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Mgr. Maria Mernicka
PharmDr. Zdenék Nouzovsky
PharmDr. Peter Potucek
PharmDr. Jozef Neméth
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Nepritomni: MUDr. Andrej Dukat, CSc.
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1. Navrh programu - program zasadnutia a textu na zverejnenie na internet bol schvaleny.

2. Zapis z KpL zo diia 9. Septembra 2009 - zapis na zverejnenie na internet bol
schvaleny.

3. VSeobecné a aktualne otazky

3.1.IMP 213/2009 Praca komisie a subkomisii
3.2.Lieky s obsahom pseudoefedrinu, ich potencialne zneuzitie na nemedicinske ucely
a ich klasifikacia podla sp6sobu vydaja.

Komisia prerokovala aktualizované informacie tykajuce sa potencidlneho zneuZitiu
liekov s obsahom psedudoefedrinu na nemedicinske uc€ely. Informacie poskytli Dr.
Okruhlica, hlavny odbornik pre lieCbu zavislosti, ktory informoval o vyvoji situacie
a rizikdch spojenych so zneuZitim liekov s obsahom pseudoefedrinu. Dr. Nouzovsky
aDr. Németh poksytli prehfad aktudlnych informacii zpohladu SUKL
vratane doplnujucej informacie o regulacii tejto propblematiky v inych Elenskych Statoch
EU.Dr. Stara doplnila o ustanovenie novely zakona o lieku, ktoré bude v platnosti od
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1.12.2009. Clenovia komisie sa v pisomnej procedure vyjadria, &i je potrebné revidovat
predchadzajuce stanovisko KpL aKBL zo dna 19.8.2008 ,Maximalne 30 mg
pseudoefedrinu v jednotke lieku a maximalne 720 mg v jednom baleni lieku pre volny
predaj“.

4. Konflikt zaujmov - Ziadny novy potencialny konflikt zaujmov nebol ohlaseny.

5. Registracia

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

5.2.Spravy z Koordina¢nej skupiny (CMDh), Pracovnej skupiny CHMP pre dohlad nad liekmi
(PhV WP), Komisie pre bezpeénost liekov SUKL, Vyboru pre lieky pre ojedinelé
ochorenia (COMP, Vyboru pre inovativhu lieCbu (CAT), Vyboru pre rastlinné lieky
(HMPC), Subkomisie pre fytofarmakéa a homeopatika SUKL
Pre informéciu

5.3.Ziadosti v procedure podfa &lanku 29 Smernice 2001/83/ES ,CMDh referral
CMDh referrals — ukonéené, pre informaciu

Nazov lie€iva: perindopril 2.5mg, 5mg, 10mg
Liekova forma: fim tbl
Evidenéné Cislo Ziadosti: 2108/05173-174-R
Typ Ziadosti: uplna dokumentacia ¢l. 8.3(i) Smernice 2001/83/ES
Terapeuticka skupina: 58/ hypotenziva
ATC: C09AA04
Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: paracetamol
Liekova forma: tbl eff
Evidenc¢né dislo ziadosti: /
Typ ziadosti: generikum €. 10.1 a 10.2 Smernice 2001/83/ES
Terapeuticka skupina: /
ATC: C09AA04
Spoésob vydaja lieku: /

Nazov lie€iva: bendamustine hydrochloride, 500mg
Liekové forma: plv ino
Evidenc¢né Cislo Ziadosti: /
Typ ziadosti: Uplna dokumentacia €l. 8.3(i) Smernice 2001/83/ES
Terapeutickd skupina: /
ATC: LO1AA
Spbsob vydaja lieku: /

CMDh referrals - diskusia v CMD(h) v oktobri
Nazov lie€iva: tacrolimus, 1,mg, 5mg

Liekova forma: cps
Eviden¢né Cislo ziadosti: 2108/01800-801-R



Typ ziadosti: generikum €. 10.1 a 10.2 Smernice 2001/83/ES
Terapeuticka skupina: 59/ imunopreparaty

ATC: LO4AAOD5

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: clopidogrel, 75 mg

Liekova forma: flm tbl

Evidenc¢né Cislo Ziadosti: 2108/05637-R

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

ATC: BO1AC04

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: amoxicillin trihydrate, 125mg/5 ml , 250 mg/5 ml

Liekova forma: plu por

Evidencné Cislo ziadosti: 2107/8395-R

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

ATC: JO1CA04

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

CMDh referrals - pre informéaciu (dohoda o posudzovani SK)

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

Evidencné Cislo ziadosti: 2009/04934, 04938-Reg

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

ATC: VO1AA02

Spésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: docetaxelum, 10 mg/ ml

Liekova forma: con inf

Evidenéné Cislo: 2108/07677-R

Typ ziadosti: odkazovana ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeutick& skupina: 44/ cytostatiki

ATC: LO1CDO02

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

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

5.4.2. DCP -
Nazov lie€iva: bilastine, 20 mg
Liekova forma: tbl
Evidenéné ¢islo: 2009/01570-REG
Typ Ziadosti: samostatna Uplna - nové liecivo (po r. 2003)
Terapeuticka skupina: 58/ antihistaminikum
ATC: RO6AX
Spésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis



Nazov lieciva: tapendadolum, 50, 75, 100 mg / 50 100, 150, 200 250mg
Liekova forma: tbl fim/ tbl plg

Evidencné Cislo: 2009/02659 — 69-REG

Typ Ziadosti: samostatna uplna - nové lie€ivo (po r. 2003)

Terapeutickd skupina: 07/ analgetikd, antipyretika

ATC: NO2AX06

Spoésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

5.5.Ziadosti v narodnej procedire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho
zakladu — nové lieéivo, odkaz na vedecké tdaje, nova kombinacia, ostatné)

5.6.Ziadosti v narodnej porcedlre — nova indikacia (iné zasadné zmeny), nova liekova
forma, nova sila

Liekova forma: tbl ent

Eviden¢né Cislo: 2108/07554, 2108/07555

Typ Ziadosti: samostatna uplna

Terapeutickd skupina: 09/ antacida-antiulcer6za
ATC: A02BCO1

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

5.7.Ziadosti 0 zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (v3etky)

Nazov lieciva: clotrimazolum

Liekova forma: crm der

Evidenc¢né Cislo: 2009/09605

Typ Ziadosti: samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 26/ antimykotika

ATC: DO1ACO1

Spoésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

5.8.Ziadosti 0 zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lieCiva: dinatrii medronas

Liekova forma: plv ino

Evidencné cislo: 2009/02692

Typ Ziadosti: samostatna uplnéa s odkazom na vedeckd literatdru
Terapeuticka skupina: 88/ radiofarmaka

ATC: VO9BBAO2

Spésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: metoprololi succinas, 25, 50, 100mg
Liekové forma: tbl mod

Evidenéné Cislo: 2107/11543-5

Typ ziadosti: samostatna uplna / nové liecivo
Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva

ATC: CO7ABO2

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: bicalutamidum, 50, 150 mg
Liekova forma: tbl flm
Evidencéné &islo: 2009/08306, 2009/08307



Typ ziadosti: samostatna uplina, nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 44/cytostatika

ATC: LO2BB03

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva:tekuty cibulovy extrakt, sodna sol heparinu, alantoin
Liekova forma: gel

Evidencné Cislo: 2009/03174

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeutickd skupina: 46/ dermatologika

ATC: DO3AX

Spoésob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov liecCiva: adapalén

Liekova forma: gél der , crm

Evidenéné ¢islo: 2009/00007, 2009/00008

Typ Ziadosti: samostatna uplna,zname liecivo

Terapeuticka skupina: 46/dermatologika

ATC: DO1ADO3

Navrhovany spésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: fenipentolum

Liekova forma: cps

Evidencné Cislo: 2009/04378

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeutick& skupina: 43/choleretika, cholekinetika
ATC: AO5AX

Spésob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: dalteparinum natricum, 2500 1U/1,0 ml; 10000 1U/1,0 ml; 2500 1U/0,2
ml, 5000 IU/0,2 ml

Liekové forma: sol inj

Evidenéné cislo: 2009/07087

Typ Ziadosti: samostatna Uplna - noveé lie€ivo (po r. 2003)

Terapeutickd skupina: 16/ antikoagulancia

ATC: BO1AB04

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: hydrochlorothiazidum

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2009/05664

Typ Ziadosti: samostatna uplna / s odkazom na vedecku literatdru
Terapeutické skupina: 50/diuretika

ATC: CO3AA03

Spobsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: lacidipinum, 2 - 4 mg, 6 mg
Evidencné Cislo: 2009/04369, 2009/04370
Liekova forma: tbl flm

Typ Ziadosti: samostatna uplna /nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 83/vazodilatancia

ATC: CO8CA09

Sposob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis



Nazov lieciva: ciprofibratum, 100 mg
Evidencné Cislo: 2009/04432

Liekova forma: cps

Typ Ziadosti: samostatna uplna /nové liecivo
Terapeutickd skupina: 31/hypolipidemika

ATC: C10AB08

Spodsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: omeprazolum, 10-20- 40 mg cps ; 40 mg
Liekova forma: cps end, plv ifo

Evidenéné ¢islo: 2108/07556, /2108/07557

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 09/ antiulceréza

ATC: A02BCO1

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: betamethasoni dipropionas, clotrimazolum
Liekova forma: crm der

Evidencné cislo: 2107/6654

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 26/ antimykotika

ATC: DO1AC20

Spoésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: amiloridi chloridum dihydricum/hydrochlorthiazidum, 5/50 mg
Liekova forma: tbl

Evidencné cislo: 2009/00024

Typ ziadosti: samostatna Uplna/kombinacia lie€iv

Terapeutick& skupina: 50/diuretika

ATC: CO3EA01

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: flukonazol, 150mg

Liekova forma: cps

Evidencné cislo: 2009/02638

Typ ziadosti: odkazovana zZiadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeuticka skupina: 26/ antimykotika

ATC: JO2ACO01

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: olmesartan medoxomil, 10mg; 20mg; 40mg

Liekova forma: flm tbl

Evidencné Cislo: 2009/03166-03168, 2009/05575-05577, 2107/9658-9660
Typ Ziadosti: samostatna uplna /nové lie€ivo

Terapeutickd skupina: 58/antihypertenziva

ATC: CO9CA08

Spobsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov liediva: takadiastan
Liekova forma: tbl obd
Evidenéné éislo: 2009/04381
Typ Ziadosti: samostatna Uplna



Terapeutické skupina: 49/digestiva, acida, adsorbencia
ATC: AD9AA0L
Spdsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: mercaptopurinum, 50 mg
Liekové forma: tbl

Evidencné Cislo: 2009/07512

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeutick& skupina: 44/cytostatika

ATC: L01BB02

Spoésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: famotidinum, 20 - 40 mg

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2009/07183

Typ ziadosti: genericka

Terapeuticka skupina: 09/ antiulcer6za

ATC: A02BA03

Spbésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: famotidinum

Liekova forma: plv iol

Evidenc&né Cislo: 2009/07184

Typ ziadosti: genericka

Terapeuticka skupina: 09/ antiulceréza

ATC: A02BA03

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cinarizin

Liekova forma: tbl

Evidenc&né cislo: 2009/03139

Typ ziadosti: odkaz so suhlasom drZzitela/licencia
Terapeutickd skupina: 83/ vazodilatancia

ATC: NO7CA02

Spésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: olmesartan medoxomil, 10; 20 ; 40 mg

Liekova forma: tbl flm

Evidencné cislo: 2009/05578-05580, 2009/03169-03171, 2107/9661-9663
Typ ziadosti: samostatna uplna / nové lie¢ivo

Terapeuticka skupina: 58/ antihypertenziva

ATC: CO9CA08

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekérsky predpis

Nazov lieciva: terbinafin, 250mg

Liekova forma: tbl

Evidencné cislo: 2009/02639

Typ zZiadosti: odkazovana ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeutickd skupina: 26/ antimykotika

ATC: DO1BAO02

Spésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: buprenorfinum, 35- 52- 70 ug/h
Liekova forma: emp tdm



Evidenéné Cislo: 2009/04847-04849

Typ ziadosti: samostatna uplna /zname lie€ivo
Terapeuticka skupina: 65/analgetika, anodyna
ATC: NO1AEO1

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: modafinil, 100mg

Liekova forma: thl

Evidencné Cislo: 2108/01196

Typ Ziadosti: samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 06/ psychostimulancia
ATC: NO6BAO7

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: modafinil, 100mg

Liekova forma: tbl

Evidencné cislo: 2106/8138

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 06/ psychostimulancia
ATC: NO6BAQ7

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

5.9 Zapis zo Subkomisie pre generické lieky zo dna 07.0kTOBRA 2009

7. Klinické skuSanie o
ZAPIS Z KOMISIE PRE LIECIVA - Klinické skusanie lieCiv

1 901439 Prislo 07.09.2009 Cislo: 901439 Ch

Nazov:: Multicentrické, otvorené skuSanie fazy 2 na vyhodnotenie bezpeéno
sti a znaSanlivosti peroralne podavaného lieku OPC-34712 ako mono
terapiu u dospelych pacientov so schizofréniou

Kaod Stadie: 331-08-210, 2009-012568-14

Lie€ivo: OPC-34712

Registracia:Neregistrovany

Faza: Il. Pocet: 17/300

Centra:: 1. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, Ruzinovska 6,
Psychiatricka klinika, 826 06 Bratislava, MUDr. Livia VavruSova
2. NsP Prievidza so sidlom v Bojniciach, Nemocni¢na 2,
Psychiatrické oddelenie, 972 01 Bojnice, MUDr. Vladimir Garaj,
PhD.
3. Liptovsk& nemocnica s poliklinikou Liptovsky Mikulas,
Palucanska 25, Psychiatrické oddelenie, 031 23 Liptovsky Mikulas,
MUDr. Zuzana Janikova
4. V3eobecna nemocnica Rimavska Sobota, Srobarova 1,
Psychiatrické oddelenie, Kraskova 1, 979 12 Rimavska Sobota,
MUDr. Peter Korcsog
5. NsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Psychiatrické oddelenie, 012
07 Zilina, MUDr. Dagmar Strocholcova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu
klinického sku$ania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych poZziadaviek.
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Stanovisko komisie: Komisia nema odévodnené namietky voci planu klinického skusania
a odporuca klinické skuSanie schvalit.

2 901438 Prislo 07.09.2009 Cislo: 901438 Ch

Nazov: 6-tyzdriové, multicentrické, randomizované, dvojito-zaslepené, pla
cebom kontrolované skusanie fazy 2 na zhodnotenie ucinnosti, bezp
ecnosti a znaSanlivosti lieku OPC-34712 uzivaného oralne raz denn
e a Aripiprazolu uzivaného raz denne pri lieCbe hospitalizovanych
dospelych pacientov s akutnou schizofréniou

Kad Stadie: 331-07-203, 2009-012567-33

LieGivo: OPC-34712

Registréacia: Neregistrovany

Faza: Il. Pocet: 30/450

Centra: 1. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, Ruzinovska 6,
Psychiatricka klinika, 826 06 Bratislava, MUDr. Livia VavruSova
2. NsP Prievidza so sidlom v Bojniciach, Nemocni¢na 2,
Psychiatrické oddelenie, 972 01 Bojnice, MUDr. Vladimir Garaj,
PhD.
3. Liptovsk& nemocnica s poliklinikou Liptovsky Mikulas,
PaluCanska 25, Psychiatrické oddelenie, 031 23 Liptovsky Mikulas,
MUDr. Zuzana Janikova
4. VSeobecna nemocnica Rimavska Sobota, Srobarova 1,
Psychiatrické oddelenie, Kraskova 1, 979 12 Rimavska Sobota,
MUDr. Peter Korcsog
5. NsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Psychiatrické oddelenie, 012
07 Zilina, MUDr. Dagmar Strocholcova

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

Stanovisko komisie: Komisia nemé odévodnené namietky voci planu klinického skusania
a odporuca klinické skusanie schvalit.

3 901519 Prislo 23.09.2009 Cislo: 901519 Ch

Nazov: Skusanie zamerané na vyhodnotenie celkovych ucinkov solifenacinu
5 mg a 10 mg na hrubku steny mo¢ového mechura a nervového rastové
ho faktora v moc¢i u pacientok s nadmerne aktivnym mocovym mechuro
m a s diagnézou nadmernej aktivity detruzora (svalovina mocového
mechdura) - dvojito zaslepené, randomizované, paralelné,
multicentrické skasanie kontrolované placebom

Kod Studie: 905-EC-007, SHRINK, 2008-005215-17

Lie€ivo: solifenacin

Registracia: Registrovany

Faza: V. Pocet: 30/639

Centra: 1. MFN, Kollarova 2, 036 59 Martin, prof. MUDr. Jan Svihra
2. NsP sv. Jakuba, n.o., ul. Sv. Jakuba 21,
Gynekologicko-p6rodnicke oddelenie - Urogynekologickd ambulancia,
085 01 Bardejov, MUDr. Jaroslav PetriSin
3. Privatni urogynekologicka ambulance, Halkova 3, 010 01 Zilina,
MUDr. Peter Buc

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu
klinického sku$ania a k navrhovanym pracoviskam. . Pozaduje presnejSie formulovat
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bezpecnost lieku z predchadzajucich studii. Odporuc€a plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nema odévodnené namietky voci planu klinického skusania
a odporuca klinické skusanie schvalit.

4 901490 Prislo 18.09.2009 Cislo: 901490 Ch

Nazov: Randomizované, dvojito-zaslepené placebom a aktivne kontrolované,
nekompletne skrizené skuSanie ucinnosti a bezpecnosti styroch da
vok Bl 1744 CL podavanych vo forme vodného roztoku inhaldtorom Re
spimat jedenkrat denne po dobu 4 tyzdriov u pacientov s astmou

Kod Stadie: 1222.27, 2009-013395-48

Liecivo: Bl 1744

Registréacia: Neregistrovany

Faza: Il. Pocet: 24/190

Centra: 1. NsP Sv. Jakuba, Sv. Jakuba 21, Ambulancia pneumolégie a
2. NZZ Pneumologickd ambulancia, J. Fabiniho 15, 052 01 SpiSska
Nova Ves, MUDr. Slavomir Hrebenar
3. VSeobecna nemocnica s poliklinikou, Nam. republiky 15,
Ambulancia pneumoldgie a ftizeolégie, 984 39 Lucenec, MUDr.
Gabriela KoSturiakova
4. MFN, Kollarova 2, Klinika deti a dorastu, Ambulancia
pneumoldgie, imunoldgie a alergol6gie, 036 59 Martin, MUDr. Jan
Mikler, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel ma odévodnené pripomienky k planu klinického
skuSania a k navrhovanym pracoviskam. PoZaduje vyjasnit otazku hospitalizacie v pripade
ambulantnych pracovisk. Pozaduje vysvetlenie ohlfadne zaradenia pediatrického pracoviska.
Posudzovatel odporuca plan schvalit’ po vyjasneni pripomienok.

Stanovisko komisie: Komisia pozaduje zaslanie odévodnenych pripomienok ziadatelovi.

5 901500 Prislo 21.09.2009 Cislo: 901500 Ch

Néazov: 12-tyzdnove, randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolov
ané, paralelné, medzinarodné skuSanie vo faze Ilb hodnotiace ucin
nost a bezpecnost skusaného produktu AZD9668 podavaného peroralne
v davke 60 mg dvakrat denne subjektom s chronickou obstruk&nou ¢
horobou pfuc (CHOCHP) na lie¢be budezonidom/formoterolom

Kad Stadie: D0520C00020, 2009-014586-75

Lie€ivo: AZD9668

Registracia: Neregistrovany

Faza: Il. Pocet: 150/600

Centra: 1. Pulmo-Medik, s.r.o., J. Krala 1656/41, Pliucna ambulancia, 972
01 Bojnice, MUDr. Yveta Kubikova
2. NsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Ambulancia pneumoldgie a
ftizeologie, 012 07 Zilina, MUDr. Méria Paltichovéa
3. PaF, s.r.o., J.D. Matejovie 542, NeStatna ambulancia
pneumoldgie a ftizeoldgie, 033 01 Liptovsky Mikulas, MUDr. Lucia
Kovacikova
4. DAMIZA, s.r.0., Ul. Mieru 549/16, Ambulancia pneumolégie a
ftizeoldgie, 028 01 Trstena, MUDr. Miroslav Zacik
5. NsP, Revicka Medicinsko-Humanitna n.o., Litovelska 25,
Ambulancia TaRCH, 050 13 Revuca, MUDr. Vlasta Ruziakova




6. NsP Povazska Bystrica, Nemocni¢na 986, Ambulancia TaRCH, 017
01 Povazskéa Bystrica, MUDr. Helena Oravcova

7. Pneumo-centrum, s.r.o., Starohajska 2, Plicna ambulancia,
Mestska poliklinika, 917 01 Trnava, MUDr. Helena Horvathova

8. Dionea, s.r.0., G. Czuczora 1, Ambulancia pneumoftizeolégie,
940 01 Nové Zamky, MUDr. Katarina ArpasSova

9. NsP Sv. Jakuba, n.o., Sv. Jakuba 21, Ambulancia pneumoldgie a
10. NZZ, Pneumoftizeologickd ambulancia, Fedinova 9, 851 01
Bratislava, MUDr. Svetlana Kurthova

11. NsP Nové Mesto nad Vahom, n.o., kpt. Nalepku 11, Ambulancia
tuberkuldzy a respiraénych choréb, 915 01 Nové Mesto nad Vahom,
MUDr. Martin Sidan

12. MEDIPOBCOM, s.r.o., Komenského 37/A, NZZ, Ambulancia
pneumoldgie a ftizeolégie, 040 01 KoSice, MUDr. Méaria Pobehova
13. NZZ, Plticna ambulancia, Smetanova 2, 040 14 KoSice, MUDr.
Erika Pribulova

14. NZZ, Ambulancia tuberkulézy a plicnych chordb, Fabiniho 15,
052 01 SpiSska Nova Ves, MUDr. Slavomir Hrebenar

15. Pulmo, s.r.o., Hollého 11256/14, NZZ, Ambulancia pneumolégie
a ftizeologie, 081 81 PreSov, MUDr. Luboslava Frajtova

16. EB, s.r.0., Hollého 11256/14, NZZ, Ambulancia pneumolégie a
ftizeoldgie, 081 81 PreSov, MUDr. Emilia Bab&akova

17. Inspiro, s.r.0., Nemocni¢na 7, Ambulancia TaRCH, 066 01
Humenné, MUDr. Alexander Golubov

18. Pneumoftizeo spol. s.r.o., Zdravotnicka ul. 3525/3,

Ambulancia pneumoldgie a ftizeolégie, 058 01 Poprad, MUDr. Jozef
Komada

19. MIMO-MED, s.r.0., Levo¢ska 19/A, Pneumo-ftizeologicka
ambulancia, 080 01 PreSov, MUDr. Martin Sofranko
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Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddévodnené pripomienky k planu

klinického skasania a k navrhovanym pracoviskam. Dokumentécia obsahuje poistny certifikat
nepokryvajuci celt dobu klinickej Studie. Odporuca plan schvalit po spineni
administrativnych poZziadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nema odévodnené namietky voci planu klinického skusania
a odporuca klinické skuSanie schvalit po splneni administrativnych podmienok.

6 901559 Prislo 30.09.2009 Cislo: 901559 Ch

Nazov:

Klinické skusanie zamerané na bezpecnost a ucinnost exenatidu pre

podanie raz tyZdenne verzus liraglutidu u pacientov s diabetom 2
. typu a s nedostato¢ne kompenzovanou glykémiou, ktori su lieCeni
peroralnymi antidiabetikami a Upravou Zivotného Stylu

Kad Stadie: H8O-MC-GWDE, 2009-012011-17
Lie€ivo: exenatide
Registracia: Neregistrovany

Faza:

1. Podet: 40/907

Centra: 1. Metabol Klinik s.r.o., Cukrova 3, 811 08 Bratislava, MUDr.

Lubomira Fabryova, PhD.

2. MediVet s.r.o0., Malé nAmestie 18, 901 01 Malacky, MUDr. Eva
Pavleova

3. Human-care s.r.o., Rastislavova 45, 040 14 KoSice, MUDr. Viera
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Donicova, PhD.
4. MFN, Kollarova 2, I. Interna klinika, 036 59 Martin, MUDr.
Ludovit Sutarik, CSc.

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

Stanovisko komisie: Komisia nema odévodnené namietky voci planu klinického skusania
a odporuca klinické skuSanie schvalit'.

7 901571 Prislo 02.10.2009 Cislo: 901571 B

Nazov: Dvojstupriové skusanie, faza Ib na preverenie farmakokinetiky, bez
pecnosti a znasanlivosti subkutannej formy rituximabu u pacientov
s folikularnym lymfémom (FL) ako suc€ast udrziavacej lieCby

Kod Studie: BP22333, 2008-008490-60

Lie€ivo: rituximab

Registracia: Neregistrovany

Faza: l. Pocet: 8/245

Centra: 1. NOU, Klenova 1, Hematoldgia - Onkoldgia, 833 10 Bratislava,
MUDr. Andrej Vranovsky

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

Stanovisko komisie: Komisia nema odévodnené namietky voci planu klinického skusania
a odporuca klinické skusanie schvalit.

8 901588 Prislo 07.10.2009 Cislo: 901588 B

Nazov: Otvorené klinické skaSanie posudzujice kombinaciu subkutdnneho po
davania pripravku golimumab (GLM) spolu s tradi¢nou lie€bou pomoc
ou antireumatickych liekov, modifikujlcich ochorenie (DMARD) u su
bjektov s reumatoidnou artritidou, ktori sa doposial nepodrobili
biologickej liecbe (1. ast), nasledovanej randomizovanym
klinickym skdSanim, zameranym na posudenie vyznamu kombinovaného
intravendzneho, €i subkutanneho podavania pripravku GLM pri
ovplyviiovani a zvladani remisie ochorenia (2. ¢ast)

Kod Studie: P06129, GO-MORE, 2009-011137-26

Lieéivo: golimumab

Registracia: Neregistrovany

Faza: Il Pocet: 6/3150

Centra: 1. Narodny Ustav reumatickych chordb, Nabrezie I. Krasku 4, 921
12 Piestany, doc. MUDr. Ivan Rybar, PhD.

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

Stanovisko komisie: Komisia nema odévodnené namietky voci planu klinického skusania
a odporuca klinické skusanie schvalit.

9 901597 Prislo 01.10.2009 Cislo: 901597 B

Nazov: Studia bezpe&nosti a imunogenicity pandemickej chripkovej kandida
tnej vakciny spolo¢nosti GSK Biologicals (GSK2340274A) u deti vo
veku 9 aZ menej nez 18 rokov

Koéd Stadie: FLU Q-PAN H1N1-031, 2009-016268-35, 113883




Liedivo:  A/California/7/2009 (H1N1)
Registracia: Neregistrovany

Faza:

Centra:

Il Pocet: 300

1. FN Trencin, Legionarska 28, Detské oddelenie, 911 71 Trencin,

MUDr. Pavol Simurka

2. Juvenalia, s.r.o., Velkoblahovska 23, Ambulancia vS§eobecného
lekara pre deti a dorast, 929 01 Dunajska Streda, MUDr. Zuzana
Nagyova

3. Ambulancia vSeobecného lekara pre deti a dorast,

Velkoblahovskéa 23, 929 01 Dunajska Streda, MUDr. Jalius Karacsony

4. Ambulancia vSeobecného lekéara 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.o0., 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 Zafova

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

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

11. Pediatricka ambulancia, s.r.0., A. Bernolaka 12, 034 01
RuZomberok, MUDr. Danica Papuchova

12. Pro Infantibus s.r.o., Kla¢no 4, Ambulancia vSeobecného
lekéra pre deti a dorast, 034 01 RuZzomberok, MUDr. Monika
Horvathova

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

14. Ambulancia vSeobecného lekéra 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 VadoviCova
16. Ambulancia vSeobecného lekéra pre deti a dorast, Pod
Lachovcom 1727/55, 020 01 Puchov, MUDr. Ivana Oftkana

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

18. Ambulancia vSeobecného lekara 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 v3eobecného lekara pre deti a dorast, Gagarinova
773/5, 018 51 Nova Dubnica, MUDr. Eva Gajdo3ova

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 vSeobecného lekara pre deti a dorast, Centrum I,
018 41 Dubnica nad Vahom, MUDr. Zelmira Baginova
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24. Ambulancia vieobecného lekara pre deti a dorast, Centrum I,
018 41 Dubnica nad Vahom, MUDr. Irena Jankechova
25. MUDr. Viera Munkov4, 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
lekara pre deti a dorast, 915 01 Nové Mesto nad Vahom, MUDr.
Monika Ehsanova

Ziadatel pripravuje rozsiahle zmeny a Ziadal, aby sa poc¢kalo.

10 901606 Prislo 12.10.2009 Cislo: 901606 Ch

Nazov: Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené Klinické skusani
e v paralelnych skupinach s aktivnou kontrolou na zhodnotenie uci
nnosti a bezpecnosti LCZ696 v porovnani s enalaprilom na morbidit
u a mortalitu u pacientov s chronickym srdcovym zlyhavanim a zniz
enou ejek¢énou frakciou

Kod Stidie: CLCZ696B2314, PARADIGM-HF, 2009-015834-31

LieCivo: LCZ696

Registréacia: Neregistrovany

Faza: . Pocet: 300/7980

Centra: 1. FNsP a LF UK Bratislava, Nemocnica Staré Mesto, Mickiewiczova
13, Il. Interna klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr. Andrej
Dukat, PhD.
2. NZZ - Internd ambulancia, Starohajska 2, 917 01 Trnava, MUDr.
Mario Dvorzak
3. Medicentrum Heart s.r.o0., Majlatha 7, 077 01 Kralovsky Chimec,
MUDr. FrantiSek Fazekas
4. Vranovska nemocnica n.o., M.R. Stefanika 187/177B, Interné
oddelenie, 093 01 Vranov nad Toplou, MUDr. Marian Palinsky
5. CORALL DS, s.r.0., Hlavna ul. €. 5599/3A, 929 01 Dunajska
Streda, MUDr. Janos Kovacs
6. LION-MED, s.r.o., LiS¢ie udolie 57, Poliklinika Karlova Ves,
Angiologicka a internd ambulancia, 841 04 Bratislava, MUDr.
Lubomira Javorc&ikova
7. MEDIKARD s.r.o., Levoéska 18, 080 01 Presov, MUDr. Rudolf Smik
8. Kardiologicka a interna ambulancia, Ul. M. Pribulu 412/4, 089
01 Svidnik, MUDr. Peter Fulop
9. STANIMED s.r.0., Ul. SNP 19, Kardiologicka ambulancia, 934 01
Levice, MUDr. Janka Pacherova
10. HUMAX s.r.o., Nabrezna &.3, Interna ambulancia, 934 05
Levice, MUDr. Dagmar Foldiova
11. FNsP sv. Cyrila a Metoda, Antolska 11, IV. Interna klinika LF
UK, 851 07 Bratislava, MUDr. Stanislava RemiSova
12. Kardiologicka ambulancia NsP, n.o., Banisko 1, 977 42 Brezno,
MUDr. Lubomir Antalik




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

Stanovisko komisie: Komisia nema odévodnené namietky voci planu klinického skusania
a odporuca klinické skuSanie schvalit.

11 901605 Prislo 09.10.2009 Cislo: 901605 Ch

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

Koéd Studie: D1950C00006, 2009-015525-37

LieCivo: AZD1446

Registréacia: Neregistrovany

Faza: Il. Pocet: 20/60

Centra: 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 geriatricka 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 Moravdéik
5. NeStatna psychiatrickd ambulancia, Namestie A. Hlinku 28,
MUDr. Juraj Mrazik, 953 01 Zlaté Moravce, MUDr. Juraj Mrazik

Stanovisko posudzovatela: Stanovisko posudzovatela nebolo k dispozicii.
Stanovisko komisie: Prerokovanie sa preklada na dalSie zasadanie komisie.

12 901614 Prislo 12.10.2009 Cislo: 901614 Ch

Nazov: Bioekvivalenéna studia s dvoma produktmi obsahujucimi rivastigmin
e hydrogen tartras RIVASTIGMINE/GAP 4,5 mg kapsula (GAP S.A.)) aE
xelon 4,5 mg kapsula (Novartis Europharm Limited) po jednorazovej
davke 4,5 mg zdravym dobrovolnikom po jedle

Kéd Stadie: R1+E1/10/09, 2009-016583-37

LieGivo: rivastigmine hydrogen tartrate

Registréacia: Neregistrovany

Faza: |.Bioekv. Pocet: 74/74

Centra: 1. hameln rds a.s., Horna 36, Oddelenie klinického skusania, 900
01 Modra, MUDr. Tibor Cyprich

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

Stanovisko komisie: Komisia nema odévodnené namietky voci planu klinického skusania
a odporuca klinické skuSanie schvalit'.

13 901641 Prislo 14.10.2009 Cislo: 901641 B

Nazov: Randomizované, multicentrické, otvorené klinické skusanie fazy 3
porovnavajuce liecbu prvej linie Pemetrexed-Cisplatina chemoterap
ie s IMC-11F8 oproti Pemetrexed-Cisplatina chemoterapii samotnej
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u pacientov s neskvaméznym nemalobunkovym karcindmom pluc v Stadi
u lllb alebo 1V (Non-Small Cell Lung Cancer NSCLC)

Kad Stadie: IMCL CP11-0805, INSPIRE, 2009-012574-12

Lie€ivo: necitumumab

Registracia: Neregistrovany

Faza: . Pocet: 32/947

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 I. - Oddelenie klinickej onkolbgie, 826
06 Bratislava, MUDr. Peter Kasan
3. Specializovana nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o., Klastorska
134, Oddelenie klinickej onkoldgie, 949 88 Nitra, doc. MUDr.
Peter Berzinec, CSc., FACCP

Stanovisko posudzovatela: Stanovisko posudzovatela nebolo k dispozicii.
Stanovisko komisie: Prerokovanie sa preklada na dalSie zasadanie komisie.

14 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 skvaméznym nemalobunkovym karcinémom pluc v Stadiu
llIb alebo IV (Non Small Cell Lung Cancer NSCLC)

Kad Stadie: IMCL CP11-0806, SQUIRE, 2009-013838-25

Lie¢ivo: necitumumab

Registracia: Neregistrovany

Faza: Il 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 I. - Oddelenie klinickej onkolégie, 826
06 Bratislava, MUDr. Peter Kasan
3. Specializovana nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o., Klastorska
134, Oddelenie klinickej onkoldgie, 949 88 Nitra, doc. MUDr.
Peter Berzinec, CSc., FACCP

Stanovisko posudzovatela: Stanovisko posudzovatela nebolo k dispozicii.
Stanovisko komisie: Prerokovanie sa preklada na dalSie zasadanie komisie.

15 901627 Prislo 13.10.2009 Cislo: 901627 Ch

Nazov: Randomizovana, dvojito zaslepend, placebom a aktivne kontrolovana
Studia paralelnych skupin na vyhodnotenie ucinnosti a bezpe&nost
i ABT-126 u probandov s miernou az stredne taZzkou Alzheimerovou ¢
horobou

Kod Studie: M10-984, 2009-011424-64

Lie¢ivo: ABT-126

Registracia: Neregistrovany

Faza: Il. Pocet: 60/260

Centra: 1. Neurologickd ambulancia, Gorkého 1, 813 69 Bratislava, prof.
MUDr. Peter Turéani, PhD.
2. Psychiatricka nemocnica Stranany, 971 01 Michalovce, MUDr.
Monika BiaCkova




3. FN L. Pasteura, Trieda SNP 1, Neurologicka klinika, 040 11
KoSice, doc. MUDr. Zuzana Gdovinova, PhD.

4. VVSeobecna nemocnica Rimavska Sobota, Kraskova 1, Oddelenie
psychiatrie, 979 12 Rimavska Sobota, MUDr. Peter Korcsog

5. FNsP RuZinov Bratislava, RuZinovska 6, Psychiatrické
oddelenie, 926 06 Bratislava, MUDr. Livia VavruSova, PhD.
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Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu
klinického skusania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nema odévodnené namietky voci planu klinického skusania
a odporuca klinické skusanie schvalit.

16 901652 Prislo 15.10.2009 Cislo: 901652 Ch

Nazov: Otvorené, randomizované (1:1), kontrolované klinické sku3anie 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)

Kod Studie: EMR200068-006, 2009-014440-10

Lie€ivo: EMD 1201081

Registracia: Neregistrovany

Faza: Il. Pocet: 18/104

Centra: 1. Onkologicky Ustav sv. Alzbety, s.r.0., Heydukova 10, 812 50
Bratislava, MUDr. Dagmar Sorkovska
2. FNsP Zilina, V. Spanyola 43, Oddelenie klinickej onkolégie a
radiaénej onkoldgie, 017 07 Zilina, MUDr. Richard Hruby

Stanovisko posudzovatela: Stanovisko posudzovatela nebolo k dispozicii.
Stanovisko komisie: Prerokovanie sa preklada na dalSie zasadanie komisie.

17 901653 Prislo 15.10.2009 Cislo: 901653 Ch

Nazov: Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované klinické
skusanie pre vyhodnotenie ucinku taspoglutidu (RO5073031) na kard
iovaskularne nasledky u pacientov s nedostatone kompenzovanym di
abetom 2. typu a potvrdenym kardiovaskularnym ochorenim

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

Lie€ivo: taspoglutide

Registracia: Neregistrovany

Faza: . Pocet: 120/2000

Centra: 1. FNsP F.D. Roosevelta, Namestie g. L. Svobodu 1, Diabetologicka
ambulancia, 975 17 Banska Bystrica, MUDr. Jarmila Okapcové, PhD.
2. CELL B, s.r.o., Nabrezna 3, Internd ambulancia, 934 01 Levice,
MUDr. Viera AmbroviCova
3. DIA-CLARUS s.r.o0., Hviezdoslavova 1, Diabetologicka
ambulancia, 971 01 Prievidza, MUDr. Jana DZuponové
4. Diabetologicka ambulancia, Driefiova 38, 821 02 Bratislava,
MUDr. Jaroslav Fabry
5. Diabetes centrum, s.r.o., K Dolnej stanici 18, Diabetologické
centrum, 911 01 Trendin, MUDr. Alena GabriSova
6. Zdravotné stredisko, Bajzova 2, Diabetologickd ambulancia, 821
08 Bratislava, MUDr. Lubica Kalinova
7. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova 13, 2.
Interna klinika, 813 69 Bratislava, doc. MUDr. Boris Krahulec,




18
PhD.
8. MEDICUS plus s.r.o., Rozmanova 20, 945 01 Komarno, MUDr. Peter
Svoren
9. IN-DIA s.r.0., Ulica Mieru ¢.1, Diabetologicka a interna
ambulancia, 984 01 Lu¢enec, MUDr. Livia TomaSova
10. ENDIAMED, s.r.o0., Nemocni¢na 1944/10, Diabetologické
oddelenie, 026 01 Dolny Kubin, MUDr. Jan Truban
11. DIA - Kontrol s.r.o., Ul. SNP 19, NeStatna diabetologicka
ambulancia, 954 01 Levice, MUDr. Anna Vargova

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

Stanovisko komisie: Komisia nema odévodnené namietky voci planu klinického skusania
a odporuca klinické skusanie schvalit.

20 901667 Prislo 19.10.2009 Cislo: 901667 Ch

Nazov: Randomizovand, multicentrickd, dvojito zaslepena, aktivne kontrol
ovana $tudia udinnosti a bezpeénosti 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

Kod Studie: RO76477PSZ3003, 2009-014811-11

Lie€ivo: paliperidone

Registracia: Registrovany

Faza: M. Pocet: 14/228

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

Stanovisko posudzovatela: Stanovisko posudzovatela nebolo k dispozicii.
Stanovisko komisie: Prerokovanie sa preklada na dalSie zasadanie komisie.

21 901691 Prislo 20.10.2009 Cislo: 901691 B
Nazov: Klinické skdSanie porovnavajuce ucinnost a bezpecnost NN1250 a in
zulinu glargin u pacientov s diabetes 2. typu

Kéd Studie: NN1250-3724, 2009-011398-33

LieGivo: NN1250

Registréacia: Neregistrovany

Faza: I, Pocet: 58/450

Centra: 1. Diabetol s.r.o., Hlavna 60, Diabetologicka ambulancia, 080 01
PreSov, MUDr. Marek Macko
2. Metabol KLINIK s.r.o., Cukrova 3, Ambulancia pre diabetolégiu,
poruchy latkovej premeny a vyzivy, 811 08 Bratislava, MUDr.
Lubomira Fabryova
3. Nestatne zdravotnicke zariadenie, Kapisztéryho 5,
Diabetologickd ambulancia, 940 71 Nové Zamky, MUDr. Miriam
Teplanova
4. Human-care s.r.0., Rastislavova 45, Diabetologicka a
metabolicka ambulancia, 040 01 KoSice, MUDr. Viera Donicova
5. SchronerMED s.r.0., CSA 35, Diabetologicka a interna
ambulancia, 045 01 Moldava nad Bodvou, MUDr. Zbynék Schroner
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Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddévodnené pripomienky k planu
klinického sku$ania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych poZziadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nema odévodnené namietky voci planu klinického skusania
a odporuca klinické skuSanie schvalit'.

25. Novy metodicky pokyn SUKL &. 107/2009 Postup pri podavani Ziadosti o klinické
skusanie.

Komisia sa oboznamila so 6 verziou metodického pokynu a ¢lenovia boli vyzvani, aby zaslali
svoje pripomienky.

Suahrn: Komisia pre lieky prerokovala 15 Ziadosti o klinické skusanie. Odporucila povolit 12
Ziadosti bez pripomienok, k 2 Ziadostiam mala odévodnené pripomienky a jedno klinické
skuSanie neprerokovala na ziadost zadavatela.

Iné

Ioo

8. Tla¢ova sprava

Schvalenie tlacovej spravy zo zasadnutia
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