancia, 984
01 Luc¢enec, MUDr. Livia TomaSova

10. ENDIAMED, s.r.o., Nemocnic¢na 1944/10, Diabetologické oddelenie, 026 01
Dolny Kubin, MUDr. Ja&n Truban

11. DIA - Kontrol s.r.o., Ul. SNP 19, Nestatna diabetologickad ambulancia,
954 01 Levice, MUDr. Anna Vargova

12 Datum podania: 20.10.2009 Datum schvalenia: 23.11.2009

Nazov: Klinické skuSanie porovnavajuce uUclinnost a bezpelnost NN1250 a in

zulinu glargin u pacientov s diabetes 2. typu

Koéd studie: NN1250-3724, 2009-011398-33

Ziadatel: Novo Nordisk Slovakia s.r.o.
811 05 Bratislava, Zilinsk& 7-9, SK
Faza: III. PocCet subjektov: 58/450
Ochorenie: Diabetes mellitus 2. typu
Centra:
1. Diabetol s.r.o., Hlavnad 60, Diabetologické& ambulancia, 080 01 PresSov,
MUDr. Marek Macko
2. Metabol KLINIK s.r.o., Cukrova 3, Ambulancia pre diabetoldgiu, poruchy
latkovej premeny a vyzivy, 811 08 Bratislava, MUDr. Lubomira Fabryova
3. NeStéatne zdravotnicke zariadenie, Kapisztédryho 5, Diabetologické
ambulancia, 940 71 Nové Zamky, MUDr. Miriam Teplanovéa
4. Human-care s.r.o., Rastislavova 45, Diabetologickd a metabolickéa
ambulancia, 040 01 KoS8ice, MUDr. Viera Donicova
5. SchronerMED s.r.o., CSA 35, Diabetologickd a internd ambulancia, 045 01
Moldava nad Bodvou, MUDr. Zbynék Schroner
13 Datum podania: 13.10.2009 Datum schvédlenia: 19.11.2009
Nazov: Randomizovand, dvojito zaslepend, placebom a aktivne kontrolovana

Studia paralelnych skupin na vyhodnotenie tc¢innosti a bezpecnost
i ABT-126 u probandov s miernou az stredne taZkou Alzheimerovou c

horobou
Kod studie: M10-984, 2009-011424-64
Ziadatel: Abbott Laboratories Slovakia s.r.o.
821 08 Bratislava, Karadzicova 10, SK
Faza: II. PoCet subjektov: 60/260
Ochorenie: Alzheimerova choroba
Centra:
1. Neurologickd ambulancia, Gorkého 1, 813 69 Bratislava, prof. MUDr. Peter
Turc¢ani, PhD.
2. Psychiatrickd nemocnica Stréanany, 971 01 Michalovce, MUDr. Monika
Biackova
3. FN L. Pasteura, Trieda SNP 1, Neurologickd klinika, 040 11 KoSice, doc.
MUDr. Zzuzana Gdovinova, PhD. - NEZUCASTNI saA
4. VSeobecnd nemocnica Rimavskéd Sobota, Kraskova 1, Oddelenie psychiatrie,
979 12 Rimavskd& Sobota, MUDr. Peter Korcsog
5. FNsP RuZinov Bratislava, RuzZinovskd& 6, Psychiatrické oddelenie, 926 06

Bratislava, MUDr. Livia VavruSova, PhD.
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Datum podania: 12.10.2009 Datum schvalenia: 19.11.2009

Nazov: Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené klinické sktSani

e v paralelnych skupinadch s aktivnou kontrolou na zhodnotenie uc¢i
nnosti a bezpecnosti LCZ696 v porovnani s enalaprilom na morbidit
u a mortalitu u pacientov s chronickym srdcovym zlyhdvanim a zniZz
enou ejekc¢nou frakciou

Kéd studie: CLCZ696B2314, PARADIGM-HF, 2009-015834-31

Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A, SK
Faza: III. PocCet subjektov: 300/7980
Ochorenie: Chron. srdcové zlyhdvanie
Centra:
1. FNsP a LF UK Bratislava, Nemocnica Staré Mesto, Mickiewiczova 13, II.
Internd klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr. Andrej Dukat, PhD.
2. NZ2Z - Internd ambulancia, Starohédjska 2, 917 01 Trnava, MUDr. Mario
Dvorzak
2. Medicentrum Heart s.r.o., Majldtha 7, 077 01 Kralovsky Chlmec, MUDr.
Frantisek Fazekas
3. Vranovska nemocnica n.o., M.R. Stefanika 187/177B, Interné oddelenie, 093
01 Vranov nad Toplou, MUDr. Mariadn Palinsky
4. CORALL DS, s.r.o., Hlavnad ul. ¢&¢. 5599/3A, 929 01 Dunajskd Streda, MUDr.
Janos Kovacs
5. LION-MED, s.r.o., Lis¢ie udolie 57, Poliklinika Karlova Ves, Angiologické
a internd ambulancia, 841 04 Bratislava, MUDr. Lubomira Javorcikova
6. MEDIKARD s.r.o., Levoc¢ska 18, 080 01 PresSov, MUDr. Rudolf Smik
7. Kardiologickd a internéd ambulancia, Ul. M. Pribulu 412/4, 089 01 Svidnik,
MUDr. Peter Fulop
8. STANIMED s.r.o., Ul. SNP 19, Kardiologickd ambulancia, 934 01 Levice,
MUDr. Janka Pacherova
9. HUMAX s.r.o., NabreZna ¢.3, Internd ambulancia, 934 05 Levice, MUDr.
Dagmar Foldiovéa
10. FNsP sv. Cyrila a Metoda, Antolskda 11, IV. Internd klinika LF UK, 851
07 Bratislava, MUDr. Stanislava RemiSova
11. Kardiologickad ambulancia NsP, n.o., Banisko 1, 977 42 Brezno, MUDr.
Lubomir Antalik
12. Galenum s.r.o., Rajeckd 1, Stkromnéd internd ambulancia, 821 07
Bratislava, MUDr. Beata Sokolova
13. CORP, s.r.o., Komenského 37/A, Kardiologickd a internd ambulancia, 040
01 KoSice, MUDr. Juraj Palka, jr.
14. NsP sv. Cyrila a Metoda, Antolské& 11, Internd ambulancia, 851 07
Bratislava, MUDr. Drahomira DemesSova
15. Stredoslovensky Ustav srdcovych a cievnych chordéb Banskd& Bystrica,
Cesta k nemocnici 1, 974 01 Bansk& Bystrica, MUDr. Peter Krajci -
ZATVORENE
16. CARDIO D&R spol. s.r.o., M. Koneva 1, 040 22 KoSice, prof. MUDr. Daniel
Pella, PhD.
17. Ustav TaRCH Zobor, Klastornad 134, 949 88 Nitra, MUDr. Plamen Kabaivanov
18. Kardiologickd ambulancia, Mudronova 29, 040 01 Ko$ice, MUDr. Ivan
Majercak
19. Kardio-onkolégia s.r.o., Nemocnic¢nad 1944/10, Kardiologickd a interna
ambulancia, 026 01 Dolny Kubin, MUDr. Juraj Mazur
20. MED-CENTRUM s.r.o., M.R. Stefanika 40, Internd ambulancia, 036 01
Martin, MUDr. Slavomir Such
21. KARDIOCOMP s.r.o., Letnd 45, Kardiologickd ambulancia, 040 01 KoSice,
MUDr. Anna Mihalikovéa
22. PANAKEIA, s.r.o., Poliklinika Karlova Ves, LisSc¢ie udolie 57,

Geriatrickd a internd ambulancia, 841 04 Bratislava, MUDr. Jaroslava
Schichorova



23. VITAL, s.r.o., Ul. SNP 19, Ambulancia vnutorného lekdrstva a funké&nej
diagnostiky, 934 01 Levice, MUDr. Iveta Manc¢ikova
15 Datum podania: 07.10.2009 Datum schvalenia: 19.11.2009
Nazov: Otvorené klinické skuSanie posudzujlce kombindciu subkutdnneho po
dadvania pripravku golimumab (GLM) spolu s tradi¢nou liecbou pomoc
ou antireumatickych liekov, modifikujtcich ochorenie (DMARD) u su
bjektov s reumatoidnou artritidou, ktori sa doposial nepodrobili
biologickej liecbe (1. cast), nasledovanej randomizovanym
klinickym skUSanim, zameranym na posUdenie vyznamu kombinovaného
intravendézneho, &i subkutdnneho poddvania pripravku GLM pri
ovplyvrniovani a zvladani remisie ochorenia (2. cCast)
Kéd studie: P06129, GO-MORE, 2009-011137-26

Ziadatel: Schering-Plough s.r.o.
186 00 Praha 8, Ke Stvanici 656/3, CR
Faza: III. Pocet subjektov: 6/3150
Ochorenie: Reumatoidnd artritida
Centra:

1. Narodny uUstav reumatickych chordéb, NabreZie I. Krasku 4, 921 12 Piestany,
doc. MUDr. Ivan Rybéar, PhD.
NOVY SKUS.: MUDr. Alexandra Letkovskéa, PhD.
16 Datum podania: 02.10.2009 Datum schvédlenia: 19.11.2009
Nazov: Dvojstupnové sktsanie, féaza Ib na preverenie farmakokinetiky, bez
pecnosti a zndSanlivosti subkutannej formy rituximabu u pacientov
s folikuldrnym lymfémom (FL) ako stGCast udrzZiavace]j liecby
Kod studie: BP22333, 2008-008490-60

Ziadatel: Roche Slovensko s.r.o.
811 08 Bratislava, Cintorinska 3/A, SK

Faza: I. Pocet subjektov: 8/245
Ochorenie: Folikuldrny lymfdm
Centra:

1. NOU, Klenova 1, Hematoldégia - Onkoldgia, 833 10 Bratislava, MUDr. Andrej

Vranovsky

17 Datum podania: 30.09.2009 Datum schvélenia: 19.11.2009

Nazov: Klinické skuSanie zamerané na bezpelnost a ulinnost exenatidu pre

podanie raz tyzdenne verzus liraglutidu u pacientov s diabetom 2
typu a s nedostatoCne kompenzovanou glykémiou, ktori st lieceni
peroralnymi antidiabetikami a UGpravou zivotného Stylu
Kéd studie: HB80O-MC-GWDE, 2009-012011-17

Ziadatel: Eli Lilly Slovakia s.r.o.
811 03 Bratislava, Panenskd 6, SK
Faza: IIT. Pocet subjektov: 50/907
Ochorenie: Diabetes mellitus 2. typu
Centra:

1. Metabol Klinik s.r.o., Cukrovd 3, 811 08 Bratislava, MUDr. Lubomira
Fabryova, PhD.
2. Medivet s.r.o., Malé namestie 18, 901 01 Malacky, MUDr. Eva Pavleova
3. Human-care s.r.o., Rastislavova 45, 040 14 KosSice, MUDr. Viera Donicova,
PhD.
4. MFN, Kollarova 2, I. Internd klinika, 036 59 Martin, MUDr. TLudovit
Sutarik, CSc.
18 Datum podania: 18.09.2009 Datum schvalenia: 16.11.2009
Nazov: Randomizované, dvojito-zaslepené placebom a aktivne kontrolované,
nekompletne skriZené skusanie uc¢innosti a bezpeénosti Styroch déa
vok BI 1744 CL podavanych vo forme vodného roztoku inhaldtorom Re



spimat jedenkrat denne po dobu 4 tyzdiov u pacientov s astmou

Koéd stuadie: 1222.27, 2009-013395-48

Ziadatel: SanaClis s.r.o.
841 04 Bratislava, Staré Grunty 61, SK
Faza: IT. PocCet subjektov: 24/190
Ochorenie: Astma
Centra:
1. NsP Sv. Jakuba, Sv. Jakuba 21, Ambulancia pneumoldégie a ftizeoldgie, 085

01 Bardejov, MUDr. Helena Lesc¢iSinovéa

2. NZZ Pneumologickd ambulancia, J. Fabiniho 15, 052 01 SpisSsk& Nova Ves,
MUDr. Slavomir Hrebenar
ZMENA NAZVU: Plécna ambulancia Hrebenadr s.r.o., J. Fabiniho 15, 052 01
Spisské& Nova Ves, MUDr. Slavomir Hrebenéar

3. VSeobecnd nemocnica s poliklinikou, Nam. republiky 15, Ambulancia
pneumoldégie a ftizeoldgie, 984 39 Lucenec, MUDr. Gabriela KoSturiakova

4. MFN, Kollarova 2, Klinika deti a dorastu, Ambulancia pneumoldgie,
imunolégie a alergoldgie, 036 59 Martin, MUDr. Jan Mikler, PhD.

19 Datum podania: 02.09.2009 Datum schvédlenia: 12.11.2009

Nazov: Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené, kontrolované sk

UsSanie 3. fazy pre vyhodnotenie U¢innosti a bezpeénosti peramivir
u podavaného intravendzne spolu so Standardnou liecbou v porovnan
i so samotnou Standardnou liecbou u dospelych a adolescentov hosp
italizovanych pre vaznu chripku

Kod studie: BCX1812-301, 2009-012367-34

Ziadatel: Quintiles GesmbH, o.z. Slovensko
811 01 Bratislava, Zamockéd 34, SK
Faza: IIT. PocCet subjektov: 20/306
Ochorenie: Chripka
Centra:
1. DFNsP Bratislava, Limbova 1, II. Detska& klinika, 833 40 Bratislava, MUDr.

Anna Hlavatéa, PhD.

2. FN Trnava, A. Zarnova 11, Infek&nd klinika, 917 75 Trnava, doc. MUDr.
Anna Strehéarovéa, PhD.

3. NsP sv. Barbory, a.s., Spitadlska 1, Detské oddelenie, 048 01 RoZiava,
MUDr. Eva Mocova, PhD.

4. FN Nitra, Spitalska 6, Infek&nd klinika, 949 01 Nitra, MUDr. Lubica,
Pieseckéa

20 Datum podania: 21.09.2009 Datum schvalenia: 12.11.2009

N&zov: 12-tyzdnové, randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolov

ané, paralelné, medzindrodné skUSanie vo fédze IIb hodnotiace Uc¢in
nost a bezpecnost skt3aného produktu AZD9668 podadvaného peroralne
v davke 60 mg dvakrat denne subjektom s chronickou obStrukcénou c

horobou plItc (CHOCHP) na lieCbe budezonidom/formoterolom

Koéd studie: D0520C00020, 2009-014586-75

Ziadatel: AstraZeneca AB, 0.z.
811 08 Bratislava, Lazaretskad 8, SK
Faza: II. PocCet subjektov: 150/600
Ochorenie: Chron. obStrukénd ch. plac
Centra:
1. Pulmo-Medik, s.r.o., J. Krala 1656/41, Pltcna ambulancia, 972 01 Bojnice,
MUDr. Yveta Kubikova
2. NsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Ambulancia pneumoldégie a ftizeolégie,
012 07 Zilina, MUDr. MAria Paluchovéa
3. PaF, s.r.o., J.D. Matejovie 542, NesStdtna ambulancia pneumoldgie a

ftizeoldgie, 033 01 Liptovsky Mikulads, MUDr. Lucia Kovacikova



4. DAMIZA, s.r.o., Ul. Mieru 549/16, Ambulancia pneumoldgie a ftizeoldgie,
028 01 Trstend, MUDr. Miroslav Zadik
5. NsP, Revucka Medicinsko-Humanitnad n.o., Litovelska 25, Ambulancia TaRCH,
050 13 Revuca, MUDr. Vlasta Ruziakovéa
6. NsP Povazska Bystrica, Nemocnic¢nd 986, Ambulancia TaRCH, 017 01 PovazZska
Bystrica, MUDr. Helena Oravcova
7. Pneumo-centrum, s.r.o., Starohdjska 2, PIlGcna ambulancia, Mestska
poliklinika, 917 01 Trnava, MUDr. Helena Horvathova
8. Dionea, s.r.o., G. Czuczora 1, Ambulancia pneumoftizeoldgie, 940 01 Nové
Zamky, MUDr. Katarina Arpasova
9. NsP Sv. Jakuba, n.o., Sv. Jakuba 21, Ambulancia pneumoldgie a
ftizeoldgie, 085 01 Bardejov, MUDr. Helena Le3c¢isSinové
10. NZZ, Pneumoftizeologickd ambulancia, Fedinova 9, 851 01 Bratislava,
MUDr. Svetlana Kurthové
11. NsP Nové Mesto nad Vdhom, n.o., kpt. Nalepku 11, Ambulancia tuberkuldzy
a respiraé&nych chordb, 915 01 Nové Mesto nad Vahom, MUDr. Martin Sidan
12. MEDIPOBCOM, s.r.o., Komenského 37/A, NZZ, Ambulancia pneumoldgie a
ftizeoldgie, 040 01 KoSice, MUDr. Maria Pobehova
13. NZZ, PlGcna ambulancia, Smetanova 2, 040 14 Ko$ice, MUDr. Erika
Pribulovéa
14. NzZ, Ambulancia tuberkuldzy a placnych chordéb, Fabiniho 15, 052 01
Spi&skad Nova Ves, MUDr. Slavomir Hrebenar
15. Pulmo, s.r.o., Hollého 11256/14, NZZ, Ambulancia pneumoldbgie a
ftizeoldgie, 081 81 PresSov, MUDr. Luboslava Frajtova
16. EB, s.r.o., Hollého 11256/14, NZZ, Ambulancia pneumoldgie a
ftizeoldgie, 081 81 PresSov, MUDr. Emilia Babcakova
17. Inspiro, s.r.o., Nemocnic¢né& 7, Ambulancia TaRCH, 066 01 Humenné, MUDr.
Alexander Golubov
18. Pneumoftizeo spol. s.r.o., Zdravotnicka ul. 3525/3, Ambulancia
pneumoldgie a ftizeoldgie, 058 01 Poprad, MUDr. Jozef Komada
19. MIMO-MED, s.r.o., Levoc¢sk& 19/A, Pneumo-ftizeologickd ambulancia, 080
01 Pre3ov, MUDr. Martin Sofranko
20. PItcna ambulancia Poliklinika ADUS, Mnohelova 2, PItcna ambulancia
s.r.o., 058 01 Poprad, MUDr. Denisa Kavkova
21. Ambulancia tuberkuldzy a plucnych chordb, Velkoblahovskd 10/1608, 929
01 Dunajsk& Streda, MUDr. Mariana BartoSova, MPH
21 Datum podania: 12.10.2009 Datum schvalenia: 12.11.2009
N&zov: Bioekvivalenénd 3tudia s dvoma produktmi obsahujlicimi rivastigmin
e hydrogen tartras RIVASTIGMINE/GAP 4,5 mg kapsula (GAP S.A.) a E
xelon 4,5 mg kapsula (Novartis Europharm Limited) po jednorazovej
davke 4,5 mg zdravym dobrovolInikom po jedle
Ko6éd studie: R1+E1/10/09, 2009-016583-37

Ziadatel: hameln rds a.s.
900 01 Modra, Horna 36, SK
Faza: I.Bioekv. Pocet subjektov: 74/74
Ochorenie:
Centra:

1. hameln rds a.s., Hornéd 36, Oddelenie klinického skuSania, 900 01 Modra,
MUDr. Tibor Cyprich
22 Datum podania: 07.09.2009 Datum schvalenia: 12.11.2009
Nazov: 6-tyzdnové, multicentrické, randomizované, dvojito-zaslepené, pla
cebom kontrolované skUSanie fazy 2 na zhodnotenie uUc¢innosti, bezp
ec¢nosti a znédSanlivosti lieku OPC-34712 uzivaného orédlne raz denn
e a Aripiprazolu uzZivaného raz denne pri liecbe hospitalizovanych
dospelych pacientov s akutnou schizofréniou
Koéd studie: 331-07-203, 2009-012567-33



Ziadatel: Quintiles GesmbH, o.z., Slovensko

811 01 Bratislava, Zamockad 34, SK

Faza: II. PocCet subjektov: 30/450
Ochorenie: AkGtna schizofrénia
Centra:
1. FNsP Bratislava - Nemocnica RuZinov, RuZinovsk& 6, Psychiatrickd& klinika,

826 06 Bratislava, MUDr. Livia VavrusSova

. NsP Prievidza so sidlom v Bojniciach, Nemocnic¢nd 2, Psychiatrické

oddelenie, 972 01 Bojnice, MUDr. Vladimir Garaj, PhD.

. Liptovskd nemocnica s poliklinikou Liptovsky Mikulas§, Palucanska 25,

Psychiatrické oddelenie, 031 23 Liptovsky Mikulds, MUDr. Zuzana Janikova

. V3eobecnd nemocnica Rimavskd Sobota, Srobidrova 1, Psychiatrické

oddelenie, Kraskova 1, 979 12 Rimavskd& Sobota, MUDr. Peter Korcsog

. NsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Psychiatrické oddelenie, 012 07 Zilina,

MUDr. Dagmar Strocholcova

ZMENA NAZVU: FNsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Psychiatrické oddelenie,

012 07 Zilina, MUDr. Dagmar Strocholcové

ZMENA HL. SKUS.: MUDr. Martina Hanzelové
Datum podania: 07.09.2009 Datum schvalenia: 12.11.2009

: Multicentrické, otvorené sktSanie fazy 2 na vyhodnotenie bezpecno
sti a znaSanlivosti perordlne podavaného lieku OPC-34712 ako mono
terapiu u dospelych pacientov so schizofréniou

Koéd stuadie: 331-08-210, 2009-012568-14

Ziadatel: Quintiles GesmbH, o0.z., Slovensko
811 01 Bratislava, Zamockéd 34, SK
Faza: IT. PoCet subjektov: 17/300
Ochorenie: Schizofrénia
Centra:
1. FNsP Bratislava - Nemocnica RuZinov, RuZinovskd& 6, Psychiatrickd klinika,
826 06 Bratislava, MUDr. Livia VavruSova
2. NsP Prievidza so sidlom v Bojniciach, Nemocnié&nd 2, Psychiatrické
oddelenie, 972 01 Bojnice, MUDr. Vladimir Garaj, PhD.
3. Liptovskd nemocnica s poliklinikou Liptovsky Mikuléds, Palucanska 25,
Psychiatrické oddelenie, 031 23 Liptovsky Mikulas, MUDr. Zuzana Janikova
4. Vieobecnd nemocnica Rimavskd Sobota, Srobadrova 1, Psychiatrické
oddelenie, Kraskova 1, 979 12 Rimavskd& Sobota, MUDr. Peter Korcsog
5. FNsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Psychiatrické oddelenie, 012 07
Zilina, MUDr. Dagmar Strocholcova
ZMENA HL. SKUS.: MUDr. Martina Hanzelova
24 Datum podania: 13.07.2009 Datum schvalenia: 03.11.2009
Nazov: Multicentrické, dvojito-zaslepené, placebom kontrolované, randomi

zované klinické skuSanie s paralelnymi skupinami, k postdeniu uc¢i
nnosti a bezpecnosti lornoxicamu u pacientov s pravdepodobnou Alz
heimerovou chorobou lahkého az stredného stupiia

Kod studie: CR081101/C014950, 2009-011098-34

Ziadatel: JSW Research CZ
180 00 Praha 8, Kostrinska 582, CR
Faza: IT. Pocet subjektov: 30/220
Ochorenie: Alzheimerova choroba
Centra:
1. Psychiatricka ambulancia, Mytna 5, 811 07 Bratislava, MUDr. Eva Janikova
2. Ruzinovskéd poliklinika, RuzZinovskd& 10, Psychiatrickd ambulancia, 820 07
Bratislava, MUDr. Peter Molcan
3.

Psychiatrické& nemocnica Michalovce n.o., Stranany 1, 071 01 Michalovce,
MUDr. Monika Biackovéa



4. Psychiatrickd ambulancia Julieta, s.r.o., Rastislavova 45, 040 01 KoSice,
MUDr. Julia Chvalova
25 Datum podania: 03.08.2009 Datum schvalenia: 03.11.2009
Nazov: Otvorend, dlhodobd, multicentrickd Studia na stanovenie bezpecnos
ti a Gc¢innosti fixnych kombindcii dé&vok solifenaciniumsukcinatu (
6 mg a 9 mg) a tamsuloziniumchloridu Tocas 0,4 mg u muZov SO sSymp
témami dolnych mocovych ciest (LUTS) spojenymi s benignou hyperpl
dziou prostaty (BPH) s podstatnou zlozZkou symptdémov uskladnovania
Koéd studie: 905-CL-057, Neptune II, 2008-001212-20

Ziadatel: Chiltern International Limited
SL1 4AA Berkshire, 171 Bath Road, UK
Faza: III. Pocet subjektov: 82/800
Ochorenie: Benigna hyperplazia prostaty
Centra:

1. NsP Skalica, Korezskova 7, Urologické oddelenie, 909 01 Skalica, doc.
MUDr. Jozef Marencdk, PhD.

2. Privédtna urologickd ambulancia s.r.o., Piaristickd 8, 911 01 Trenc¢in,
MUDr. Roman Sokol

3. Uroexam s.r.o., Spitalska 13, 949 01 Nitra, MUDr. Marek Brezovsky

4. UROX s.r.o., Nalepkova 28, Urologickd ambulancia, 921 01 PiesStany, MUDr.
Milan Gajdos
ZMENA ADRESY: Nemocnica A. Wintera, Winterova 66, Urologickad ambulancia,
921 01 Piestany, MUDr. Milan Gajdo$

5. Urologickd ambulancia, Levoé&skd 18, 080 01 PreSov, MUDr. Domiciédn

Zahorjan
26 Datum podania: 14.08.2009 Datum schvélenia: 02.11.2009
Nazov: Multicentrickd, randomizovanéd, dvojnadsobne zaslepend klinickéd sku

Ska kontrolovanad placebom na presklmanie bezpecnosti a tG¢innosti
NI-0401 u pacientov s novodiagnostikovanou cukrovkou typu 1
Koéd studie: NI-0401-04, 2009-012988-34

Ziadatel: Parexel International Czech Republic s.r.o.
160 00 Praha 6, Na Vini&nich horéach 22, CR
Faza: IT. PocCet subjektov: 10/160
Ochorenie: Cukrovka 1. typu
Centra:

1. Narodny endokrinologicky a diabetologicky tstav n.o., 034 91 Tubochna,
doc. MUDr. Emil Martinka, PhD.
2. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova 13, II. Interna
klinika, 813 69 Bratislava, doc. MUDr. Boris Krahulec, CSc.
3. Narodny endokrinologicky a diabetologicky ustav n.o., 034 91 Twubochia,
doc. MUDr. Jozef Michélek, PhD.
4. FN Nitra, Spitalska 6, 950 01 Nitra, MUDr. Viera Kissovéa, PhD.
27 Datum podania: 20.08.2009 DAtum schvédlenia: 02.11.2009
Nazov: Davku urcujlce klinické sktSanie ucinkov pripravku SCH 527123 u s
ubjektov so stredne taZzkou aZ tazkou CHOPCH
Kéd studie: P05575, 2008-003780-38

Ziadatel: Schering-Plough s.r.o.
186 00 Praha 8, Ke Stvanici 656/3, CR
Faza: II. PoCet subjektov: 30/500
Ochorenie: CHOPCH
Centra:
1. Pneumo-Alergo centrum s.r.o., Uzbeckd 16, 821 06 Bratislava, MUDr. Maria
Drugdova

2. NsP Nové Zamky, Frantiska Kapisztédryho 5, TaPCH, 940 34 Nové Zamky, MUDr.
Pavol Demo



3. Ambulancia tuberkulébézy a plucnych chordb, Fabiniho 15, 052 01 Spisskéa
Nova Ves, MUDr. Slavomir Hrebenér
4. Pltcna ambulancia, Staroh&jska 2, 917 75 Trnava, MUDr. Helena Horvéatova
5. Jurmed - Pneumoldbgia a ftizeoldgia, Smetanova 2, 040 01 KoSice, MUDr.
Peter Jurco
28 Datum podania: 10.06.2009 Datum schvalenia: 19.10.2009
Nazov: Randomizovand, dvojito-zaslepend, placebom kontrolovana, multicen
tricka 3studia porovnavajlca paralelné ramena fixnych kombindcii d
avok solifenaciniumsukcinatu (6 mg a 9 mg) a tamsuloziniumchlorid
u TOCAS 0,4 mg s monoterapiou tamsuloziniumchloridom TOCAS 0,4 mg
u muzov so symptdémami dolnych mocovych ciest (LUTS) spojenymi s
benignou hyperplédziou prostaty (BPH) s podstatnou zlozkou
symptémov uskladnovania
Kéd studie: 905-CL-055, Neptune, 2008-001211-37

Ziadatel: Chiltern
SL1 4AA Berkshire, 171 Bath Road, UK
Faza: ITT. PocCet subjektov: 180/1452
Ochorenie: Benigna hyperplazia prostaty
Centra:

1. NsP Skalica, Korezskova 7, Urologické oddelenie, 909 01 Skalica, doc.
MUDr. Jozef Marencédk, PhD.
2. Privatna urologickad ambulancia, s.r.o., Piaristicka 8, 911 01 Trencin,
MUDr. Roman Sokol
3. Urocexam s.r.o., Spitédlska 13, 949 01 Nitra, MUDr. Marek Brezovsky
4. Nemocnica A. Wintera, Nalepkova 12, Urologickd ambulancia, 921 01
Piestany, MUDr. Milan Gajdos
5. Sukromnad ambulancia, Levocska 18, 080 01 PresSov, MUDr. Domiciéan
Zadhorjan
6. FN, V. Spanyola 43, 012 07 Zilina, MUDr. Juraj Mikulas
29 Datum podania: 10.08.2009 Datum schvédlenia: 19.10.2009
N&zov: Dvojito-zaslepend, dvojito-maskovana, randomizovand, multicentric
k4 studia vo faze III, porovnavajlca Ucinnost a tolerabilitu 9 mg
budesonidu uzivaného raz denne pocas 8 tyZdnov v porovnani s lie
¢bou pomocou 3 mg budesonidu uZivaného trikradt denne u pacientov
v aktivnou Stéddiu Crohnovej choroby
Kod studie: BUG-2/CDA, 2008-006957-42

Ziadatel: Avemedica s.r.o.
182 00 Praha 8, Cimicka 84
CR
Faza: III. PoCet subjektov: 40/400
Ochorenie: Crohnova choroba
Centra:

1. NsP sv. Cyrila a Metoda, Antolskd& 11, Klinika gastroenteroldégie, 851 07
Bratislava, prof. MUDr. Maridn Batovsky
2. Medicinske centrum Nitra s.r.o., Fatranskd 12, Gastroenterologické
oddelenie, 949 01 Nitra, MUDr. Boris Baricky
3. MUCO, Kovéacska 15, Gastroenterologické oddelenie, 080 01 PreSov, MUDr.
Ivan Bunganic
4. GEA s.r.o., Starohédjska 2, Gastroenterologické oddelenie, 917 01 Trnava,
MUDr. BoZena Pekarkova
30 Datum podania: 17.07.2009 Datum schvalenia: 19.10.2009
Nazov: Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované, multicen
trické klinické skGSanie s paralelnymi skupinami, hodnotiace bezp
eCnost, toleranciu a Uc¢innost pripravku YM150 v kombindcii so Sta
ndardnou liec¢bou v sekundarnej prevencii ischemickych vaskularnyc



h prihod u pacientov s akttnym korondrnym syndrdémom
Koéd studie: 150-CL-201, The RUBY-1 study, 2008-005972-29

Ziadatel: ICON Clinical Research s.r.o.
148 00 Praha 4, V Parku 2335/20
CR
Faza: III. Pocet subjektov: 180/1264
Ochorenie: Akutny korondrny syndrdém
Centra:
1. 1. Stredoslovensky uUstav srdcovych a cievnych chordb, a.s., Cesta k

nemocnici 1, Oddelenie koronadrnej jednotky, 974 01 Banskd Bystrica,
MUDr. Roman Margoczy
2. Kardiocentrum Nitra, Spitdlska 6, 949 01 Nitra, MUDr. Maridn Hranai
3. VSeobecnd nemocnica Rimavska Sobota, Srobdrova 1, Interné oddelenie, 979
01 Rimavsk& Sobota, MUDr. Karol Micko
4., MFN, Kollérova 2, I. Internd klinika, 036 59 Martin, MUDr. Frantisek
Kovatr, PhD.
5. Ustrednd vojenskd nemocnica RuZomberok, Generdla Milo3a Vesela 21,
Internd klinika, 034 26 RuzZomberok, MUDr. Antonin Hrubon, PhD.
31 Datum podania: 17.09.2009 Datum schvalenia: 19.10.2009
Nazov: U&innost chromoglykatu sodného, podavaného ordlne, u pacientov so
syndrémom drazdivého ¢&reva: multicentrickd, randomizovand, dvoji
to zaslepend 3tudia, kontrolovana placebom
Koéd studie: SCGO01SII, 2005-003625-46

Ziadatel: Unimed s.r.o.
140 00 Praha, U Druzstva Prace 734/43
CR
Faza: III. Pocet subjektov: 30/180
Ochorenie: Syndrdém drazdivého cCreva
Centra:

1. Gastroenterologické ambulancia, Partizénska 25, 038 52 Sucany, MUDr.
DuSan Baléz
32 Datum podania: 31.08.2009 Datum schvalenia: 19.10.2009
N&zov: Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené skt3anie 3. fazy
zistujuce uc¢innost a bezpecnost BIBF 1120 v kombindcii s karbopl
atinou a paklitaxelom v porovnani s placebom spolu s karboplatino
u a paklitaxelom u pacientok s pokroc¢ilym karcinémom ovaria
Koéd studie: 1199.15, 2008-006831-10

Ziadatel: Styles Trade P.A., s.r.o.
821 04 Bratislava, Ivanska cesta 27
SK
Faza: III. PoCet subjektov: 100/1300
Ochorenie: Karcindém ovaria
Centra:

1. NOU, Klenovd 1, Oddelenie internej mediciny, 833 10 Bratislava, MUDr.
Tomé&s Minarik

2. NsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Oddelenie klinickej onkolégie a
radioterapie, 012 07 Zilina, MUDr. Richard Hruby, PhD.

3. FN Nitra, Spitédlska 6, Oddelenie r&dioterapie a kinickej onkolégie, 949
11 Nitra, MUDr. Maridn Stresko

4. POKO Poprad, Mnohelova 2, Poliklinické oddelenie klinickej onkoldégie, 058
01 Poprad, MUDr. Maria Reckové

5. Onkologicky tustav sv. Alzbety, Heydukova 10, Interné oddelenie, 812 50
Bratislava, doc. MUDr. Lydia Helpianska

6. Vychodoslovensky onkologicky Ustav Ko$ice, Rastislavova 43, Interné
oddelenie, 041 91 KosSice, MUDr. Tibor Packan, PhD.



33

Datum podania: 04.09.2009 Datum schvalenia: 19.10.2009

Nazov: Dvojito slepéd, placebom kontrolovand $ttdia hodnotiaca Uc¢innost a

bezpecénost celivaronu v rdznej davke (50, 100 alebo 300 mg raz d
enne) s amiodaronom ako kalibrdtorom v prevencii ICD intervencii
alebo Umrti

Kéd studie: DRI10936, ALPHEE, 2008-008412-47

Ziadatel: sanofi-aventis s.r.o.
160 00 Praha 6, Evropskad 846/176a
CR
Faza: II. PoCet subjektov: 5/486
Ochorenie: Srdcova arytmia
Centra:
1. Cardioconsult, Cajkovského 5, 811 04 Bratislava 1 - Staré mesto, MUDr.
Robert Hatala
34 Datum podania: 07.09.2009 Datum schvédlenia: 19.10.2009
Nazov: Odslepené skusSanie pre zistenie dlhodobej bezpecnosti safinamidu

u pacientov s Parkinsonovou chorobou

Kod studie: 28850, 2008-005492-94

Ziadatel: Quintiles GesmbH, o.z. Slovensko
811 01 Bratislava, Zéamockad 34
SK
Faza: IIT. PoCet subjektov: 29/1285
Ochorenie: Parkinsonova choroba
Centra:
1. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbovad 5, II. Neurologické
klinika, 833 05 Bratislava, doc. MUDr. Jan Benetin, PhD.
2. Poliklinika Tehelnd, Tehelnd 26, Neurologickd& ambulancia, 831 03
Bratislava, MUDr. Jarmila Bujdakovéa
3. MUDr. Beata Dupejova, Neurologickd ambulancia, spol. s.r.o., Nova ulica
21, 974 04 Banskéd Bystrica, MUDr. Bedta Dupejova
4. VSeobecnd nemocnica s poliklinikou Levoca, a.s., Probstnerova cesta
2/3082, Neurologické oddelenie, 054 01 Levoca, MUDr. Ladislav Gurcik
5. FN Trnava, A. Zarnova 11, Neurologické oddelenie, 917 75 Trnava, MUDr.
Georgi Krastev, PhD.
6. FNsP Bratislava - Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Antolska 11,
Neurologické oddelenie, 851 07 Bratislava, MUDr. Denis Richter
7. Nedtadtne zdravotnicke zariadenie, Halkovéd 3, Neurologickd ambulancia, 010
0l Zilina, MUDr. Dagmar Tobolova
35 Datum podania: 09.09.2009 Datum schvédlenia: 19.10.2009
Nazov: Porovnanie podania prasugrelu pocas perkutannej korondrnej interv

encie (PCI alebo ako predliecby v Case stanovenia diagnézy u paci
entov s infarktom myokardu bez elevdcie ST segmentu (NSTEMI): Sta
dia ACCOAST

Kéd studie: H7T-MC-TADF, 2009-014176-22

Ziadatel: Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
811 03 Bratislava, Panenska 6
SK
Faza: IIT. Pocet subjektov: 100/4100
Ochorenie: Infarkt myokardu
Centra:
1. Kardiocentrum Nitra, s.r.o., Spitdlska 6, 949 01 Nitra, MUDr. Maridn
Hranai
2. Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych chordb, a.s., Cesta k
nemocnici 1, 974 01 Bansk& Bystrica, MUDr. Roman Margdczy
36 Datum podania: 11.09.2009 Datum schvalenia: 19.10.2009



Nazov: Randomizované, dvojito zaslepené, aktivnym kompardtorom a placebo

m kontrolované klinické sktiSanie vo faze 2A, ktoré skima sktSany
produkt PF-04171327 v liecCbe priznakov a symptdédmov reumatoidnej a

rtritidy
Koéd studie: A9391005, 2009-013223-37
Ziadatel: Pfizer Luxembourg SARL, o.z.
811 09 Bratislava, Pribinova 25
SK
Faza: II. PoCet subjektov: 6/119
Ochorenie: Reumatoidnd artritida
Centra:
1. NURCH, Nabr. I. Krasku 4, Klinické oddelenie, 921 12 Pie$tany, doc. MUDr.
Jozef Lukac, PhD.
2. MUDr. Pavol Polédk s.r.o., Vojtecha Spanyola 43, NeStadtna reumatologicka
ambulancia, 010 01 Zilina, MUDr. Pavol Polak
37 Datum podania: 20.04.2009 Datum schvédlenia: 29.09.2009
Nazov: Epigenetické rizikové faktory ischemickej mozgovej prihody. HOMO
BRAIN
Koéd studie: APVV-0586-06, 2009-010380-17
Ziadatel: Ustrednd vojenskd nemocnica
034 26 RuzZomberok, Gen. Vesela 21
Slovensko
Faza: I. Pocet subjektov: 30
Ochorenie: Mozgova prihoda ischemickéa
Centra:
1. Ustrednd vojenskad nemocnica, Generdla Vesela 21, 036 26 Ruzomberok, prof.

MUDr. Daniel Bartko, DrSc.

2. LF UK, Mickiewiczova 13, II. Internd klinika, 813 69 Bratislava, doc.
MUDr. Jan Lietava, PhD.

3. FNsP a LF UK, Limbova 5, II. Neurologickéd klinika, 833 05 Bratislava,
prof. MUDr. Peter Kukumberg
Pracovisko vykonavajlce PET vySetrenie: Biont, a.s., PET centrum,
Karloveskd 63, 842 29 Bratislava, MUDr. Pavol Povinec

38 Datum podania: 10.07.2009 Datum schvédlenia: 24.09.2009

Nazov: Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované, medzinar

odné klinické skasSanie, féazy III, hodnotiace uU¢innost a bezpecénos
£ 300 IR sublinguédlnej imunoterapie (SLIT) podédvanej ako alergéno
vé tablety jedenkrdt denne dospievajicim a detom starSim ako 5 ro
kov, trpiacim alergickou nadchou vyvolanou domdcimi roztocmi

Kod studie: v064.08, 2009-011999-30

Ziadatel: MDS Pharma Services Czech Republic o.s.
140 02 Praha, Zeleny pruh 1560/99
CR
Faza: III. PoCet subjektov: 96/454
Ochorenie: Alergickd néadcha
Centra:
1. MFN, Kollarova 2, Klinika deti a dorastu, Pneumoimunoalergologické
ambulancia, 036 59 Martin, prof. MUDr. Peter Banovcéin, PhD.
2. Ambulancia klinickej imunoldégie a alergoldgie, Daxnerova 44, 979 01
Rimavska Sobota, MUDr. Drahoslava Benedekovéa
3. Srobarov Ustav, NZZ Detskd pneumologickd ambulancia, 059 81 Dolny
Smokovec, MUDr. Jaroslav Fabry
4. Ambulancia pediatrickej imunoldgie a alergoldgie, Martina Razusa 26, 984

01 Lucenec, MUDr. Miriam Lakostikovéa
ZMENA SIDLA CENTRA: Mierova 1390



5. NsP sv. Barbory RoZdava a.s., Spitédlska 1, Ambulancia klinickej
imunoldégie a alergoldgie, 048 01 Roznava, MUDr. Eva Mocova, PhD.
6. Ambulancia klinickej imunoldgie a alergoldgie, Pod hajkom 1, 909 01
Skalica, MUDr. Elena Pobudovéa
7. Ambulancia klinickej imunoldgie a alergoldgie, Sladkovicova 13, 965 01
Ziar nad Hronom, MUDr. Anna Starekova
8. ALERSA, s.r.o., M. Koneva 1, 040 22 KoSice, MUDr. Daniela Saf&akova
39 Datum podania: 27.05.2009 Datum schvalenia: 22.09.2009
Nazov: Multicentrické, randomizované, nezaslepené, do paralelnych skupin
rozdelené klinické sktSanie 3. fazy zistujlce UGc¢innost a bezpecn
ost lenalidomidu (Revlimid) versus chlorambucil v liecbe prvej 1li
nie u doposial neliecCenych star$ich pacientov s B-bunkovou chroni
ckou lymfocytarnou leukémiou
Kéd studie: CC-5013-CLL-008, The Origin Trial, 2008-003079-32

Ziadatel: ICON Clinical Research GmbH.
63225 Langen, Heinrich-Hertz-Str. 26
Nemecko
Faza: IIT. PoCet subjektov: 18/428
Ochorenie: Chron. lymfocytdrna leukémia
Centra:

1. MFN, Kollérova 2, Klinika hematoldbégie a transfuzioldbdgie, 036 59 Martin,
MUDr. Jan Hudecek
2. FN L. Pasteura KoSice, Trieda SNP 1, Klinika hematolégie a
onkohematoldégie, 041 90 KoSice, prof. MUDr. Elena Téthovéa, PhD.
3. NOU, Klenov& 1, Hematologicko transfuziologické oddelenie, 831 01
Bratislava, MUDr. Ludmila Demitrovicova
40 Datum podania: 28.05.2009 Datum schvalenia: 16.09.2009
Nazov: Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontro
lované klinické skGSanie pripravku AMG 785 u o0sdb s dospelou kost
rou s Cerstvou jednostrannou diafyzalnou zlomeninou holennej kost
i v stave po definitivnej fix&cii zlomeniny pomocou vnutrodrernové
ho spoja (klinu)
Koéd studie: 20062017, 2008-008392-34

Ziadatel: Quintiles GesmbH
811 01 Bratislava, Zamocka 34
SK
Faza: IT. Pocet subjektov: 12/400
Ochorenie: Zlomenina holennej kosti
Centra:

1. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5, 833 05
Bratislava, prof. MUDr. Peter Simko, PhD.
2. Nemocnica A. Wintera, Winterova 66, 921 01 PiesStany, MUDr. Ludovit
Pravda, PhD.
3. FN Nitra, Spitalska 6, 950 01 Nitra, MUDr. Stefan Kéia
41 Datum podania: 24.07.2009 Datum schvédlenia: 16.09.2009
Nazov: Vplyv ivabradinu na pacientov so stabilnou ischemickou chorobou s
rdca bez klinickych znamok srdcového zlyhavania. Randomizované, d
vojito zaslepené, placebom kontrolované, medzindrodné, multicentr
ické klinické skusSanie
Ko6d studie: CL3-16257-083, SIGNIFY, 2009-011360-10

Ziadatel: Servier s.r.o.
110 02 Praha 1, Klimentskéd 46
CR
Faza: IIT. PocCet subjektov: 250/11330

Ochorenie: Ischem. choroba srdca



Centra:

1.

N

10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

FNsP Bratislava - Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova 13, I. Interné
klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr. Jan Murin

. CARDIO D&R s.r.o., M. Koneva 1, 040 22 KoSice, prof. MUDr. Daniel Pella
. ALIAN s.r.o., Bezrucova 9, Kardiologickd ambulancia, 085 01 Bardejov,

MUDr. Andrej DZupina

. HEDAK s.r.o., Mytna 5, Kardiologicka ambulancia poliklinika Mytna, 811 07

Bratislava, MUDr. Martin Kokles

. FNsP J.A. Reimana, Hollého 14, Kardiocentrum, 081 81 PreSov, MUDr. Jan

Kmec

. Kardiologickd ambulancia, Moyzesova 32, 040 01 KoSice, MUDr. Jozef

Gonsorcik

. Kardiocentrum Nitra s.r.o., Spitdlska 6, 949 01 Nitra, MUDr. Tatiana

Vykoukalova

. MEDIVASA s.r.o., NsP, V. Spanyola 8187, 010 01 Zilina, MUDr. Viliam Bugdan
. NovaMed poliklinika, Bernolakova 12-10, Kardiologicka ambulancia, 974 05

Bansk& Bystrica, MUDr. Iveta Nedelovéa

Internd a kardiologickd ambulancia, Mudroniova 29, 040 01 KoSice, MUDr.
Ivan Majercéak

FN, A. Zarnova 11, Internd klinika, 917 75 Trnava, MUDr. Vladimir Madek
DOM SRDCA, s.r.o., Podtova 2, Kardiologickd ambulancia, 010 08 Zilina,
doc. MUDr. Stefan Farsky

KARDIO-SANUS, s.r.o., P. Horova 14, 841 07 Bratislava, MUDr. Jaroslava
Strbova

Nemocnica sv. Michala, a.s., Cintorinska 16, 812 72 Bratislava, MUDr.
Rudolf Uhliar

Lovicor, s.r.o., Zlatovskd cesta 17, Kardiocentrum TN, 911 05 Trencin,
MUDr. Peter Loviska

V. Internd klinika FNsP Bratislava - pracovisko RuZinov, RuZinovskéa 6,
Oddelenie neinvazivnej kardiovaskulédrnej diagnostiky, 826 06 Bratislava,
doc. MUDr. Gabriel Kamensky

KARDIOMED s.r.o., Mierova 1390, Internd a kardiologickad ambulancia, 984
01 Lucenec, MUDr. Karol Micko

Nemocni¢nd a.s., Duklianskych hrdinov 34, Interné oddelenie, 901 22
Malacky, MUDr. Karin Tomkuliakova

MFN, Kolladrova 2, I. Internd klinika, 036 59 Martin, MUDr. FrantisSek
Kovar 20. FN L. Pasteura, Rastislavova 43, IV. Internd klinika, 041 90
Ko3ice, MUDr. Severin Palko

Sabimed s.r.o., SNP 1, Kardiologickd& ambulancia, 083 01 Sabinov, MUDr.
Daniela Vinanskéa

BENIMED, s.r.o., Javorova 25, Kardiologickad ambulancia, 921 01
Piestany, MUDr. Jozef Benacka

FNsP Bratislava - pracovisko Staré mesto, Mickiewiczova 13, II. Interné
klinika, 813 69 Bratislava, MUDr. Iudovit Gaspar

Datum podania: 24.07.2009 Datum schvédlenia: 16.09.2009
Otvorend klinickéa studia, skladajtuca sa z dvoch casti, na ohodnot
enie klinického G¢inku a dlhodobej bezpecnosti pripravku Etanerce
pt u deti a adolescentov s roz$irenou oligoartikuldrnou juvenilno
u idiopatickou artritidou, artritidou spojenou s entezitidou aleb
o psoriatickou artritidou

Kod studie: 0881A1-3338, 2009-012520-84

Ziadatel: Wyeth Whitehall Export GmbH, o.z.

A-1150 Vieden, Storchengasse 1

Rakusko
Faza: III. PoCet subjektov: 10/100
Ochorenie: Juvenilnd idiopat. artritida

Centra:



1. NURCH, N&breZie I. Krasku 4, 921 12 Pie&tany, MUDr. Elena Kodkova, PhD.
2. DFN KoSice, Trieda SNP 1, I. Klinika deti a dorastu, 040 11 KoSice, doc.
MUDr. Veronika Vargova, PhD.
43 Datum podania: 19.06.2009 Datum schvalenia: 16.09.2009
Nazov: Multicentrické 24-tyzdnové, nezaslepené sledovanie, extenzia klin
ického skuSania CACZ885H2251 na zhodnotenie bezpecnosti, znaSanli
vosti a uc¢innosti canakinumabu (ACZ885) u pacientov s dnou, ktori
uZzivaju canakinumab v Case akutneho dnavého zachvatu
Koéd studie: CACZ885H2251E1l, H2251E1, 2009-012316-40

Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A
SK
Faza: II. PoCet subjektov: 45/-
Ochorenie: Dna
Centra:

1. NURCH, N&br. I. Krasku 4, 921 12 Piestany, prof. MUDr. Jozef Rovensky,
DrSc., FRCP
2. NsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, Reumatologickd& ambulancia, 975 17
Banskd Bystrica, MUDr. zZlata Kme&ovd - ZRUSENE
3. FNsP Bratislava Staré Mesto, Mickiewiczova 13, I. Internd klinika, 813 69
Bratislava, MUDr. Emoke Stenova
4. NsP Povazska Bystrica, Nemocnic¢na 986, Reumatologickd& ambulancia, 017 01
PovaZskd Bystrica, MUDr. Lubomira Simova
5. ARTROMAC, Werferova 3, Reumatologickd ambulancia, 040 11 KoSice, doc.
MUDr. Zelmira Macejova, PhD.
6. Ecclesia, s.r.o., ul. SNP 42/A, Reumatologickd ambulancia, 940 01 Nové
Zamky, MUDr. Peter Belica
7. Reumon s.r.o., Csl. armady 3724, Reumatologickd ambulancia, 075 01
Trebisov, MUDr. Monika Jakimova
44 Datum podania: 09.07.2009 Datum schvédlenia: 16.09.2009
Nazov: Randomizovand, dvojito zasifrovana, 2-roc¢nd (104-tyzdnova) Studia
s 3 paralelnymi ramenami, zanerand na vyhodnotenie G¢innosti, be
zpec¢nosti a zné&sanlivosti JNJ-28431754 100 mg a JNJ-28431754 300
mg v porovnani s glimepiridom pri liecbe pacientov s diabetes mel
litus typu 2, ktory nie je optimalne kontrolovany monoterapiou s

metforminom
Koéd stuadie: 28431754DIA3009, 2009-009320-36
Ziadatel: Johnson&Johnson, s.r.o.
824 78 Bratislava, Plyndrenska 7/B
SK
Faza: IIT. PocCet subjektov: 48/1281
Ochorenie: Diabetes mellitus 2.typu

Centra:

1. Nadrodny endokrinologicky a diabetologicky ustav, n.o., 034 91 TLubochiia,
doc. MUDr. Emil Martinka, PhD.

2. NesStédtna odbornd diabetologickd ambulancia, Heydukova 16, 811 08
Bratislava, MUDr. Zuzana Némethyovéa

3. FNsP - Nemocnica RuZinov, RuZinovskd 6, V. Internad klinika, 826 06
Bratislava, prof. MUDr. Juraj Payer, PhD.

4. RuzZinovskéd poliklinika, RuZinovské& 10, NesStédtna ambulancia pre
diabetoldégiu, poruchy metabolizmu a vyzZzivy, 820 07 Bratislava, MUDr.
Ruzena Vojtkova

5. BEMI Export Group, spol. s.r.o., Lisc¢ie udolie 57, Diabetologickéd a
internd ambulancia, 841 05 Bratislava, MUDr. Roman Z%&k, PhD.

6. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, II. Internd klinika SZU, 975 17
Banskd Bystrica, MUDr. Jarmila Okapcovéa, PhD.



7. Metabol KLINIK s.r.o., Cukrovd 3, 811 08 Bratislava, MUDr. TLubomira
Fédbryovéa, PhD.
8. DIABETOL, s.r.o., Hlavnd 60, Nestatne zdravotnicke zariadenie, 080 01
PreSov, MUDr. Marek Macko
45 Datum podania: 06.08.2009 Datum schvéalenia: 11.09.2009
Nazov: Otvorené, multicentrické klinické sktsanie belinostatu u paciento
v postihnutych refraktérnym alebo recidivujiacim periférnym T-bunk
ovym lymfdémom
K6d studie: PXD101-CLN-19, Belinostat PTCL, 2008-005843-40

Ziadatel: Clinitria s.r.o.
811 01 Bratislava, MikulasSska 29
SK
Faza: IT. PocCet subjektov: 12/120
Ochorenie: T-bunkovy lymfdém
Centra:

1. NOU, Klenova 1, 833 10 Bratislava, MUDr. Andrej Vranovsky
2. FN L. Pasteura a LF UPJS, Trieda SNP 1, Klinika hematolégie a
onkohematoldégie, 040 66 KoSice, prof. MUDr. Elena Téthovéa, PhD.
46 Datum podania: 21.07.2009 Datum schvédlenia: 11.09.2009
Nazov: Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované klinické
sktSanie, ktoré hodnoti uc¢innost a bezpecnost antagonistu H3-rece
ptora, skutSaného produktu GSK239512, u pacientov s miernou az str
edne zéavazZnou Alzheimerovou chorobou
Kéd studie: H3B110651, 2009-012614-48

Ziadatel: GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 7/A
SK
Faza: II. Pocet subjektov: 39/152
Ochorenie: Alzheimerova choroba
Centra:

1. FN L. Pasteura, Trieda SNP 1, Neurologickéd klinika, 041 66 KoSice, doc.
MUDr. Zuzana Gdovinova, PhD.
2. Psychiatrickd nemocnica Michalovce, n.o., Stréanany, 071 01 Michalovce,
MUDr. Monika Biackova
3. VSeobecnd nemocnica s poliklinikou Levoca, a.s., Probstnerova cesta
2/3082, Neurologické oddelenie, 054 01 Levoca, MUDr. Ladislav Gurcik
47 Datum podania: 21.07.2009 Datum schvalenia: 11.09.2009
N&zov: Randomizované, dvojito zaslepené, kontrolované klinické skuSanie
vo fadze III so Stimuvaxom (L BLP25 alebo BLP25 liposomovou vakcin
ou) v kombindcii s hormonédlnou liecbou v porovnani so samotnou ho
rmondlnou liecbou ako terapia prvej linie u Zien po menopauze s i
noperabilnym lokd&lne pokroc¢ilym, rekurentnym alebo metastatickym
karcindémom prsnika s pozitivnymi estrogenovymi receptormi (ER)
alebo pozitivnymi progesteronovymi receptormi (PgR)
Ko6d studie: EMR200038-010, STRIDE, 2008-005544-17

Ziadatel: ICON Clinical Research s.r.o.
148 00 Praha 4 - Chodov, V Parku 2335/20
CR
Faza: III. PoCet subjektov: 40/1200
Ochorenie: Karcindém prsnika
Centra:

1. NOU, Klenovad 1, Oddelenie klinickej onkolégie F, 833 10 Bratislava, MUDr.
Kristina KriZanova

2. FN Nitra, Spitélska 6, Radioterapia a klinick& onkolégia, 949 01 Nitra,
MUDr. Maridn Stresko



3. POKO Poprad s.r.o., Mnohelova 2, 058 01 Poprad, MUDr. Juraj Beniak
4. Onkologicky tstav sv. AlzZbety, s.r.o., Heydukova 10, Mamologické
oddelenie, 812 50 Bratislava, MUDr. Vladimir Bella
5. FNsP, Nam. L. Svobodu 1, Onkologickd klinika SZU, 974 01 Bansk& Bystrica,
MUDr. Vladimir Malec
6. FN Trnava, A. Zarnova 11, Onkologick& klinika, 917 75 Trnava, prof. MUDr.
Tudovit Jurga, DrSc.
48 Datum podania: 02.07.2009 Datum schvalenia: 11.09.2009
Nazov: Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované skuSanie
neratinibu (HKI-272) po liecbe trastuzumabom u Zien s karcindémom
prsnika v ranom 3$taddiu s nadmernou expresiou alebo amplifikdciou

HER-2/neu
Kéd studie: 3144A2-3004, 2008-007345-31
Ziadatel: Wyeth Whitehall Export GmbH, o.z.
841 04 Bratislava, Botanick& 25/A
SK
Faza: III. Pocet subjektov: 25/3850
Ochorenie: Karcindém prsnika

Centra:
1. Onkologicky uUstav sv. AlZbety, s.r.o., Heydukova 10, Internd onkologicka
klinika, 812 50 Bratislava, prof. MUDr. Stanislav Spanik, PhD.
2. POKO Poprad, s.r.o., Mnohelova 2, Onkologickd ambulancia 2, 058 01
Poprad, MUDr. Mariédn Kakalejcik
3. Vychodoslovensky onkologicky ustav, a.s., Rastislavova 43, Oddelenie
raddioterapie a onkoldégie, 041 91 Kosice, doc. MUDr. Maria Wagnerova,
PhD.
49 Datum podania: 13.07.2009 Datum schvalenia: 11.09.2009
Nazov: Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované, multicen
trické, multindrodné klinické skt$anie hodnotiace UG¢innost a bezp
eCnost perordlne poddvaného lie¢iva BAY 63-2521 (1 mg, 1,5 mg, 2
mg, or 2,5 mg trikrat denne) u pacientov so symptomatickou pltcno
u artériovou hypertenziou (PAH)
Ko6d studie: BAY 63-2521/12934, PATENT-1 Study, 2008-003482-68
Ziadatel: Bayer, spol. s.r.o.
811 06 Bratislava, Obchodnéa 2

SK
Faza: IIT. Pocet subjektov: 9/462
Ochorenie: PltGcna artériovd hypertenzia

Centra:

1. Narodny Ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s., Pod Krasnou hérkou 1,
833 48 Bratislava, prof. MUDr. Iveta Simkovéa, PhD.
50 Datum podania: 21.07.2009 Datum schvalenia: 11.09.2009
Nazov: Axitinib (AG-013736) ako liecba druhej linie metastatického karci
nému rendlnych buniek: Klinické skuSanie AXIS
Koéd studie: A4061032, 2008-001451-21

Ziadatel: Pfizer Luxembourg SARL, o.z.
811 09 Bratislava, Pribinova 25
SK
Faza: IIT. PocCet subjektov: 7/540
Ochorenie: Ca rendlnych buniek
Centra:

1. NOU, Klenova 1, Interné oddelenie D, 833 10 Bratislava, doc MUDr. Jozef
Mardiak, PhD.

2. NsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Urologické oddelenie, 012 07 Zilina,
MUDr. Peter Laurinc



3.

Onkologicky ustav sv. Alzbety, s.r.o., Heydukova 10, Oddelenie
ambulantnej chemoterapie, Internd klinika, 812 50 Bratislava, MUDr.
Miriam Porubska

Datum podania: 13.07.2009 Datum schvalenia: 11.09.2009

Nazov: Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované, multicen

trické, multindrodné klinické skusanie hodnotiace Uc¢innost a bezp
eCnost perordlne poddvaného liec¢iva BAY 63-2521 (1 mg, 1,5 mg, 2
mg alebo 2,5 mg trikrat denne) u pacientov s chronickou tromboemb
olickou pltcnou hypertenziou (CTEPH)

Kod studie: BAY 63-2521/11348, CHEST-1 Study, 2007-000072-16

Ziadatel: Bayer, spol. s.r.o.
811 06 Bratislava, Obchodna 2
SK
Faza: III. PoCet subjektov: 10/270
Ochorenie: Chron. TEPH
Centra:
1. Narodny uUstav srdcovych a cievnych choréb, a.s., Pod Krasnou hérkou 1,

833 48 Bratislava, prof. MUDr. Iveta Simkovéa, PhD.

Datum podania: 30.06.2009 Datum schvédlenia: 11.09.2009

Nazov: Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované skuSanie

v III. féze so sUbeiZnym usporiadanim skupin, zistujlce Ucinnost a
bezpeénost Linagliptinu (5 mg), uzivaného Ustne raz denne po dob
u najmenej 52 tyZdnov pacientom s diabetes mellitus 2. typu v kom
bindcii s terapiou bazdlnym inzulinom

Kéd studie: 1218.36, 2008-008296-33

Ziadatel: Styles Trade P.A., s.r.o.
821 04 Bratislava, Ivénska cesta 27
SK
Faza: IITI. PoCet subjektov: 72/1200
Ochorenie: Diabetes mellitus 2.typu
Centra:
1. DIAFA, s.r.o., Drieniova 38, Diabetologickd a metabolickd& ambulancia, 821
01 Bratislava, MUDr. Jaroslav Fabry
2. DIAMETABOL s.r.o., Rajeckd 3, Diabetologickd ambulancia, 821 07
Bratislava, MUDr. Maria CiZova
3. FNsP F. D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, Diabetologickd& ambulancia, 975
17 Bansk& Bystrica, MUDr. Jarmila Okapcové, PhD.
4. Metabol KLINIK s.r.o., Cukrovéd 3, Ambulancia pre diabetoldégiu, poruchy
latkovej premeny a vyzivy, 811 08 Bratislava, MUDr. ILubomira Fabryova,
PhD.
5. ARETEUS s.r.o., Ulica SNP 1079/76, Diabetologick& ambulancia, 075 01
Trebisov, MUDr. Jozef Duda
6. DIABETOL, s.r.o., Hlavnad 60, Diabetologickd ambulancia, 080 01 Presov,
MUDr. Marek Macko
53 Datum podania: 12.06.2009 Datum schvédlenia: 10.09.2009
Nazov: Paralelné, dvojito zaslepené, randomizované, placebom kontrolovan

é klinické skusSanie, ktorého cielom je posudit bezpecnost a vzajo
mné pdsobenie farmakokinetiky a farmakodynamiky produktu ASP1941
a metforminu po viacrédzovom perordlnom podani UcCastnikom s cukrov
kou typu 2.

Kéd studie: 1941-CL-0056, 2007-005614-39
Ziadatel: Pharmaceutical Research Associates SK s.r.o.

Faza:

831 01 Bratislava, L. Dérera 7
SK
I. PoCet subjektov: 15/36



Ochorenie: Diabetes mellitus 2.typu
Centré:
1. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5, Klinika
pracovného lekarstva a toxikoldégie, 833 05 Bratislava, doc. MUDr. Igor
Batora, PhD.

54 Datum podania: 28.05.2009 Datum schvalenia: 10.09.2009
Nazov: Multicentrickd pilotnd Sttdia na zhodnotenie G¢innosti a spolahli
vosti Rituximabu (MabThera) u pacientov s psoriatickou artritidou
, ktori st nadalej - aj napriek liecCbe Methotrexatom - postihnuti

jej aktivnymi priznakmi
Kod studie: PsA 1.4, 2006-000844-17

Ziadatel: Nadrodny ustav reumatickych choréb
921 01 Piestany, Né&breZie I. Krasku 4
SK
Faza: II. Pocet subjektov: 10/30
Ochorenie: Psoriatickd artritida
Centré:
1. NURCH, Nébre¥ie I. Krasku 4, 921 01 Piedtany, prof. MUDr. Jozef Rovensky,
CSc.
55 Datum podania: 21.07.2009 Datum schvalenia: 10.09.2009
Nazov: U&innost a bezpe&nost agomelatinu poddvaného raz denne v 3 rdzny

ch davkovacich reZimoch (10, 20, 25-50 mg denne) pocCas 6 tyzdrov
v porovnani s placebom v liec¢be ambulantnych pacientov so stredne
fazkou az tazkou formou velkej depresivne]j poruchy. Randomizovan
4, dvojito zaslepenéd, placebom kontrolovand $ttdia v paralelnych
skupinach v trvani 6 tyZdriov s moZnym dvojito zaslepenym
prediZenim o 18 tyZdiiov

Koéd studie: CL3-20098-069, 2009-011238-84

Ziadatel: Servier s.r.o.
110 02 Praha 1, Klimentskd 1216/46
CR
Faza: III. Pocet subjektov: 60/520
Ochorenie: Velka depresivna porucha
Centra:

1. FNsP Bratislava, RuZinovskd 6, Psychiatrické oddelenie, 826 06
Bratislava, MUDr. Livia Vavru$Sova, PhD.

2. NsP Prievidza so sidlom v Bojniciach, Nemocnié&nd 2, Psychiatrické
oddelenie, 972 01 Bojnice, MUDr. Vladimir Garaj, PhD.

3. Psychiatrickd ambulancia MUDr. Nada Kuriackovéd, s.r.o., Namestie hrdinov
13/11, Psychiatrickd ambulancia, 934 01 Levice, MUDr. Nada Kuriackova

4. Liptovskd nemocnica s poliklinikou, PaltGcanskd 25, Psychiatrické
oddelenie, 031 23 Liptovsky Mikulds, MUDr. Zuzana Janikové

5. VSeobecnd nemocnica Rimavskd& Sobota, NaP, n.o., Kraskova 1, Psychiatrické
oddelenie, 979 12 Rimavska Sobota, MUDr. Peter Korcsog - UZATVORENE

6. Psychiatrickd nemocnica Michalovce, n.o., Stranany, Andreja Hrehovc&ika 1,
AklUtne psychiatrické oddelenie 2, 071 01 Michalovce, MUDr. Monika

Biackova
56 Datum podania: 29.05.2009 Datum schvalenia: 31.08.2009
Nazov: Dvojito zaslepend kontrolovanad Sttdia uc¢innosti a znésanlivosti s

ubkutédnne poddvaného treprostinilu sodného u pacientov s tazkou (
inoperabilnou) chronickou tromboembolickou plicnou hypertenziou
Ko6éd studie: 116-02, 2008-006441-10
Ziadatel: MRN-Medical Research Network GmbH
1010 Wien, Postgasse 11/22
Austria



Faza: IIT. PocCet subjektov: 15/100
Ochorenie: Tromboembol.plGcna hypertenzia
Centra:
1. NUSCH, Pod Krésnou hérkou 1, SZU - Kardiologickd klinika, 833 48
Bratislava, doc. MUDr. Iveta Simkovéa, PhD
57 Datum podania: 15.06.2009 Datum schvalenia: 31.08.2009
Nazov: Multicentrické, otvorené, randomizované klinické sktSanie fazy 2
hodnotiace Uc¢innost a bezpecnost latky NKTR-102 (PEG-IRINOTEKAN)
v porovnani s Irinotekanom u pacientov v druhej 1linii, doposial n
eliecCenych Irinotekanom, s KRAS mutantnou metastatickou rakovinou
hrubého &reva a konedénika (mCRC)
Kéd studie: 08-PIR-03, 2008-004093-40

Ziadatel: Fulcrum Pharma (Europe) Limited
EH14 4AP Edinburgh, 43d Discovery Terrace
UK
Faza: IT. PoCet subjektov: 10/174
Ochorenie: Kolorektdlny karcindm
Centra:

1. POKO Poprad s.r.o., Mnohelova 2, 058 01 Poprad, MUDr. Mariédn Kakalejcik
2. Onkologicky ustav sv. AlZbety s.r.o., Heydukova 10, Internd onkologické
klinika, 812 50 Bratislava, prof. MUDr. Stanislav Spanik, CSc.
3. NsP Zilina, V. Spanyola 43, Oddelenie klinickej onkoldégie a radiadnej
onkolégie, 012 07 Zilina, MUDr. Richard Hruby, PhD.
4. Vychodoslovensky onkologicky ustav, a.s., Rastislavova 43, Klinika
raddioterapie a onkoldégie, 041 91 KoSice, MUDr. Tibor Packan
58 Datum podania: 01.07.2009 Datum schvédlenia: 31.08.2009
Nazov: Overovacia $tudia na posudenie vysledkov prirodzenej bezpelnosti
a Uc¢innosti prechodu na ustekinumabu u pacientov s predchadzajtco
u liecbou metotrexatom
Kéd studie: CNTO1275PS04004, TRANSIT, 2008-008171-34

Ziadatel: Centocor B.V.
2333 CB Leiden, Einsteinweg 101
Netherlands
Faza: IITI. PoCet subjektov: 15/576
Ochorenie: Psoriédza
Centra:
1. MFN, Kollarova 2, Dermatovenerologickd klinika, 036 59 Martin, prof.
MUDr. Juraj Pé&, CSc. - UZATVORENE

2. FNsP Bratislava, Mickiewiczova 13, Dermatovenerologickd klinika, 813 69
Bratislava, prof. MUDr. Maria Simaljakovéa, PhD.

59 Datum podania: 06.05.2009 Datum schvédlenia: 13.08.2009

Nazov: AXIS 2: AX200 Liecba akUtnej ischemickej cievnej mozgove] prihody
pripravkom AX200 - medzindrodné, multicentrické, randomizované,
dvojito zaslepené, placebom kontrolované klinické hodnotenie féazy
IT

Kod studie: AX200-101, 2008-006444-19

Ziadatel: Avemedica s.r.o.
182 00 Praha, Cimicka 84
CR

Faza: IT. Pocet subjektov: 32/350

Ochorenie: Cievna mozgova prihoda

Centra:

1. FNsP Bratislava Staré Mesto, Mickiewiczova 13, Neurologické oddelenie,
813 69 Bratislava, MUDr. Peter Turcéani



2. FN L. Pasteura KoSice, Tr. SNP 1, Neurologickd klinika, 041 66 KoSice,
MUDr. Edita Kahancova
3. MFN, Kollé&rova 2, Neurologickd klinika, 036 59 Martin, MUDr. Egon Kurca
4. FNsP Bratislava - Nemocnica, RuZinov, RuZinovsk& 6, Neurologickd& klinika,
826 06 Bratislava, MUDr. Lubomir Lisy
5. FNsP Bratislava - Kramare, Limbovéa 5, Neurologickd klinika, 833 05
Bratislava, MUDr. Peter Kalina
6. FN Nitra, Spitdlska 6, Neurologické oddelenie, 949 01 Nitra, MUDr.
Miroslav Brozman
7. NsP Zilina, V. Spanyola 43, Neurologické oddelenie, 012 07 Zilina, MUDr.
Juraj Vyletelka
60 Datum podania: 08.06.2009 Datum schvalenia: 29.07.2009
Nazov: Otvorené, multicentrické, predlZené klinické skudanie, ktoré hodn
oti bezpecnost a Uc¢innost eltrombopadgu u trombocytopenickych paci
entov s infeké&nym ochorenim spdsobenym virusom hepatitidy C (HCV)
, ktori st inak vhodni na zacatie antivirusovej liecby (pegylovan
v interferdén s ribavirinom)
Koéd studie: TPL108392, ENABLE ALL, 2008-000660-17

Ziadatel: GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 7/A
SK
Faza: ITT. PocCet subjektov: 2/340
Ochorenie: Hepatitida C
Centra:

1. MFN, Kollédrova 2, Klinika infektolbégie a cestovnej mediciny, 036 59
Martin, MUDr. Dusan Krkoska, PhD.
2. FN L. Pasteura, Pracovisko Tr. SNP 1, 041 66 KoSice, MUDr. Peter
Jarcuska, PhD.
3. LAMA MEDICAL CARE s.r.o., Mytna 5, 811 07 Bratislava, MUDr. Marién
Oltman, PhD.
4. FNsP Bratislava, Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5, III. Interné
klinika, 833 058 Bratislava, prof. MUDr. Viera KupcCovéa, PhD.
5. FNsP Bratislava, Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5, I. Internéa
klinika, 833 05 Bratislava, prof. MUDr. Stefan Hru3ovsky, PhD.
61 Datum podania: 29.05.2009 Datum schvédlenia: 28.07.2009
Nazov: Otvorenéd, narodnéd, multicentrickd klinickd $ttdia na postudenie uc
nnosti a znasSanlivosti Valdoxanu a stanovenie jeho pridavnych kli
nickych benefitov pre pacientov s depresiou
Koéd studie: IC4-20098-542, 2009-010642-57

Ziadatel: DUX Consulting, A Member of KCR Group, s.r.o.
811 09 Bratislava, Ul. 29. augusta 36
SK
Faza: Iv. PoCet subjektov: 160/160
Ochorenie: Depresia
Centra:

1. FN Bratislava, Mickiewiczova 13, Psychiatrickd klinika, 813 69
Bratislava, prof. MUDr. Vladimir Novotny, PhD.

2. Poliklinika Karlova Ves, LiscCie tdolie 57, Psychiatrickd ambulancia,
841 04 Bratislava, MUDr. Vit Provaznik

3. Poliklinika Mytna, Mytna 5, Psychiatrick& ambulancia, 811 07
Bratislava, MUDr. Eva Janikova

4. FN Bratislava, Ruzinovskd 6, Psychiatrickd klinika, 821 06 Bratislava,
MUDr. Livia VavruSovéa, PhD.

5. Psychiatrickd nemocnica Philippa Pinela, Malackd cesta 63,
Psychiatrickd ambulancia, 902 18 Pezinok, doc. Pavel Cerndk, PhD.



6. NsP Rimavsk& Sobota, Kraskova 1, Psychiatrické oddelenie, 979 01
Rimavskd Sobota, MUDr. Peter Korcsog

7. FNsP F.D. Roosevelta, Cesta k nemocnici 1, Psychiatricka klinika, 974
01 Bansk& Bystrica, MUDr. Ludvik N&bélek

8. NsP Liptovsky Mikulas, Palucanskd 25, Psychiatrické oddelenie, 031 23
Liptovsky Mikulé&s, MUDr. Zuzana Janikova

9. Cista dusa, s.r.o., Strojarenskd 13, Psychiatrickd ambulancia, 040 01
KoSice, MUDr. Zuzana Olekszyova

10.FN L. Pasteura, Tr. SNP 1, I. Psychiatrickd klinika UPJS, 040 11
Ko%ice, MUDr. Eva Palova, PhD. - NEZUCASTNI sa

11.FNsP J.A. Reimana PreSov, Hollého 14, Psychiatrické oddelenie 1, 080
01 PreSov, MUDr. Kvetoslav Moravcik

12.MFN, Kollarova 2, Psychiatrickd klinika, 036 01 Martin, doc. MUDr.
Igor Ondrejka, PhD.

13.Nestdtna a pedopsychiatrickd ambulancia, Stefana Krédlika 6, 972 01
Bojnice, MUDr. Eva Garajovd - ZRUSENE

14. Psychiatrickd nemocnica, A. Hrehovéika 1, Psychiatrickd ambulancia,
071 01 Michalovce, MUDr. Pavol Nalesnik

15. Tabula RASA, s.r.o., Pevnostny rad 18, Psychiatrickd ambulancia, 945
01 Kom&drno, MUDr. Daria Strhanova

16.FN Trnava, A. Zarnova 11, Psychiatrické oddelenie, 917 01 Trnava,
MUDr. Dana Sedivéa

17.NsP Bojnice, Nemocnic¢na 2, Psychiatrické oddelenie, 972 01 Bojnice,
MUDr. Vladimir Garaj, PhD.

Datum podania: 30.04.2009 Datum schvalenia: 28.07.2009

Studia fazy III, dvojito-zaslepend, randomizovand s cielom preukd
zat non-inferioritu starsSej varky vakciny FLU NG spoloénosti Glax
oSmithKline Biologicals u dospelych vo veku 65 a viac rokov v por
ovnani s &erstvou varkou vakciny FLU NG spolocnosti GlaxoSmithK1li
ne Biologicals

Kéd studie: 112662, FLU NG-042 PRI, 2009-011051-51

Ziadatel: GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 7/A
SK
Faza: IITI. PoCet subjektov: 362/724
Ochorenie: Prevencia chripky
Centra:
1. Ambulancia v3eobecného lekdra pre dospelych, Namestie SNP 10, 814 66
Bratislava, MUDr. Peter Lipték
2. Geriatrickd ambulancia, Partizanska 2, 811 03 Bratislava, MUDr. Peter
Belan
3. BENMEDIKA s.r.o., Polovnicka 14, Ambulancia vSeobecného lekdra pre
dospelych, 900 24 Velky Biel, MUDr. Jana Bendova
4. MED-ADULT s.r.o., LisCie tdolie 57, Ambulancia v3eobecného lekéra pre
dospelych, 841 04 Bratislava, MUDr. Iveta Vaverkovéa
5. OFTASAN, s.r.o., LiscCie udolie 57, Ambulancia vs$eobecného lekara pre
dospelych, 841 04 Bratislava, MUDr. Ladislav Mechura
63 Datum podania: 22.06.2009 Datum schvédlenia: 28.07.2009
Nazov Multicentrické, nadvazné skUSanie pripravku belimumab (HGS1006, L

ymphoStat-B) plne humannej monoklondlnej protilatky Anti-BLyS, u
pacientov so systémovym Lupus Erytematosus (SLE), ktori ukonc¢ili
fazu 3 protokolu HGS1006-C1056 alebo HGS1006-C1057

Koéd studie: HGS1006-C1074, 2007-007648-85
Ziadatel: RALF Monitor s.r.o.

058 01 Poprad - S. Sobota, Vagondrska 4406/91
SK



Faza: IIT. PocCet subjektov: -/1620
Ochorenie: Systémovy Lupus Erytematosus
Centra:
1. NURCH, N&br. I. Krasku 4, 921 12 Piestany, MUDr. Jozef Luk&d
64 Datum podania: 15.06.2009 Datum schvalenia: 28.07.2009
Nazov: l6-tyzdnové, multicentrické, randomizované, dvojito slepé, placeb
om kontrolované klinické sktiSanie paralelne usporiadané na stanov
enie davky a zhodnotenie ucdinnosti, bezpecnosti a znaSanlivosti A
IN457 aplikovaného subkutdnne, u pacientov s aktivnou reumatoidno
u artritidou napriek stabilnej liecbe metotrexdtom, s naslednou
extenziou na celkovo 60 tyZdiov
Kod studie: CAIN457F2201, 2009-011000-34

Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A
SK
Faza: IT. PoCet subjektov: 25/200
Ochorenie: Reumatoidnd artritida
Centra:

1. NURCH, N&br. I. Krasku 4, 921 01 Piestfany, MUDr. Martin Zlnay

2. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, 974 01 Bansk& Bystrica, MUDr.
Zlata Kmecova

3. Nemocnia Ko&ice-Saca, Lu&na 57, 040 15 Kodice, MUDr. Sotia Tomkova, PhD.

65 Datum podania: 24.04.2009 Datum schvédlenia: 20.07.2009

Nazov: Niekolko davok LY2127399, humannej anti-BAFF protilatky, podavany
ch subkuténne pacientom s relaps-remitujlcou roztrisenou sklerdbdzo
u (RRMS)

Kod studie: H9B-MC-BCDJ, 2008-007459-28

Ziadatel: Quintiles GesmbH
811 01 Bratislava, Zaéamocka 34
SK

Faza: IT. PoCet subjektov: 35/500

Ochorenie: Sklerdza multiplex

Centré:

1. FNsP Bratislava, Nemocnica RuZinov, RuZinovsk& 6, Neurologickéd klinika,
826 06 Bratislava, MUDr. Viera Hancinova
2. FN Nitra, Spitélska 6, Neurologick& klinika, 949 01 Nitra, doc. MUDr.
Miroslav Brozman
3. NsP Spisskd& Nova Ves, a.s., Janskeho 1, Neurologické oddelenie, 052 01
Spisska Nova Ves, MUDr. Miroslav Dvoréak
4. FNsP Bratislava, Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5, Neurologické
klinika, 833 05 Bratislava, prof. MUDr. Peter Kukumberg, PhD.
5. ARTROMAC n.o., Werferova 3, Reumatologickd ambulancia, 040 11 KoSice,
MUDr. Jarmila Szilasiovéa
6. NeStatne zdravotnicke zariadenie, Halkova 3, Neurologickd ambulancia, 010
01 Zilina, MUDr. Dagmar Tobolova
7. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova 13, I.
Neurologickd klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr. Peter Turcéni, PhD.
66 Datum podania: 17.04.2009 Datum schvalenia: 22.06.2009
Nazov: Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované klinické
sktSanie fazy III, hodnotiace bezpeclnost a terapeutickt Gc¢innost
2 davok skt$aného produktu CP-690,550 u pacientov s aktivnou reum
atoidnou artritidou, liecenych zadkladnou liecbou antireumatickymi
liekmi modifikujicimi ochorenie (DMARDS)
Kod studie: A3921046, 2008-008337-11
Ziadatel: Pfizer Luxembourg SARL 0.z.



811 09 Bratislava, Pribinova 25

SK
Faza: III. PocCet subjektov: 30/750
Ochorenie: Reumatoidnd artritida
Centra:
1. MUDr. Pavol Polék, s.r.o., Vojtecha Spanyola 43, Ned3tdtna reumatologické

ambulancia, 010 01 Zilina, MUDr. Pavol Polak

2. MUDr. Zuzana CiZmarikova s.r.o., sidlo: Vagondrska 3770/30A, Karpatska
3273/11, Reumatologick& ambulancia, 058 01 Poprad, MUDr. Zuzana
CiZmarikova

3. Reumex s.r.o., Zelezni&nd 686/23, Reumatologicka ambulancia, 979 01
Rimavska Sobota, MUDr. Viola Husarovéa

4. Nedtadtna reumatologickd ambulancia, Nemocnic¢néd 986, 017 01 PovazZska
Bystrica, MUDr. Lubomira Simova

5. Nes$tédtne zdravotnicke zariadenie, Sotinsk& 1588, Reumatologické
ambulancia, 905 01 Senica, MUDr. Milan Krpciar

6. Ecclesia, s.r.o., sidlo: Gergelya Czuczora 1, SNP 42/A, Reumatologickéa
ambulancia, 940 01 Nové Zamky, MUDr. Peter Belica

67 Datum podania: 30.04.2009 Datum schvéalenia: 22.06.2009
Nazov: Multicentricka dlhodobad dopliujtca Studia bezpecnosti a G¢innosti

dvoch déavkovacich hladin purifikovaného neurotoxinového komplexu
BOTOX (botulotoxin typu A) u pacientov s inkontinenciou moca v d
6sledku neurogénnej hyperaktivity detruzora

Kod studie: 191622-094-00, 2009-009216-53

Ziadatel: SRA Global Clinical Development Ltd.
0OX14 4SH Oxfordshire, 20 Milton Park
UK
Faza: IITI. PoCet subjektov: 8/500
Ochorenie: Inkontinencia mocu
Centra:
1. MFN, Kollarova 2, Urologickad klinika, 036 59 Martin, prof. MUDr. Jan
Kliment, PhD.
2. FN Nitra, Spitalska 6, Urologické oddelenie, 950 01 Nitra, MUDr. Jozef
Marko
3. FNsP J.A. Reimana, Hollého 14, Urologické oddelenie, 081 81 PreSov, doc.
MUDr. Ivan Minc¢ik, PhD.
68 Datum podania: 07.05.2009 Datum schvédlenia: 22.06.2009
Nazov: Multicentrické, 12-tyzdnové, randomizované, dvojito slepé, placeb

om kontrolované klinické skGSanie v paralelnych skupinadch s adapt
ivnym usporiadanim na zhodnotenie u¢innosti z hladiska glykemicke
j kompenzacie a zhodnotenie bezpecnosti piatich davok LCQ908 (2,
5, 10, 15 a 20 mg) alebo sitagliptinu 100 mg po pridani ku liecbe
metforminom u obéznych pacientov s diabetes mellitus 2. typu

Koéd studie: CLCQ908A2203, 2009-009888-60

Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A
SK
Faza: IT. Pocet subjektov: 80/720
Ochorenie: Diabetes mellitus 2. typu
Centra:
1. JAAT Style, s.r.o., Cottbuskd 13, Poliklinika KVP, 040 23 Ko3$ice, MUDr.
Andrej Janco
2. 7elezniéné zdravotnictvo s.r.o. Kodice, Masarykova 9, Diabetologické
ambulancia, 040 01 KoSice, MUDr. Milan Béhunc¢ik
3. NOEMIS s.r.o., Dibrovova 26, 915 01 Nové Mesto nad Vdhom, MUDr. Noman

Ehsan



4., Metabol KLINIK s.r.o., Cukrovd 3, 811 08 Bratislava, MUDr. TLubomira
Fabryova, PhD.
5. Novamed s.r.o., Bernoldkova 10, 974 05 Banska Bystrica, MUDr. Tatiana
Liséa
6. Diabetologickd& a internd ambulancia, MladeZnicka 2174, 017 01 Povazské
Bystrica, MUDr. Vladimir Paulovic
7. ENDIAMED s.r.o., Nemocnic¢n& 1944/10, 026 01 Dolny Kubin, MUDr. Jan Truban
8. DIA-KONTROL s.r.o., SNP 19, Nestdtna diabetologickd ambulancia,
Poliklinika, 934 01 Levice, MUDr. Anna Vargova
9. Sukromnéd internisticko-diabetologickd ambulancia, Biela 2, 040 01 KosSice,
MUDr. Maria Slovenska
10. Ambulancia diabetoldégie, poruch latkove] premeny a vyzivy, Rakocziho
2, 936 01 Sahy, MUDr. Peter Farka$
ZMENA NAZVU: Peter Farka$ MD, s.r.o., Rakocziho 2, 936 01 $ahy, MUDr.
Peter Farka$s
69 Datum podania: 12.05.2009 Datum schvalenia: 22.06.2009
Nazov: Klinické skuSanie, ktoré skuma farmakokinetiku a bezpe&nost produ
ktu NN1250 u uUcCastnikov s lahkym, stredne tazkym a tazkym stupiiom
posSkodenia pecene a u U¢astnikov s normalnou fukciou pecene
Kod studie: NN1250-1989, 2009-009465-34

Ziadatel: Pharmaceutical Research Associates SK s.r.o.
831 01 Bratislava, Ladislava Dérera 7
SK
Faza: I. Pocet subjektov: 24
Ochorenie: PoSkodenie pecene
Centra:

1. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5, III. Interné
klinika, 833 05 Bratislava, prof. MUDr. Viera Kupcovéa, CSc.

2. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5, Klinika
pracovného lekarstva a toxikoldégie, 833 05 Bratislava, doc. MUDr. Igor
Batora

70 Datum podania: 24.04.2009 Datum schvalenia: 22.06.2009
N&zov: 12-tyzdnové, randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolov
ané, paralelné, medzindrodné sktSanie vo faze 22b na zistenie roz
sahu davky a vyhodnotenie u¢innosti a bezpelnosti sktSanej latky
AZD9668 podéavanej perordlne v 3 davkach pacientom s chronickou ob
Strukénou chorobou pluc (CHOCHP) na liecCbe tiotrdpiom
Ko6d studie: D0520C00012, 2009-011148-21

Ziadatel: AstraZeneca AB
811 08 Bratislava, Lazaretska 8
SK
Faza: IT. Pocet subjektov: 80/800
Ochorenie: Chron. obStrukénd ch. plac
Centra:

1. PULMO-MEDIK s.r.o., J. Krala 41/1656, Plucna ambulancia, 972 01 Bojnice,
MUDr. Yveta Kubikova

2. NsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Ambulancia pneumoldégie a ftizeolégie,
012 07 Zilina, MUDr. Maria Paltchové

3. PaF s.r.o., J.D. Matejovie 542, NeStdtna ambulancia pneumoldgie a
ftizeoldgie, 033 01 Liptovsky Hradok, MUDr. Lucia Kovacikova

4. Pneumo-centrum s.r.o., Starohdjska 2, PIlGcna ambulancia Mestska
poliklinika, 917 01 Trnava, MUDr. Helena Horvathova

5. MEDIGYN s.r.o., Rekreac¢nd 2, Ambulancia tuberkuldzy a respiraénych
chordéb, 921 01 PieStany, MUDr. Tubica Blahovéa

6. Dionea s.r.o., G. Czuczora 1, Ambulancia pneumoftizeoldgie, 941 01 Nové
Zamky, MUDr. Katarina Arpasova



10.

11.

12.

13.

14.

. NsP Sv. Jakuba n.o., sv. Jakuba 21, Ambulancia pneumoldgie a ftizeoldgie,

z

085 01 Bardejov, MUDr. Helena Le&cCisinova

. NZZ, Fedinova 9, Pneumoftizeologicka ambulancia, 851 01 Bratislava, MUDr.

Svetlana Kurthova

. NsP n.o., kpt. Nalepku 11, Ambulancia tuberkuldzy a respiracénych chordb,

915 01 Nové Mesto nad V&hom, MUDr. Martin $idan

MEDIPOBCOM s.r.o., Komenského 37/A, NZZ Ambulancia pneumoldgie a
ftizeoldgie, 040 01 KoSice, MUDr. Maria Pobehova

PULMO s.r.o., Hollého 11256/14, NZZ Ambulancia pneumoldgie a
ftizeoldgie, 081 81 PresSov, MUDr. TLuboslava Frajtova

Pneumoftizeo s.r.o., Zdravotnicka ul. 3525/3, Ambulancia pneumoldgie a
ftizeoldgie, 058 01 Poprad, MUDr. Jozef Komada

JAKAB-MED s.r.o., M. Razusa 26, Ambulancia pneumoldégie a ftizeoldgie,
984 01 Lucenec, MUDr. Eva Jakabova

NZ7Z PlGcna ambulancia, Smetanova 2, 040 14 KoSice, MUDr. Erika
Pribulové
15. Poliklinika Novopharm Zvolen, J. Jiskru 8, PlGcna ambulancia, 960 01
Zvolen, MUDr. Helena Hukelova

Poliklinika ADUS, PItGcna ambulancia s.r.o., Mnohelova 2, PllGcna
ambulancia, 058 01 Poprad, MUDr. Denisa Kavkovéa

Datum podania: 01.06.2009 Datum schvalenia: 22.06.2009

Randomizované, multicentrické, dvojito zaslepené klinické skusani
e v paralelnych skupindch na zhodnotenie bezpecnosti QOMF Twisthal
er (500/400 ug) a mometazdn furodtu Twisthaler (400 ug) u dospiev
ajlcich a dospelych pacientov s perzistujtcou bronchidlnou astmou

Koéd studie: CQOMF149A2210, 2009-011539-10

Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A
SK
Faza: IT. PoCet subjektov: 130/1500
Ochorenie: Bronchidlna astma
Centra:
1. NZZ - Imunoalergologickd& ambulancia, Duklianska 6, 071 01 Michalovce,

10.

11.

12.

MUDr. Roman Benedik, CSc.

. NZZ - Ambulancia pneumoldégie a ftizeoldgie, Moravskd 512, 952 01 Vréable,

MUDr. Miriam Michalickova

. Alergologickd a imunologickd ambulancia, Tehelnd 26, 831 03 Bratislava,

MUDr. Boris HrusSkovic

. NeStdtna imuno-alergologickd ambulancia, Strec¢nianska 13, 851 05

Bratislava, MUDr. Anna Valentovd - predasne uzatvorené

. Stkromnad ambulancia PaF, J.D. Matejovie 541, 033 01 Liptovsky Hradok,

MUDr. Lucia Kovacikovéa

. Pneumologickd ambulancia, J. Krala 41/1656, 972 01 Bojnice, MUDr. Yveta

Kubikovéa

. Ambulancia klinickej imunoldégie a alergoldgie, Halalovka 61, 911 08

Trenc¢in, MUDr. Dagmar Klcova

. FN L. Pasteura KoSice, Rastislavova 43, 0dd. klinickej imunoldbgie a

alergoldégie, Imonualergologickd ambulancia, 041 90 Kosice, MUDr. Jana
Kiselova
Imunocalergologickd ambulancia, Bezrucova 8, 085 01 Bardejov, MUDr. Maria
Dzupinova

Imunoalergoldégia Dzurilla, Fatranska 5/A, 949 01 Nitra, MUDr. Martin
Dzurilla

Klinickd imunolégia a alergoldgia, Tehelnd 26, 831 03 Bratislava,
MUDr. Katarina PapSovéa

DFNsP Kramére, Limbovéda 1, Alergo-imunologickd& ambulancia, 833 40
Bratislava, MUDr. Peter Ci%néar, CSc.



13. Ambulancia klinickej imunoldégie a alergoldgie, DruzZstevna 5, 942 01
Surany, MUDr. Iveta Hajdenova
14. DANIMED s.r.o., Namestie hrdinov 15, Ambulancia klinickej imunoldbgie a
alergoldébgie, 935 31 Levice, MUDr. Daniela Hasicovéa
72 Datum podania: 22.05.2009 Datum schvidlenia: 22.06.2009
Nazov: Otvorend rozSirend Studia o viacnédsobnych podkozZnych davkach liek
u LY2127399, Tudskej protildtky proti BAFF, u pacientov s reumati
ckym zapalom
Kod stadie: H9B-MC-BCDI, 2008-004875-23

Ziadatel: Omnicare Clinical Research
851 03 Bratislava, Lachova 39
SK
Faza: II. PoCet subjektov: 9/198
Ochorenie: Reumaticky zéapal
Centra:

1. ROMJAN s.r.o., Tehelnd 26, Reumatologickd& ambulancia, 831 03 Bratislava,
MUDr. Roman Jancovic

2. Reumatologickd ambulancia, Karpatskd 11, 058 01 Poprad, Poprad, MUDr.
Zuzana CiZmarikova

3. Reumatologickd ambulancia, Zeleznid&nd 23, 971 01 Rimavskd Sobota, MUDr.
Viola Huséarova

73 Datum podania: 20.05.2009 Datum schvalenia: 22.06.2009
Nazov: Randomizované, otvorené klinické skuSanie, faza III, na porovnani
e farmakokinetiky, uUc¢innosti a bezpecnosti podkozZného podavania (
s.c.) trastuzumabu s intravendéznym podadvanim (i.v.) trastuzumabu

u zien s HER2-pozitivnou vcasnou rakovinou prsnika
Koéd stuadie: B022227, 2008-007326-19

Ziadatel: Roche Slovensko s.r.o.
811 08 Bratislava, Cintorinska 3/A
SK
Faza: IITI. PoCet subjektov: 20/552
Ochorenie: Rakovina prsnika
Centra:

1. Vychodoslovensky onkologicky ustav, Rastislavova 43, 041 91 KoSice, doc.
MUDr. Maria Wagnerova
2. Poliklinika ADUS, Mnohelova 2, 058 01 Poprad, MUDr. Jura]j Beniak
74 Datum podania: 28.04.2009 Datum schvalenia: 22.06.2009
Nazov: Patdesiatdva tyzdnové, randomizované, kontrolované, otvorené, mul
ticentrické, medzinadrodné klinické skUSanie zamerané na dosiahnut
ie cielovych hodndét porovnavajlce Ucinnost a bezpecnost inzulinu
SIBA a inzulinu glargin podavanych raz denne v bazdlne-bolusovom
reZzime s inzulinom aspart podadvanym pred jedlom +- liecCba
metforminom, +- pioglitazdn u pacientov s diabetes mellitus 2.
typu v sUcCasnosti liecenych inzulinom indikovanych na
intenzifikovanu liecbu
Koéd studie: NN1250-3582, 2008-005777-35

Ziadatel: Novo Nordisk Slovakia s.r.o.
811 05 Bratislava, Zilinska 7-9
SK
Faza: IIT. Pocet subjektov: 40/1403
Ochorenie: Diabetes mellitus 2. typu
Centra:

1. DIAVITA s.r.o., Svabinského 15, Diabetologickd a internd ambulancia, 851
05 Bratislava, MUDr. Eva ToSerova



2. MEDISPEKTRUM, s.r.o., Gercenova 4/A, Ambulancia pre diabetes a poruchy
metabolizmu a vyzivy, 851 01 Bratislava, MUDr. Adriana Ilavska
3. DIAFA s.r.o., Drieniovd 38, Ambulancia pre diabetes a poruchy latkovej
premeny a vyzivy, 821 02 Bratislava, MUDr. Jaroslav Fabry
4. IN-DIA s.r.o., Mierova 1, Ambulancia pre diabetes a poruchy léatkovej
premeny a vyzivy, 984 01 Lucenec, MUDr. Livia TomaSova
75 Datum podania: 04.03.2009 Datum schvdlenia: 19.06.2009
Nazov: A multicenter, double-blind, placebo-controlled, randomized withd
rawal, parallel group study to evaluate the efficacy and safety o
f 50mg/day of DVS SR in adult outpatients with major depressive d

isorder
Kéd studie: 3151A1-3360-WW, 2008-005424-85
Ziadatel: Wyeth Whitehall Export GmbH, o.z.
A-1150 Vienna, Storchengasse 1
Austria
Faza: III. PoCet subjektov: 86/850
Ochorenie: Depresia

Centra:

1. Mentum s.r.o., RuZinovskd 10, Psychiatrické& ambulancia, 820 Q07
Bratislava, MUDr. Peter Molcan

2. Pro mente sana, s.r.o., Palackého 21, Psychiatrickd ambulancia, 911 01
Trenc¢in, MUDr. Maria Hastova

3. Psychiatrickd& nemocnica Michalovce n.o. Stréanany, 071 01 Michalovce,
MUDr. Monika Biackova

4. NsP v Prievidzi so sidlom v Bojniciach, Nemocnic¢né& 2, Psychiatrické
oddelenie, 972 01 Bojnice, MUDr. Vladimir Garaj, PhD.

5. FN L. Pasteura KoZice a LF UPJS, Rastislavova 43, II. Psychiatricka
klinika, 040 0l Ko$ice, MUDr. Ivan Doci, PhD. - ZRUSENE

6. NsP, Palucanska 25, Psychiatrické oddelenie, 031 01 Liptovsky Mikulas,
MUDr. Zuzana Janikova

7. VSeobecna nemocnica Rimavska Sobota NaP, n.o. Bratislava, Kraskova 1,
Psychiatrické oddelenie, 979 01 Rimavskd Sobota, MUDr. Peter Korcsog

76 Datum podania: 17.04.2009 Datum schvalenia: 19.06.2009

Nazov: Randomizované dvojito zaslepené hodnotenie bezpecdnosti a uéinnost
i apixabanu fazy 3 u subjektov s recentnym akttnym korondrnym syn
drdémom

Koéd studie: Cv185-068, APPRAISE-2, 2008-008298-77

Ziadatel: PPD Slovak Republic s.r.o.
931 01 Samorin, Bratislavska& cesta 100/D
SK

Faza: III. PoCet subjektov: 100/10800

Ochorenie: Akutny koronarny syndrdm

Centra:

1. Narodny Ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s., Pod Krasnou hérkou 1,
Oddelenie intervencénej kardioldgie, 833 48 Bratislava, MUDr. Viliam
Fridrich, PhD.

2. FN J.A. Reimana Pre$ov, Hollého 14, Kardiologickd klinika, 081 81 PreSov,
MUDr. Miroslav Slanina

3. Cardioconsult, s.r.o., Cajkovského 5, 811 04 Bratislava, MUDr. Katarina

Hatalové

. Kardiomed s.r.o., Ul. Mieru 1390, 984 01 Luc¢enec, MUDr. Karol Micko

5. Internd ambulancia, J.D. Matejovie 542, 033 80 Liptovsky Hradok, MUDr.
Nora Bolvanska
ZMENA ADRESY: Internd ambulancia, Hradnd 529, 033 80 Liptovsky Hradok,
MUDr. Nora Bolvanskéa

DS



. Kardiocentrum Nitra s.r.o., Spitdlska 6, 949 01 Nitra, doc. MUDr. Pavol

Poliac¢ik

7. Vychodoslovensky uUstav srdcovych a cievnych chordéb, a.s., Trieda SNP 1,
Kardiologické oddelenie, 040 11 KoSice, MUDr. Martin Studencan,
PhD., FESC
ZMENA ADRESY: Vychodoslovensky tGstav srdcovych a cievnych choréb, a.s.,
Ondavska 8, Kardiologické oddelenie, 040 11 Kos$ice, MUDr. Martin
Studenc¢an, PhD. FESC

8. Kardiocentrum s.r.o., Strojarenska 13, 040 01 Kosice, MUDr. Eduard
Curilla

9. Zelezni&né zdravotnictvo KoSice s.r.o., Masarykova 9, Interné oddelenie,
040 01 KoSice, MUDr. Milan Béhuncik

10. K 2 med, s.r.o., Sladkovic¢ova 7/A, Kardiologickd ambulancia, 974 01
Bansk& Bystrica, MUDr. Ivana StrieZova

11. MFN, Kolléadrova 2, I. Internd klinika, 036 59 Martin, MUDr. FrantisSek
Kovar

12. Medicentrum Heart, spol. s.r.o., Majlatha 7, Ambulancia s odbornym
zameranim vnutorné lekarstvo, kardioldgia, 077 01 Kralovsky Chlmec,
MUDr. FrantiSek Fazekas

77 Datum podania: 20.04.2009 Datum schvédlenia: 19.06.2009

Nazov: Otvorené, randomizované, kontrolované klinické skusanie III. féazy

s paralelnymi skupinami na hodnotenie bezpecnosti a G¢innosti fe
rmagatu a sevelamer hydrochloridu u hemodialyzovanych pacientov s

hyperfosfatémiou
Koéd studie: ACT402, 2008-004730-25
Ziadatel: Quintiles GesmbH o0.z. Slovensko
811 01 Bratislava, Zéamockad 34
SK
Faza: IIT. PocCet subjektov: 22/780
Ochorenie: Hyperfosfatémia
Centra:
1. Nephro s.r.o., Dialyzacné centrum, ul. Podjavorinskej 11, 943 01 Levice,

MUDr. Peter Somld

. Nefro-dialyzac¢nd centrum s.r.o., Kollarova 49, 036 01 Martin, MUDr. Sofa

Funiakovéa

. LOGMAN a.s., Nefrologicko-dialyzac¢né centrum, Nam. L. Svobodu 1, 975 17

Banskd Bystrica, MUDr. Peter Javorsky

. LOGMAN a.s., Nefrologicka klinika, Kalinc¢iakova 39, 040 01 Ko3ice, MUDr.

Peter Mizla - ZRUSENE

. Nefrodialyzac¢né centrum Logman a.s. Trenc¢in, Legionarska 28, 911 71

Trenc¢in, MUDr. Irena Jankechova
Datum podania: 22.04.2009 Datum schvédlenia: 19.06.2009
Randomizované, dvojito zaslepené klinické skGSanie s paralelnymi
skupinami, hodnotiace uc¢innost a bezpecnost stcasného poddvania t
rojkombindcie olmesartan medoxomil/amlodipin besylat/hydrochlorot
iazid v porovnani s odpovedajucou kombindciou olmesartan/amlodipi
n u pacientov s hypertenziou

Koéd studie: CS8635-A-E302, 2008-003534-25

Ziadatel: INC Research UK Limited, o.s.
140 02 Praha 4, Zeleny pruh 1560/99
CR
Faza: IIT. PocCet subjektov: 112/2320
Ochorenie: Hypertenzia
Centra:

1. MEDIVASA s.r.o., V. Spanyola 8187/43, Kardiologickd a angiologickéa

ambulancia, 010 01 Zilina, MUDr. Viliam Bugan



2. Kardiologickd ambulancia, Dumbierska 32, 831 01 Bratislava, MUDr.
Katarina Dulkovéa, PhD.
3. Centrum pre obezitu, Dom srdca, Postova 2, Kardiologickd a interné
ambulancia, 010 08 Zilina, doc. MUDr. Stefan Farsky, FESC
4. Kardiologickd ambulancia, Nemocnic¢na 986, 017 01 Povazskd Bystrica, MUDr.
Veronika Kolikovéa
5. DPC - Internd ambulancia, Sla&dkovicova 9, 974 01 Banskd Bystrica, MUDr.
Dagmar Ok&lovéa
6. Kardiologickad ambulancia, Hostinského 4, 979 01 Rimavska Sobota, MUDr.
Ladislav Ruffini
7. Kardiocentrum Nitra s.r.o., Spitédlska 6, 949 01 Nitra, MUDr. Jozef
Semetko, PhD.
79 Datum podania: 23.04.2009 Datum schvalenia: 19.06.2009
Nazov: Randomizovand, placebom kontrolovand klinicka Studia na hodnoteni
e kardiovaskuldrnych vysledkov po lieCbe sitagliptinom u paciento
v s cukrovkou 2. typu a nedostatoé¢nou kontrolou glykémie pomocou
mono- alebo dvoj- kombinacie oralne]j antihyperglykemickej liecby
Koéd studie: 082-00, TECOS, 2008-006719-20

Ziadatel: Parexel International Czech Republic s.r.o.
160 00 Praha 6, Na Viniénich horach 1833
CR
Faza: III. Pocet subjektov: 280/14000
Ochorenie: Diabetes mellitus 2.typu
Centra:

1. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova 13, II. Interné
klinika, 813 69 Bratislava, doc. MUDr. Boris Krahulec, PhD.
NOVA ADRESA: MEDIAB, s.r.o., Holléhe 2, 902 01 Pezinok, doc. MUDr. Boris
Krahulec, PhD.
2. CMB NesStatne zdravotnicke zariadenie, s.r.o., Racianska 76, Ambulancia
vSeobecného lekdra pre dospelych, 836 04 Bratislava, MUDr. Jana Zimanova
3. Metabolické centrum MUDr. Katariny Radlovej, s.r.o., Dumbierska 38, 831
01 Bratislava, doc. MUDr. Katarina Ra%lova, PhD. - ZRUSENE
4. Diabetologicka ambulancia DIABTOL s.r.o., Hlavna 60, 080 01 PreSov, MUDr.
Marek Macko - ZRUSENE
5. Diabetologické& ambulancia Diafa, s.r.o., Drienovd 38, 821 01 Bratislava,
MUDr. Jaroslav Fabry
6. MEDIVASA s.r.o., V. Spanyola 8187, 010 01 Zilina, MUDr. Ingrid Buganiova
7. DIAVITA, s.r.o., Svabinského 15, 851 07 Bratislava, MUDr. Juraj Vozar
8. DIA-CLARUS, s.r.o., Hviezdoslavova 1, 971 01 Prievidza, MUDr. Jana
D¥uponova - ZRUSENE
9. NOEMIS, s.r.o., Dibrovova 26, Diabetologickd ambulancia, 915 01 Nové
Mesto nad Vadhom, MUDr. Noman Ehsan
10. Diabetologickda ambulancia, Hviezdoslavova 1, 971 01 Prievidza, MUDr.
Jan Culak
11. Diabetologickd ambulancia, Lisc¢ie tdolie 57, 841 05 Bratislava, MUDr.
Roman Zak, PhD.
80 Datum podania: 03.04.2009 Datum schvalenia: 19.06.2009
Nazov: Randomizovand, dvojito-zaslepend, paralelne usporiadand, placebom
kontrolovand, multicentrickd Studia fazy III na stanovenie Ucinn
osti a bezpecCnosti beta-3 agonistu YM178 (25 mg/deni a 50 mg/deni)
u pacientov so symptdédmami hyperaktivneho mocového mechura
Kéd studie: 178-CL-074, CAPRICORN, 2008-007087-42
Ziadatel: Chiltern
SL14AA Berkshire, 171 Bath Road
UK

Faza: III. PoCet subjektov: 47/1300



Ochorenie: Hyperaktivny mo¢. mechur
Centra:
1. MFN, Kollarova 2, Urologicka klinika, 036 59 Martin, doc. MUDr. Jan
Svihra, PhD.
2. NsP Zilina, Ul. Vojtecha Spanyola 43, Urologické oddelenie, 012 07
Zilina, MUDr. Juraj Mikulas
3. CeGys, s.r.o., Cintorinska 991/20, 911 01 Trencin, MUDr. Branislav Kopcan
81 Datum podania: 22.01.2009 Datum schvalenia: 26.05.2009
Nazov: A double-blind, efficacy and safety study of duloxetine versus pl
acebo in the treatment of children and adolescents with major dep
ressive disorder
Koéd studie: F1J-MC-HMCK, 2008-006492-71

Ziadatel: ICON Clinical Research
148 00 Praha - Chodov, V parku 2335/20
CR
Faza: III. PoCet subjektov: 24/336
Ochorenie: Depresia
Centra:

1. FN L. Pasteura, Rastislavova 43, II. Psychiatrické& klinika, 041 90
Ko&ice, MUDr. Ivan Doci, PhD.

2. JLF UK a MFN, Kolléarova 2, Psychiatrickd klinika, 036 59 Martin, doc.
MUDr. Igor Ondrejka, PhD.

3. DFNsP Bratislava, Limbova 1, Klinika detskej psychiatrie, 833 40

Bratislava, prof. MUDr. Igor Skodacek, PhD. - UZATVORENE
4. FN L. Pasteura, SNP 1, I. Psychiatrickéd klinika, 041 90 Ko$ice, MUDr.
Terézia Rosenbergerovd - NEOTVORENE
82 Datum podania: 09.04.2009 Datum schvalenia: 25.05.2009
Nazov: Multicentrickd, randomizovana, dvojito-zaslepend (dvojito maskova

na), aktivnym kompardtorom kontrolovand klinické& Stadia na porovn
anie Uc¢innosti, bezpecnosti a znadSanlivosti taspoglutidu voci pio
glitazénu u pacientov s ochorenim diabetes mellitus typu 2 nedost
ato¢ne kontrolovanom monoterapiou sulfonylureou alebo
kombinovanou liec¢bou metforminom a sulfonylureou

Kéd studie: BC21893, EMERGE 6, 2009-009157-24

Ziadatel: Roche Slovensko, s.r.o.
811 08 Bratislava, Cintorinska 3/A
SK
Faza: IITI. PoCet subjektov: 50/648
Ochorenie: Diabetes mellitus 2. typu
Centra:

1. ENDIAMED, s.r.o., Nemocnic¢né 1944/10, Diabetologickd a endokrinologicka
ambulancia, 026 01 Dolny Kubin, MUDr. Jan Truban
2. DIA-KONTROL, s.r.o., Ul. SNP 19, NesStatna diabetologickd ambulancia, 934
01 Levice, MUDr. Anna Vargova
3. DIAVITA, s.r.o., Svabinského 15, 851 01 Bratislava, MUDr. Juraj Vozar,
PhD.
4, CELL B, s.r.o., NabreZznd 3, Internd ambulancia, 934 05 Levice, MUDr.
Viera Ambrovicova
83 Datum podania: 09.04.2009 Datum schvalenia: 25.05.2009
Nazov: Multicentrickd, randomizovana, dvojito-zaslepend, placebom kontro
lovana Studia pre vyhodnotenie bezpecnosti, zndSanlivosti a ucinn
osti pripravku AVONEX u subjektov so strednou az tazkou ulcerdzno
u kolitidou
Ko6éd studie: 108UC201, 2007-004867-22
Ziadatel: Biogen Idec Ltd.



SL6 4AY Maidenhead, Innovation House

UK
Faza: IT. PocCet subjektov: 25/120
Ochorenie: Ulcerdzna kolitida
Centra:
1. Nedtdtna gastroenterologickd ambulancia, Zéporozskd 12, 851 01

Bratislava, MUDr. Adrian Kratky - UZATVORENE

2. KM Management, spol. s.r.o., Spitdlska 6, 949 01 Nitra, MUDr. Milo3
Gregus
NOVA ADRESA: KM Management, spol. s.r.o., Spitalska 13,
Gastroenterologické a hepatologické centrum, 949 01 Nitra, MUDr. Milos
Gregus

3. FN Trenc¢in, Legiondrska 28, Interné oddelenie, 911 71 Trenc¢in, MUDr.
Milan Hlista

4. Gastroenterologickéd ambulancia, Hollého 14, 081 81 PresSov, MUDr. Igor
Katan&ik - NEZUCASTNI sa

84 Datum podania: 17.04.2009 Datum schvédlenia: 25.05.2009

Nazov: Randomizované, dvojito zaslepené placebom a aktivnym kompardtorom

kontrolované klinické sktSanie fazy III, hodnotiace terapeutickl
uc¢innost a bezpecnost 2 davok CP-690,550 u pacientov s reumatoid
nou artritidou uZivajucich metotrexat

Kod studie: A3921064, 2008-008338-35

Ziadatel: Pfizer Luxembourg SARL o.z.
811 09 Bratislava, Pribinova 25
SK
Faza: III. PoCet subjektov: 36/700
Ochorenie: Reumatoidnd artritida
Centra:
1. MUDr. Pavol Poladk s.r.o., Vojtecha Spanyola 43, Ne3tdtna reumatologicka

ambulancia, 010 01 Zilina, MUDr. Pavol Polak

2. Ecclesia, s.r.o., sidlo: Gergelya Czuczora 1, 940 01 Nové Zamky, SNP
42/A, Reumatologickd ambulancia, 940 01 Nové Zamky, MUDr. Peter Belica

3. AAGS, s.r.o., sidlo: Adorska 36, 929 01 Dunajskad Streda, Velkoblahovska
10, Reumatologickd ambulancia, neStatne zdravotnicke zariadenie, 929 01
Dunajské& Streda, MUDr. AgneSa Szolnokiovéa

4. NesStdtna reumatologicka ambulancia, Nemocnic¢na 986, 017 01 PovazZska
Bystrica, MUDr. Maria Kolkusova

5. MUDr. Danica Telepkovd s.r.o., sidlo Lomonosova 10, 040 01 KoSice,
Strojarenskd 13, Internd a reumatologickd ambulancia, 040 01 Kosice,
MUDr. Danica Telepkova

6. Reumatoldégia s.r.o., Ruzinovskd 10, 820 07 Bratislava, MUDr. Zuzana
Bubanova

85 Datum podania: 07.04.2009 Datum schvalenia: 25.05.2009

Nazov: Otvorend multicentrickd medzindrodnd Studia III. fédzy hodnotiaca

G¢innost a bezpecnost implantdtu octreotidu v porovnani s depotny
m pripravkom Sandostatin Lar depot u pacientov s akromegdliou

Kod studie: IP107-001, 2008-003327-23

Ziadatel: Pharm-Olam International
044 42 Rozhanovce, Beniakovce 137
SK
Faza: IIT. Pocet subjektov: 12/140
Ochorenie: Akromegalia
Centra:
1. Narodny endokrinologicky a diabetologicky ustav n.o., Oddelenie

endokrinolégie, 034 91 Tubochmna, MUDr. Peter Varnuga, PhD.



. Endotopmed s.r.o., Tehelnd 26, 831 03 Bratislava, doc. MUDr. Jan Podoba,

PhD. - UZATVORENE

. LF UPJS Ko8ice, Trieda SNP 1, I. Internd klinika FN LP Kodice, 040 01

KosSice, prof. MUDr. Ivica Lazurova, PhD.

Datum podania: 08.04.2009 Datum schvalenia: 25.05.2009

Nazov: Dvojito zaslepené, placebom kontrolované nadstavbové skusanie féaz

y III zamerané na vyskum dlhodobej tGc¢innosti a bezpecnosti safina
midu v davkovom rozsahu 50 az 100 mg denne ako doplnkove] terapie
pacientov s idiopatickou Parkinsonovou chorobou s motorickymi vy
kyvmi liecenych stabilnou davkou levodopa a s mozZnostou sutbezZného
uzivania stabilnych davok niektorého z agonistov dopaminu,
anticholinergika alebo amantadinu

Kod studie: 27937, 2008-001966-10

Ziadatel: Quintiles GesmbH, o0.z., Slovenské
811 01 Bratislava, Zéamockad 34
SK
Faza: ITT. PoCet subjektov: -/416
Ochorenie: Parkinsonova choroba
Centra:
1. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5, Neurologické
klinika, 833 05 Bratislava, doc. MUDr. Jan Benetin, PhD.
2. Euro-Neuro, spol. s.r.o., Tehelnd 26, Neurologickd ambulancia,
Poliklinika Tehelna, 821 08 Bratislava, MUDr. Jarmila Bujdéakova
3. MUDr. Beédta Dupejovéa, Nova ulica 21, Neurologickd ambulancia, 974 04
Bratislava, MUDr. Bedta Dupejovéa
4. Vieobecnéd NsP LevocCa a.s., Probstnerova cesta 2/666, Neurologické
oddelenie, 054 01 Levoc¢a, MUDr. Ladislav Gurcik
87 Datum podania: 08.04.2009 Datum schvédlenia: 25.05.2009
N&zov: Dvojito zaslepené, placebom kontrolované, randomizované sktSanie

III. fazy zamerané na hodnotenie uc¢innosti a bezpecnosti nizkej (
50 mg denne) a vysokej (100 mg denne) davky safinamidu ako doplnk
ovej terapie pacientov v ranom stadiu idiopatickej Parkinsonovej
choroby liecenych stabilnou davkou jedného agonistu dopaminu

Koéd studie: 27938, 2008-004146-88

Ziadatel: Quintiles GesmbH o0.z., Slovensko
811 01 Bratislava, Zaémocka 34
SK
Faza: IITI. PoCet subjektov: -/498
Ochorenie: Parkinsonova choroba
Centra:
1. FNsP Bratislava - akad. L. Dérera, Limbova 5, Neurologickéd klinika, 833
05 Bratislava, doc. MUDr. Jan Benetin, PhD.
2. Euro-Neuro s.r.o., Tehelnd 26, Neurologickd ambulancia, poliklinika
Tehelnd, 831 03 Bratislava, MUDr. Jarmila Bujdéakovéa
3. MUDr. Beéadta Dupejovéa, Nova ulica 21, Neurologickd ambulancia s.r.o., 974
04 Banska Bystrica, MUDr. Bedta Dupejova
4. Vieobecnad NsP LevocCa a.s., Probstnerova cesta 2/666, Neurologické
oddelenie, 054 01 Levoc¢a, MUDr. Ladislav Gurcik
5. FN Trnava, A. Zarnova 11, Neurologické oddelenie, 917 75 Trnava, MUDr.
Georgi Krastev, PhD.
6. FNsP Bratislava - Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Antolska 11,
Neurologické oddelenie, 851 07 Bratislava, MUDr. Denis Richter
7. NesStadtne zdravotnicke zariadenie, Halkovad 3, Neurologickd& ambulancia, 010
01 Zilina, MUDr. Dagmar Tobolova
88 Datum podania: 31.03.2009 Datum schvalenia: 25.05.2009



Nazov: Otvorené multicentrické klinické skuSanie s jednordzovym davkovan
im, ktorého cielom je posutdit vplyv mierneho a stredne tazkého po
Skodenia pecene na farmakokinetiku DU-176

Kod studie: DUl76b-A-E134, 2009-010283-42

Ziadatel: Pharmaceutical Research Associates SK s.r.o.
831 01 Bratislava, L. Dérera 7
SK
Faza: I. Pocet subjektov: 32/32
Ochorenie: PoSkodenie pecene
Centra:

1. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbovad 5, III. Interné
klinika, 833 05 Bratislava, prof. MUDr. Viera Kupcovéa, CSc.

2. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5, Klinika
pracovného lekadrstva a toxikoldgie, 833 05 Bratislava, doc. MUDr. Igor
Batora, CSc.

89 Datum podania: 31.03.2009 Datum schvalenia: 25.05.2009
Nazov: 3-ro¢né, prospektivne, otvorené klinické sktSanie, hodnotiace kli
nickd Gc¢innost, bezpecnost a zndSanlivost atorvastatinu u deti a
adolescentov s heterozygotnou familidrnou hypercholesterolémiou
Koéd stuadie: A2581173, 2008-006130-95

Ziadatel: Pfizer Luxembourg Sarl, o.z.
811 09 Bratislava, Pribinova 25
SK
Faza: III. Pocet subjektov: 25/250
Ochorenie: Hypercholesterolémia
Centra:

1. DFNsP, Limbova 1, Metabolickd ambulancia, 2. Detskd klinika, 833 40
Bratislava, MUDr. Anna Hlavatéa

2. DFN Ko3Sice, Trieda SNP 1, Poradina pre poruchy metabolizmu lipidov,
Obrancov mieru 18, 040 01 KoSice, MUDr. Jana Saligova

3. Lipmet s.r.o., Jarmo¢nd 3549/27, Detskéd endokrinologické& ambulancia,
Novomeského 3918, 058 01 Poprad, MUDr. RNDr. Stefan Rosipal

4. FN Trenc¢in, Pediatrickd klinika, Legiondrska 28, Detskd kardiologicka
ambulancia, 911 71 Trend&in, MUDr. Pavol Simurka

90 Datum podania: 31.03.2009 Datum schvédlenia: 25.05.2009
N&zov: Prednosti liec¢by inzulinom-glarginom Lantus oproti NPH: "Koncepci
a starostlivosti o normoglykémiu." U&inok inzulinu-glarginu v por

ovnani s inzulinom NPH u pacientov s diabetes mellitus 2. typu be
z inzulinovej liec¢by a uZivajlcich minim&lne jedno PAD bez dosiah
nutia adekvatnej kontroly

Kod studie: LANTU C 02762, LANCELOT, 2007-006640-22

Ziadatel: sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
811 05 Bratislava, Zilinskd& 7-9
SK
Faza: Iv. PoCet subjektov: 100/670
Ochorenie: Diabetes mellitus 2.typu
Centra:

1. MFN, Kollarova 2, I. Internd klinika, 036 59 Martin, prof. MUDr. Marian
Mokéan, DrSc.

2. Zeleznié&né zdravotnictvo, Masarykova 9, Interné oddelenie, 040 01 KoSice,
MUDr. Milan Béhunc¢ik

3. V. Internd klinika, RuzZinovskd 6, Diabetologickd ambulancia, 826 06
Bratislava, MUDr. Darina Navratova

4. Medispektrum s.r.o., Gercenova 4/A, Diabetologicka a metabolicka
ambulancia, 851 01 Bratislava, MUDr. Adriana Ilavskéa



5. DIADAN, s.r.o., Werferova 4, Diabetologickd& ambulancia, 040 11 KoSice,
MUDr. Dana Solcové
6. Dia-kontrol, s.r.o., Ulica SNP 19, Diabetologickd ambulancia, 934 01
Levice, MUDr. Anna Vargova
7. VIA MEDICA s.r.o., Trieda SNP 1, Oddelenie internej mediciny a
diabetoldégie, 040 01 KoSice, MUDr. Vladimir Ulic¢iansky
8. Nemocnica F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, Oddelenie internej mediciny
a diabetoldbégie, 975 17 Banskd& Bystrica, MUDr. Jarmila Okapcové,
PhD.
91 Datum podania: 27.03.2009 Datum schvéalenia: 25.05.2009
Nazov: Lenalidomid (Revlimid) plus Dexamethason v liecbe pacientov s mye
lémom (lrahké retazce) indukovanym zlyhanim obliciek
K6éd studie: RV MM CEMSG-354, 2008-006497-15

Ziadatel: Neox s.r.o.
110 00 Praha 1, V Jamé 1
CR
Faza: II. Pocet subjektov: 10/50
Ochorenie: Zlyhanie obliciek
Centra:

1. FNsP Bratislava - Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Antolskd& 11, Klinika
hematolégie a transfuzioldégie, 851 05 Bratislava, doc. MUDr. Martin
Mistrik, PhD.

2. FN L. Pasteura KoSice, Trieda SNP 1, Klinika hematolégie a
onkohematoldégie, 041 90 KoSice, prof. MUDr. Elena Téthovéa, CSc.

92 Datum podania: 22.12.2008 Datum schvalenia: 22.05.2009
N&zov: EuroNet-Paediatric Hodkin’s Lymphoma Group First international In
ter-Group study for classical Hodgkin’'s lymphoma in children and
adolescents
K6éd studie: EuroNet-PHL-C1l, 2006-000995-33
Ziadatel: Detska fakultna nemocnica
833 40 Bratislava, Limbova 1
SK
Faza: IIT. PocCet subjektov: 700/1200
Ochorenie: Hodgkinov lymfdém
Centra:
1. Detskd& fakultnd nemocnica, Limbova 1, 833 40 Bratislava, MUDr. Andrea
Hraskovéa

2. Detskd& fakultnd nemocnica, Nam. Gen. Slobodu, 974 09 Banska& Bystrica,
MUDr. Eva Bubanska, PhD.
3. Detskd fakultnéd nemocnica, Trieda SNP 1, 040 01 KoSice, MUDr. Irina

Oravkinova
93 Datum podania: 20.04.2009 Datum schvalenia: 21.05.2009
Nazov: Randomizované, dvojito slepé, placebom kontrolované, multicentric

ké klinické skuSanie fazy III lieku RADO01l v adjuvantnej liecbe u
pacientov s diftznym velkobunkovym B-lymfédmom (DLBCL) s vysokym
rizikom v porovnani s placebom, po dosiahnuti kompletnej odpovede
po chemoterapii s rituximabom v prvej linii

K6éd studie: CRADOO1IN2301, 2008-000498-40

Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A
SK
Faza: IIT. PocCet subjektov: 16/915

Ochorenie: B-lymfdém velkobunkovy
Centra:



. FN L. Pasteura, Trieda SNP 1, Klinika hematoldégie a onkohematoldbgie, 041

66 KosSice, MUDr. Adriana Kafkovéa

. MFN, Kollarova 2, Klinika hematoldgie a transfuzioldgie, 036 59 Martin,

MUDr. Juraj Chudej

. NOU, Klenova 1, Hematologicko-transfuziologické oddelenie, 833 10

Bratislava, MUDr. Ludmila Demitrovicova

. NOU, Klenova 1, Hematologicko-transfuziologické oddelenie, 833 10

Bratislava, MUDr. Andrej Vranovsky

Datum podania: 16.04.2009 Datum schvalenia: 21.05.2009

: Pilotnd bioekvivalenc¢nd stidia s dvoma produktmi obsahujtcimi sod

nt sol rabeprazolu Rabeprazole/Gap 20 mg enterosolventnd tableta
(GAP S.A.) a Pariet 20 mg enterosolventnd tableta (Jannsen-Cilag)
po jednorazove] davke 20 mg zdravym dobrovolnikom

Kod studie: R+P/02/09, 2009-010839-40

Ziadatel: hameln rds a.s.
900 01 Modra, Horna 36
SK
Faza: I.Bioekv. PocCet subjektov: 14/12
Ochorenie: Zdravé subjekty
Centra:
1. hameln rds a.s., Hornd 36, Oddelenie klinickych $tudii, 900 01 Modra,
MUDr. Tibor Cyprich
95 Datum podania: 25.03.2009 Datum schvédlenia: 21.05.2009
Nazov Randomizovand, dvojito-zaslepend, paralelne usporiadand, placebom

kontrolovanad, multicentrickd Studia na urcenie davky latky RO531
3534 pridavanej ku donepezilu u pacientov s miernymi aZ strednymi
symptémami Alzheimerovej choroby

Kéd studie: WN22018, 2008-004012-13

Ziadatel: Roche Slovensko s.r.o.
811 08 Bratislava, Cintorinska 3/A
SK
Faza: II. Pocet subjektov: 30/360
Ochorenie: Alzheimerova choroba
Centra:
1. Psychiatrickd nemocnica Michalovce, n.o., A. Hrehovcika 1, Akltne
psychiatrické oddelenie 2, 071 01 Michalovce, MUDr. Monika Biackova
2. Specializovand geriatrickad nemocnica Podunajské Biskupice, FNsP,
Krajinskd 91, Gerontopsychiatrické oddelenie, 825 56 Bratislava, MUDr.
Izabela Matéffy
96 Datum podania: 23.03.2009 Datum schvalenia: 21.05.2009
N&zov: Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené klinické skusSani

e v paralelnych skupindch, kontrolované placebom, na zhodnotenie

G¢innosti na morbiditu a mortalitu a bezpecnosti 6-mesacnej liecb
y aliskirenom, pridanym k Standardnej liecbe vcasne po hospitaliz
adcii pre akltne dekompenzované srdcové zlyhavanie

Koéd sttdie: CSPP100A2368, Astronaut, 2009-010236-18

Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A
SK
Faza: IIT. Pocet subjektov: 100/1782
Ochorenie: Zlyhavanie srdca
Centra:
1. NUSCH, Pod Krésnou hérkou 1, 0Odd. srdcového zlyhdvania a transplantécie,

833 48 Bratislava, doc. MUDr. Eva Goncalvesova, CSc.



10.

11.

12.

13.

14.

. MFN, Kolléarova 2, I. Internd klinika, 036 59 Martin, MUDr. Frantisek

Kovar

. Nemocnica Ko3ice - Saca, a.s., I. Sukromnd nemocnica, LG&na 57, Interné
oddelenie, 040 01 Ko$ice - Saca, MUDr. Ivan Skalina

. FNsP Bratislava - Pracovisko Staré Mesto, Mickiewiczova 13, I. Interné

klinika FN a LF UK, 813 69 Bratislava, MUDr. Viera Kasperova

. FNsP Trnava, Internd klinika, Andreja Zarnova 11, Interné oddelenie, 917

75 Trnava, MUDr. Silvia Hojerova

. FNsP J.A. Reimana, Hollého 14, Klinika kardioldégie, 080 01 Presov, MUDr.

Jan Kmec - UZATVORENE

. NsP, Namestier republiky 15, Interné oddelenie, 984 39 Lucenec, MUDr.

Miroslav Szentivanyi

. Kardiologickd klinika FL UPJS a VUSCH, a.s., Trieda SNP 1, 040 01 Koiice,

MUDr. Branislav Stancék
ZMENA ADRESY: LF UPJS a VUSCH, a.s., Ondavska 8, Kardiologicka klinika,
040 01 Kodice, MUDr. Branislav Stand¢dk - UZATVORENE

. FNsP, Slovenskd 11, Klinika vnUtorného lekdrstva I., 940 34 Nové Zamky,

doc. MUDr. Tibor Duri&, CSc. - UZAVRETE
FNsP J.A. Reimana, Hollého 14, Internad klinika, 081 81 PresSov, MUDr.
Marian Babcak, PhD.
Liptovskd NsP, Paluc¢anskd 25, Internd JIS, 031 23 Liptovsky Mikuléas,
MUDr. Peter KycCina
FN Nitra, Spitalska 6, Kardiologickd klinika, 950 01 Nitra, MUDr. Pavol
Poliac¢ik, PhD.
NsP Levice n.o., ul. SNP 9, Interné oddelenie, 934 01 Levice, MUDr.
Gabriel Sojka - UZAVRETE
VSeobecnd nemocnica Komdrno, Forlife, n.o., Mederc¢skd 39, Ambulancia
kardioldégie, 945 75 Komadrno, MUDr. Peter Téth
NsP Levice n.o., ul. SNP 9, Oddelenie wvnutorného lekéarstva, 934 01
Levice, doc. MUDr. Jana Sirotiakova, PhD.
Datum podania: 11.03.2009 Datum schvédlenia: 21.05.2009
Randomizované, dvojito zaslepené, klinické skuSanie pridavnej lie
¢by hydrochlérothiazidom u pacientov so stredne taZkou aZz tazZkou
hypertenziou, ktori nedosahuji cielovy krvny tlak pri uZivani sam
otnej kombinadcie pevne stanovenych davok olmesartanu medoxomilu/a
mlodipinu 40/10mg

Koéd studie: CS8635-A-E303, 2008-003535-20

Ziadatel: INC Research UK Limited o.s.
140 64 Praha 4, Na Strzi 1702/65
CR
Faza: III. PoCet subjektov: 111/1965
Ochorenie: Hypertenzia
Centra:

1. Vysokodpecializovany odborny Ustav geriatricky sv. Lukéds$a v Ko$iciach,
Strojarenskéd 13, Klinika geriatrie a o3etrovatelstva, poliklinickéd c¢ast,
Centrum pre vyskum, diagnostiku a liecbu hypertenzie, 040 01 KoSice,
doc. MUDr. Marian Snincék, PhD.

2. Kardio-Sanus s.r.o., Pavla Horova 14, Kardiologickéd, internd a
sonografickd ambulancia, 841 08 Bratislava, MUDr. Jaroslava Strbova

3. PerDiem, s.r.o., ul. SNP ¢.19, Ambulancia wvnuUtorného lekarstva, 934 01
Levice, MUDr. Laura Svecova

4. NZ7Z - internistu, kardioldbga, Moyzesova 32, 040 01 KoSice, doc. MUDr.
Jozef Gonsorcik, CSc.

5. Kardiologickd a internd ambulancia, Mudrornova 29, 040 01 KoSice, MUDr.
Ivan Majercéak

6. MEDISPOL s.r.o., KonStantinova 17, VnUtorné (interné) lekdrstvo, 080 01

PredSov, MUDr. Daniela Vinanska



. Kardio-onkoldégia s.r.o., Nemocnic¢nd 1944/10, Kardiologickd ambulancia,

026 01 Dolny Kubin, MUDr. Juraj Mazur - NEZUCASTNI SA

8. COR s.r.o., Parkova 5, 936 01 Sahy, MUDrr. Peter Somld

9. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, II. Internd klinika, 975 17
Banskd& Bystrica, MUDr. Milan Kmet

10. Nemocnica Ko8ice-Saca a.s., Ludna 57, Interné oddelenie, 040 15 Ko3ice-
Saca, MUDr. Juraj Vancik

11. Kardiocentrum Nitra s.r.o., Moravskd 512, 952 01 Vrédble, MUDr. Mariéan
Hranai

98 Datum podania: 09.04.2009 Datum schvéalenia: 21.05.2009

Nazov: 12-tyzdnové, multicentrické, randomizované, paralelne usporiadané

;, slepé, dvojito-maskované klinické skuSanie na porovnanie uc¢inno
sti a bezpecénosti indakaterolu (150 ug raz denne) podavaného cez
SDDPI (jednodéavkovy praskovy inhalédtor) voci tiotropiu (18 ug raz
denne) podavanému cez HandiHaler u pacientov so stredne tazkou
az tazkou chronickou ob&trukcénou chorobou pltc

Kod studie: CQAB149B2350, 2009-010665-23

Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A
SK
Faza: III. PocCet subjektov: 85/1600
Ochorenie: Chron. obStruk&nd ch. plac
Centra:
1. MEDIPOBCOM s.r.o., Komenského 37/A, Ambulancia pneumoldgie a ftizeoldgie,
040 01 KoSice, MUDr. Maria Pobehovéa
2. PULMO s.r.o., Hollého 14, Ambulancia pneumoldégie a ftizeoldgie, 080 01
PreSov, MUDr. ILuboslava Frajtova
3. PItcna ambulancia, Smetanova 2, 040 01 KoSice, MUDr. Erika Pribulova
4. FN L. Pasteura, Rastislavova 43, Klinika pneumoldégie a ftizeoldbgie, 041
90 KoSice, prof. MUDr. Ruzena Tka&covéa, PhD.
5. RESPIRO-MEDICAL, s.r.o., Nemocni¢nd 8, Ambulancia pneumoldédgie a
ftizeoldgie, 077 01 Kré&lovsky Chlmec, MUDr. Pavol Karakd
6. Poliklinika NOVAPHARM, s.r.o., J. Jiskru 8, Plucna ambulancia, 960 01
Zvolen, MUDr. Helena Hukelova
7. Specializovand nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o., KlaStorska 134, Pltcna
ambulancia, 949 88 Nitra, MUDr. Peter Selicky
8. NOU, Klenova 1, PIlGcna ambulancia, 833 10 Bratislava, MUDr. Viera
Chovanovéa
9. NZZ ambulancia pneumoldgie a ftizeoldgie, Fabiniho 15, 052 01 Spisskéa
Nova Ves, MUDr. Slavomir Hrebenar
ZMENA NAZVU: PIGcna ambulancia Hrebendr, s.r.o., Fabiniho 15, 052 01
Spisskd Nova Ves, MUDr. Slavomir Hrebenar
99 Datum podania: 11.03.2009 Datum schvalenia: 21.05.2009
N&zov: Stidia U¢innosti a bezpe&nosti antihistaminika V0114CP 2,5mg v 1i

eCbe sezbdbnnej alergickej nadchy. Randomizovanéd, dvojito zaslepena
, trojramennd 3tudia paralelnych skupin s placebom a aktivnym kon
trolnym ramenom (levocetirizine 5mg)

Koéd studie: v00114 CP 305 2A, 2008-008734-36

Ziadatel: Ralf Monitor s.r.o.
058 01 Poprad-Spis.Sobota, Vagonarska 4406/91
SK
Faza: III. PocCet subjektov: =-/900
Ochorenie: Sennd nadcha
Centra:

1. Ambulancia klinickej imunoldégie a alergoldgie, Nam. Hrdinov 15, 934 01

Levice, MUDr. Daniela Hasicova



10.

11.

12.

. Ambulancia klinickej imunoldégie a alergoldgie, Rékocziho 727/11, 945 01

Kom&drno, MUDr. Svetlana Hadvabova

. Ambulancia klinickej imunoldgie a alergoldgie, Daxnerova 44, 979 01

Rimavskéd Sobota 1, MUDr. Drahoslava Benedekova

. Ambulancia klinickej imunoldgie a alergoldgie, Dukelskych hrdinov 2, 984

01 Luc¢enec, MUDr. Miriam Lakostikova

Imunoalergoldédgia Dzurilla, s.r.o., Fatranska 5A, 949 01 Nitra, MUDr.
Martin Dzurilla

Imunoalergologickd ambulancia ALFA EL s.r.o., Nam. Stefana Kluberta 6,
054 01 Levoca, MUDr. Eva Laps$anska

. Ambulancia klinickej imunoldgie a alergoldgie, Letnd 27, 052 01 Spisska

Nova Ves, MUDr. Ludmila Kudl&ckovéa

. Srobarov Gstav detskej tuberkuldzy a respiraé&nych chordb, Detské

pneumoftizeologickd ambulancia, 059 81 Dolny Smokovec, Vysoké Tatry,
MUDr. Jaroslav Fabry

. Ambulancia klinickej imunoldgie a alergoldgie, Sotinska 1588, 905 01

Senica, MUDr. Maria Richterovéa

Ambulancia klinickej imunoldgie a alergoldégie, Podhaj 55, 974 01 Banska
Bystrica, MUDr. Eva Medzihorska

Klinick& imunolégia a alergolégia, Spitdlska 1, 048 01 RoZnava, MUDr.
AlZbeta Molnarova

Imunoalergologickd ambulancia, Medcentrum, s.r.o., J. Milca 33, 010 01
Zilina, MUDr. Lubica Hanc&inovéa

. ALIAN s.r.o., Imunocalergologickd ambulancia, Bezrucova 8, 058 01

Bardejov, MUDr. Maria DZupinova
Datum podania: 18.02.2009 Datum schvalenia: 05.05.2009
A 78 week open label extension to trials assessing the safety and
efficacy of BI 10773 as monotherapy or in combination with metfo
rmin in type 2 diabetic patients

Koéd studie: 1245.24, 2008-007938-21

Ziadatel: SanaClis, s.r.o.
811 03 Bratislava, Lermontovova 10
SK
Faza: II. Pocet subjektov: 35/860
Ochorenie: Diabetes mellitus 2
Centra:
1. MEDISPEKTRUM, s.r.o., Gercenova 4/A, Diabetologickd ambulancia, 851 01
Bratislava, MUDr. Adriana Ilavska
2. DIA-CLARUS, s.r.o., Hviezdoslavova 1, Diabetologickd ambulancia, 971 01
Prievidza, MUDr. Jana DZuponova
3. IN-DIA, s.r.o., Mierova 1, Diabetologickd ambulancia, 984 01 Lucenec,
MUDr. Livia TomasSova
4. NOEMIS, s.r.o., Dibrovova 26, Diabetologickd ambulancia, 915 01 Nové
Mesto nad Vadhom, MUDr. Noman Ehsan
5. MUDr. Iveta Markovd, s.r.o., Cajkovského 46, Diabetologickd ambulancia,
949 11 Nitra, MUDr. Iveta Markovéa
6. MUDr. Katarina Plevova, s.r.o., Fatranskad 12, Diabetologickd ambulancia,
949 01 Nitra, MUDr. Daniel Kolény
7. DIABET, s.r.o., Bajzova 2, Diabetologickd& ambulancia, 821 08 Bratislava,
MUDr. Lubica Kalinova
8. DIABETOL, s.r.o., Hlavnd 60, Diabetologickd& ambulancia, 080 01 Presov,
MUDr. Marek Macko
101 Datum podania: 26.02.2009 Datum schvalenia: 06.04.2009
Nazov A randomized, double-blind, double-dummy, parallel group study to

compare YM150 bid and gd doses and enoxaparin for prevention of
venous thromboembolism in subjects undergoing elective hip replac



ement surgery
Kéd studie: 150-CL-040, ONYX-3, 2008-004416-13

Ziadatel: Icon Clinical Research s.r.o.
148 00 Praha - Chodov, V parku 2335/20
CR
Faza: II. Pocet subjektov: 40/2000
Ochorenie: Zdravi dobrovolnici
Centra:

1. Nemocnica Ko$ice Saca, Laé&na 57, I. Sukromnd nemocnica, 040 15 Ko3ice,
MUDr. Ivan Stasko
2. FNsP J.A. Reimana PresSov, Hollého 14, 081 81 PresSov, MUDr. Jan Kloc 3.
FNsP Nové Zamky, Slovenska 11/A, 940 34 Nové Zamky, MUDr. Marek Ozorak -
UZATVORENE
3. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, 975 17 Bansk& Bystrica, MUDr.
Pavol Legin
102 Datum podania: 26.02.2009 Datum schvalenia: 06.04.2009
Nazov: A phase 2, double-blind, double-dummy, randomized, parallel group
dose finding study to investigate the safety and tolerability of
YM150 in subjects with non-valvular atrial fibrillation and to c
ompare the safety and tolerability with warfarin
Koéd studie: 150-CL-021, OPAL-2, 2007-001150-87

Ziadatel: Icon Clinical Research s.r.o.
63225 Langen, Heinrich-Hertz-Str.26
Nemecko
Faza: IT. PoCet subjektov: 150/1320
Ochorenie: Fibrildcia predsieni
Centra:

1. Vnutorné lekarstvo, J.D. Matejovie 545, 033 01 Liptovsky Hradok, MUDr.
Nora Bolvanska
ZMENA ADRESY: VnUtorné lekdrstvo, Hradnad 529, 033 01 Liptovsky Hréadok,
MUDr. Nora Bolvanskéa
2. JM-Interna s.r.o., Nemocnic¢n& 1944/10, 026 01 Dolny Kubin, MUDr. Jan
Micik
3. Med-centrum s.r.o., M.R. Stefanika 40, 036 01 Martin, MUDr. Slavomir Such
4. ALIAN s.r.o., Bezrucova 9, Angiologickéd ambulancia, 085 01 BRardejov,
MUDr. Andrej DZupina
5. Medicus Plus s.r.o., Rozmarinova 20, 945 01 Komarno, MUDr. Peter Svoren
6. Privadtna ambulancia, Andovska 19/D, 940 52 Nové Zamky, doc. MUDr. Tibor
Duris - ZRUSENE
7. CARDIO D&R spol. s.r.o., M. Koneva 1, 040 22 KosSice, prof. MUDr. Daniel
Pella, PhD.
8. Kardiologickd a internd ambulancia, Podtova 2, 010 08 Zilina, doc. MUDr.
Stefan Farsky - UZATVORENE
9. Kardiomed s.r.o., Mierovd 1390, 948 01 Lucenec, MUDr. J&n Nocilar -
UZATVORENE
10. Perdiem s.r.o., SNP 19, 934 01 Levice, MUDr. Laura Svecova - UZATVORENE
103 Datum podania: 27.02.2009 Datum schvalenia: 06.04.2009
N&zov: Bioequivalence study with two products containing rivastigmine hy
drogen tartrate Rivastigmine/Gap 3mg capsule (GAP S.A.) and Exelo
n 3mg capsule (Novartis Europharm Limited) after single dose to h
ealthy volunteers under fed conditions
Koéd studie: R+E/01/09, 2009-009891-11
Ziadatel: hameln rds a.s.
900 01 Modra, Horné 36
SK
Faza: I.Bioekv. PocCet subjektov: 30/26



Ochorenie: Bioekvivalencia
Centra:
1. hameln rds a.s., Horna 36, Oddelenie klinickych studii, 900 01 Modra,
MUDr. Tibor Cyprich
104 Datum podania: 27.02.2009 Datum schvalenia: 06.04.2009
Nazov: Biocequivalence study with two products containing rivastigmine hy
drogen tartrate Rivastigmine/Gap 4,5mg capsule (GAP S.A.) and Exe
lon 4,5mg capsule (Novartis Europharm Limited) after single dose
to healthy volunteers under fed conditions
Kod studie: R+E/02/09, 2009-010386-24

Ziadatel: hameln rds a.s.
900 01 Modra, Horna 36
SK
Faza: I.Bioekv. PoCet subjektov: 30/26
Ochorenie: Zdravi dobrovolnici
Centra:

1. hameln rds a.s., Hornd 36, Oddelenie klinickych studii, 900 01 Modra,
MUDr. Tibor Cyprich
105 Datum podania: 19.02.2009 Datum schvédlenia: 06.04.2009

Nazov: A phase 3, multi-center, open label study to evaluate the long-te
rm safety of monotherapy sitaxsentan sodium and combination thera
py with sitaxsentan sodium and sildenafil citrate in subjects wit
h pulmonary arterial hypertension

Kéd studie: B1321002, 2008-005886-78

Ziadatel: Pfizer Luxembourg SARL o.z.
811 09 Bratislava, Pribinova 25
SK
Faza: IIT. Pocet subjektov: 3/150
Ochorenie: PltGcna hypertenzia
Centra:

1. NUSCH a.s., Pod Krasnou hérkou 1, Oddelenie zlyhdvania a transplantéacie
srdca, 833 48 Bratislava, doc. MUDr. Eva Goncalvesovéa, CSc.
106 Datum podania: 19.02.2009 Datum schvalenia: 06.04.2009
Nazov: A phase 3, multi-center, randomized, double-blind, placebo contro
lled, safety and efficacy study of sitaxsentan sodium in subjects
with pulmonary arterial hypertension
Ko6d studie: B1321001, 2008-005885-30

Ziadatel: Pfizer Luxembourg SARL o.z.
811 09 Bratislava, Pribinova 25
SK
Faza: IIT. PocCet subjektov: 3/150
Ochorenie: Plucna hypertenzia
Centra:

1. NUSCH, a.s., Pod Krasnou hdérkou 1, Oddelenie zlyh&vania a transplantéacie
srdca, 833 48 Bratislava, doc. MUDr. Eva Goncalvesovéa, CSc.
107 Datum podania: 02.02.2009 Datum schvalenia: 06.04.2009
Nazov: A double-blind, randomised, placebo and mesalazine controlled pha
se II study to explore the safety and activity of dersalazine in
patients with mild to moderate active colitis
Kéd studie: CR-IBD-1-08, 2008-004610-27

Ziadatel: ICON Development Solutions
Bucks SL7 1HZ, 2 Globeside
UK

Faza: II1. PocCet subjektov: 30/90



Ochorenie: Ulcerdzna kolitida
Centréa:

1.

FN L. Pasteura KoSice, Rastislavova 43, Endoskopické oddelenie, 041 90
KoSice, MUDr. Tibor Jéger

. Sukromnéd gastroenterologicka ambulancia, Kapisztdéryho 5/A, 940 34 Nové

Zamky, MUDr. Jozef Klucho

. Gastroenterologicka ambulancia, Duklianskych hrdinov 34, 901 01 Malacky,

MUDr. Peter Hegyi

. Sukromnéd gastroenteroldégia, Marsdla Koneva 1, 040 01 KoSice, MUDr. Julia

Brandeburova

. Sukromnd gastroenteroldgia, Namestie I. madja 11, 048 01 Roznava, MUDr.

Marina Gasparovéa

. FNsP Bratislava - Nemocnica RuzZinov, RuZinovska 6, V. Internéd klinika,

926 06 Bratislava, MUDr. Tibor Hlavaty, PhD.

Datum podania: 23.02.2009 Datum schvélenia: 06.04.2009

A randomized, double-blind, controlled, parallel group, 1l2-week t
reatment study to compare the efficacy and safety of the combinat
ion of indacaterol 150ug once daily with open label tiotropium 18
ug once daily versus open label tiotropium 18ug once daily in pat
ients with moderate-to-severe chronic obstructive pulmonary
disease

Kéd studie: CQAB149B2351, 2008-008447-26, INTRUST 2

Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A
SK
Faza: III. Pocet subjektov: 100/1126
Ochorenie: Chronickd obstruktivna ch.
Centra:
1. NsP sv. Jakuba, n.o., Sv. Jakuba 21, Ambulancia pneumoldgie a
ftizeoldgie, 085 01 Bardejov, MUDr. Helena Lesc¢isSinova
2. NsP, Nemocnic¢nd 986, Ambulancia pneumoldbgie a ftizeoldbgie, 017 01
Povazskd Bystrica, MUDr. Helena Oravcova
3. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, Oddelenie pneumoldgie a
ftizeoldgie, 974 01 Banska Bystrica, MUDr. Juraj Mazal
4. NZZ PaF, ZzZdravotnicka 3525/3, 058 01 Poprad, MUDr. Jozef Komada
5. NOVAPHARM, s.r.o., Sancovd 110, Zelezniénd nemocnica a poliklinika, 832
99 Bratislava, MUDr. Ja&n Hronec
6. FNsP Bratislava, RuZinovskd& 6, Klinika pneumolégie a ftizeoldgie LFUK,
826 06 Bratislava, doc. MUDr. Ivan Majer, CSc.
7. NZZ - ambulancia pneumoldgie a ftizeoldbgie, Jesenského 85, 943 11
Sturovo, MUDr. Monika Szarazova
8. MFN, Kollarova 2, Klinika pneumoldégie a ftizeoldbgie, 036 01 Martin, prof.
MUDr. Eva Rozborilovéa, CSc.
9. Pulmo-Medik s.r.o., J. Krala 41/1656, 972 01 Bojnice, MUDr. Yveta
Kubikovéa
10. Inspiro s.r.o., Nemocnic¢néd 7, NeStdtna ambulancia pneumoldgie a
ftizeoldgie, 066 01 Humenné, MUDr. Alexander Golubov
109 Datum podania: 19.02.2009 Datum schvédlenia: 06.04.2009
Nazov A phase 3, multi-center, randomized, double-blind, efficacy and s

afety study of monotherapy sitaxsentan sodium versus combination

therapy with sitaxsentan sodium and sildenafil citrate in subject
s with pulmonary arterial hypertension who have completed study B
1321001

Koéd studie: B1321003, 2008-005887-14
Ziadatel: Pfizer Luxembourg SARL o0.z.

811 09 Bratislava, Pribinova 25



SK

Faza: III. Pocet subjektov: 3/150
Ochorenie: Plucna hypertenzia
Centré:

1. NUSCH a.s., Pod Krasnou hérkou 1, Oddelenie zlyhavania a transplantécie
srdca, 833 48 Bratislava, doc. MUDr. Eva Goncalvesova, CSc.
110 Datum podania: 05.03.2009 Datum schvalenia: 06.04.2009
Nazov: A multi-center, randomized, double-blind, placebo-controlled clin
ical trial to evaluate the effect of 52 weeks treatment with vild
agliptin on left ventricular function in patients with type 2 dia
betes and congestive heart failure
Koéd studie: CLAF237A23118, 2008-005012-41, VIVIDD

Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A
SK
Faza: Iv. PocCet subjektov: 100/246
Ochorenie: Diabetes mellitus 2.typu
Centra:

1. SchronerMED s.r.o., Cs. Armaddy 35, Internd a diabetologickd ambulancia,
045 01 Moldava nad Bodvou, MUDr. Zbynék Schroner, PhD.
2. Diabetologickd& ambulancia, Ré&kocziho 11, 945 01 Komé&rno, MUDr. Eva
Prekopova
3. EUGEN s.r.o., Spitdlska 13, Diabetologickd a internd ambulancia, 949 01
Nitra, MUDr. Marianna Stitova
4. StUkromnéd internisticko-diabetologické& ambulancia, Biela 2, 040 01 KosSice,
MUDr. Maria Slovenskéa
5. DIASTYLE s.r.o., Hornd 60, Poliklinika, 974 01 Bansk& Bystrica, MUDr.
Denisa Spodniakova
ZMENA ADRESY: DIASTYLE s.r.o., Dolnd 14466/72, Internd - diabetologické
ambulancia, 974 01 Bansk& Bystrica, MUDr. Denisa Spodniakovéa
6. Zelezni&né zdravotnictvo KoSice s.r.o., Masarykova 9, 040 01 Ko3ice,
MUDr. Milan B&éhuncik
Spoluskt$ajtci - echokardiografické vySetrenie: MUDr. Iudmila Szabdbova,
Zelezni&né zdravotnictvo KoSice s.r.o., Masarykova 9, 040 01 KoSice
7. Areteus s.r.o., M.R. Stefédnika 3782/25/A, Diabetologickd ambulancia, 075
01 Trebisov, MUDr. Jozef Duda
Spoluskti$ajtci - echokardiografické vySetrenie: MUDr. Ma&ria Radomské&,
Letesia s.r.o., M.R. Stefédnika 3504, Stukromna kardiologicka& ambulancia,
075 01 TrebisSov
8. Kardiocentrum Nitra s.r.o., Spitédlska 6, Kardiologickd ambulancia, 949 01
Nitra, MUDr. Maridn Hranai
9. VSeobecnd NsP Lucenec, n.o., Namestie Republiky 15, Internd a
kardiologické& ambulancia, 984 01 Lucenec, MUDr. Miroslav Szentivényi
10. Nedtdtna diabetologickd ambulancia, Velkoblahovska 1002/45, 929 01
Dunajské& Streda, MUDr. Tom&$S Matus, PhD.
11. NsP Levice, Ul. SNP 19, Interné oddelenie, 934 01 Levice, doc. MUDr.
Jana Sirotiakova, PhD. - NEOTVORI sa
12. Kardio-Angio s.r.o., Ul. SNP 19, Kardiologické& ambulancia, 934 01
Levice, MUDr. Gabriel Sojka
111 Datum podania: 16.03.2009 Datum schvalenia: 06.04.2009
Nazov: Evaluation of adherence and persistence to tocilizumab in combina
tion with methotrexate or tocilizumab monotherapy in patients wit
h moderate to severe active rheumatoid arthritis in local environ
ment
Kod studie: ML 22508, 2009-011520-53
Ziadatel: Roche Slovensko s.r.o.



811 08 Bratislava, Cintorinska 3/A

SK
Faza: Iv. PoCet subjektov: 35/-
Ochorenie: Reumatoidnd artritida
Centra:
1. NURCH, N&br. I. Krasku 4, 921 12 Piestany, prof. MUDr. Jozef Rovensky,

DrSc.

112 Datum podania: 10.03.2009 Datum schvalenia: 06.04.2009

: A double-blind, randomised, placebo-controlled, multicentre, dose

-escalating study of AZD1305 given intravenously for cardioversio
n of atrial fibrillation

Kod studie: D3191C00009, 2009-009862-15

Ziadatel: AstraZeneca AB
811 08 Bratislava, Lazaretskéa 8
SK
Faza: IT. PocCet subjektov: 50/272
Ochorenie: Fibrildcia predsiene
Centra:
1. FNsP Nové Zzamky, Slovenskad 11/A, Internd klinika, 940 52 Nové Zamky,
MUDr. Tibor Duris
2. Kardiocentrum Nitra s.r.o., Spitdlska 6, Oddelenie arytmii a korondrna
jednotka, 949 01 Nitra, MUDr. Mariadn Hranai
3. MFN, Kollé&rova 2, I. Internd klinika, 036 01 Martin, MUDr. Frantisek
Kovar
4. VUSCH, a.s., Trieda SNP &.1, Kardiologické oddelenie, 040 66 KoSice,
MUDr. Martin Studencan
NOVA ADRESA: VUSCH, a.s., Ondavska 8, Klinika kardiolégie, 040 11
Kosice, MUDr. Martin Studencan
5. Ustrednd vojenskd nemocnica SNP, Ul. Gen. M. Vesela 21, Interné
oddelenie, 034 26 Ruzomberok, MUDr. Miroslav Urban
113 Datum podania: 05.03.2009 Datum schvédlenia: 06.04.2009
Nazov An open, randomized, multicenter study in patients with recurrent

epithelial ovarian cancer, primary peritoneal cancer or fallopia
n tube cancer to compare the efficacy and safety of paclitaxel (m
icellar) nanoparticles and paclitaxel (Cremophor EL)

Kod studie: OAS-070VA, 2008-002668-32

Ziadatel: HungaroTrial CRO
1119 Budapest, Fehérvari ut 89-95
Hungary
Faza: III. PoCet subjektov: 80/650
Ochorenie: Néadory gynekologické
Centra:
1. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, Onkologické oddelenie, 975 17

Banskd Bystrica, MUDr. Vladimir Malec, PhD.

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

Sufliarsky

. NsP Zilina, V. Spanyola 43, Oddelenie klinickej a radiacnej onkolégie,

012 07 Zilina, MUDr. Richard Hruby, PhD.

. FN, A. Zarnova, Onkologicka klinika, 917 75 Trnava, prof. MUDr. Ludovit

Jurga, DrSc. - UZATVORENE

Datum podania: 08.01.2008 Datum schvalenia: 23.03.2009
A phase II randomised, double-blind, parallel group, 4-week treat
ment, adaptive dose finding, multicentre study evaluating the eff
icacy, safety, tolerability and pharmacokinetics of up to three d



ifferent oral doses of AZD1386 and placebo in patients with osteo
arthritis of the knee
Kéd studie: D5090C00019, 2008-007797-37

Ziadatel: AstraZeneca AB
811 08 Bratislava, Lazaretskéa 8
SK
Faza: II. PoCet subjektov: 70/520
Ochorenie: Osteoartrdza kolena
Centra:
1. Specializovand nemocnica pre ortopedickli protetiku, n.o., Z&hradnicka 42,

Ortopedickoprotetickd ambulancia pre dospelych, 821 08 Bratislava, MUDr.
Martin Polédéni
2. NeStédtna reumatologickd ambulancia, Lis¢ie udolie 57, 842 31 Bratislava,
MUDr. Andrea Skublova
3. NZZ Ortopedickd ambulancia, Nam. Gen. Klapku ¢.3, 945 01 Kom&rno, MUDr.
Rébert Kolléar
4. Nz7Z Ortopedickd ambulancia, Dr. Janskeho 1529, 965 01 Ziar nad Hronom,
MUDr. Alexander Murga$l
5. REUMEX s.r.o., Zelezni&na 686/23, 979 01 Rimavska Sobota, MUDr. Viola
Husé&rovéa
6. NeStatna reumatologicka ambulancia, Nemocnic¢na 986, 017 01 PovaZska
Bystrica, MUDr. Maria Kolkusovéa
7. NeStatna reumatologicka ambulancia, Nemocnic¢na 986, 017 01 PovazZska
Bystrica, MUDr. Lubomira Simovéa
8. MUDr. Pavol Polak s.r.o., Vojtecha Spanyola 43, Ne3tatna reumatologicka
ambulancia, 010 01 Zilina, MUDr. Pavol Polak
9. MUDr. Zuzana CiZmarikova, s.r.o., Karpatskd 11, 058 01 Poprad, MUDr.
Zuzana CiZmarikova
10. Poliklinika, J.D. Matejovie 542, Privatna ortopedickd ambulancia, 033
01 Liptovsky Hrédok, MUDr. Dalibor Kurek
11. JAKAB-MED s.r.o., M. Razusa 26, Ortopedické& ambulancia, 984 01 Lucenec,
MUDr. Ernest Jakab
115 Datum podania: 22.12.2008 Datum schvédlenia: 18.03.2009
Nazov: A multicenter, multinational, randomized, double-blind, phase III
study of IMC-1121B plus docetaxel versus placebo plus docetaxel
in previously untreated patients with HER2-negative, unresectable
, locally-recurrent or metastatic breast cancer
Koéd studie: IMCL CP12-0606/TRIO-012, 2008-001727-65

Ziadatel: PAREXEL International Czech Republic s.r.o.
160 00 Praha 6, Na Vinicénich horéach 22
CR
Faza: IIT. PocCet subjektov: 15/1113
Ochorenie: Rakovina prsnika
Centra:

1. Onkologicky tUstav sv. AlZbety, s.r.o., Heydukova 10, Internd onkologické
klinika, 812 50 Bratislava, prof. MUDr. Stanislav Spanik, CSc.
2. FNsP J.A. Reimana, Hollého 14, Klinick& onkolégia, 081 81 PreSov, MUDr.
Valéria Tkacova - ZRUSENE
3. NsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Klinickd onkolégia a radioterapia, 012
07 Zilina, MUDr. Richard Hruby
4. FN Trnava, A. Zarnova 11, Onkolégia, 917 75 Trnava, prof. MUDr. TLudovit
Jurga
116 Datum podania: 30.01.2009 Datum schvalenia: 09.03.2009
Nazov: Phase II randomized, double-blind, placebo-controlled multicenter
efficacy and safety study of tanezumab as add-on therapy to opio
d medication in patients with pain due to bone metastases



Koéd studie: A4091003, 2008-005181-31

Ziadatel: Pfizer Luxembourg SARL o0.z.
811 09 Bratislava, Pribinova 25
SK
Faza: II. PoCet subjektov: 7/58
Ochorenie: Kostné metastazy
Centra:

1. NOU, Klenova 1, Algeziologicka ambulancia, 833 10 Bratislava, MUDr.
Lubomira Nemcikova
2. MFN, Kollé4rova 2, Klinika anestezioldgie a intenzivnej mediciny,
Ambulancia chronickej bolesti, 036 59 Martin, doc. MUDr. Marta
Kulichovéa, PhD.
3. FNsP F.D. Roosevelta Banskd& Bystrica, Nam. L. Svobodu 1, Algeziologické
klinika SZU, 975 17 Banska Bystrica, doc. MUDr. Igor Martuliak, PhD.
117 Datum podania: 30.01.2009 Datum schvélenia: 09.03.2009
Nazov: Phase II open-label safety extension study of tanezumab in cancer
patients with pain due to bone metastases
Koéd studie: A4091029, 2008-005182-66

Ziadatel: Pfizer Luxembourg SARL o.z.
811 09 Bratislava, Pribinova 25
SK
Faza: II. Pocet subjektov: 7/58
Ochorenie: Kostné metastazy
Centra:

1. NOU, Klenova 1, Algeziologickd ambulancia, 833 10 Bratislava, MUDr.
Tubomira Nemc¢ikova
2. MFN, Kollédrova 2, Klinika anestezioldgie a intenzivnej mediciny,
Ambulancia chronickej bolesti, 036 59 Martin, doc. MUDr. Marta
Kulichovéa, PhD.
3. FNsP F.D. Roosevelta Banskd& Bystrica, Nam. L. Svobodu 1, Algeziologické
klinika SZU, 975 17 Banskd& Bystrica, doc. MUDr. Igor Martuliak, PhD.
118 Datum podania: 02.02.2009 Datum schvédlenia: 09.03.2009
N&zov: A dose-blind, multicenter, extension study to determine the long-
term safety and efficacy of two doses of BGO001l2 monotherapy in s
ubjects with relapsing-remitting multiple sclerosis
Kéd stuadie: 109MS303, 2008-004753-14

Ziadatel: PRA International
821 09 Bratislava, Prievozska 35
SK
Faza: III. PoCet subjektov: 50/1700
Ochorenie: Sklerdza multiplex
Centra:

1. Neurologickéd klinika LF UK a FNsP, Mickiewiczova 13, I. Neurologické
klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr. Peter Turcani, PhD.

2. FN L. Pasteura KoSice, Trieda SNP 1, Neurologickéd klinika, 040 66 KoSice,
MUDr. Edita Kahancovéa

3. FNsP pracovisko RuzZinov, RuzZzinovskd& 6, Neurologickd klinika SZU, 826 06
Bratislava, prof. MUDr. Lubomir Lisy, PhD.

4. MFN, Kollérova 2, Neurologickéd klinika JLF UK a MFN, 036 59 Martin, doc.
MUDr. Egon Kurca, PhD.

119 Datum podania: 22.12.2008 Datum schvalenia: 09.03.2009
Nazov: A 52-week, multicenter, open-label study to evaluate the effectiv
eness of aripiprazole intramuscular depot as maintenance treatmen
t in patients with schizophrenia



ASPIRE OPEN-LABEL (Aripiprazole intramuscular depot program in sc

hizophrenia)
Kéd studie: 31-08-248, ASPIRE OPEN-LABEL, 2008-002699-83
Ziadatel: Covance Caps Ltd.
Leeds, West Yorkshire, Hyde Street
UK
Faza: III. PocCet subjektov: 50/800
Ochorenie:
Centra:
1. FN L. Pasteura KosSice, Rastislavova 43, II. Psychiatrickd klinika, 040 66
KoSice, MUDr. Ivan Dbéci, PhD.
2. FNsP J.A. Reimana Presov, Hollého 14, Psychiatrické oddelenie I., 081 81
Predov, MUDr. Kvetoslav Moravcik
3. NaP n.o. Bratislava, VSeobecnd nemocnica, Srobdrova 1, pracovisko
Kraskova 1, Psychiatrické oddelenie, 979 01 Rimavska Sobota, MUDr. Peter
Korcsog
4. Centrum zdravia R.B.K., spol. s.r.o., MUDr. Pribulu 149, Psychiatrické
ambulancia, 089 01 Svidnik, MUDr. Rastislav Korba
5. LNsP Liptovsky Mikulas, Paluc¢anska 25, Psychiatrické oddelenie, 031 01
Liptovsky Mikulé&s, MUDr. Zuzana Janikova
120 Datum podania: 09.02.2009 Datum schvalenia: 09.03.2009
Nazov A twelve-week, randomized, double-blind, parallel group study to

evaluate the prolonged efficacy and safety of aliskiren 300mg com
pared to telmisartan 80mg in mild to moderate hypertensive patien
ts with a 24-hour ambulatory blood pressure measurement after 1 w
eek of treatment withdrawal

Koéd studie: CSPP100A2408, 2008-007831-41

Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A
SK
Faza: Iv. Pocet subjektov: 90/790
Ochorenie: Hypertenzia
Centra:
1. Tokércik s.r.o., Komenského 37/A, Kardiologickd ambulancia, 040 01
KoSice, MUDr. Igor Tokarcik
2. MED-CENTRUM s.r.o., M.R. Stefanika 40, Internd ambulancia, 036 01 Martin,
MUDr. Slavomir Such
3. Galenum s.r.o., Rajeckd 1, Stukromnd internd ambulancia, 821 07
Bratislava, MUDr. Bedta Sokolovéa
4. Zeleznicnd nemocnica s poliklinikou Kod$ice, Masarykova 9, Interné
ambulancia, 040 01 KoS$ice, MUDr. Peter Horvat
5. Kardioonkoldégia s.r.o., Nemocnic¢nd 1944/4, Kardiologickd a interna
ambulancia, 026 01 Dolny Kubin, MUDr. Juraj Mazur - UZATVORENE
6. K2 Med, s.r.o., Sladkovicova 7/A, Kardiologickd& ambulancia, 974 01 Banskéa
Bystrica, MUDr. Peter Kraj&i - UZATVORENE
7. Kardiologickd ambulancia, SNP 42/A, 940 01 Nové Zamky, MUDr. Lubica
Urgeové
8. Kardiocentrum s.r.o., Strojadrenskd 13, 040 01 Ko$ice, MUDr. Eduard
Curilla, PhD.
9. CORP, s.r.o., Komenského 37/A, Kardiologickd a internd ambulancia, 040 01
KoSice, MUDr. Juraj Péalka
10. Internd ambulancia, J.D. Matejovie 542, 033 38 Liptovsky Hradok, MUDr.
Nora Bolvanskéa
11. MUDr. Vladimir Gergel, s.r.o., Svabinského 17, Ne3tdtna internd

ambulancia, 851 01 Bratislava, MUDr. Vladimir Gergel



12.

LF UPJS a V30UG sv. Lukdda n.o., Strojarenskd 13, Klinika geriatrie a
oSetrovatelstva, Centrum pre vyskum, diagnostiku a liecbu hypertenzie,
040 01 Kosice, doc. MUDr. Marian Sninc¢ak, PhD., mim. prof.

Datum podania: 21.01.2009 Datum schvalenia: 09.03.2009
Efficacy and safety of eslicarbazepine acetate as preventive ther
apy for patients with migraine: a double-blind, randomised, place
bo-controlled, parallel-group, multicentre clinical trial

Kod studie: BIA-2093-209, 2008-003736-38

Ziadatel: Scope International Praha, s.r.o.
190 00 Praha 9, Pod Krocinkou 257/17
CRrR
Faza: II. Pocet subjektov: 65/515
Ochorenie: Migréna
Centra:
1. FN akad. L. Dérera, Limbova 5, II. Neurologickd klinika, 833 05
Bratislava - Kramidre, prof. MUDr. Peter Kukumberg
2. FN Nitra, Spitélska 6, Neurologické oddelenie, 949 01 Nitra, doc. MUDr.
Miroslav Brozman, PhD.
3. NsP, J. Janskeho 1, Neurologické oddelenie, 052 01 Spisskd& Novéa Ves,
MUDr. Miloslav Dvorak, PhD.
4. Nemocnica Bojnice, Nemocnic¢néd 2, Neurologické oddelenie, 972 01 Bojnice,
MUDr. Andrej Mihal
5. Nemocnica Nové Zamky, Slovenskd 11/A, Neurologické oddelenie, 940 34 Nové
Zédmky, prof. MUDr. Michal Kovéac¢, CSc.
6. Interneuron s.r.o., Hostinského 1883/4, Neurologickd ambulancia, 979 01
Rimavskd Sobota, MUDr. Juraj Ontko
122 Datum podania: 09.02.2009 Datum schvalenia: 09.03.2009
N&azov Open label extension study of lanreotide Autogel 120 mg in patien

ts with non functioning entero-pancreatic endocrine tumour

Kod studie: 2-55-52030-729, 2008-004019-36

Ziadatel: i3 Research
851 02 Bratislava, Ocovska 12
SK
Faza: IITI. PoCet subjektov: 4/140
Ochorenie: N&dor pnakreasu
Centra:
1. Vychodoslovensky onkologicky uUstav, a.s., Rastislavova 43, 041 91 Kosice,
MUDr. Maria Wagnerova, PhD. - UZATVORENE
2. Narodny onkologicky tustav, Klenova 1, 833 10 Bratislava, MUDr. Tomas
Salek
123 Datum podania: 23.01.2009 Datum schvédlenia: 09.03.2009
Nazov A phase 2B, parallel, double blind, double dummy, active comparat

or and placebo controlled study to investigate the safety, tolera
tion and efficacy of 6-week gd administration of PF-00610355 CRC-
749 dpi in patients with moderate COPD

Kod studie: A7881013, 2008-005249-51

Ziadatel: Pfizer Luxembourg SARL o0.z.
811 09 Bratislava, Pribinova 25
SK
Faza: IT. Pocet subjektov: 30/345
Ochorenie: Chronickd obstrukénd choroba
Centra:
1. FNsP Bratislava - Nemocnica RuzZzinov, RuzZzinovska 6, Klinika funkcnej

diagnostiky, 826 06 Bratislava, doc. MUDr. Marta H&jkovéa, CSc.



. NsP Povazskd Bystrica, Nemocnic¢nd 986, Ambulancia tuberkuldzy a

respirac¢nych chordéb, 017 26 PovazZskd Bystrica, MUDr. Helena Oravcova
Pulmo-Medik spol. s.r.o., J. Krala 41/1656, PIGcna ambulancia, 972 01
Bojnice, MUDr. Yveta Kubikovéa

. FNsP Nové Zamky, Kapisztdéryho 5, Ambulancia pneumoldgie a ftizeoldgie,

940 01 Nové Zéamky, MUDr. Pavol Demo

. Nestatne zdravotnicke zariadenie, Janskeho 1, Ambulancia tuberkuldzy a

pltcnych chordéb, 052 01 Spisskd Nova Ves, MUDr. Slavomir Hrebenar
ZMENA NAZVU: PIlGcna ambulancia Hrebendr s.r.o., Fabiniho 15, 052 01
Spisska Nova Ves, MUDr. Slavomir Hrebenér

. Pneumoftizeo spol. s.r.o., Kvetnica 23/429, Ftizeologickd a pneumologickéa

ambulancia, Zdravotnicka 3525/3, 058 01 Poprad, MUDr. Jozef Komada

. PaF, s.r.o., J.D. Matejovie 542, Ambulancia pneumoldgie a ftizeoldgie,

033 01 Liptovsky Hradok, MUDr. Lucia Kovacikova
Datum podania: 20.01.2009 Datum schvélenia: 09.03.2009
Efficacy and safety of eslicarbazepine acetate as therapy in pati
ents with fibromyalgia: A double-blind, randomised, placebo contr
olled, parallel group, multicentre clinical trial

Kéd studie: BIA 2093 210, 2008-003557-32

Ziadatel: Scope International Praha, s.r.o.
190 00 Praha 9, Pod Krocinkou 17/257
CR
Faza: IT. PoCet subjektov: 50/750
Ochorenie: Fibromyalgia
Centra:
1. Nemocnica Ko$ice-Saca, a.s., I. Sukromnd nemocnica Osteocentrum, LG&na
57, 040 57 Ko3ice-Saca, MUDr. Sotia Tomkova - UZATVORENE
2. NsP, Janského 1, Neurologické oddelenie, 052 01 Spisskd Nova Ves, MUDr.
Miloslav Dvoréak, PhD.
3. Reumatologické ambulancia, K Dolnej stanici 18, 911 01 Trené¢in, MUDr.
Magdaléna Fabidnovd - UZATVORENE
4. NURCH, N&br. I. Krasku 4, 921 12 Piedtany, prof. MUDr. Jozef Rovensky
5. FN F.D. Roosevelta, Gen. L. Svobodu 1, Internd klinika, 975 17 Banska
Bystrica, MUDr. Milan Kmet
125 Datum podania: 16.01.2009 Datum schvédlenia: 09.03.2009
Nazov A phase II, open-label, randomised, multicentre study to evaluate

the safety and immunogenicity of GlaxoSmithKline Biologicals DTP
a-HBV-IPV/Hib-MenC-TT vaccine, when given in healthy infants at 3
, 5 and 11 months of age

Koéd studie: 111761, DTPA-HBV-IPV=HIB-MENC-TT-001 PR1, 2008-006365-91

Ziadatel: GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 7/A
SK
Faza: IT. Pocet subjektov: 468/468
Ochorenie: Zdravi dobrovolnici
Centra:
1. Ambulancia vseobecného lekédra pre deti a dorast, Pavla Horova 14, 841 08
Bratislava, MUDr. Karin Valdnerova
2. Ambulancia v3eobecného lekadra pre deti a dorast, Pavla Horova 14, 841 08
Bratislava, MUDr. Michal Cséder
3. PRO BABRY s.r.o., Pavla Horova 14, Ambulancia v3eobecného lekdra pre deti
a dorast, 841 08 Bratislava, MUDr. Elena Prokopovéa
4. NADA BABY s.r.o., Pavla Horova 14, Ambulancia vseobecného lekédra pre deti
a dorast, 841 08 Bratislava, MUDr. Livia Baumanova
5. Juvenalia s.r.o., Velkoblahovskd 23, Ambulancia v3eobecného lekdra pre

deti a dorast, 929 01 Dunajska Streda, MUDr. Zuzana Nagyova
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. Juvenalia s.r.o., Velkoblahovskd 23, Ambulancia vSeobecného lekdra pre

deti a dorast, 929 01 Dunajskd& Streda, MUDr. Julius Karéacsony

. Juvenalia s.r.o., Velkoblahovska 23, Ambulancia vSeobecného lekdra pre

deti a dorast, 929 01 Dunajsk& Streda, MUDr. Peter Lukécs

. U LEKARA s.r.o., Znievska 1-3, Ambulancia vSeobecného lekadra pre deti a

dorast, 851 05 Bratislava, MUDr. Karolina Zahradnikovéa

. Ambulancia v$eobecného lekdra pre deti a dorast, Znievska 1-3, 851 05

Bratislava, MUDr. Jana Medzihorskéa

Spiculum s.r.o., Strec¢nianska 13, Ambulancia vSeobecného lekara pre
deti a dorast, 851 01 Bratislava, MUDr. Julia Sipovéa

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, Starohdjska 2, 917 01
Trnava, MUDr. Alena Kadlickova

Ambulancia v8eobecného lekdra pre deti a dorast, Starohdjska 2, 917 01
Trnava, MUDr. Eva Kollarova

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, Starohdjska 2, 917 01
Trnava, MUDr. Janka Salcerova

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, Starohdjska 2, 917 01
Trnava, MUDr. Livia Simekové

Ambulancia v3eobecného lekara pre deti a dorast, Starohdjska 2, 917 01
Trnava, MUDr. Eva KrizZanova

Ambulancia v3eobecného lekara pre deti a dorast, Starohdjska 2, 917 01
Trnava, MUDr. Gabriela Rodékova

Ambulancia v3eobecného lekara pre deti a dorast, L. Pavetitsa 37, 919
43 Cifer, MUDr. Mario Moro

Ambulancia v$eobecného lekdra pre deti a dorast, Andovska 9/D, 940 01
Nové Zamky, MUDr. Margita Lorandova

Ambulancia v&eobecného lekdra pre deti a dorast, G. Czuczora 1, 940 01
Nové Zamky, MUDr. Brigita Kom&romyové

Astromed s.r.o., Andovskd 9/A, Ambulancia v3eobecného lekédra pre deti a
dorast, 940 77 Nové Zamky, MUDr. Eva Kalinové

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, G. Czuczora 1, 940 01
Nové Zamky, MUDr. Elena Kunc¢akova

Ambulancia v&eobecného lekdra pre deti a dorast, Sv. Stefana 81, 943 01
Stuirovo, MUDr. Igor Morvai

Ambulancia v3eobecného lekara pre deti a dorast, Jesenského 85, 943 01
Stlirovo, MUDr. Antdénia Bielikova

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, Jesenského 85, 943 01
StGrovo, MUDr. FrantiSek Kenesy

PediaGyn s.r.o., Bystrickd cesta 16, Ambulancia v3eobecného lekdra pre
deti a dorast, 034 01 Ruzomberok, MUDr. Zora Puskeilerovéa

MUDr. KordoSova s.r.o., Bystrickd cesta 16, Ambulancia vSeobecného
lekdra pre deti a dorast, 034 01 RuZomberok, MUDr. Daniela Kordo$ovéa
Pro Infantibus s.r.o., Klac¢no 4, Ambulancia v3eobecného lekdra pre deti
a dorast, 034 01 Ruzomberok, MUDr. Monika Horvathova

Ambulancia v3eobecného lekdra pre deti a dorast, Nemocnic¢na 1944/10,
026 01 Dolny Kubin, MUDr. Maria Zanova

Ambulancia v3eobecného lekdra pre deti a dorast, Nemocnic¢na 1944/10,
026 01 Dolny Kubin, MUDr. Eva Gajarskéa

PEGYS s.r.o., Nemocnic¢n& 1944/10, Ambulancia v3eobecného lekara pre
deti a dorast, 026 01 Dolny Kubin, MUDr. Miroslava Ondrejkova
Ambulancia v3eobecného lekdra pre deti a dorast, Nemocnicénéa 1944/10,
026 01 Dolny Kubin, MUDr. Maria Karetkova

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, 027 055 Dlha& nad
Oravou, MUDr. Elena BohuSova

Ambulancia v&eobecného lekdra pre deti a dorast, Nemocnic¢néd 1944/10,
026 01 Dolny Kubin, MUDr. Helena Skerlikova

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, 027 53 Istebné, MUDr.
Janka Turcéinové
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62.

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, Bystrickad cesta 16,
034 01 Ruzomberok, MUDr. Andrea Franova

Pro Vita Nova, spol. s.r.o., Mozartova 3, Ambulancia vSeobecného lekara
pre deti a dorast, 917 08 Trnava, MUDr. Iveta Kloknerova

Ambulancia vSeobecného lekédra pre deti a dorast, Starohajska 2, 917 01
Trnava, MUDr. Jarmila Léaskovéa

KOCHMED, s.r.o., Strec¢nianska 13, Ambulancia vSeobecného lekdra pre
deti a dorast, 851 05 Bratislava, MUDr. Helena Kochanova

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, Znievska 1-3, 851 05
Bratislava, MUDr. Helena Hlavacikova

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, M. Schneidra
Trnavského 8, 841 01 Bratislava, MUDr. OIga Makejenko

MUDr. Maria Horeckd, s.r.o., Fatranskd 12, Ambulancia vseobecného
lekara pre deti a dorast, 949 01 Nitra, MUDr. Maria Horecka

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, Nejedlého 14, 951 04
Luzianky, MUDr. Rudolf Hecko

Ambulancia v&eobecného lekdra pre deti a dorast, Spitdlska 13, 949 01
Nitra, MUDr. Adriana Durgova

MUDr. MikulasSikova Méaria, s.r.o., Fatranska 12, Ambulancia vSeobecného
lekdra pre deti a dorast, 949 01 Nitra, MUDr. Maria Mikulagikovéa
Ambulancia vS3eobecného lekara pre deti a dorast, Fatranska 12, 949 01
Nitra, MUDr. Ingrid Kuzmova

Poliklinika, Pod Lachovcom 1727/55, Ambulancia vSeobecného lekdra pre
deti a dorast, 020 01 PuGchov, MUDr. Maria Dekanova

Poliklinika, Pod Lachovcom 1727/55, Ambulancia vSeobecného lekdra pre
deti a dorast, 020 01 Puchov, MUDr. Jarmila Vadovicovéa

Poliklinika, Pod Lachovcom 1727/55, Ambulancia vSeobecného lekira pre
deti a dorast, 020 01 PuGchov, MUDr. Ivana Ofukana

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

Poliklinika, Pod Lachovcom 1727/55, Ambulancia vSeobecného lekdra pre
deti a dorast, 020 01 Puchov, MUDr. Maria MartiSova

JARU s.r.o., Rozkvet 2010, Ambulancia v3eobecného lekdra pre deti a
dorast, 017 01 PovaZskd& Bystrica, MUDr. Janka Karasova

Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Rozkvet 2010, 017 01
PovaZ?skd Bystrica, MUDr. Ludmila Cickova

Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Rozkvet 2010, 017 01
Povazskd Bystrica, MUDr. Anna Durandziova

Detskd ambulancia a pohotovost, s.r.o., Nemocnic¢nd 986, Ambulancia
vSeobecného lekdra pre deti a dorast, 017 26 Povazskd Bystrica, MUDr.
Jaroslava Balaburova

TMT BABY, s.r.o., Nemocnic¢néd 986, Ambulancia v3eobecného lekara pre
deti a dorast, 017 26 PovaZskd Bystrica, MUDr. Tatjana Zikavské

GEMINI MED, s.r.o., Nemocni¢nd 986, Ambulancia vSeobecného lekdra pre
deti a dorast, 017 26 PovaZskd& Bystrica, MUDr. Viera Valkova

MED MM, s.r.o., Nemocnic¢nad 986, Ambulancia v3eobecného lekdra pre deti
a dorast, 017 26 PovaZskd Bystrica, MUDr. Maria Micudova

DEA-NIKA, s.r.o., Nemocnic¢né& 986, Ambulancia vSeobecného lekdra pre
deti a dorast, 017 26 Povazska Bystrica, MUDr. Veronika Sajdikovéa
K-MED, s.r.o., Nemocnic¢nd 986, Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a
dorast, 017 26 PovaZskd Bystrica, MUDr. Tubica Kardo$ova

Ambulancia v3eobecného lekdra pre deti a dorast, Gagarinova 773/5, 018
51 Nova Dubnica, MUDr. Eva GajdoSova

Ambulancia v3eobecného lekdra pre deti a dorast, Gagarinova 773/5, 018
51 Nova Dubnica, MUDr. Helena $in&ikovéa

Poliklinika, Centrum III, Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a
dorast, 018 41 Dubnica nad Vdhom, MUDr. Mariadn Kadlubiak
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Poliklinika, Centrum III, Ambulancia v3eobecného lekdra pre deti a
dorast, 018 41 Dubnica nad Vdhom, MUDr. Zelmira Baginova

Ambulancia vSeobecného lekédra pre deti a dorast, Bottova 1, 974 01
Banskd Bystrica, MUDr. Anténia Zajacova

Ambulancia vSeobecného lekédra pre deti a dorast, Bottova 1, 974 01
Banskd Bystrica, MUDr. Zuzana Oravcova

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, Bottova 1, 974 01
Banskd Bystrica, MUDr. Lydia Hundkovéa

Ambulancia vSeobecného lekédra pre deti a dorast, Bottova 1, 974 01
Banské& Bystrica, MUDr. Lubomira Kvietkova

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, Bottova 1, 974 01
Banské& Bystrica, MUDr. Elena Hanzelova

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, Rudohorska 27, 974 11
Banské& Bystrica, MUDr. Ludmila Ivanc¢ikova

Ambulancia v&eobecného lekdra pre deti a dorast, Rudohorskéd 27, 974 11
Banska& Bystrica, MUDr. Eva ValaStanova

Ambulancia vSeobecného lekdra pre deti a dorast, Kyjevské nadmestie 1,
974 04 Banska& Bystrica, MUDr. Eva Dinajova

Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Kyjevské namestie 1,
974 04 Banskd& Bystrica, MUDr. Marta Andelova

Ambulancia vS8eobecného lekara pre deti a dorast, Limbova 17, 974 09
Banskd Bystrica, MUDr. Bedta Saleh Omerova

Ambulancia vS3eobecného lekara pre deti a dorast, Bottova 1, 974 01
Bansk& Bystrica, MUDr. Stella Herkovéa

VES-MED, s.r.o., Poliklinika, kapitana Nalepku 11, Ambulancia
vSeobecného lekdra pre deti a dorast, 915 01 Nové Mesto nad Vadhom, MUDr.
T'udmila Veselé

Poliklinika, kapitédna N&lepku 11, Ambulancia v3eobecného lekara pre
deti a dorast, 915 01 Nové Mesto nad Vadhom, MUDr. Henrieta Sickova
MUDr. Viera Munkova, s.r.o., J. Kollara 27, Ambulancia v3eobecného
lekdra pre deti a dorast, 915 01 Nové Mesto nad Vdhom, MUDr. Viera
Munkova

NOEMIS, s.r.o., Dibrovova 2496/26, Ambulancia vSeobecného lekara pre
deti a dorast, 915 01 Nové Mesto nad Vdhom, MUDr. Monika Ehsanovéa
MUDr. Cierna, s.r.o., Kuzmdnyho ndbre¥ie 28, Ambulancia v3eobecného
lekdra pre deti a dorast, 960 01 Zvolen, MUDr. Alena Cierna

MUDr. Mahttova, s.r.o., SNP 370/19, Ambulancia v8eobecného lekéara pre
deti a dorast, 962 01 Zvolenskd Slatina, MUDr. Eva Mahutova

Tapir, s.r.o., Ul. SNP 9, Ambulancia vsSeobecného lekdra pre deti a
dorast, 962 31 Slia&, MUDr. Stefania Skripkova

. Ambulancia v3eobecného lekdra pre deti a dorast, Ceskoslovenskej armédy

27, 974 01 Banskd Bystrica, MUDr. Maria Avdicova

Datum podania: 23.12.2008 Datum schvédlenia: 05.03.2009
An open-label, multicenter, expanded access study of imatinib mes
ylate in adult patients with GIST in adjuvant setting after RO-re

section
Kéd studie: CSTIS571JDE74, 2008-003883-20
Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A
SK
Faza: III. PoCet subjektov: 10/750
Ochorenie:
Centra:

1. NOU, Klenova 1, 833 10 Bratislava, MUDr. Jozef Sufliarsky
2. Vychodoslovensky onkologicky ustav a.s., Rastislavova 43, 041 91 KoSice,

MUDr. Andrea Cipkovd - ZRUSENE



3. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, 975 17 Bansk& Bystrica, MUDr.
Eva Pritzova
127 Datum podania: 13.01.2009 Datum schvalenia: 05.03.2009

Nazov: A 12 week treatment, multi-center, randomized, parallel group, do
uble blind, double-dummy study to assess the superiority of indac
aterol (150ug o.d.) via a SDDPI in patients with moderate to seve
re COPD, using salmeterol (50ug b.i.d.) as an active comparator d
elivered via a DISKUS inhaler

Kéd studie: INSIST, CQAB149B2349, 2008-005146-23

Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A
SK
Faza: III. PocCet subjektov: 90/1084
Ochorenie: Chron.obsStrukénd ch. plac
Centra:

1. JURMED s.r.o., Smetanova 2, Ambulancia pneumoldégie a ftizeoldgie, 040 01
Ko&ice, MUDr. Peter Jurco

2. NZZ - Ambulancia pneumoldbie a ftizeoldbgie, Fabiniho 15, 052 01 Spisské
Nova Ves, MUDr. Slavomir Hrebenér

3. Inspiro s.r.o., Nemocnié¢nd 7, NesStdtna ambulancia pneumoldgie a
ftizeoldgie, 066 01 Humenné, MUDr. Alexander Golubov

4. Lekti, s.r.o., Ul. 1. méja, NZZ - TaRCH Novéa poliklinika, 066 01 Humenné,
MUDr. Lubomir Tilnak

5. PaF, s.r.o., J.D. Matejovie 542, Sukromnd ambulancia PaF, 033 01
Liptovsky Hréadok, MUDr. Lucia Kovacikova

6. Pneumologickd ambulancia, J. Krala 41/1656, 972 01 Bojnice, MUDr. Yveta
Kubikova

7. NsP Partizéanske n.o., Nova ulica 511, PItcna ambulancia, 958 14
Partizanske, MUDr. Vladimir Kretik

8. Pneumo-Alergo centrum s.r.o., Uzbeckd 16, Pneumologickd& ambulancia pre
dospelych, 821 06 Bratislava, MUDr. Branislav Drugda

128 Datum podania: 29.12.2008 Datum schvédlenia: 05.03.2009
Nazov: Efficacy and safety of Eraxis/Ecalta (Anidulafungin) compared to
Cancidas (caspofungin) in neutropenic patients with invasive cand
ida infection
Ko6d studie: A8851021, 2008-005277-35

Ziadatel: Pfizer Luxembourg SARL 0.z.
811 09 Bratislava, Pribinova 25
SK
Faza: III. PoCet subjektov: 9/70
Ochorenie: Kandidéza
Centra:

1. NOU, Klenovad 1, Oddelenie klinickej hematolégie a transfuziolégie, 833 10
Bratislava, doc. MUDr. Iubo$S Drgona, PhD.
2. MFN, Kolléarova 2, Klinika hematoldégie a transfuziolégie, 036 59 Martin,
MUDr. Jan Hudecek, PhD.
3. FN L. Pasteura KoSice, Rastislavova 43, pracovisko Trieda SNP 1, Klinika
hematoldédgie a onkohematoldgie, 041 66 KoSice, prof. MUDr. Elena Téthova,
PhD.
129 Datum podania: 22.12.2008 Datum schvédlenia: 05.03.2009
Nazov: Double-blind extension of the study 27025 (REFLEX) to obtain long
-term follow-up data in patients with clinically definite MS and
patients with a first demyelinating event at high risk of convert
ing to MS, treated with Rebif New Formulation (REFLEXION)
Koéd studie: 28981, REFLEXION, 2008-004954-34



Ziadatel: PAREXEL International Czech Republic s.r.o.
160 00 Praha 6, Na Vinicé¢nich horéach 22

CrR
Faza: III. Pocet subjektov: 3/492
Ochorenie:
Centréa:

1. FNsP J.A. Reimana PreSov, Hollého 14, Neurologickd klinika, 081 81
Predov, doc. MUDr. Eleondéra Klimovéa, PhD.
130 Datum podania: 06.02.2009 Datum schvalenia: 05.03.2009
Nazov: A phase IIIb multicenter, 52 week treatment, randomized, blinded,
double dummy parallel group efficacy study comparing the effect
of inhaled indacaterol 150ug o.d. vs inhaled tiotropium 18ug o.d.
on lung function, rate of exacerbations and related outcomes in
patients with COPD
Kéd studie: CQAB149B2348, INVIGORATE, 2008-007944-33

Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A
SK
Faza: III. PocCet subjektov: 90/3500
Ochorenie: Chronicka obstrukéna ch.
Centra:

1. JURMED s.r.o., Smetanova 2, Ambulancia pneumoldbgie a ftizeoldbgie, 040 01
KoSice, MUDr. Peter Jurco
2. FN L. Pasteura, Rastislavova 43, Klinika pneumoldgie a ftizeoldgie, 041
90 KoSice, prof. MUDr. Ruzena Tka&covéa, PhD.
3. Pneumo - Alergo Centrum spol. s.r.o., Uzbeckd 16, 821 06 Bratislava,
MUDr. Branislav Drugda
4. FNsP Bratislava - pracovisko RuZinov, RuZinovskd 6, Klinika funkcnej
diagnostiky, 826 06 Bratislava, prof. MUDr. Peter Kristufek, CSc.
5. DAMIZA s.r.o., Ul. Mieru 549/16, Ambulancia pneumoldgie ftizeoldgie, 028
01 Trstena, MUDr. Miroslav Zadik - NEZUCASTNI SA
6. VSNsP, Nam. Republiky 15, Oddelenie PaF, 984 39 Lucenec, MUDr. Gabriela
KoSturiakovéa
7. Poliklinika ADUS, Mnohelova 2, PItGcna ambulancia, 058 01 Poprad, MUDr.
Denisa Kavkova
8. PIltGcna ambulancia, Fabiniho 15, 052 01 Spisska& Nova Ves, MUDr. SLavomir
Hrebenéar
ZMENA NAZVU: PIlGcna ambulancia Hrebendr, s.r.o., Fabiniho 15, 052 01
Spi&skd Nova Ves, MUDr. Slavomir Hrebenar
9. DIONEA s.r.o., G. Czuczora 1, PIlGcna ambulancia, 940 01 Nové Zamky, MUDr.
Katarina ArpasSova
131 Datum podania: 05.12.2008 Datum schvédlenia: 18.02.2009
Nazov: Efficacy and safety of agomelatine (25mg/day with potential blind
edjustment at 50mg/day) for 12 weeks in non-depressed out-patient
s with generalized anxiety disorder.
A 12-week randomised, double-blind, placebo-controlled, with paro
xetine (20mg/day with potential progressive blinded adjustment to
40mg/day) as validator, 3-arm parallel groups, international
multicenter study
Kéd studie: CL3-20098-051, 2008-003421-17

Ziadatel: Servier s.r.o.

110 02 Praha 1, Klimentsk& 1216/46

CR
Faza: III. PoCet subjektov: 40/390
Ochorenie:

Centra:



. LF UPJS, Trieda SNP 1, I. Psychiatrickd klinika, 040 11 Ko3ice, MUDr. Eva

Palovéa, PhD.

2. FNsP Bratislava, Ruzinovska 6, Psychiatricka klinika, 826 06 Bratislava,
MUDr. Livia VavruSovéa, PhD.

3. Psychiatrickd ambulancia MUDr. Nada Kuriackovéa, s.r.o., Namestie hrdinov
13/11, Psychiatrickd ambulancia, 934 01 Levice, MUDr. Nada Kuriackova

4. Liptovska nemocnica s poliklinikou, PaltcCanska 25, Psychiatrické
oddelenie, 031 23 Liptovsky Mikulds, MUDr. Zuzana Janikova

5. Milimed, s.r.o., Kovacska 37, Ambulancia s odbornym zameranim
psychiatria, 040 01 KoSice, MUDr. Daniela Milichovské

6. Psychiatrickd nemocnica Michalovce, n.o., Stranany, Andreja Hrehovc&ika 1,
Akutne psychiatrické oddelenie 2, 071 01 Michalovce, MUDr. Monika
Biackova

132 Datum podania: 17.12.2008 Datum schvalenia: 06.02.2009
Nazov: A 24-week, dose-ranging, multi-center, double-blind, double-dummy

, active-controlled study to evaluate canakinumab (ACZ885) for pr
ophylaxis of signs and symptoms of acute flares in chronic gout p
atients initiating allopurinol therapy

Koéd studie: CACZ885H2251, H2251, 2008-005876-28

Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A
SK
Faza: IT. PoCet subjektov: 50/440
Ochorenie:
Centra:
1. NURCH, N&br. I. Krasku 4, 921 12 Piestany, prof. MUDr. Jozef Rovensky,
DrSc., FRCP
2. NsP F.D. Roosevelta, Nam. I.. Svobodu 1, Reumatologickd& ambulancia, 975 17
Banska Bystrica, MUDr. Zlata Kme&ovd - UZAVRETE
3. Reumatoldégia s.r.o., Ruzinovskd 10, 821 01 Bratislava, MUDr. Zuzana
Bub&nova - UZAVRETE
4. FNsP Bratislava, Mickiewiczova 13, I. Internd klinika, 813 69 Bratislava,
MUDr. Emoke Stenova
5. NsP Povazskd Bystrica, Nemocnic¢nd 986, Reumatologickd& ambulancia, 017 01
Pova¥skd Bystrica, MUDr. Lubomira Simova
6. ARTROMAC n.o., Werferova 3, Reumatologicka ambulancia, 040 11 KoSice,
doc. MUDr. Zelmira Macejovéa, PhD.
7. Poliklinika Sever, Komenského 37/A, Reumatologickd& ambulancia, 040 01
Ko$ice, MUDr. Katarina Gombodova - ZRUSENE
8. Ecclesia, s.r.o., Ul. SNP 42/A, Reumatologickd ambulancia, 940 01 Nové
Zamky, MUDr. Peter Belica
9. REUMON, s.r.o., Csl. armady 3724, Reumatologickd ambulancia, 075 01
Trebisov, MUDr. Monika Jakimovéa
133 Datum podania: 22.12.2008 Datum schvidlenia: 06.02.2009
Nazov A 52-week, multicenter, randomized, double-blind, placebo-control

Faza:

led study to evaluate the efficacy, safety and tolerability of an
intramuscular depot formulation of aripiprazole (OPC-14597) as m
aintenance treatment in patients with Schizophrenia

ASPIRE US (Aripiprazole intramuscular depot program in

schizophrenia)
Koéd stuadie: 31-07-246, ASPIRE US, 2008-002675-27
Ziadatel: Covance Caps Ltd.
Leeds, West Yorkshire, Hyde Street
UK
IIT. Pocet subjektov: 50/1000

Ochorenie:



Centra:
1. FN L.

Pasteura KoSice, Rastislavova 43, II. Psychiatrickd& klinika, 040 66

Kosice, MUDr. Ivan Doébci, PhD.
2. FNsP J.A. Reimana PreSov, Hollého 14, Psychiatrické oddelenie I., 081 81
PresSov, MUDr. Kvetoslav Moravcik

3. NaP n.

o. Bratislava, V3eobecnd nemocnica, Srobdrova 1, pracovisko

Kraskova 1, Psychiatrické oddelenie, 979 01 Rimavska Sobota, MUDr. Peter
Korcsog

4. Centrum zdravia R.B.K., spol. s.r.o., MUDr. Pribulu 149, Psychiatricka
ambulancia, 089 01 Svidnik, MUDr. Rastislav Korba

5. LNsP Liptovsky Mikulds, Palucanskd 25, Psychiatrické oddelenie, 031 01
Liptovsky Mikuldas, MUDr. Zuzana Janikova

Koéd studie:
Ziadatel:

Faza:
Ochorenie:
Centréa:

Datum podania: 28.11.2008 Datum schvalenia: 06.02.2009
A phase 3, randomized, double-blind, double-dummy, parallel group
, multi-center, multi-national study for evaluation of efficacy a
nd safety of DU-176b versus warfarin in subjects with atrial fibr
illation - Effective aNticoaGuation with factor xA next GEneratio
n in Atrial Fibrillation (ENGAGE-AF)
DU176b-C-U301, ENGAGE AF TIMI-48, 2008-004522-16
Quintiles GesmbH

811 01 Bratislava, Zamockad 34
SK

III. PocCet subjektov: 300/20500
Fibrilacia predsieni

1. FNsP Nové Zzamky, Slovenskd 11/A, Internd klinika, 940 34 Nové Zamky,

MUDr.

Tibor Duris

2. CELL B, s.r.o., NabreZnad 3, Internd ambulancia, 934 01 Levice, MUDr.

Viera

Ambrovicova

3. KARDIOMED, s.r.o., Ulica mieru 1390, Kardiologické& ambulancia, 984 01
Lucenec, MUDr. Andrea Banikova

4. Alian s.r.o., Bezrucova 9, Kardiologické& ambulancia, 085 01 Bardejov,
MUDr. Andrej DZupina

5. Kardiocentrum Nitra s.r.o., Spitédlska 6, Kardiologickd ambulancia, 949 01

Nitra,

MUDr. Mariédn Hranail

6. Cardioconsult s.r.o., Cajkovského 5, Kardiologickad ambulancia, 811 04
Bratislava, MUDr. Katarina Malikovéa

ZMENA

PRIEZVISKA: MUDr. Katarina Hatalova

7. KARDIO-ONKOLOGIA s.r.o., Nemocniénd 1944/10, Kardiologick& ambulancia,
026 01 Dolny Kubin, MUDr. Juraj Mazur

8. Cardio
MUDr.

D&R, s.r.o., M. Koneva 1, Kardiologickd& ambulancia, 040 22 Kosice,
Daniel Pella

9. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5, Internd klinika,
833 05 Bratislava, MUDr. Andrej Zachar

10. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré Mesto, Mickiewiczova 13, II. Internéa
klinika, 813 69 Bratislava, MUDr. Andre]j Dukat

11. FNsP
MUDr.

J.A. Reimana, Hollého 14, Kardiologickd klinika, 081 01 Presov,

Miroslav Slanina

12. Kardiovaskuldrne centrum, s.r.o., Dumbierska 32, 831 01 Bratislava,

MUDr.

Katarina Dulkova

13. FN Nitra, Spitédlska 6, I. Internd klinika, Kardiologickd ambulancia,
949 01 Nitra, MUDr. Jozef Hasilla - NEZUCASTNI sa

14. CARDIO, s.r.o., Safarikova 1523/42, Kardiologick& ambulancia, 924 00
Galanta, MUDr. Peter Zareczky

15. NesStédtna kardiologické ambulancia, Hostinského 4, 979 01 Rimavskéa
Sobota, MUDr. Ladislav Ruffini



16.

FNsP Bratislava - Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova 13, I. Interné

klinika, 813 69 Bratislava, MUDr. Viera Kasperova
Datum podania: 10.12.2008 Datum schvalenia: 06.02.2009
TElmisartan 80mg plus AMlodipine 10mg fixed-dose combination tabl
et STudy versus Amlodipine 10mg over-encapsulated tablets as firs
t line therapy in patients with Type 2 Diabetes Mellitus and Stag
e I or II hypertension: a Phase III, eight week, randomised, doub
le-blind, double-dummy, forced titration comparison

Kod studie: 1235.21, 2008-000874-19

Ziadatel: Sanaclis spol. s.r.o.
811 03 Bratislava, Lermontovova 10
SK
Faza: III. PoCet subjektov: -/400
Ochorenie:
Centra:
1. Kardio-sanus, s.r.o., P. Horova 14, 841 07 Bratislava, MUDr. Jaroslava
Strbova
2. Cardioconsult, s.r.o., Cajkovského 5, 811 04 Bratislava, MUDr. Katarina
Malikova
3. Hedak, a.s., Poliklinika Mytna, Mytna 5, 811 07 Bratislava, MUDr. Sylvia
Haeberleova
4., Lion-Med, s.r.o., Lisc¢ie udolie 57, 841 04 Bratislava, MUDr. TLubomira
Javorcikova
5. InterStom, s.r.o., Cajkovského 2, 949 11 Nitra, MUDr. Ladislav Sabo
6. Kardionitra, s.r.o., Hviezdoslavova 1, 949 01 Nitra, MUDr. Stefan Paulov
7. Reladin, s.r.o., Velkoblahovskd 1578/48, 929 01 Dunajské& Streda, MUDr.
Tudovit Csala
8. Nestadtna kardiologické& ambulancia, P. Hostinského 4, 979 01 Rimavskéa
Sobota, MUDr. Ladislav Ruffini
9. MFN, Kollarova 2, I. Internd klinika, 036 59 Martin, MUDr. Margita
Belicova
136 Datum podania: 23.12.2008 Datum schvédlenia: 06.02.2009
Nazov A multicenter, randomized, double-blind, parallel group, active-c

ontrolled study to evaluate the efficacy and safety of both alisk
iren monotherapy and aliskiren/enalapril combination therapy comp
ared to enalapril monotherapy, on morbidity and mortality in pati
ents with chronic heart failure (NYHA Class II - IV)

Koéd studie: CSPP100F2301, ATMOSPHERE, 2008-004104-31

Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A
SK
Faza: IIT. Pocet subjektov: 170/7046
Ochorenie: Zlyhavanie srdca
Centra:

1. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, RuZinovskd 6, V. Interna klinika,
Oddelenie neinvazivnej kardiovaskulédrnej diagnostiky, 826 06 Bratislava,
doc. MUDr. Gabriel Kamensky, CSc.

2. Nemocnica Staré Mesto, Mickiewiczova 13, II. Internd klinika LFUK FNsP
Bratislava, 813 69 Bratislava, prof. MUDr. Andrej Dukéat, CSc.

3. BENIMED s.r.o., Centrum MEDICUS, Javorova 25, Kardiologickd ambulancia,
921 01 Piestany, MUDr. Jozef Benacka, PhD.

4, LOVICOR s.r.o., Zlatovskd 17, Kardiocentrum TN, 911 05 Trenc¢in, MUDr.
Peter Loviska
ZMENA SKUS.: MUDr. Jana Litvinovéa

5. MEDIVASA s.r.o., V. Spanyola 8187, Nemocnica s poliklinikou, 010 01

Zilina, MUDr. Viliam Bugan



10.

11.
12.

13.

. Medispol s.r.o., KonStantinova 17, Internd a Geriatrickd ambulancia, 080

01 PreSov, MUDr. Daniela Vinanskéa

. ALIAN s.r.o., Bezrucova 9, Kardiologickd ambulancia, 085 01 Bardejov,

MUDr. Andrej DZupina

. Klinika kardioldégie FNsP J.A. Reimana, Hollého 14, Arytmologické

ambulancia, 081 81 PreSov, MUDr. Edita Kohlerovéa

. NsP MV SR, Frana Krala 14, Kardiologickd& ambulancia, 812 72 Bratislava,

MUDr. Rudolf Uhliar, CSc.

ZMENA ADRESY: Nemocnica svatého Michala, a.s., Cintorinska 16,
Kardiologickd ambulancia, pracovisko Frana Krala 8, 812 72 Bratislava,
MUDr. Rudolf Uhliar, CSc.

ZMENA ADRESY: Nemocnica sv. Michala, a.s., Cintorinska 16, 812 72
Bratislava, pracovisko Kardiologickd ambulancia, Cesta na Cerveny most
1, 833 01 Bratislava, MUDr. Rudolf Uhliar, CSc.

Kardiocentrum Nitra s.r.o., Spitdlska 6, 949 01 Nitra, MUDr. Maridn
Hranai

KARDIOMED s.r.o., Mierovd 1390, 984 01 Luc¢enec, MUDr. Jan Nociar
LETESIA s.r.o., M.R. Stefédnika 3504, Ne3tatna kardiologickd ambulancia,
075 01 Trebisov, MUDr. Maria Radomské

DOM SRDCA s.r.o., Po3tovéd 2, Kardiologickd& a internéd ambulancia, 010 08
Zilina, doc. MUDr. Stefan Farsky, CSc.

COMCOR s.r.o., Mederc¢skd 39, Ambulancia kardiolégie, 945 75 Komarno,
MUDr. Peter Toéth

Datum podania: 13.11.2008 Datum schvédlenia: 29.01.2009
A phase 2a, randomized, double-blind, placebo-controlled, multice
nter study to evaluate the efficacy, safety and tolerability of B
G00012 when given with Methotrexate to subjects with active rheum
atoid arthritis who have had an inadequate response to coventiona
1 disease-modifying anti-rheumatic drug therapy

Koéd studie: 109RA201, 2008-004754-33

Ziadatel: PRA International
821 09 Bratislava, Prievozska 35
SK
Faza: IT. PocCet subjektov: 20/150
Ochorenie: Reumatickd artritida
Centra:
1. Narodny ustav reumatickych chordéb, Nabrezie I. Krasku 4, 921 12 PiesStany,

doc. MUDr. Ivan Rybéar, PhD.
NOVY SKUSAJUCI: doc. MUDr. Jozef Lukad, CSc.

. NsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, Reumatologicka ambulancia, 974 01

Bansk& Bystrica, MUDr. Zlata Kmecova

. Reumatologickd ambulancia, Strojadrenskd 13, 040 16 Ko$ice, MUDr. Danica

Telepkova

. Nemocnica Ko3ice-Saca, Lu&na 57, Osteologickd a reumatologickéa

ambulancia, 040 15 KoSice, MUDr. Sona Tomkova, PhD.

. Reumatoldég s.r.o., Heydukova 16, 811 08 Bratislava, MUDr. Ivan Ujvari

Datum podania: 24.10.2008 Datum schvalenia: 22.01.2009

A multicenter, double-blind, randomized study evaluating de novo
weekly and once every 2 week darbepoetin alfa dosing for the corr
ection of anemia in pediatric subjects with chronic kidney diseas
e receiving and not receiving dialysis

Koéd studie: 20050256, 2008-003418-88
Ziadatel: Quintiles GesmbH

Faza:

811 01 Bratislava, Zamockéd 34
SK

III. PoCet subjektov: 10/180



Ochorenie: Anémia
Centra:
1. Detskd fakultnd nemocnica Kosice, Tr. SNP 1, I. Klinika deti a dorastu,
040 01 KoSice, prof. MUDr. Ludmila Podracka, CSc.
2. Detskd& FNsP Banska Bystrica, Nam. L. Svobodu 4, II. Detsk& klinika SzU,
974 09 Bansk& Bystrica, MUDr. Martin Dluholucky
3. Detskd FNsP v Bratislave, Limbova 1, I. Detskéd klinika, 833 40
Bratislava, MUDr. Zuzana Kizekovéa
139 Datum podania: 01.12.2008 Datum schvalenia: 22.01.2009
Nazov: Bioequivalence study with two products containing donepezil hydro
chloride Donepezil-HCl 10mg film coated tablet and Aricept 10mg f
ilm coated after single dose to healthy volunteers
Koéd studie: D+A/10/08, 2008-006731-12

Ziadatel: hameln rds a.s.
900 01 Modra, Horna 36
SK
Faza: I.Bioekv. Pocet subjektov: 28/28
Ochorenie:
Centra:

1. hameln rds a.s., Hornd 36, Oddelenie klinickych studii, 900 01 Modra,
MUDr. Tibor Cyprich
140 Datum podania: 01.12.2008 Datum schvalenia: 21.01.2009
Nazov: GRACE (Genomics to combat resistance against antibiotics in commu
nity acquired lower respiratory tract infections in Europe) WP1O0:
Antiobiotic Trial One
Ko6d studie: 5065, GRACE, wplO, 2007-001586-15

Ziadatel: Clinical Research Associates & Consultants, s.r.o.
813 39 Bratislava, Cukrova 14
SK
Faza: III. Pocet subjektov: 300/3000
Ochorenie:
Centra:

1. Farmaceuticka fakulta UK v Bratislave, Odbojarov 10, 832 32 Bratislava,
MUDr. Helena Hupkova, PhD.

2. MUDr. Jé&n Bic¢ej, AMBBI, s.r.o., KonsStantinova 7, 080 01 PreSov

. MUDr. Eleondéra Cernd, Lieskovska 2298/4, 960 01 Zvolen

4. MUDr. Irena Farkasova, Komenského 1960, 075 01 TrebiSov
ZMENA ADRESY: SIMI, spol. s.r.o., M.R. Steféanika 3782/25/A, 075 01
Trebisov, MUDr. Irena Farkasova

5. MUDr. Jan Filkor, Hviezdoslavova 1, 960 01 Zvolen

. MUDr. Zuzana Galddova, Studentskd 17, 960 01 Zvolen

7. PL pre dospelych, Antona Bernoldka 4, 034 01 Ruzomberok, MUDr. Ivana
HrusSkovéa
ZMENA ADRESY: ZDRAVSTAR, s.r.o., Antona Bernolédka 4, 034 01 Ruzomberok,
MUDr. Ivana Hruskova

8. MUDr. Maria HrusSkovéa, Levocéska 18, 080 01 PresSov

. MUDr. Valér Husarovic¢, Bulharska 3, 821 04 Bratislava

10. MUDr. Eva Huskova, Budovatelskda 38, 080 01 PresSov
ZMENA ADRESY: PO-Zdrav, s.r.o., Jana Bottu ©6A, 080 01 PresSov, MUDr. Eva
Huskova

11. MUDr. Miroslava Kobelédkovéa, KupelInd 1, 080 01 PresSov
ZMENA ADRESY: MKB PreSov, s.r.o., Kapelnd 1, 080 01 PreSov, MUDr.
Miroslava Kobelédkova

12. Medipraktik, Studentskd 17, 962 01 Zvolen, MUDr. Viera Lamatova

13. Ustrednd vojenskad nemocnica, PovaZ?skd 2, Infektologickd ambulancia, 034
01 Ruzomberok, MUDr. Alena LesSnakova
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14.

15.

16.

17.
18.

19.
20.
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22.
23.

24.
25.
26.

27.
28.
29.
30.

31.
32.
33.

34.

35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.

MUDr. Karin Letkova, Bystrickd 15, 034 01 RuZomberok

ZMENA ADRESY: KARPET, s.r.o., Bystricka 15, 034 01 Ruzomberok, MUDr.
Karin Letkovéa

Nemocnica Milosrdni bratia, SNP 10, 811 02 Bratislava, MUDr. Peter
Liptéak

ZMENA ADRESY: FNsP Milosrdni bratia, spol. s.r.o., SNP 10, 814 62
Bratislava, MUDr. Peter Liptéak

Vitalis, s.r.o., M.R. Stefanika 34181, 075 01 TrebiSov, MUDr. Alica
Lopatnikovéa

PL pre dospelych, Plavisko 22, 034 01 RuZomberok, MUDr. Viera Maslova
NsP TrebiSov, a.s., SNP 1079/76, 075 01 TrebiSov, MUDr. Maria
Michalkova

KRPZ, Sturova 7, 080 01 PreSov, MUDr. Stefan Nebesiak

MUDr. AlzZbeta Olexovéa, Malokarpatské nam. 2, 841 03 Bratislava

MUDr. Olga Petraskova, Reymanova 8, 080 01 Presov

MUDr. Eva Podhorska, Reymanova 8, 080 01 Presov

MUDr. Maria Salamonova, Komenského 1960, 075 01 TrebiSov

ZMENA ADRESY: LOCUSMED, s.r.o., M.R. Stefanika 3782/25/a, 075 01
Trebiov, MUDr. MAria Salamonovéa

MUDr. Jan Simaljak, Rovniankova 1, 851 02 Bratislava

MUDr. Jana Simova, Hlavna 50, 080 01 Preov

Zdravotné stredisko Texicom, Textilnd 23, 034 01 RuZomberok, MUDr.
Agata Sventova

ZMENA ADRESY: SAPMED, s.r.o., Textilnd 26, 034 05 RuZomberok, MUDr.
Agata Sventova

PRIMA-MED, s.r.o., Masarykova 24, 080 01 PreSov, MUDr. Marta Talianové
PL pre dospelych, Mostovéd 26, 034 01 RuZomberok, MUDr. Jela Turské
MUDr. Gabriela Dullova, Ku zvonici 3, 010 01 Zilina

MUDr. Jozef Hajdédk, s.r.o., V. Spanyola 43, 010 01 Zilina, MUDr. Jozef
Hajdéak

Krankas, s.r.o., Bratislavsk& 1, 010 01 Zilina, MUDr. Jana Hudakova
PO-Zdrav, s.r.o., SNP 1, 083 01 Sabinov, MUDr. Jaroslav Huska
Kraj&ovd a spol., s.r.o., V. Spanyola 43, 010 01 Zilina, MUDr. Renata
JanousSkovéa

MED-AMB DANIELA, s.r.o., Bebravskd 1, 821 07 Bratislava, MUDr. Daniela
Laginova

OPHTHAMED, s.r.o., V. Spanyola 43, 010 01 Zilina, MUDr. Frantisek Lipka
STEFFI, s.r.o., Hlavna 35, 059 51 Poprad, MUDr. Stefdnia Marcinkova
KARAT-MED, s.r.o., 951 02 Pohranice 180, MUDr. Andrea Rathouska
Markomedik, s.r.o., Cukrova 3, 811 08 Bratislava, MUDr. Peter Marko
PADO MD, s.r.o., Levoc¢ska 18, 080 01 PreSov, MUDr. Michal Pado

MUDr. Roman Rutkovsky, Mandlova 42, 851 10 Bratislava

STANMED, s.r.o., HargaSova 11, 841 06 Bratislava, MUDr. Sabina
Stankovicova

. MUDr. Marian $6th, Fatranska 12, 949 01 Nitra

ZILPO, s.r.o., Vysokodkoladkov 31, 010 08 Zilina, MUDr. Slavka Trojédkova

Datum podania: 21.11.2008 Datum schvédlenia: 16.01.2009

A multi-center, randomized, double-blind study to evaluate the ef
ficacy and long-term safety of vildagliptin modified release (MR)
as add-on therapy to metformin in patients with type 2 diabetes

Koéd studie: CLAF237B2224, 2008-004722-16

Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.

821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A

SK
Faza: II. PoCet subjektov: 105/2500
Ochorenie: Diabetes mellitus 2.typu

Centra:



1. MEDISPEKTRUM s.r.o., Nabr. arm. gen. L. Svobodu 20, pracovisko Gercenova
4/A, Diabetologickd ambulancia, 851 01 Bratislava, MUDr. Adriana Ilavskéa
2. Diametabol s.r.o., Rajeckd 3, 821 07 Bratislava, MUDr. Maria CiZovéa
3. NsP MV SR, Frana Kré&la 14, Diabetologickd ambulancia, 812 72 Bratislava,
MUDr. Danica Malickova
ZMENA ADRESY: Nemocnica sv. Michala, a.s., Cesta na cCerveny most 1,
Diabetologickd& ambulancia, 833 01 Bratislava, MUDr. Danica Malickova
4. Diabetologickd a internd ambulancia, V. Spanyola 43, 010 01 Zilina, MUDr.
Iveta Kurcova
5. Diabetes centrum s.r.o., K Dolnej stanici 18, 911 01 Trenc¢in, MUDr. Alena
Gabrisova
6. MUDr. Margita Kiripolska s.r.o., Nemocnic¢na 986, 017 01 Povazské
Bystrica, MUDr. Lucia GajdoSikovéa
7. ZMENA ADRESY: MUDr. Lucia Gajdosikova s.r.o., Nemocnic¢na 986, 017 26
PovazZzskd Bystrica, MUDr. Lucia Gajdo$ikovéa
8. Diabetologicka a interna ambulancia, Rastislavova 45, 040 01 Kosice,
MUDr. Viera Donicova
9. FN J.A. Reimana, Hollého 14, 081 81 PresSov, MUDr. Marian Babcéak, PhD.-
ZRUSENE
10. NsP, Kapisztdériho 5, NZZ Diabetologickd ambulancia, 940 01 Nové Zamky,
MUDr. Miriam Teplanova
11. Diabetologickd a internd ambulancia, Mierova 1, 984 01 Lucenec, MUDr.
Livia Tomasovéa
142 Datum podania: 25.11.2008 Datum schvédlenia: 15.01.2009
Nazov: An open label, single-arm, baseline-controlled, multicenter study
to evaluate the efficacy, safety and immunogenicity of subcutane
ous HX575 administered once a week (gw) and once every two weeks
(g2w) in the treatment of anemia associated with chronic kidney d
isease in pre-dialysis and dialysis subjects
Kéd studie: HX575-304, SWEEP Study, 2008-002696-27

Ziadatel: PRA International
821 09 Bratislava, Prievozska 35
SK
Faza: IIT. PocCet subjektov: 25/500
Ochorenie:
Centra:
1. Nefro-dialyzac¢né centrum s.r.o., Kollédrova 49, 036 01 Martin, MUDr. Sona
Funiakovéa
2. NsP Brezno, Banskd& 1, Dialyzac¢né centrum, 977 01 Brezno, MUDr. Zuzana
Visnovska

3. NovaMed spol. s.r.o., Bernoldkova 10, 974 05 Banskd& Bystrica, MUDr.
Monika Marcokovéa
4. Medialyz, Masarykova 17/A, 040 01 KoSice, MUDr. Monika MajorosSova -
VYRADENE
5. Nefrologickd a internd ambulancia, Divadelnd 4, 960 01 Zvolen, MUDr.
Erika KrsSiakovéa
143 Datum podania: 20.11.2008 Datum schvalenia: 15.01.2009
N&zov: TElmisartan 80mg plus AMlodipine 10mg fixed-dose combination tabl
et STudy versus Amlodipine 10mg over encapsulated tablets or telm
isartan 80mg tablets as first line therapy in patients with sever
e HyperTeNsion: A phase III, 8-week, randomised, double-blind, do
uble-dummy, forced-titration comparison
Ko6d studie: 1235.20, TEAMSTA Severe HTN, 2008-000873-40
Ziadatel: Styles Trade P.A., s.r.o.
821 04 Bratislava, Ivéanska cesta 27
SK



Faza: IIT. PocCet subjektov: 62/760
Ochorenie:
Centra:
1. Kardiocentrum Nitra s.r.o., Spitédlska 6, 949 01 Nitra, MUDr. Maridn
Hranai
2. NesStédtna kardiologickd& ambulancia, Nemocnic¢nd 986, 017 01 PovazZské
Bystrica, MUDr. Veronika Kolikova
3. NesStatne zdravotnicke zariadenie internistu/kardioldga, Moyzesova 32, 040
01 KosSice, MUDr. Jozef Gonsorc¢ik, PhD.
4. NeStatna kardiologicka ambulancia, P. Hostinského 4, 979 01 Rimavské
Sobota, MUDr. Ladislav Ruffini
5. Cardio s.r.o., Safarikova 1523/42, 924 00 Galanta, MUDr. Peter Zareczky
6. FN Trnava, A. Zarnova 11, Internd klinika, 917 75 Trnava, MUDr. Silvia
Hojerovéa
144 Datum podania: 18.11.2008 Datum schvédlenia: 15.01.2009
Nazov Phase 2, dose-ranging study of multiple subcutaneous doses of LY2

127399, an Anti-BAFF Human Antibody, in patients with active rheu
matoid arthritis despite ongoing methotrexate therapy

Koéd studie: H9B-MC-BCDH, 2008-004894-16

Ziadatel: Omnicare Clinical Research
120 00 Praha 2, Na Bojisti 2
CR
Faza: IT. PoCet subjektov: 15/150
Ochorenie:
Centra:
1. ROMJAN s.r.o., Tehelnd 26, Reumatologickd& ambulancia, 831 03 Bratislava,
MUDr. Roman Jancovic
2. Reumatolégia, Karpatskd 11, 080 01 Poprad, MUDr. Zuzana CiZmarikova
3. Reumatolégia, Zelezni&na 23, 971 01 Rimavskad Sobota, MUDr. Viola Husdrova
145 Datum podania: 18.11.2008 Datum schvédlenia: 15.01.2009
Nazov A phase II, randomized, parallel group safety, efficacy and pharm

acokinetics study of BI 10773 (lmg, 5mg, 10mg, 25mg, and 50mg) ad
ministered orally once daily over 12 weeks compared double blind
to placebo with an additional open-label sitagliptin arm in type
2 diabetic patients with insufficient glycemic control despite
metformin therapy

Kod studie: 1245.10, 2008-000641-54

Ziadatel: Sanaclis spol. s.r.o.
811 03 Bratislava, Lermontova 10
SK
Faza: II. PoCet subjektov: -/448
Ochorenie: Diabetes mellitus 2.typu
Centra:
1. Diabetologickd ambulancia, Bajzova 2, 821 08 Bratislava, MUDr. TLubica
Kalinova
2. Diabetologickd ambulancia Iveta Markova, s.r.o., Cajkovského 46, 949 11
Nitra, MUDr. Iveta Markova
3. MUDr. Katarina Plevovéa, spol. s.r.o., Fatranskd 12, Diabetologické
ambulancia, 949 90 Nitra, MUDr. Daniel Koleny
4. Diabetol s.r.o., Hlavnad 60, Diabetologické& ambulancia, 080 01 Presov,
MUDr. Marek Macko
146 Datum podania: 04.12.2008 Datum schvalenia: 15.01.2009
Nazov A randomized, open-label, multi-center phase III study to evaluat

e the efficacy and safety of nilotinib versus imatinib in adult p
atients with unresectable or metastatic gastrointestinal stromal



tumors (GIST)
Koéd studie: CAMN107G2301, 2008-004758-34

Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o.
821 04 Bratislava, Galvaniho 15/A
SK
Faza: III. Pocet subjektov: 5/736
Ochorenie:
Centra:

1. NOU, Klenova 1, 831 01 Bratislava, MUDr. Jozef Sufliarsky
147 Datum podania: 04.11.2008 Datum schvalenia: 15.01.2009
Nazov: Phase II trial of paclitaxel, gemcitabine and cisplatin in patien
ts with relapsing germ cell cancer after first line chemotherapy
Kod studie: 2007-000618-35, relapse cis-tax—-gem

Ziadatel: Nadrodny onkologicky ustav
833 10 Bratislava, Klenova 1
SK
Faza: II. Pocet subjektov: 5/25
Ochorenie:
Centra:

1. Narodny onkologicky ustav, Klenova 1, Interna klinika, 833 10 Bratislava,
doc. MUDr. Jozef Mardiak, CSc.



