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prof. MUDr. Laszl6 Kovacs, CSc.
prof. MUDr. Pavel Svec, DrSc.
PharmDr. Dagmar Stara, CSc.
prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.
prof. MUDr. Jozef Buchvald, DrSc
MUDr. Pavol Gibala, PhD
MUDr. Andrej Dukat, CSc
MUDr. Eva Maderova
Mgr. Marie Mlynérova, PhD
prof. MUDr. Vladimir Novotny, CSc.
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1. Navrh programu - program zasadnutia a textu na zverejnenie na internet bol schvéleny.

2. Zapis z KpL zo diia 14. Oktdbra 2009 - zapis na zverejnenie na internet bol schvaleny.

3.V8eobecné a aktuélne otazky

3.1 Harmonogram zasadnuti KpL na rok 2010. Na schvélenie.

3.2 Lieky s obsahom pseudoefedrinu, ich potencialne zneuzitie na nemedicinske ucely a ich
klasifikacia podla spésobu vydaja — zaver pisomnej procedury.

Na zaklade zaverov pisomnej proceddry Komisia potvrdila svoj zaver z 19.08.2008:
.Maximélne 30 mg PSE v jednotke lieku a maximalne 720 mg v jednom baleni lieku pre
volny predaj“. Komisia bude problematiku dalej sledovat’ a podla aktualneho vyvoja
prehodnoti opat’ svoje stanovisko.

4. Konflikt zAujmov
Aktualizacia informacie vratane savislosti s programom zasadnutia

5. Registréacia
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5.1. Centralizovany postup registracie
Informacie z Vyboru pre humanne lieky (CHMP) sa sustredili predovSetkym na
aktualne otazky registracie pandemickych chripkovych vakcin.

5.3. Spravy z Koordinacnej skupiny (CMDh), Pracovnej skupiny CHMP pre dohlad nad
liekmi (PhV ~ WP), Komisie pre bezpeénost liekov SUKL, Vyboru pre lieky pre ojedinelé
ochorenia (COMP,), Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika SUKL boli poskytnuté
pre informaciu

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

CMDh referrals — ukonéené, pre informaciu
CMDh referrals — ukonéené, pre informaciu
Nazov lie€iva: tacrolimus, 1,mg, 5mg
Liekova forma: cps
Evidencné Cislo ziadosti: 2108/01800-801-R
Typ ziadosti: generikum €. 10.1 a 10.2 Smernice 2001/83/ES
Terapeuticka skupina: 59/ imunopreparaty
ATC: LO4AAOS
Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver postupu CMDh referral: Sthlas vSetkych CMS. Schvéleny systém manazmentu
rizika.

Nazov lie€iva: clopidogrel, 75 mg

Liekova forma: flm tbl

Evidenéné Cislo Ziadosti: 2108/05637-R

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

ATC: BO1ACO04

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zaver postupu CMDh referral:CHMP referral.

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

Liekova forma: plu por

Evidenéné Cislo Ziadosti: 2107/8395-R

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

ATC: JO1CA04

Spésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zaver postupu CMDh referral: Sthlas vSetkych CMS.

CMDh referrals - diskusia v CMD(h) v novembri

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

Eviden¢né Cislo ziadosti: 2009/04934, 04938-Reg

Typ Ziadosti: samostatna aplna - zname liecivo (po r. 2003)
Terapeuticka skupina: 59/ imunopreparaty

ATC: VO1AA02

Spésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

CMDh referrals - pre informéaciu (dohoda o posudzovani SK)

Nazov lie¢iva: docetaxelum, 10 mg/ ml



Liekova forma: con inf

Evidencné Cislo: 2108/07677-R

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

ATC: LO1CDO02

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: ondansetron hydrochloride

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2009/01154-REG

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

ATC: A0O4AA01

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: calcium carbonate and vitamin D3

Liekova forma: tbl mnd

Evidencné Cislo: 2108/04193-R

Typ Ziadosti: samostatna Uplna s odkazom na vedecku literataru
Terapeutick& skupina: 39/ soli a i6ny

ATC: A12AX

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

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

Nazov lieciva: histrelin acetate

Liekova forma: imp

Evidencné Cislo: 2009/03935-REG

Typ Ziadosti: zname liecivo

Terapeuticka skupina: hormény uvolfujuce gonadotropin
ATC: HO1CAO03

Spésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

1.1.1.DCP -/

1.2. Ziadosti v narodnej procedlre (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim
pravneho zakladu — nové lie¢ivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia,

ostatné)

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

Evidencné Cislo: 1292/2004

Typ ziadosti: odkazovana ziadost

Terapeutickd skupina: 69/0ORL

ATC: RO2AA05

Spbsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

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

Evidenéné Cislo: 1291/2004

Typ Ziadosti: odkazovana ziadost



1.3.

1.4.

1.5.

Terapeuticka skupina: 69/0RL
ATC: RO2AA05
Spodsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: chlorhexidini digluconas, tetracaini hydrochloridum
Liekova forma: cps dur

Evidencné Cislo: 1290/2004

Typ Ziadosti: odkazovana Ziadost

Terapeuticka skupina: 69/0RL

ATC: RO2AA05

Spbsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

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

Nazov lieCiva: quetiapini fumaras

Liekové forma: tbl flp

Evidenéné Cislo: 2108/04206-04209

Typ ziadosti: odkazovana ziadost

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

ATC: NO5AHO04

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Ziadosti 0 zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (vSetky) - /

Ziadosti 0 zmenu registracie lieku v narodnej procedire - rozne

Nazov lie€iva: teophyllinum anhydricum

Liekova forma: cps plg

Evidenc¢né Cislo: 2108/05570

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeutickd skupina: 14/bronchodilatancia

ATC: RO3DA04

Spodsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: betahistini dihydrochloridum

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2009/03991, 2009/03992, 2009/04939
Typ Ziadosti: samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 83/vazodilatancia

ATC: NO7CA01

Spodsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: paracetamol, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum,
ethylcelluloso obductum

Liekova forma: plo por

Evidencné cislo: 2009/04391

Typ Ziadosti: samostatné Uplna s odkazom na vedecku literataru

Terapeutickd skupina: 07/analgetikd, antipyretik&

ATC: NO2BE51



Spbsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieiva: karvedilol

Liekové forma: tbl

Evidencéné Cislo: 2009/03037

Typ Ziadosti: samostatna uplna

Terapeutickd skupina: 77/sympatolytik&

ATC: CO7AGO02

Spbsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: fluorouracil
Liekova forma: ung der
Evidenéné cislo: 2108/06183
Typ ziadosti: samostatna Uplna
Terapeuticka skupina: 46/dermatologika
ATC: LO1BCO02
Spbsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: fluvoxamini hydrogenomaleas
Liekova forma: tbl flm

Evidencné cislo: 2108/09514

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 30/antidepresiva

ATC: NO6ABO08

Spodsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: natriumalendronat trihydrat
Liekova forma: thl

Evidencné Cislo: 2009/07027, 2009/02678

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 87/varia, lieCba osteoporézy
ATC: NO5BA0O4

Spbsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

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

Eviden¢né Cislo: 2009/07594

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

ATC: SO1GX02

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: fosinoprilum natricum

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2108/10566

Typ Ziadosti: samostatna tplna

Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva

ATC: CO9AA09

Spodsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: tolperisoni hydrochloridum
Liekové forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2009/05697

Typ Ziadosti: samostatna uplna / nové lie€ivo



Terapeuticka skupina: 63/myorelaxancia
ATC: M03BX04
Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: klonazepam

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2009/07538

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 21/antiepileptika

ATC: NO3AEO1

Spbésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: ciclosporinum

Liekova forma: con inf

Evidencné Cislo: 2009/07199

Typ ziadosti: samostatna uplna / noveé lie€ivo
Terapeuticka skupina: 59/ imunosupresiva

ATC: LO4ADO1

Spésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: ciclosporinum

Liekova forma: cps

Evidenc¢né Cislo: 2009/07200

Typ ziadosti: samostatna uplna / nové lie¢ivo
Terapeuticka skupina: 59/ imunosupresiva

ATC: LO4ADO1

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ciclosporinum

Liekova forma: sol por

Evidencné cislo: 2009/07501

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

ATC: LO4ADO1

Spésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: amisulprid

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2009/02085-02087

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

ATC: NO5ALO05

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: amisulprid

Liekova forma: sol por

Evidenéné Cislo: 2109/02088

Typ Ziadosti: odkazovana s rozdielmi
Terapeutickd skupina: 68/antipsychotik&

ATC: NO5ALO5

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: zolpidem
Liekova forma: tbl flm



Evidencné Cislo: 2009/06498

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeutickd skupina: 57/hypnotik4,sedativa
ATC: NO5CF02

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: levobunololi hydrochloridum

Liekova forma: int opo

Evidencné Cislo: 2009/07526

Typ Ziadosti: samostatna uplna / noveé lie€ivo

Terapeuticka skupina: 64/oftalmologikum, antiglaukomatikum
ATC: SO1EDO3

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

5.9 Zapis zo Subkomisie pre generické lieky zo dna 4.11.2009

6. Rbézne
7. Klinické skuSanie L

ZAPIS Z KOMISIE PRE LIECIVA - Klinické skusanie lieciv
1 901597 Priglo 01.10.2009 Cislo: 901597 B

Nazov Studia fazy 11, randomizovana, pre hodnotitela zaslepena, skimaju
ca bezpecnosti a imunogenicitu troch réznych o¢kovacich schém s p
ouzitim dvoch formulécii monovalentnej kandidatnej vakciny A/Cali
fornia/7/2009 (H1N21)v-like adjuvovanej s AS03 a monovalentnej kan
didatnej vakciny A/California/7/2009 (H1N1)v-like bez adjuvantu u
subjektov vo veku 10 az menej nez 18 rokov

Kad stadie FLU Q-PAN H1IN1-031, 2009-016268-35, 113883, dodatok 1 (9.11.2009)

LieCivo  A/California/7/2009 (H1N1)

Registracia Neregistrovany

Faza . Pocet: 280

Centra 1. FN Trencin, Legionarska 28, Detské oddelenie, 911 71 Tren¢in,
MUDr. Pavol Simurka
2. Juvenalia, s.r.o., Velkoblahovska 23, Ambulancia vSeobecného
lekéra pre deti a dorast, 929 01 Dunajska Streda, MUDr. Zuzana
Nagyova
3. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,

Velkoblahovska 23, 929 01 Dunajska Streda, MUDr. Julius Karacsony
4. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,
Velkoblahovska 23, 929 01 Dunajska Streda, MUDr. Peter Lukacs
5. MED-ARCH Centrum, s.r.o., L. Pavetita 37, Ambulancia
vSeobecného lekara pre deti a dorast, 919 43 Cifer, MUDr. Mario
Moro

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

7. PediaGyn s.r.0., Bystricka cesta 16, Ambulancia vSeobecného
lekara pre deti a dorast, 034 01 Ruzomberok, MUDr. Zora
Puskeilerova

8. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Nemocni¢na



1944/10, 026 01 Dolny Kubin, MUDr. Maria Zarnova

9. PEGYS s.r.o., Nemocni¢na 1944/10, Ambulancia vSeobecného
lekara pre deti a dorast, 026 01 Dolny Kubin, MUDr. Miroslava
Ondrejkova

10. Ambulancia vSeobecného lekéara pre deti a dorast, 027 55 Dlha
nad Oravou, MUDr. Elena BohuSova

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

12. Pro Infantibus s.r.o., Klaéno 4, Ambulancia vSeobecného
lekara pre deti a dorast, 034 01 RuZzomberok, MUDr. Monika
Horvathovéa

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

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

15. Ambulancia vSeobecného lekéara pre deti a dorast, Pod
Lachovcom 1727/55, 020 01 Puchov, MUDr. Jarmila Vadovic¢ova
16. Ambulancia vSeobecného lekéara pre deti a dorast, Pod
Lachovcom 1727/55, 020 01 Puchov, MUDr. lvana Ofukana

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

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

19. MIDAMED, s.r.0., K dolnej stanici 18, Ambulancia vSeobecného
lekara pre deti a dorast, 911 01 Trenc¢in, MUDr. Miroslav Gavenda
20. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Gagarinova
773/5, 018 51 Nova Dubnica, MUDr. Eva GajdoSova

21. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Gagarinova
773/5, 018 51 Nova Dubnica, MUDr. Helena Sinéikova

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



23. Ambulancia v3eobecného lekara pre deti a dorast, Centrum I,
018 41 Dubnica nad Vahom, MUDr. Zelmira Baginovéa

24. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, Centrum I,
018 41 Dubnica nad Vahom, MUDr. Irena Jankechova

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

26. VES-MED, s.r.0., k. Nalepku 11, Ambulancia vSeobecného lekara
pre deti a dorast, 915 01 Nové Mesto nad Vahom, MUDr. Ludmila
Vesela

27. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast, k. Nalepku
11, 915 01 Nové Mesto nad Vahom, MUDr. Henrieta Sickova

28. NOEMIS, s.r.o., Dibrovova 2496/26, Ambulancia vSeobecného
lekéra pre deti a dorast, 915 01 Nové Mesto nad Vahom, MUDr.
Monika Ehsanova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického

skusania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po spineni

administrativnych poZziadaviek.

Stanovisko komisie:

2 901605 Prislo 09.10.2009 Cislo: 901605 Ch

Nazov Bezpecnost, tolerabilita a farmakokinetika 3 davkovych rezimov AZ
D1446 vs. placebo ako pridavok k lieCbe donepezilom: Multicentric
ké, dvojito zaslepené, randomizované, placebom kontrolované, para
leIné skuSanie fazy lla u pacientov s miernou az stredne tazkou A
Izheimerovou chorobou poc¢as 4 tyZdnov lieCby

Kdéd Studie D1950C00006, 2009-015525-37

LieCivo AZD1446

Registracia Neregistrovany

Faza Il. Pocet: 20/60

Centr4 1. NsP sv. Barbory, a.s., Spitalska 1, Psychiatrické oddelenie,
048 01 Roznava, MUDr. Jana GreSkova
2. FNsP Bratislava, Ruzinovska 6, Psychiatricka ambulancia, 826
06 Bratislava 29, MUDr. Livia VavruSova
3. Specializovana geriatrickd nemocnica Podunajské Biskupice,
Krajinska 91, Gerontopsychiatrické oddelenie FNsP Bratislava, 825
56 Bratislava, MUDr. Izabela Matéffy
4. FNsP J.A. Reimana, Hollého 14, Psychiatrické oddelenie 1, 080
01 PreSov, MUDr. Kvetoslav Morav¢ik
5. Nestatna psychiatrickd ambulancia, Namestie A. Hlinku 28,
MUDr. Juraj Mréazik, 953 01 Zlaté Moravce, MUDr. Juraj Mrazik

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického
skusania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po spineni
administrativnych poZiadaviek.
Stanovisko komisie:
3 901641 Prislo 14.10.2009 Cislo: 901641 B
Nazov Randomizované, multicentrické, otvorené klinické skusanie fazy 3

porovnavajuce lie€bu prvej linie Pemetrexed-Cisplatina chemoterap

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

u pacientov s neskvaméznym nemalobunkovym karcindmom pluc v Stadi

u lllb alebo 1V (Non-Small Cell Lung Cancer NSCLC)
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Kaéd studie IMCL CP11-0805, INSPIRE, 2009-012574-12
LieGivo necitumumab
Registracia Neregistrovany
Faza Il. Pocet: 32/947
Centr4 1. FN Trnava, A. Zarnova 11, Onkologicka klinika, 917 75 Trnava,
prof. MUDr. Ludovit Jurga, DrSc.
2. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, Ruzinovska 6, Klinika
pneumoldgie a ftizeoldgie |. - Oddelenie klinickej onkolégie, 826
06 Bratislava, MUDr. Peter Kasan
3. Specializovana nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o., Klastorska
134, Oddelenie klinickej onkolégie, 949 88 Nitra, doc. MUDr.
Peter Berzinec, CSc., FACCP

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického
skusania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po spineni
administrativnych poziadaviek.

Stanovisko komisie:
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4 901642 Prislo 14.10.2009 Cislo: 901642 B
Nazov Randomizované, multicentrické, otvorené klinické skasanie fazy 3
porovnavajuce lieCbu prvej linie Gemcitabin-Cisplatina chemoterap
ie s IMC-11F8 oproti Gemcitabin-Cisplatina chemoterapii samotnej
u pacientov so skvamoéznym nemalobunkovym karcinébmom pluc v Stadiu
[lIb alebo IV (Non Small Cell Lung Cancer NSCLC)
Kod studie IMCL CP11-0806, SQUIRE, 2009-013838-25
LieGivo necitumumab
Registracia Neregistrovany
Faza . Pocet: 30/947
Centra 1. FN Trnava, A. Zarnova 11, Onkologicka klinika, 917 75 Trnava,
prof. MUDr. Ludovit Jurga, DrSc.
2. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, Ruzinovska 6, Klinika
pneumoldgie a ftizeoldgie |. - Oddelenie klinickej onkolégie, 826
06 Bratislava, MUDr. Peter Kasan
3. Specializovan& nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o., Klastorska
134, Oddelenie Kklinickej onkolégie, 949 88 Nitra, doc. MUDr.
Peter Berzinec, CSc., FACCP

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického

sku$ania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan schvalit po splneni

administrativnych poziadaviek.

Stanovisko komisie:

5 901652 Prislo 15.10.2009 Cislo: 901652 Ch

Nazov Otvorené, randomizované (1:1), kontrolované klinické skiSanie faz
y Il hodnotiace u€innost EMD 1201081 v kombinacii s cetuximabom v
druhej linii lie€by u cetuximab naivnych subjektov s recidivujuc
im alebo metastazujucim skvamocelularnym karcindmom hlavy a krku
(R/M SCCHN)

Kéd Studie EMR200068-006, 2009-014440-10

LieCGivo EMD 1201081

Registracia Neregistrovany

Faza Il. Pocet: 18/104

Centra 1. Onkologicky ustav sv. Alzbety, s.r.o., Heydukova 10, 812 50
Bratislava, MUDr. Dagmar Sorkovska
2. FNsP Zilina, V. Spanyola 43, Oddelenie klinickej onkoldgie a
radiaénej onkoldgie, 017 07 Zilina, MUDr. Richard Hruby

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického
skusania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po spineni
administrativnhych poZziadaviek.

Stanovisko komisie:

6 901661 Prislo 16.10.2009 Cislo: 901661 B

Néazov Faza 3 ramdomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej
Stadie pripravku Pegfilgrastim podavaného pacientom s novo diagn
ostikovanou lokalne pokrocilou alebo metastatickou kolorektalnou
rakovinou, lieGenou liekmi Bevacizumab a bud 5-fluorouracil, Oxal
iplatin, Leucovorin (FOLFOX) alebo 5-fluorouracil, Irinotecan,
Leucovorin (FOLFIRI)

Kéd stadie 20080259, 2009-011899-30

LieCivo  pedfilgrastim
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Registracia Registrovany
Faza . Pocet: 28/800
Centrd 1. NOU, Klenova 1, 833 01 Bratislava, MUDr. Tomas Salek

2. Vychodoslovensky onkologicky Ustav, Rastislavova 43, Klinika

radioterapie a onkoldgie, 041 91 KoSice, MUDr. Tibor Packari, PhD.

3. AVIMED, s.r.o0., Hlavné namestie 4, Onkologicka ambulancia, 979

01 Rimavska Sobota, MUDr. Vincent AlakSa

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

Jurga, DrSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického
sku$ania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych poZziadaviek.

Stanovisko komisie:
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7 901662 Prislo 16.10.2009 Cislo: 901662 Ch

Nazov Dlhodobé pokracovanie multicentrického, medzinarodného klinického
skusania hodnotiaceho bezpec€nost’ a znasanlivost peroralneho lie€
iva BAY 63-2521 (1mg, 1,5mg, 2mg alebo 2,5mg trikrat denne) u pac
ientov s chronickou tromboembolickou pfucnou hypertenziou (CTEPH)

Kod studie BAY 63-2521/11349, CHEST-2, 2008-003539-19

LieCivo riociguat

Registracia Neregistrovany

Faza . Pocet: 8/270

Centrd 1. NUSCCH, a.s., Pod Krasnou hérkou 1, 833 48 Bratislava, doc.
MUDr. Iveta Simkova, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického
skusania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych poziadaviek.

Stanovisko komisie:

8 901667 Prislo 19.10.2009 Cislo: 901667 Ch

Nazov Randomizovand, multicentrickd, dvojito zaslepend, aktivne kontrol
ovana $tudia udinnosti a bezpednosti paliperidénu s predizenym uv
olfiovanim a flexibilnym davkovanim pri lie€be priznakov schizofré
nie u adolescentnych pacientov vo veku 12 az 17 rokov v paralelny
ch skupinach

Kéd Stadie R076477PSZ3003, 2009-014811-11

LieCivo paliperidone

Registracia Registrovany

Faza [l. Pocet: 14/228

Centra 1. DFNsP, Limbova 1, Klinika detskej psychiatrie, 833 40
Bratislava, MUDr. Igor Skodadgek
2. |. Psychiatricka Kklinika, Trieda SNP 1, 040 01 KoSice, MUDr.
Eva Palova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického
sku$ania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie:

9 901701 Prislo 22.10.2009 Cislo: 901701 B

Néazov Randomizovanda, multicentrickd, otvorena Stadia tretej fazy zamera
na na porovnanie ucinnosti a bezpec€nosti panitumumabu a cetuximab
u u pacientov, ktori uz boli lie€eni na metastaticky kolorektalny
karcinbm s génom KRAS divokého typu

Kéd Stadie 20080763, 2009-010715-32

LieCivo  panitumumab

Registracia Registrovany

Faza [l Pocet: 15/1000

Centra 1. NsP Sv. Jakuba n.o., Bardejov, Sv. Jakuba 21, 085 01 Bardejov,
MUDr. Jozef Chovanec
2. FN Nitra, Spitalska 6, 949 01 Nitra, MUDr. Marian Stresko
3. NOU, Klenova 1, 833 10 Bratislava, MUDr. Tomas Salek
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Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického
skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych poZziadaviek.
Stanovisko komisie:
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10 901710 Prislo 23.10.2009 Cislo: 901710 Ch

Nazov Multicentrické, randomizované, dvoijito zaslepené, placebom kontro
lované, 26-tyzdrové klinické skusanie vo faze 3, ktoré hodnoti u¢
innost’ a bezpecnost dimebonu (latrepirdin, PF-01913539) u pacient
ov s Alzheimerovou chorobou stredne tazkého az tazkého stupna

Kad Stidie B1451006, 2009-012456-25

LieG¢ivo PF-01913539

Registracia Neregistrovany

Faza Il Pocet: 56/576

Centra 1. Psychiatrickd nemocnica Michalovce, n.o., Stranany, Akutne
psychiatrické oddelenie 2, 071 01 Michalovce, MUDr. Monika
Biackova
2. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova 13, 1.
Neurologické klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr. Peter
Turéani, PhD.
3. FNsP Bratislava, Krajinska 91, Specializovana geriatricka
nemocnica, Geronto-psychiatrické oddelenie, 825 56 Bratislava,
MUDr. Izabela Matéffy, PhD.
4. Mentum s.r.0., Ruzinovska 10, Psychiatrickd ambulancia, 820 07
Bratislava, MUDr. Peter Mol&an
5. Nestatna psychiatrickd ambulancia, Mytna 5, 811 07 Bratislava,
MUDr. Eva Janikova
6. NsP sv. Barbory RozZnava a.s., Spitalska 1, Psychiatricka
ambulancia, 048 01 Roznava, MUDr. Jana GreSkova
7. Psychiatricka ambulancia MUDr. Nad'a Kuriackova, s.r.o.,
Namestie hrdinov 13, 934 01 Levice, MUDr. Nada Kuriackova
8. Neuron-D.T., s.r.o., Halkova 3, Neurologickd ambulancia, 010
01 Zilina, MUDr. Dagmar Tobolova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického
sku$ania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po spineni
administrativnych poZziadaviek.

Stanovisko komisie:

11 901721 Prislo 26.10.2009 Cislo: 901721 Ch

Nazov Randomizované, 9 tyzdiové, dvojito zaslepenée, placebom kontrolova
né klinické skusanie s referencnou lieCbou quetiapinom a paraleln
ymi skupinami hodnotiace ucinnost, bezpelnost, znasanlivost fixny
ch a flexibilnych davok vabikaserinu u dospelych pacientov s bipo
larnou depresiou

Kod Studie 3153B3-2209-WW, 2009-011716-37

LieCivo SCA-136

Registracia Neregistrovany

Faza Il. Pocet: 80/650

Centra 1. Mentum, s.r.0., Ruzinovska 10, Psychiatrickd ambulancia, 820
07 Bratislava, MUDr. Peter Mol&an
2. V8eobecna nemocnica Rimavska Sobota, NaP, n.o. Bratislava,
Kraskova 1, Psychiatrické oddelenie, 979 12 Rimavskéa Sobota,
MUDr. Peter Korcsog
3. NsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Psychiatrické oddelenie, 021
07 Zilina, MUDr. Dagmar Strocholcova
4. Psychiatrickda ambulancia, Nam. Hrdinov ¢&. 13/12, 943 01
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Levice, MUDr. Nada Kuriackova
5. NsP Prievidza so sidlom v Bojniciach, Nemocni¢na 2,
Psychiatrické oddelenie, 972 01 Bojnice, MUDr. Vladimir Garaj

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického
skusania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po spineni
administrativnych poZziadaviek.

Stanovisko komisie:
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12 901768 Prislo 04.11.2009 Cislo: 901768 Ch

Nazov Multicentrické, randomizované, dvoijito zaslepené, placebom kontro
lované klinické skusanie hodnotiace potencial BG00012 na liecbu a
ktivnej Crohnovej choroby

Kaéd Stidie 109CD201, 2009-012971-83

LieGivo BG00012

Registracia Neregistrovany

Faza . Pocet: 30/189

Centrd 1. NsP Nové Mesto nad Vahom, M.R. Stefanika 1,
Gastroenterologickd ambulancia, 915 31 Nové Mesto nad Vahom,
MUDTr. Slavomir Cernok
2. ZZ-KM management spol. s.r.o0., Spitalska 13,
Gastroenterologické a hepatologické centrum, 949 01 Nitra, MUDr.
Milo§ Gregus
3. FNsP Ruzinov, Ruzinovska 6, IV. Interna klinika, 821 06
Bratislava, doc. MUDr. Martin Huorka, CSc.
4. NeStatna gastroenterologickd ambulancia, Zaporozska 12, 851 05
Bratislava, MUDr. Adrian Kratky
5. Novamed s.r.0., Bernolakova 10, Gastroenterologicka
ambulancia, 974 05 Banska Bystrica, MUDr. Branislav Valach

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického

sku$ania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni

administrativnych poZziadaviek.

Stanovisko komisie:

13 901787 Prislo 05.11.2009 Cislo: 901787 B

Nazov Otvorenda, multicentricka, randomizovana Studia troch ramien, fazy
[l pre porovnanie uc€innosti a bezpecnosti kombinacii liekov RO5
072759 + chlorambucil (GClb), rituximab + chlorambucil (RCIb) a s
amotného chlorambucilu (Clb) u predtym nelie€enych pacientov s CL
L a pridruZzenymi ochoreniami

Kéd stadie BO21004, 2009-012476-28

LieCivo RO5072759/F05, RO5072759/F06

Registracia Neregistrovany

Faza Il. Pocet: 5/786

Centrd 1. NOU, Klenova 1, 833 10 Bratislava, MUDr. Eva Miku3kova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického
sku$ania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych poZziadaviek.
Stanovisko komisie:
14 901794 Prilo 06.11.2009 Cislo: 901794 B
Néazov Otvorené, multicentrické klinické skusanie vo faze 1/l skimajuce
farmakokineticky profil Zalutumumabu, receptor protilatky proti
ludskému monoklonalnemu epidermalnemu rastovému faktoru u pacient
ov s nelie€itefnym karcindmom Supinovych buniek hlavy a krku

Koéd stadie GEN211, 2009-013317-10
LieGivo zalutumumab
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Registracia Neregistrovany
Faza |.kinet. Pocet: 9/26
Centra 1. FN Trnava, A. Zarnova 11, 917 75 Trnava, MUDr. Ludovit Jurga
2. NOU, Klenova 1, Interné oddelenie, 833 10 Bratislava, MUDr.
Tomas Minarik

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického
skusania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po spineni
administrativnych poZziadaviek.

Stanovisko komisie:
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15 901824 Prislo 11.11.2009 Cislo: 901824 Ch

Nazov Faza 3 multicentrickej, randomizovanej, kontrolovanej Studie zist
ujucej ucinnost a bezpec€nost cyklofosfamidu, lenalidomidu a dexam
etazonu (CRD) verzus melfalanu (200mg/m2) s nasledujicou transpla
ntaciou kmenovych buniek u novych diagnostikovanych pacientov s m
nohopocetnym myelomom

Kéd Studie RV-MM-EMN-441, 2008-008599-15

LieCivo lenalidomide, cyclophosphamide

Registracia Registrovany

Faza [l Pocet: 40/380

Centra 1. FN L. Pasteura KoSice, Trieda SNP 1, Klinika hematolégie a
onkohematoldgie, 040 11 KoSice, MUDr. Elena Té6thova
2. FNsP Bratislava, Antolska 11, Klinika hematoldgie a
transfuziolégie, 851 07 Bratislava, MUDr. Martin Mistrik

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického
skusania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po spineni
administrativnych poZziadaviek.

Stanovisko komisie:

16 901832 Prislo 11.11.2009 Cislo: 901832 Ch

Nazov Otvorené klinické skusanie v paralelnych skupinach, ktorého cielo
m je zhodnotit’ vplyv réznych stuprfiov poskodenia obliiek u pacien
tov s cukrovkou typu 2 na farmakokinetiku a farmakodynamiku skusa
ného produktu ASP1941 a zaroveh zhodnotit’ jeho bezpelnost a znasa
nlivost v porovnani s u¢astnikmi s cukrovkou typu 2 s normalnou
funkciou obliCiek a so zdravymi dobrovolnikmi

Kéd Studie 1941-CL-0064, 2009-011320-61

LieCivo ASP1941

Registracia Neregistrovany

Faza l. Pocet: 20/40

Centrd 1. FNsP Bratislava - Nemocnica L. Dérera, Limbova 5, Klinika
pracovného lekarstva a toxikologie, 833 05 Bratislava, doc. MUDr.
Igor Batora, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického
sku$ania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie:

17 901829 Prislo 11.11.2009 Cislo: 901829 Ch

Néazov Stadia klinickych vysledkov darapladibu v porovnani s placebom u
pacientov po akutnom koronarnom syndréme s ciefom porovnat’ vyskyt
pripadov zavaZnych neziaducich kardiovaskularnych prihod

Kaod Stidie SB-480848/033, SOLID-TIMI 52, 2009-012581-32

LieCivo darapladib

Registracia Neregistrovany

Faza Il. Pocet: 120/11500

Centra 1. MUDr. Tibor Duri§, CSc., s.r.o., Andovska 19/D, 940 01 Nové
Zamky, doc. MUDR. Tibor Duris, CSc.
2. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré mesto Il, Mickiewiczova 13,



20
Interna klinika, 813 69 Bratislava, MUDr. Ludovit Gaspar, CSc.
3. Kardiocentrum Nitra, Spitalska 6, 949 01 Nitra, MUDr. Marian
Hranai
4. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5, IlI.
Interna klinika, 831 05 Bratislava, MUDr. Martin Kokles
5. FNsP Nitra, Spitalska 6, Odd. kardiolégie, 950 01 Nitra, MUDr.
Jozef Hasilla, PhD.
6. Cardio D&R, s.r.o., MarSala Koneva 1, 040 22 KoSice, MUDr.
Daniel Pella, PhD.
7. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, Ruzinovska 6,
Kardiologick& ambulancia, 826 06 Bratislava, MUDr. Jan Stevlik
8. NUSCCH, a.s., Pod Krasnou hérkou 1, Oddelenie intervenénej
kardiolégie, 833 48 Bratislava, MUDr. Viliam Fridrich, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického
skusania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych poziadaviek.

Stanovisko komisie:
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18 901831 Prislo 11.11.2009 Cislo: 901831 Ch
Nazov Multicentrické, randomizované, dvoijito zaslepené, placebom kontro
lované skuSanie pre hodnotenie tiazolidindionu (TZD) alebo placeb
a a vitaminu D alebo placeba u pacientov s diabetes 2. typu a riz
ikom kardiovaskularnej choroby

Kaéd stidie AVD111960, TIDE, 2008-005030-73

LieCivo rosiglitazone maleate

Registracia Registrovany

Faza M. Pocet: 175/16000

Centra 1. Metabolické centrum MUDr. Katariny RaSlovej, s.r.o.,
Dumbierska 32, 831 01 Bratislava, doc. MUDr. Katarina Raslova,
PhD.
2. NsP Levice, n.o., 29. augusta 2, Interné oddelenie, 934 01
Levice, doc. MUDr. Jana Sirotiakova, PhD.
OPRAVA ADRESY: Poliklinika Hviezdoslavova 1, Intern&a a
diabetologicka ambulancia, 949 11 Nitra, doc. MUDr. Jana
Sirotiakova, PhD.
3. SchronerMED s.r.0., Pod horou 53, 040 16 KoSice, MUDr. Zbynek
Schroner, PhD.
OPRAVA ADRESY: SchronerMED s.r.o., Ceskoslovenskej armady 35,
Interna a diabetologicka ambulancia, 045 25 Moldava nad Bodvou,
MUDr. Zbynek Schroner, PhD.
4. TP - DIAMED s.r.o0., Masarykova 28, Diabetologické& a interna
ambulancia, 984 01 Lu€enec, MUDr. Tatiana Kupcova
5. Diabetologickd ambulancia, Heydukova 16, 811 08 Bratislava,
MUDr. Zuzana Némethyova, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického
sku$ania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych poZziadaviek.

Stanovisko komisie:

19 901823 Prislo 10.11.2009 Cislo: 901823 Ch

Néazov 24-tyzdhova s moznym prediZenim, prospektivna, multicentricka, ra
ndomizovana, dvojito zaslepend, placebom kontrolovana, s dvoma pa
ralelnymi skupinami, randomizovana 1:1, Stadia fazy Ill, porovnav
ajuca ucinnost a bezpecénost masitinibu v davke 6 mg/kg/denne opro
ti placebu pri lie€be pacientov s klinickymi prejavmi tlejucej
systémovej, indolentnej systémovej alebo koZznej mastocytozy

Kéd Studie AB06006, 2008-000972-25

LieCivo  masitinib mesylate

Registracia Neregistrovany

Faza [l. Pocet: 20/200

Centra 1. Nemocnica Poprad, a.s., Banicka 803/28, Kozné oddelenie, 058
45 Poprad, MUDr. DuSan Pajerchin
2. MFN, Kollarova 2, Dermatovenerologicka klinika, 036 59 Martin,
prof. MUDr. Juraj Pég, CSc.
3. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré Mesto, Mickiewiczova 13,
Dermatovenerologické klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr.
Maria Simaljakovéa, PhD.
4. FNsP F.D. Roosevelta Banska Bystrica, Nam. L. Svobodu 1,
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Dermatovenerologickd klinika SzZU, 975 17 Banska Bystrica, MUDr.
Slavomir Urbanéek, PhD.
5. FNsP J.A. Reimana PreSov, Hollého 14, Dermatovenerologické
oddelenie, 081 81 PreSov, MUDr. Klara Martinadskova, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického
skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych poZziadaviek.

Stanovisko komisie:

20 901902 Prislo 24.11.2009 Cislo: 901902 Ch

Nazov 24-mesacna, prospektivna, randomizovana, aktivne kontrolovana, ne
zaSifrovana, multicentricka, medzinarodna Stadia prevencie relaps
u so zaSifrovanym posudzovatelom 3$kal, ktora porovnava lieCbu dlh
odobo pdsobiaceho paliperiddon palmitatu v injekénej forme s liecb
ou bezne uzivanymi peroralnymi antipsychotikami v monoterapii u
dospelych so schizofréniou

Kaéd Stadie R092670SCH3005, 2008-002247-16

LieCivo paliperidone palmitate

Registracia Neregistrovany

Faza [l. Pocet: -/766

Centrd 1. Mentum s.r.o., Ruzinovskéa 10, Psychiatricka ambulancia,
Ruzinovska poliklinika, 820 07 Bratislava, MUDr. Peter Mol¢an
2. Psycho-Line s.r.o., DobSinského ul., 979 01 Rimavska Sobota,
MUDr. Abdul Mohammad Shinwari
3. Psychiatricka nemocnica Michalovce, n.o., Stranany, Akutne
psychiatrické odd. Il, 071 01 Michalovce, MUDr. Monika Biackova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického
sku$ania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po spineni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie:

Iné

|

9. Tlacova sprava
Schvalenie tlatovej spravy zo zasadnutia
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