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1. Navrh programu
Schvélenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

2, Zapis z KpL zo diha 6. OKTOBRA 2010
Schvélenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

3. VSeobecné a aktudlne otazky
3.1 Harmonogram zasadnuti KpL na rok 2011. Na schvalenie.

4, Konflikt zaujmov
Ziadny novy potencialny konflikt zaujmov nebol nahlaseny.

5. Registracia

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

5.2. Spravy z Koordinaénej skupiny (CMDh), Pracovnej skupiny CHMP pre dohfad nad liekmi (PhV
WP), Vyboru pre inovativnu lie€bu (CAT), Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC)
Pre informéciu



5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

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

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

Ziadosti v narodnej procedire (nové ziadosti o registraciu s vyznadenim pravneho
zakladu — nové lie¢ivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: acidum acetylsalicylycum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2010/02874

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 16

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca registraciu lieku so stavom vydaja "bez lekarskeho predpisu”.

Nazov lie€iva: gentamicinum, betamethasonum

Liekova forma: crm der; ung der

Evidencéné Cislo: 2009/05570; 2009/05571

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 46

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca vyziadanie udajov z predklinickych a klinickych stadii.

Nazov lie€iva: adapalenum

Liekova forma: gel der; crm

Evidencéné Cislo: 2108/11621; 2108/11622

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 46

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa registraciu lieku.

Néazov lie€iva: betamethasonum

Liekova forma: lot der

Evidenc¢né Cislo: 2010/00152

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 46

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa registraciu lieku.

Nazov lie€iva: clobetasolum

Liekova forma: crm; ung der

Evidencné Cislo: 2108/11173; 2108/11174

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 46

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca registraciu lieku.

Nazov lie€iva: cefiximum

Liekova forma: tbl dsp

Eviden¢né ¢&islo: 2009/05607

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 15

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca registraciu lieku.

Ziadosti v narodnej procedure — nova indikacia (iné zasadné zmeny



5.7.

5.8.

n.a.

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

n.a.
Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedtre - rozne

Nazov lie€iva: calcii polystrensulfonas

Liekova forma: plu pre

Evidenéné ¢islo: 2010/02530

Typ ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 87

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: dexrazoxanum

Liekova forma: lyo ifo

Evidenéné Cislo: 2010/03015; 2009/09052
Typ ziadosti: Samostatna uplna
Terapeuticka skupina: 87

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: enoxaparinum natricum

Liekova forma: sol inj

Evidenéné Cislo: 2010/02090

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 16

Spdbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporug€a prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: enoxaparinum natricum

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2010/02090

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 16

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporugéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: propofolum

Liekova forma: emu ifj

Evidenéné Cislo: 2010/04504

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 05

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Néazov lie€iva: midazolamum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné cCislo: 2009/04933

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 57

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: urapidilum
Liekova forma: cps pld
Evidenéné Cislo: 2010/02906
Typ ziadosti: Samostatna uplna
Terapeuticka skupina: 58



Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: urapidilum

Liekova forma: cps pld; i.v.

Evidenéné Cislo: 2010/02906

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 58

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: olaflurum

Liekova forma: sol dnt; gel dnt

Evidenc¢né Cislo: 2009/06377; 2009/06376

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 87

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieciva: lithii carbonas

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2010/04194

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 30

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporugéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: bupivacaini hydrochloridum

Liekova forma: sol inj

Evidencéné Cislo: 2010/03071

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 01

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Néazov lie€iva: cyanocobalaminum, benfotiaminum
Liekova forma: tbl obd

Evidencné cCislo: 2010/03953

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 86

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: ambroxolum

Liekova forma: tbl; cps plg; sir; pas orm

Evidencéné Cislo: 2010/00358

Typ Ziadosti: rozSirenie radu

Terapeuticka skupina:52

Spbdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: ambroxolum

Liekova forma: sir 30 mg/5 ml

Eviden¢né ¢gislo: 2010/05226; 2010/00358

Typ ziadosti: rozSirenie radu

Terapeuticka skupina:52

Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.



Nazov lie€iva: hydroxyapatitum osseum

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2009/07166

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 87

Spbdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: salmeteroli hydroxynaphathoas
Liekova forma: plv inh

Evidencéné Cislo: 2009/09546; 2108/01672

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina:14

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Néazov lie€iva: acidum azelaicum

Liekova forma: crm 20 %

Evidenéné &islo: 2010/03502

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina:46

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: ofloxacinum

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné Cislo: 2010/03142

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 42

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: molybdat sodny (99 Mo), hypochlorid sodny, k.hydrochlorid
Liekova forma: gen rnk

Evidenéné Cislo: 2010/04121

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 88

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: salbutamolum

Liekova forma: sus inh

Evidenc¢né Cislo: 2009/08466

Typ ziadosti: Samostatna upolna

Terapeuticka skupina: 14

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: cefuroximum axetili

Liekova forma: gru por 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml
Evidencéné Cislo: 2009/05543

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 15

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo diia 27.10. 2010

6. RoOzne



7. KIin!cké skusanie . .
ZAPIS Z KOMISIE PRE LIECIVA - Klinické skusSanie lieédiv.
3.11.2010

A. Odpovede na pripomienky

7Ziadne na programe.
B.Nové zZiadosti

1 1001449 Prislo 14.09.2010 Cislo:1001449 Ch
Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, multicentrické klinické
sktSani

e fazy III, ktoré porovnédva kombindciu Orteronel (TAK-700)
plus p

rednizdén s kombindciou placebo plus prednizdén u pacientov
s metas

tatickym kastrat rezistentnym karcindémom prostaty bez
predchadzaj

ucej chemoterapeutickej liecby
Kéd studie 2010-018661-35, C21004

Liec¢ivo orteronel

Registrdcia Neregistrovany

Faza III. Podet: 27/1454

Centra 1. UN Martin, Kolldrova 2, Urologickad klinika, 036 59
Martin,

prof. MUDr. Jan Kliment, PhD.

2. FN Zilina, V. Spanyola 43, Urologické oddelenie, 012 07

Zilina, MUDr. Juraj Mikulds, CSc.

3. FN Bansk& Bystrica, Nam. L. Svobodu 1, Urologické
klinika, 975

17 Bansk& Bystrica, MUDr. Vladimir Baléaz

4. MILAB s.r.o., Jurkovicova 18, Urologickd ambulancia, 080

01

PredSov, doc. MUDr. Ivan Minc¢ik, PhD.

5. Privatna urologicka ambulancia s.r.o., Piaristicka 8,
911 01

Trenc¢in, MUDr. Roman Sokol

6. Uroexam, Spitdlska 13, Urologickd ambulancia, 949 01
Nitra,

MUDr. Marek Brezovsky

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky
k plénu klinického skusSania, k zneniu informovaného sthlasu

a k navrhovanym pracoviskdm. OdportGc¢a pléan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd oddvodnené pripomienky a odporuca
klinické skt$Sanie povolit.

2 1001450 Prislo 14.09.2010 Cislo:1001450 Ch
Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, multicentrické klinické
skusani

e fazy III, ktoré porovnava kombindciu Orteronel (TAK-700)
plus p

rednizdén s kombindciou placebo plus prednizdn u pacientov
S metas




tatickym kastradt rezistentnym karcindémom prostaty,
u ktorého dosl

o k progresii ochorenia v priebehu alebo po liecbe
docetaxelom
Kéd studie 2010-018662-23, C21005

Liec¢ivo orteronel
Registridcia Neregistrovany
Faza ITII. Pocet: 7/1083
Centréa 1. NOU, Klenova 1, 833 10 Bratislava, MUDr. Jozef Mardiak,
PhD.

2. FN J.A. Reimana, Hollého 14, Oddelenie klinickej
onkolégie,

081 81 PresSov, MUDr. Valéria Tk&acova

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

Oddelenie klinickej onkolégie, 041 91 KoSice, MUDr. Tibor
Packan

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddvodnené pripomienky
k plénu klinického skusSania, k zneniu informovaného sthlasu

a k navrhovanym pracoviskédm. Odportca plan schvadlit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

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

3 1001451 Prislo 14.09.2010 Cislo:1001451 B
Nazowv Randomizované, ,cross-over"“, otvorené klinické skuSanie
(faza II/

ITI) s uz lieCenymi pacientmi s vaznou hemofiliou A,
poukazujlce

na vyhodnost profylaxie pred ,on-demand"“ liedbou (tzv.
liec¢ba pod

Ia potreby), s rekombinantnym FVIII bez plazmovych
proteinov, pri

pravenym so sachardézou (BAY 81-8973)
Kéd studie 2009-012150-20, BAY81-8973/14319

Lie¢ivo octocog alfa

Registrdcia Neregistrovany

Faza II. Pocet: 2/80

Centré 1. Univerzitnd nemocnica Bratislava - Nemocnica sv. Cyrila
a

Metoda, Antolskd 11, Klinika hematoldgie a transfuzioldgie,

Narodné hemofilické centrum a ambulancia pre poruchy
hemostaz,

851 07 Bratislava, doc. MUDr. Angelika Batorova, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
informdcidm pre subjekty, informovanému suhlasu a navrhovanému centru.
M& odbévodnené pripomienky k protokolu klinického skusania v tom zmysle,
Ze vo vSeobecnosti su lepSie vysledky s profylaktickou liecbou nez

s liecbou ,on demand"“. Upozornil tiezZ, Ze nebudu dodrzZané pozZiadavky na
liecbu pacientov uvedené v prislusSnom odbornom usmerneni MZ SR.
Odporiuc¢a zZiadost povolit len po splneni podmienok:

- pacienti s hemofiliou A tazkého stupria sa budi prestavovat na skusSany
produkt len v odévodnenych pripadoch (napr. alergickej reakcii,
intolerancii apod.).

- v pripade pldnovaného zaradenia pacientov do KS SUKL pisomne
informovat’ o dbévodoch na zmenu pouzivaného prepardtu FVIII.




- pacienti s hemofiliou A tazkého stupria medzi 12-20 rokom Zivota a v
indikovanych pripadoch aj starsi pacienti boli randomizovani len do
ramien s profylaktickou liecbhou.

Stanovisko komisie: Komisia povaZuje pripomienky posudzovatela za
odbvodnené a odporuca ich zaslat Ziadatelovi.

4 1001471 Pri3lo 20.09.2010 Cislo:1001471 Ch
Nazov Vplyv hepatalneho poSkodenia na farmakokinetiku produktov
RO51905

91/Ritonavir: Otvorené, multicentrické klinické skGSanie
nasleduj

uce po podani viacnédsobnych perordlnych davok sktSaného
produktu

R05190591 a nizkych davok Ritonaviru uc¢astnikom s miernym,
stredn

e fazkym a tazkym podkodenim peCene a zdravym ucastnikom s
normélnou funkciou pecene
Kéd studie 2010-020314-29, NP25290

Liec¢ivo danoprevir

Registrécia Neregistrovany

Faza I. Poclet: 30/48

Centré 1. Univerzitnd nemocnica Bratislava - Nemocnica akad. L.
Dérera,

Limbova 5, III. Internd klinika, 833 05 Bratislava, prof.
MUDr.
Viera Kupcova, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel md aj pripomienky k obsahu

a zrozumitelnosti informdcie pre subjekty. V dizajne Studie je
podcenené riziko hepatotoxicity. Posudzovatel neodporuca klinické
skusanie povolit, vzhladom na preukdzané zndmky hepatotoxicity v
predklinickych sStudidch, ale najmd v studidch 1. a 2. Fazy, ktoré boli
dévodom na vyradenie zo Studie.

Stanovisko komisie: Komisia povaZuje pripomienky posudzovatela za
odbévodnené a neodporutca klinické sktSanie schvalit.

5 1001475 Pri3lo 20.09.2010 Cislo:1001475 B
Nazov 12-mesacéné, randomizované, dvojito maskované,
multicentrické klin

ické skusanie fazy III s aktivnym kontrolnym ramenom na
zhodnoten

ie GCinnosti a bezpecnosti dvoch rdéznych reZimov davkovania
0,5 m

g ranibizumabu oproti verteporfin PDT (verteporfin
fotodynamickej

liec¢be) u pacientov so zrakovym postihnutim v dbésledku

sekundadrnej chorioiddlnej neovaskularizacie pri

patologickej

myopii
Kéd studie 2010-021662-30, CRFB0O02F2301
Liec¢ivo
Registrdcia Registrovany
Faza IITI. Poclet: 14/275
Centréa 1. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, II. Oc¢néa

klinika SZzU,
975 17 Bansk& Bystrica, MUDr. Maria Molnarovéa, PhD.
2. UN Bratislava, Nemocnica RuzZinov, RuzZzinovskad 6, Klinika




oftalmoldégie LFUK a UNB, 826 06 Bratislava, MUDr. Jaroslav
Hasa,
CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky
k planu klinického sktSania, k zneniu informovaného sthlasu

a k navrhovanym pracoviskédm. Odportc¢a pléan schvadlit po splneni
administrativnych pozZiadaviek.

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

6 1001479 Pridlo 21.09.2010 Cislo:1001479 Ch
Nazov Multicentrickd, randomizovanad, dvojito zaslepenad 3tudia
zamerana

na vyhodnotenie u¢innosti, bezpedénosti a zndSanlivosti
peroralne]

kombinovanej terapie aripiprazolom a escitalopramom
u pacientov

so zavaznou depresivnou poruchou
Kéd studie 2010-018858-12, 31-08-256, ACES 256

Liec¢ivo aripiprazole/escitalopram oxalate

Registrdcia Neregistrovany

Faza IIT. Polet: 100/1500

Centra 1. Psychiatrickd nemocnica Michalovce, n.o., Stranany,
Akutne

psychiatrické oddelenie 2, 071 01 Michalovce, MUDr. Monika
Biackova

2. Pro mente sana, s.r.o., Palackého 21, Psychiatrickéa
ambulancia, 911 01 Trenc¢in, MUDr. MAria HaStova

3. Centrum zdravia R.B.K., s.r.o., MUDr. Pribulu 149,
Psychiatrickd ambulancia, 089 01 Svidnik, MUDr. Rastislav

Korba

4. Psychiatrickd ambulancia, Nam. A. Hlinku 28, 953 01
Zlaté

Moravce, MUDr. Juraj Mréazik

5. PsycholLine, s.r.o., DobSinského 4861, Psychiatricka

ambulancia, 979 01 Rimavsk& Sobota, MUDr. Abdul Mohammad
Shinwari

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddvodnené pripomienky
k plénu klinického skuSania, k zneniu informovaného sthlasu

a k navrhovanym pracoviskdm. OdportGc¢a pléan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

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

7 1001478 Prislo 21.09.2010 Cislo:1001478 Ch
Nazov Multicentrickd, 52-tyzdriovd, nezaslepend 3tidia zamerand na
posud

enie bezpecCnosti a zndSanlivosti perordlnej kombinovanej
terapie

aripiprazolom a escitalopramom u pacientov so zavaznou
depresivno

u poruchou
Kéd studie 2010-018860-17, 31-08-257, ACES 257
Lie¢ivo aripiprazole/escitalopram oxalate
Registrdcia Neregistrovany
Faza IIT. Pocet: 100/1500
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Centra 1. Psychiatrickd nemocnica Michalovce, n.o., Stranany,
AkUtne
psychiatrické oddelenie 2, 071 01 Michalovce, MUDr. Monika
Biackova
2. Pro mente sana, s.r.o., Palackého 21, Psychiatrické

ambulancia, 911 01 Trenc¢in, MUDr. Maria HasStova
3. Centrum zdravia R.B.K., s.r.o., MUDr. Pribulu 149,
Psychiatrickd ambulancia, 089 01 Svidnik, MUDr. Rastislav

Korba

4. Psychiatrickd ambulancia, Nam. A. Hlinku 28, 953 01
Zlaté

Moravce, MUDr. Juraj Mrazik

5. PsycholLine, s.r.o., DobSinského 4861, Psychiatricka

ambulancia, 979 01 Rimavsk& Sobota, MUDr. Abdul Mohammad
Shinwari

Stanovisko posudzovatela: Nebolo dorucdené.
Stanovisko komisie: Komisia prerokuje Ziadost na budicom zasadani.

8 1001516 Prislo 24.09.2010 Cislo:1001516 Ch
N&zov Nezaslepené multicentrické klinické sktSanie bezpecCnosti
tabliet

obsahujltcich oxykoddén hydrochlorid s riadenym uvolnovanim
podavan

ych dvakrédt denne detom vo veku 6 aZz 16 rokov, ktoré uz
uzivali o

pidty, s miernou az tazkou malignou a/alebo nemalignou
bolestou v

yZzadujlicou opiédtové analgetiké
Koéd studie 2010-020471-23, OTR3001

Liec¢ivo oxycodone hydrochloride
Registrdcia Neregistrovany
Faza III. Pocet: 6/100
Centré 1. DFNsP Bansk& Bystrica, Nam. L. Svobodu ¢.4, II. Klinika
pediatrickej anestézioldgie a intenzivnej mediciny SZU, 974
09
Bansk& Bystrica, MUDr. Ladislav Laho
2. DFNsP Bratislava, Limbova 1, 833 40 Bratislava, MUDr.
Adriana

Kollerova

Stanovisko posudzovatela: Nebolo dorucené.
Stanovisko komisie: Komisia prerokuje Ziadost na budicom zasadani.

9 1001528 Pri3lo 28.09.2010 Cislo:1001528 B
N&zov Sledovanie vyskytu novovzniknutého diabetes mellitus
u recipiento

v transplantatu oblicky, ktori dostédvajl v imunosupresivnom
rezim

e liecCbu zaloZenl na Advagrafe s kortikosteroidmi alebo bez
korti

kosteroidov - multicentrické, randomizované, otvorené
klinické sk

Usanie s dvomi skupinami
Koéd studie 2010-019638-28, PMR-EC-1211, ADVANCE

Lie¢ivo tacrolimus
Registrdcia Registrovany
Faza Iv. PoCet: 30/1166

Centra 1. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, Transplantacné
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centrum, 975 17 Banskd Bystrica, MUDr. Eva Lackova, PhD.

2. FN L. Pasteura, Trieda SNP 1, Transplantac¢né oddelenie,
040 66

KoSice, MUDr. ILuboslav Bena

3. Univerzitnéd nemocnica, Nemocnica akad. L. Dérera,
Limbova 5,

Urologickd klinika s Centrom pre transplantdciu obliciek,
833 05

Bratislava, MUDr. Zuzana Zilinska

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky
k planu klinického skt$ania, k zneniu informovaného sthlasu

a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych pozZiadaviek.

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

10 1001546 Prislo 30.09.2010 Cislo:1001546 Ch
Nazov Bioekvivalen¢énd $tudia dvoch perordlnych liekovych foriem
sildena

filu - Sildenafil 100 film-coated tablets (hameln rds gmbh,
Germa

ny) a Viagra 100 mg film-coated tablets (Pfizer, Great
Britain) -

po jednorazovej davke zdravym dobrovolnikom nalacdno
Kéd studie 2010-022669-87, S+v/08/10

Liec¢ivo sildenafil citras

Registrdcia Neregistrovany

Faza I.bioekv. PocCet: 48/48

Centré 1. Hameln rds a.s., Hornd 36, Oddelenie klinickych Studii,
900 01

Modra, MUDr. Tibor Cyprich

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky
k plénu klinického skuSania, k zneniu informovaného sthlasu

a k navrhovanym pracoviskdm. Odportca plan schvalit po splneni
administrativnych poziadaviek.

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

11 1001619 Pridlo 13.10.2010 Cislo:1001619 B
N&zov Randomizované klinické skuSanie fézy III zamerané na
zhodnotenie

uc¢innosti a bezpecnosti pokracujiuceho a opakovaného
uzivania beva

cizumabu v kombindcii s chemoterapiou u pacientok s lokalne
rekur

entnou alebo metastatickou rakovinou prsnika po prvej linii
chemo

terapie a liecCby bevacizumabom
Koéd studie 2010-020998-16, M022998, TANIA

Liec¢ivo bevacizumab

Registréacia Registrovany

Faza ITI. PoCet: 20/488

Centréa 1. Vychodoslovensky onkologicky ustav, Rastislavova 43,
Oddelenie

klinickej onkoldégie, 041 91 KoSice, doc. MUDr. Igor
Andrasina,
CSc.
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2. Onkologicky tstav sv. AlzZbety, Heydukova 10, Oddelenie
ambulantnej chemoterapie, 812 50 Bratislava, MUDr. Milada
Mikulovéa
3. FNsP Nové Zamky, Slovenskd 11/A, Ambulancia klinickej
onkoldbégie, 940 34 Nové Zamky, MUDr. OIga Szegedova

Stanovisko posudzovatela: Nebolo dorucené.
Stanovisko komisie: Komisia prerokuje Ziadost na budicom zasadani.

12 1001618 Pri3lo 13.10.2010 Cislo:1001618 B
Nazov Randomizované sktsanie, dvojito zaslepené (vzhladom na
davku ocre

lizumabu) a zaslepené pre hodnotitela (oproti referencnej
vzorke)

, VvV subeZnych skupindch, pre hodnotenie u¢innosti
a bezpecnosti d

voch dé&vok ocrelizumabu v porovnani s interferdénom beta-la
(Rebif

) u pacientov s relabujtcimi formami sklerdézy multiplex
Kéd studie 2010-020337-99, WA21092, OPERA I

Liec¢ivo ocrelizumab, interferon beta-la

Registrdcia Neregistrovany

Faza IIT. PoCet: 48/1200

Centré 1. FNsP Zilina, ul. Vojtecha Spanyola 43, Neurologické
oddelenie,

012 07 Zilina, MUDr. Juraj Vyletelka, PhD.
2. UN Bratislava, Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova 13,

I.
Neurologicka klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr. Peter
Turcani
3. FN Nitra, Spitédlska 6, Neurologicka klinika, 949 01
Nitra,

doc. MUDr. Miroslav Brozman, PhD.

4. UN Bratislava, Nemocnica Ruzinov, Ruzinovska 6,
Neurologickéa

klinika, 826 06 Bratislava, MUDr. Viera Hancinova

5. Nestatne zdravotnicke zariadenie, Halkova 3,
Neurologickéa

ambulancia, 010 01 Zilina, MUDr. Dagmar Tobolova

6. UN Bratislava, Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Antolskéa
11,

Neurologické oddelenie, 851 07 Bratislava, MUDr. Denis
Richter

Stanovisko posudzovatela: Nebolo dorucené.
Stanovisko komisie: Komisia prerokuje Ziadost na budicom zasadani.

13 1001631 Prislo 14.10.2010 Cislo:1001631 Ch
Nazov Multicentrické, randomizované, dvojito-zaslepené, placebom
kontro

lované klinické skUSanie fazy 3 prebiehajlce v paralelnych
skupin

4dch na sledovanie Uc¢innosti a bezpecnosti podavania dvoch
davok A

premilastu (CC-10004) u pacientov s aktivnou psoriatickou
artriti

dou a zodpovedajucimi psoriatickymi léziami
Koéd studie 2010-019941-24, CC-10004-PSA-004
Liec¢ivo apremilast
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Registrdcia Neregistrovany

Faza III. Pocet: -/495
Centré 1. ROMJAN s.r.o., Vajnorska 40, Reumatologickad ambulancia,
832 63

Bratislava, MUDr. Roman Jancovic
2. Reumatologickd ambulancia, Karpatskad 3273/11, 058 01

Poprad,

MUDr. Zuzana CizZmarikova

3. REUMEX s.r.o., Zelezni&nd 686/23, 979 01 Rimavské
Sobota,

MUDr. Viola Husarova

4. Reumatologickd& ambulancia, Strojarenska 13, 040 01
KoSice,

MUDr. Danica Telepkova

Stanovisko posudzovatela: Nebolo dorucené.
Stanovisko komisie: Komisia prerokuje Ziadost na budicom zasadani.

14 1001637 Prislo 15.10.2010 Cislo:1001637 B
Nazov Adaptivne, porovnavacie, randomizované, paralelné,
multicentrické

sktiSanie. Faza Ib podkozZne (SC) podadvaného rixutimabu
oproti wvnu

troZzilne (IV) podédvanému rituximabu, u oboch v kombindcii
s chemo

terapiou (fludarabin a cyklofosfamid) u pacientov s este
neliecen

ou chronickou lymfocytovou leukémiou (CLL)
Kéd studie 2010-021380-32, B025341

Liec¢ivo rituximab/rHuPH20 SC
Registrdcia Neregistrovany
Faza I. Podet: 16/200
Centra 1. UN Bratislava, Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Antolskéa
11,

Klinika hematolégie a transfuzioldgie, 851 07 Bratislava,
doc.

MUDr. Martin Mistrik

2. NOU, Klenovd 1, Oddelenie hematoldégie a transfuzioldgie,
833

10 Bratislava, MUDr. Iudmila Demitrovicova

Stanovisko posudzovatela: Nebolo dorucené.
Stanovisko komisie: Komisia prerokuje Ziadost na budicom zasadani.

15 1001639 Pri3lo 15.10.2010 Cislo:1001639 Ch
Nazov Faza II1II, randomizované, dvojito zaslepené, placebom
kontrolované

sktiSanie v paralelnych skupinach, za Gc¢elom stanovenia
Gc¢innosti

a bezpecnosti ordlne inhalovaného Tiotropium bromidu (2,5
ug a b5

ug denne) po dobu 48 tyzdhnov poddvaného pomocou inhalatora
Respi

mat adolescentom (vo veku 12 aZ 17 rokov) trpiacich miernou
pretrvavajlcou astmou

Koéd stuadie 2010-021093-11, 205.444

Liec¢ivo tiotropium bromide monohydrate

Registréacia Registrovany

Faza ITT. PocCet: 26/243
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Centré 1. ImunoAlergoDom s.r.o., Ruzinovskd 12, Imunocalergologicka

ambulancia, 821 01 Bratislava, MUDr. Jarmila Hrozanova

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

MUDr. Martin Dzurilla

3. DFNsP, Limbova 1, II. Detskd klinika, 833 40 Bratislava,
MUDr.

Zuzana Kukova

4. Alersa s.r.o., M. Koneva 1, Imunoalergologické
ambulancia pre

deti a dospelych, 040 01 Ko3ice, MUDr. Daniela Safc&ikova

Stanovisko posudzovatela: Nebolo dorucdené.
Stanovisko komisie: Komisia prerokuje Ziadost na budicom zasadani.

16 1001645 Prislo 18.10.2010 Cislo:1001645 Ch
Nazov Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené, placebom
a akti

vnou liec¢bou kontrolované klinické skusanie v paralelnych
skupinéa

ch na zhodnotenie davkovej odpovede AHU377 v kombindcii
s valsart

anom 320 mg po 8-tyZdriove] liecbe u pacientov so
systolickou hype

rtenziou mierneho az stredne tazkého stupna
Kéd studie 2010-022326-32, CLCZ696A2223

Liec¢ivo LCZ696

Registrdcia Neregistrovany

Faza II. PocCet: 170/910

Centré 1. Medispol s.r.o., KonStantinova 17, 080 01 PreSov, MUDr.

Daniela Vinanskéa

2. Poliklinika NOVAPHARM, s.r.o., J. Jiskru 8, PIllcna
a internéa

ambulancia, 960 01 Zvolen, MUDr. Helena Hukelova

3. FNsP J.A. Reimana PreSov, Hollého 14, II. Internéa
klinika, 081

81 PresSov, MUDr. Katarina Berova, PhD.

4. MUDr. Zuzana Ochodnickd, internd diabetologickéa

ambulancia,s.r.o., Hviezdoslavova 1, 949 01 Nitra, MUDr.

Zuzana

Ochodnickéa

5. NZZ-ambulancia vnttorného lekd&rstva, L. Stara 18, 940 01
Nové

Zamky, MUDr. Peter Filler

6. Internd ambulancia Amint s.r.o., Velkoblahovska 23, 929
01

Dunajské& Streda, MUDr. Zoltédn Szigeti

7. MEDIKARD, s.r.o., Levoc¢skad 18, 080 01 PresSov, MUDr.
Rudolf

Smik

8. NesStatna kardiologickd ambulancia, Jilemnického 22, 031
01

Liptovsky Mikulas, MUDr. Vladimir Sivak

9. LASAN MD, s.r.o., Slovenskd 69, Internd a kardiologicka

ambulancia, 080 01 PresSov, MUDr. Zuzana LaSanova

10. Ustrednd vojenskd nemocnica SNP, Generdla MiloSa Vesela
21,

Interné oddelenie, 034 26 RuzZomberok, MUDr. Miroslav Urban
11. Kardiocentrum Nitra, s.r.o., Moravskd 512, Interné
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ambulancia, 952 01 Vrédble, MUDr. Maridn Hranai

12. Aredl Dusla, Internd ambulancia CZS - Duslo, a.s. Sala,
927

03 Sala, MUDr. Anténia VAaZna

13. Internd ambulancia S&asnd, s.r.o., Kuzmadnyho 6, 926 00
Sered,

MUDr. Ingrid S&asné

14. DVD MED, s.r.o., Generdla Svobodu 1069/4, 958 01
Partizanske,

MUDr. Dana Vavrincova

15. EUROREHAB, s.r.o., Zdravotnicke stredisko Raca,
Tbiliské& o,

831 06 Bratislava, MUDr. Viliam Srdo$

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky
k plénu klinického skusSania, k zneniu informovaného sthlasu

a k navrhovanym pracoviskédm. Odportca plan schvadlit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

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

17 1001646 Pri3lo 18.10.2010 Cislo:1001646 Ch
Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolovanég,
S parale

Inou skupinou, nadnarodné klinické skusSanie, na zhodnotenie
preve

ncie vyskytu tromboembolickych udalosti pri liecébe
Ticagrelorom v

porovnani s placebom, po jeho pridani k liecbe kyselinou
acetyls

alicylovou u pacientov s anamnézou infarktu myokardu
Koéd studie 2009-017242-30, D5132C00001, PEGASUS-TIMI 54

Liec¢ivo ticagrelor

Registrdcia Neregistrovany

Faza IITI. Pocet: 400/21000

Centré 1. UN Bratislava, RuzZinovska 6, V. Internd klinika, Odd.

neinvazivnej kardiovaskuldrnej diagnostiky, 826 06
Bratislava,

doc. MUDr. Gabriel Kamensky, CSc.,FESC/NCI

2. UVN SNP RuZomberok FN, Generdla M. Vesela 21, 034 01

Ruzomberok, MUDr. Miroslav Urban

3. Internd a kardiologickd ambulancia, Kon&tantinova 17,

080 01

Pre3ov, MUDr. Daniela Vinanskéa

4. Kardiologickd ambulancia, Bezrucova 9, 085 01 Bardejov,
MUDr.

Andrej DZupina

5. Kardiocentrum Nitra s.r.o., Spitalska 6, 949 01 Nitra,
MUDr.

Mariadn Hranai

6. Ambulancia kardiolégie, Medercéskd 39, 945 75 Komarno,
MUDr.

Peter Tbé6th

7. KARDIONITRA, s.r.o., Golianova 141, 949 01 Nitra, MUDr.
Stefan

Paulov

8. Sukromnd kardiologickd ambulancia, Jilemnického 22, 031
01

Liptovsky Mikuléds, MUDr. Vladimir Sivak




Liptovsky

3,

040 01

Dunajské

Jozef

Povazskéa

Martin,

Macek

MUDr.

Stara

ambulancia,

Bratislava,

Bratislava,

Eva

MUDr.

979 01

16
9. Privatna internd ambulancia, Hradnd 529/5, 033 01

Hradok, MUDr. Nora Bolvanska
10. CARDIO D&R, s.r.o., KoSice, M. Koneva 1, 040 22 KoSice

MUDr. Daniel Pella
11. Kardiologickd a internd ambulancia, Komenského 37/A,

KoSice, MUDr. Juraj Palka jr.

12. NOVAMED, spol. s.r.o., Bernoldkova 10, Kardiologicka
ambulancia, 974 05 Banskd& Bystrica, MUDr. Iveta Nedélova
13. Kardiologickd& ambulancia, Velkoblahovska 23, 929 01

Streda, MUDr. TLudovit Csala
14. BENIMED s.r.o., Javorova 25, 921 01 Piestany, MUDr.

Benacka, PhD.
15. Kardiologickd ambulancia, Mladeznicka 2174, 017 01

Bystrica, MUDr. Peter Kohut
16. UN Martin, Kollarova 2, I. Internd klinika, 036 59

MUDr. FrantiSek Kovar, PhD.
17. FN Trnava, A. Zarnova 11, 917 01 Trnava, MUDr. Vladimir

18. NsP Partizanske n.o., Novad nemocnica 511, Kardiologickéa
ambulancia, 958 14 Partizédnske, MUDr. Rendta Sinské
19. MEDIVASA, s.r.o., V. Spanyola 8187, 010 01 Zilina,

Viliam Bugan
20. Kardiologickd ambulancia, Obrancov mieru 3, 064 01

Tubovnia, MUDr. Ivan Hermel

21. UN Bratislava, Limbova 5, III. Internd klinika, 833 05
Bratislava, MUDr. Martin Kokles

22. CARDIO, s.r.o., Safadrikova 1523/42, Kardiologické

924 01 Galanta, MUDr. Peter Zarecky
23. KARDIO-SANUS, spol. s.r.o., P. Horova 14, 841 07

MUDr. Jaroslava Strbova
24. Kardiologickd ambulancia, Svabinského 17, 851 01

MUDr. Rudolf Uhliar
25. Kardiologickd ambulancia, SNP 1, 083 01 Sabinov, MUDr.

Hrbata
26. Medicus plus s.r.o., Rozmarinova 20, 945 01 Komarno,

Peter Svoren

27. Internd a kardiologickd ambulancia, Spitélska 1, 048 01
RozZnava, MUDr. Ivan Gonos

28. VSeobecnd nemocnica s poliklinikou Lucenec n.o., Nam.
Republiky 15, 984 01 Lucenec, MUDr. Miroslav Szentivanyi
29. NesStatna kardiologicka ambulancia, P. Hostinského 4,

Rimavskd Sobota, MUDr. Ladislav Ruffini
30. MUDr. Vladimir Gergel, s.r.o., Svabinského 17, NeStétna
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internd ambulancia, 851 01 Bratislava, MUDr. Vladimir
Gergel
31. CARDIOCONSULT, s.r.o., Cajkovského 5, 811 04
Bratislava,
MUDr. Katarina Hatalovéa

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky
k planu klinického skt$ania, k zneniu informovaného sthlasu

a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych pozZiadaviek.

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

18 1001654 Prislo 20.10.2010 Cislo:1001654 Ch
Nazov Klinické skusanie, v ktorom sa stanovuje davka a skuma
interval m

edzi jednotlivymi dévkami skt$aného produktu GSK961081
u paciento

v s CHOCHP
Kéd studie 2010-022796-62, MAB115032
Liec¢ivo GSK961081
Registrdcia Neregistrovany
Faza II. Polet: 45/425
Centra 1. Dionea, s.r.o., G. Czuczora 1, Ambulancia

pneumoftizeolégie,
940 01 Nové Zéamky, MUDr. Katarina ArpasSovéa
2. Poliklinika Novapharm, s.r.o., J. Jiskru 8, PIltcna
ambulancia,
960 01 Zvolen, MUDr. Helena Hukelova
3. UN Bratislava, Nemocnica RuzZinov, RuZinovskd& 6, Klinika
pneumoldégie a ftizeoldgie I. SZU, 826 06 Bratislava, MUDr.

Marta

H&jkovéa, CSc., MPH

4. Imunoalergoldgia Dzurilla s.r.o., Fatranska 5A, 949 01
Nitra,

MUDr. Martin Dzurilla

5. NZZ, Smetanova 2, Plucna ambulancia, 040 01 KoSice,
MUDr.

Erika Pribulové

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky
k plénu klinického skuSania, k zneniu informovaného sthlasu

a k navrhovanym pracoviskdm. Odportc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych pozZiadaviek.

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

19 1001653 Pri3lo 20.10.2010 Cislo:1001653 Ch
N&azov Medzindrodné, randomizované, dvojito zaslepené, dvojitym
placebom

kontrolované klinické sktSanie vo faze III, v ktorom sa
sktma ¢

innost a bezpecnost zanamiviru podavaného intravendzne
v davke 30

0 mg alebo 600 mg dvakrat denne v porovnani s oseltamivirom
75 mg

podavanym perordlne dvakrat denne v liecbe
hospitalizovanych

dospelych pacientov a adolescentov s chripkou
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Kod studie 2010-021621-12, YM2010/00113/00

Liec¢ivo zanamivir
Registridcia Neregistrovany
Faza III. Pocet: 15/462
Centréa 1. UN L. Pasteura KosSice, Pracovisko Rastislavova 43,
Klinika

infektoldégie a cestovnej mediciny, 041 90 Kosice, doc.
MUDr.

Pavol Jarcuska, PhD.

2. UN Martin, Kollarova 2, Klinika infektoldgie a cestovne]

mediciny, 036 59 Martin, MUDr. DuSan KrkoSka, PhD.

3. UN Bratislava, Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5,
Klinika

infektoldgie a geografickej mediciny UN Bratislava a LF UK,
833

05 Bratislava, doc. MUDr. Igor Stankovi&, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Nebolo dorucené.
Stanovisko komisie: Komisia prerokuje Ziadost na budicom zasadani.

C. ROzne

SUKL pripravil formular .Cestné vyhlasenie zdravotnickeho zariadenia” podla vyhlasky MZ
SR o poziadavkach na klinické skusanie a spravnu klinickud prax ¢. 239/2004 Z.z. Formular je
dostupny na internetovej stranke. Komisia navrhuje, aby sa takéto cestné vyhlasenie
pozadovalo iba v pripade klinického skusania v l. a Il. Faze so zameranim na klinické
zariadenia.

D. Suhrn

Komisia prerokovala 19 novych Ziadosti o povolenie klinického sktSania
liekov. K Osmym Ziadostiam neboli k dispozicii oponentské posudky. K 9
ziadostiam komisia nemala oddvodnené pripomienky a navrhla Ziadosti
schvalit. K 2 Ziadostiam mala komisia oddévodnené pripomienky a navrhla
ich neschvalit.

8. In

[}

9. Tlacova sprava
Schvélenie tlaovej spravy zo zasadnutia




