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

Zapis z KpL zo dna 9. JUNA 2010
Schvélenie zapisu formou pisomnej procedury z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie
na internete

VSeobecné a aktualne otazky

Odporuéania EMA - lieky s obsahom modafinilu, rosiglitazénu, ketoprofénu.

Genericka substitucia

Clenovia komisie boli informovani o vydani stanoviska CHMP k pouzivaniu vy$sie uvedenych
liekov a o tom, Zze SUKL o tychto stanoviskach priebezne informoval na svojej webovej stranke.
Clenovia komisie boli informovani o moznej buduicej spolupraci SUKL-u a KpL pri priprave
podkladov k modelu predpisovania liekov podra lie€iva (INN).

Konflikt zaujmov
Ziadny novy potencialny konflikt zaujmov nebol nahlaseny.

Registracia
Centralizovany postup registracie

Sprava z Vyboru pre humanne lleky (CHMP)
Pre informaciu



5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

Sprava z z Koordinacnej skupiny (CMDh)
Pre informaciu

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

Ziadosti v narodnej procediire (nové Zziadosti o registraciu s vyznaéenim prdvneho

zakladu — nové lieCivo, odkaz na vedecké udaje, novd kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: ibuprofenum

Liekova forma: tbl flp

Evidenc¢né Cislo: 2010/00621

Terapeuticka skupina: 29

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

Nazov lie€iva: levothyroxinum natricum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2010/01748-50

Terapeuticka skupina: 56

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

Nazov lieCiva: O-(beta-hydroxyethyl)-ruthozidy

Liekova forma: tbl eff

Evidencné Cislo: 2851-52/2004

Terapeuticka skupina: 85

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

Néazov lie€iva: diclofenacum kalcium

Liekova forma: cps mol

Evidenc¢né Cislo: 2108/07057

Terapeuticka skupina: 29

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

Ziadosti v narodnej procedtre — nova indikacia (iné zasadné zmeny)
Nazov lie€iva: botulinum toxin

Liekova forma: plv ino

Evidencné ¢gislo: 2010/00321

Terapeuticka skupina: 63

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca schvalenie novej indikacie.

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (vsetky) - /
Nazov lie€iva: ambroxolum

Liekova forma: aer por

Evidenc¢né Cislo: 2010/00717

Terapeuticka skupina: 52

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca schvalenie zmeny podFPa spésobu vydaja

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedtre - rozne



Nazov lie€iva: amikacinum
Liekova forma: sol inj
Evidenéné ¢islo: 2010/00692

Terapeuticka skupina: 15
Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: flutamidum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2010/03736

Terapeuticka skupina: 44

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

Nazov lie€iva: carboplatinum

Liekova forma: con inf

Evidenéné ¢islo: 2010/01957

Terapeuticka skupina: 44

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

Nazov lie€iva: bicalutamidum

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2010/02347

Terapeuticka skupina: 44

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

Nazov lie€iva: lomustinum

Liekova forma: cps

Evidenéné Cislo: 2010/02495

Terapeuticka skupina: 44

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

Néazov lie€iva: norgestimatum

Liekova forma: tbl

Evidencné ¢gislo: 2010/03211, 2010/01686
Terapeuticka skupina: 17

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

Nazov lie€iva: tianeptinum

Liekova forma: tbl obd

Evidenéné Cislo: 2010/02603

Terapeuticka skupina: 30

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

Néazov lie€iva: dorlozamidi hydrochloridum et timololi maleas
Liekova forma: int opo

Evidenc¢né Cislo: 2010/01827

Terapeuticka skupina: 64

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: glucosum monohydricum
Liekova forma: sol pnd
Evidencné gislo: 2009/12738, 2009/12739, 2009/12741, 2009/12743



Terapeuticka skupina: 76
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: estradiolum

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2010/04272

Terapeuticka skupina: 56

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

Nazov lie€iva: etoposidum

Liekova forma: sol inf

Evidencéné Cislo: 2010/02420

Terapeuticka skupina: 44

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

Nazov lie€iva: mianserini hydrochloridum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2010/02281

Terapeuticka skupina: 30

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

Néazov lie€iva: cladribinum

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2010/03879

Terapeuticka skupina: 44

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

Nazov lieciva: tibolonum

Liekovéa forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2009/03097

Terapeuticka skupina: 54

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

Nazov lieCiva: desogestrel, ethinylestradiol

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2010/02822

Terapeuticka skupina: 17

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

Néazov lie€iva: neisseriae meningitidis a polysaccharidum,, neisseriae meningitidis c
polysaccharidum

Liekova forma: plv iul

Evidencné cCislo: 2010/03242

Terapeuticka skupina: 59

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieCiva: desogestrel, ethinylestradiol
Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2010/02821

Terapeuticka skupina: 17

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis



Zaver: Kpl odporué€a prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: pyridoxinum, cyanocobalaminum, benfotiaminum
Liekova forma: cps, sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2010/02557, 2010/01999

Terapeuticka skupina: 86

Spbdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: ketoconazolum

Liekova forma: shp

Evidenéné ¢islo: 2010/03067

Terapeuticka skupina: 26

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: piracetamum

Liekova forma: tbl flm

Evidencéné &islo: 2107/8414

Terapeuticka skupina: 06

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

Nazov lie€iva: amlodipinum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2009/12856

Terapeuticka skupina:83

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

Nazov lie€iva: timololi hydrogenomaleas

Liekova forma: gel oph

Evidenc¢né Cislo: 2010/03065

Terapeuticka skupina: 64

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

Nazov lie€iva: faex medicinalis siccata squali

Liekovéa forma: sup, ung rec

Evidencné cCislo: 2009/09849, 2009/09851
Terapeuticka skupina: 23

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieCiva: aldesleukinum

Liekova forma: plo ijf

Evidencéné ¢islo: 2010/00195

Terapeuticka skupina: 44

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

Nazov lie€iva: propylthiouracilum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2010/02159

Terapeuticka skupina: 34

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

Nazov lie€iva: alprostadilum
Liekova forma: plv ifo



Evidenéné ¢islo: 2010/00638

Terapeuticka skupina: 83

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

Néazov lie€iva: budezonid

Liekova forma: sus neb

Evidenéné Cislo: 2108/07691

Terapeuticka skupina: 14

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

Néazov lie€iva: budezonid

Liekova forma: plv inh

Evidencéné Cislo: 2108/07692

Terapeuticka skupina: 14

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

Nazov lie€iva: metamilozum natric, metamizolum natr. coffeinum anhyd., coffeinum anh,
drotaverini hy, drotaverini.

Liekova forma: tbl

Evidenéné ¢islo: 2010/03143

Terapeuticka skupina: 73

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporué€a prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: ropinirolum

Liekova forma: tbl plg

Evidenc¢né Cislo: 2010/00330

Terapeuticka skupina:27

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

Néazov lie€iva: budesonidum

Liekova forma: aer nau

Evidenc¢né Cislo: 2108/06918

Terapeuticka skupina: 69

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

Nazov lie€iva: vigabatrinum

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2010/01822

Terapeuticka skupina: 21

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

Nazov lie€iva: salmeterolum

Liekova forma: sus inh

Evidencné ¢gislo: 2107/11626, 2009/09797
2009/09798, 2107/11627
2107/11628, 2009/09799

Terapeuticka skupina: 14

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: salmeterolum
Liekova forma: plv inh
Evidenéné Cislo: 2009/09800, 2107/11629



2009/09801, 2107/11630
2009/09802, 2107/11631
Terapeuticka skupina:
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: quetiapinum

Liekova forma: tbl flp

Evidencéné Cislo: 2009/07535, 2009/12046, 2009/12464, 2010/02245
2009/07534, 2009/12047, 2009/12463, 2010/02245
2009/07533, 2009/12049, 2009/12462, 2010/02245
2009/07532, 2009/12048, 2009/12461, 2010/02245

Terapeuticka skupina: 68

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: sevofluranum

Liekova forma: vap inl

Evidenc¢né Cislo: 2010/02890

Terapeuticka skupina: 05

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

Nazov lie€iva: hydrotalcitum

Liekova forma: tbl mnd

Evidencéné Cislo: 2010/03348

Terapeuticka skupina: 09

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

Nazov lie€iva: verapamilum hydrochloridum, trandolaprilum
Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2009/12332; 2009/12333; 2009/12334
Terapeuticka skupina: 58

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Néazov lie€iva: dorzolamidi hydrochloridum

Liekova forma: int opo

Eviden¢né cislo: 2010/01828

Terapeuticka skupina: 64

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

Nazov lie€iva: vakcina proti virusovej hepatitide typu A
Liekova forma: sus inj 25 U/0,5 ml; 50 U/1 ml
Evidenéné Cislo: 2009/07681-82

Terapeuticka skupina: 59

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

Nazov lieciva: diclofenacum kalcium

Liekova forma: tbl obd

Evidenc¢né Cislo: 2009/01180

Terapeuticka skupina: 29

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

Nazov lie€iva: diclofenacum kalcium
Liekova forma: der gel



Evidenéné ¢islo: 2010/00767

Terapeuticka skupina: 29

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: diclofenacum kalcium

Liekova forma: cps mol

Evidenéné Cislo: 2009/01181

Terapeuticka skupina: 29

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

Nazov lie€iva: zolmitriotanum

Liekova forma: tbl fim

Evidencéné Cislo: 2010/02688

Terapeuticka skupina: 33

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

Nazov lie€iva: zolmitriotanum

Liekova forma: aer nao 5 mg

Evidenéné ¢islo: 2010/02688

Terapeuticka skupina: 33

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

Néazov lie€iva: zolmitriotanum

Liekova forma: tbl oro

Evidenc¢né Cislo: 2010/02688

Terapeuticka skupina: 33

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

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dia 6.9. 2010
Pre informaciu.
6. Rézne
7. Klinické skuSanie

ZAPIS Z KOMISIE PRE LIECIVA - Klinické skuSanie lied&iv.
8.9.2010

A. Vysledky pisomnej procedury - Jal 2010.

Komisia sa obozndmila s vysledkami pisomnej procediry a schvalila jej
zavery.

B. Vysledky pisomnej procedury - August 2010.

Komisia sa obozndmila s vysledkami pisomnej procediry a schvalila jej
zavery.

C. Vysledky pisomnej procedury - Opakovanie bioekvivalencénej sStudie
hameln.

Komisia sa obozndmila s vysledkami pisomnej procedury a schvalila jej
zavery.




D. Prerokované ziadosti o povolenie klinického skusSania:

1 1000572 PriZlo 16.04.2010 (islo:1000572 Ch
Nazov LUX-Breast 1; Otvorena, randomizovana studia III. fazy,
porovnava

Jjlca BIBW 2992 a vinorelbin oproti trastuzumabu s
vinorelbinom u

pacientok s metastatickym karcindémom prsnika so zvySenou
HER2 exp

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

Liec¢ivo BIBW 2992

Registridcia Neregistrovany

Faza III. PocCet: 20/780

Centré 1. Nemocnica sv. Jakuba,, Sv. Jakuba 21, Poliklinické
oddelenie

klinickej onkolégie, 085 01 Bardejov, MUDr. Jozef Chovanec
2. Onkologicky tUstav sv. Alzbety, Heydukova 10, Onkologické
oddelenie, 812 50 Bratislava, prof. MUDr. Stanislav Spanik,

CSc.

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

10 Bratislava, MUDr. Jozef Sufliarsky

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

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

onkolégie, 012 07 Zilina, MUDr. Richard Hruby

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

MUDr. Ivan Koza

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nem& oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skusSania a k navrhovanym pracoviskam. Ma pripomienky k
tomu, Ze u subjektov bude potrebnd zvysSend starostlivost pre riziko
diarhoe s dehydratdciou a hrozbou zlyhania srdca. Skupine subjektov
hrozi tiez granulocytopenia. Odporutc¢a plan schvadlit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia povaZuje pripomienky posudzovatela za
oddévodnené a odporuca ich zaslat Ziadatelovi. Po akceptécii pripomienok
Zziadatelom odportc¢a klinické sktSanie povolit.

2 1000744 Pri3lo 17.05.2010 Cislo:1000744 B
N&zov U&innost ALK imunoterapeutickej tablety s alergénmi
doméacich prac

hovych roztoCov u pacientov s astmou vyvolanou roztolmi v

doméacom
prachu
Kéd studie MT-04, MITRA, 2010-018621-19
Liec¢ivo ALK HDM AIT
Registrdcia Neregistrovany
Faza IITI. Poclet: 72/800
Centréa 1. ALIAN s.r.o., Sv. Jakuba 20, 085 01 Bardejov, MUDr.
Maria
DZupinova

2. Imunoalergoldgia Dzurilla s.r.o., Fatranskd 5A, 949 01
Nitra,
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MUDr. Martin Dzurilla
3. Pneumo-Alergo centrum spol. s.r.r., Uzbeckd 16, 821 06
Bratislava, MUDr. Maria Drugdova
4. FN L. Pasteura KoSice, Rastislavova 43, Oddelenie
klinickej
imunoldégie a alergoldgie, 041 90 KoSice, MUDr. Jana
Kiselovéa

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskdm. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd oddédvodnené pripomienky a odporutca
klinické skuSanie povolit.

3 1000878 Pri3lo 07.06.2010 (Cislo:1000878 Ch
Nazov Multicentrické, randomizované, obojstranne zaslepené,
placebom ko

ntrolované klinické skusanie na vyhodnotenie stavu
kardiovaskular

neho systému pacientov po uzivani Alogliptinu ako pridavnej
liecb

y k Standardnej zdravotnej starostlivosti o pacientov s
diabetom

typu 2 a akitnym korondrnym syndrdédmom
Kéd studie SYR-322 402, 2009-011222-34

Liec¢ivo alogliptin

Registrdcia Neregistrovany

Faza IIT. Polet: 180/5400

Centréa 1. Zelezni&né zdravotnictvo Ko$ice s.r.o., Masarykova 9,
Interné

oddelenie, 040 01 KoSice, MUDr. Milan B&hunc¢ik

2. Nemocnica Ko&ice-8aca a.s., I. sukromnd nemocnica, Lucéna
57,

Interné oddelenie, 040 15 Ko3ice-Saca, MUDr. Ivan Skalina

3. Medivasa, s.r.o., V. Spanyola 8187, Nemocnica s
poliklinikou,

010 01 Zilina, MUDr. Ingrid Buganova

4. Nemocnica s poliklinikou, V. Spanyola 43, Oddelenie

vnutorného

lekdrstva, 010 01 Zilina, MUDr. Vladimir Spisak

5. V3eobecnd nemocnica Rimavska Sobota, Srobarova 1,
Interné

oddelenie, 979 12 Rimavskd Sobota, MUDr. Karol Micko

6. MUDr. Vladimir Gergel s.r.o., Svabinského 17, NeStatna
interné

ambulancia, 851 01 Bratislava, MUDr. Vladimir Gergel

7. DIA-Kontrol s.r.o., ul. SNP 19, Diabetologickéa
ambulancia, 934

01 Levice, MUDr. Anna Vargova

8. FNsP Bratislava - Nemocnica sv. Cyrila a Metoda,
Antolska 11,

IV. Internd klinika, 851 07 Bratislava, MUDr. Jozef KaluzZay

9. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbovéa 5,
IIT.

Internd klinika, 833 05 Bratislava, MUDr. Martin Kokles
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10. Kardiovaskuldrne centrum s.r.o., Dumbierska 32,
Kardiologické
ambulancia, 831 01 Bratislava, MUDr. Katarina Dulkovéa, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskdm. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

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

4 1000896 Prislo 09.06.2010 Cislo:1000896 Ch
Nazov Klinické skusanie III. fazy, randomizované, dvojito
zaslepené, ko

ntrolované placebom v paralelnych skupindch, pre hodnotenie

uc¢inn

osti a bezpecnosti BI 10773 (v dévkach 10 mg a 25 mg)
podavaného

perordlne raz denne po dobu 24 tyzdiov pacientom s diabetes
melli

tus 2. typu s nedostatoénou kontrolou glykémie napriek
liecbe

samotnym metforminom alebo metforminom v kombinacii so

sulfonylureou
Koéd studie 1245.23, 2009-016258-41
Liec¢ivo BI 10773
Registrdcia Neregistrovany
Faza ITT. Pocet: 74/1390
Centréa 1. DIAFA s.r.o., Drienova 38, Diabetologickd ambulancia,
821 02

Bratislava, MUDr. Jaroslav Fabry

2. DIABETOL s.r.o., Hlavna 60, Diabetologicka ambulancia,
080 01

Presov, MUDr. Marek Macko

3. ARETEUS s.r.o., Ulica M.R. Stefanika 3782/25,
Diabetologickéa

ambulancia, 075 01 Trebisov, MUDr. Jozef Duda

4. TP-DIAMED s.r.o., Masarykova 28, Diabetologickd a
interna

ambulancia, 984 01 Lucenec, MUDr. Tatiana Kupcova

5. MUDr. Iveta Markovd s.r.o., Cajkovského 46,
Diabetologické

ambulancia, 949 11 Nitra, MUDr. Iveta Markova

6. Privdtna internd a diabetologickd ambulancia MUDr.
Vladimir

Paulovi¢, Mladeznicka 2174, 017 01 Povazskad Bystrica, MUDr.

Vladimir Paulovic

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skusSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskéam. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

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

5 1000933 Prislo 17.06.2010 Cislo:1000933 Ch
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Nazov 12-tyzdnové, randomizované, dvojito-zaslepené, placebom
kontrolov

ané, medzinarodné, paralelné klinické skuSanie fazy IIb,
ktorého

cielom je zhodnotit Uc¢innost, bezpecnost a znaSanlivost
Styroch d

avok AzD1981 podavaného peroradlne dvakrat denne a dvoch
davok AZD

1981 podavaného peroralne jedenkrat denne pacientom s

bronchidlnou astmou na lieébe inhalac¢nymi kortikosteroidmi
a

dlhodobo pdsobiacimi B2-agonistami
Koéd studie D9830C00008, 2010-020407-73

Liec¢ivo AZD1981, budesonide

Registrdcia Neregistrovany

Faza IT. Polet: 150/1120

Centré 1. Centrum imunoldégie a alergoldgie, s.r.o., Pavla Horova
14, 841

08 Bratislava, MUDr. Iveta Salatovd - Kozlovskéa

2. Imunoalergologickd ambulancia, RuzZinovska 12, 821 01
Bratislava, MUDr. Jarmila Hrozéanova

3. NesStdtna imuno-alergologickd ambulancia, Strecnianska

13, 851

05 Bratislava, MUDr. Anna Valentovéa

4. NZZ Ambulancia klinickej imunoldgie a alergoldgie,
R4kocziho

727/11, 945 01 Kom&rno, MUDr. Svetlana Hadvabova

5. Ambulancia klinickej imunoldégie a alergoldgie, Néam.
Hrdinov

15, 934 01 Levice, MUDr. Daniela Hasicova

6. Novapharm s.r.o. Zelezni&na poliklinika, J. Jiskru 8,
PIldGcna

ambulancia, 960 01 Zvolen, MUDr. Helena Hukelovéa

7. DRAHOMED, s.r.o., Daxnerova 44, Ambulancia klinickej

imunoldégie a alergoldgie, 979 01 Rimavska Sobota, MUDr.
Drahomira

Benedekova

8. Poliklinika III, Mudronova 16, Ambulancia klinickej
imunoldgie

a alergoldbébgie, 036 01 Martin, MUDr. Jana Strakovéa, PhD.

9. Imunoalergologickd ambulancia, Paluc¢anskd 6, 031 01
Liptovsky

Mikuléas, MUDr. Adriana Skusilova

10. Ambulancia klinickej imunoldégie a alergoldgie, J.D.
Matejovie

542, 033 01 Liptovsky Hradok, MUDr. Jaroslav Barok

11. Ambulancia klinickej imunoldégie a alergoldgie,
Halalovka 61,

911 08 Trenc¢in, MUDr. Dagmar Klcova

12.Imunoalergologickd ambulancia, Bezrucova 8, 085 01
Bardejov,

MUDr. Maria Dzupinova

13. Alergoimunologické centrum, Jurkovicova 18, 080 01
Presov,

MUDr. Martin LeStan

14. UVN SNP RuZomberok FN, Gen. MiloSa Vesela 21,
Ambulancia
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klinickej imunoldgie a alergoldgie, 034 26 RuzZomberok,
MUDr. Anna

Sudolikova

15. Poliklinika Vychod, Marsala Koneva 1,
Imunoalergologické

ambulancia, 040 22 Ko3$ice, MUDr. Maria Staskova

16. Ambulancia klinickej imunoldégie a alergoldgie,
Jesenského 2,

929 01 Dunajskd& Streda, MUDr. Andrea Koprdova

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

ftizeoldgie, 085 01 Bardejov, MUDr. Helena LeSc¢isinovéa

18. FNsP F.D. Roosevelta, Internd klinika, Nam. L. Svobodu

1,

Alergologickd ambulancia II, 975 17 Bansk& Bystrica, MUDr.
Ludeék

Hochmuth

19. Nemocnica Hnusta, n.o., Jesenského 10, Ambulancia
klinickej

imunoldégie a alergoldgie, 981 01 Hnusta, MUDr. Tiubica
Zollerové

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skusania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskdm. M& pripomienku, Ze protokol podstate vyraduje
Zeny vo fertilnom veku. Odporuca plén schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek. Diskusia sa venoval zaradovaniu Zien vo
fertilnom veku do klinického sktSania.

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

6 1000932 Pridlo 17.06.2010 Cislo:1000932 Ch
Nazov Randomizované, dvojito-zaslepené, placebom-kontrolované
sktsanie

s réznymi dévkami produktu AZD7295 na stanovenie jeho
uc¢innosti,

bezpecnosti a znéd3anlivosti v kombindcii s pegylovanym
interferdn

om a 2a a ribavirinom u pacientov s chronickou infekciou
hepatiti

dy C genotypu 1lb s kompenzovanym ochorenim pecene
Kéd studie HCV689-201, 2010-018361-33

Liec¢ivo AZD7295

Registrdcia Neregistrovany

Faza II. Pocet: 2/64

Centréa 1. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbovéa 5,
ITIT.

Internd klinika, 833 05 Bratislava, prof. MUDr. Viera
Kupcové,

CSc.

2. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5,

Klinika pracovného lekdrstva a toxikoldégie, 833 05
Bratislava,

doc. MUDr. Igor Batora, PhD.
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Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického sktSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek. Upozornuje na chybné oznac¢enie skusSaného
lieku v niektorych textoch. Upozornuje tieZ, Ze pracovisko rozbieha
viac 5tadii naraz.

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

7 1000939 Prislo 18.06.2010 Cislo:1000939 Ch
Nazov 26-tyzdnové liecebné, multicentrické, randomizované,
dvojito zasl

epené, placebom a aktivnou (nezaslepenou) liecbou
kontrolované k1l

inické skusSanie v paralelnych skupindch na zhodnotenie
uc¢innosti,

bezpelnosti a zndSanlivosti QVA149 (110/50 ug raz denne) u
pacie

ntov so stredne tazkou az tazkou chronickou obsStrukcénou
chorobou

plac (CHOCHP)
Kéd studie CQVA149A2303, 2009-017772-25

Liec¢ivo glycopyrronium bromide/indacaterol

Registrécia Neregistrovany

Faza ITT. Pocet: 130/2138

Centra 1. Inspiro s.r.o., Nemocnic¢na 7, NeStatna ambulancia
pneumoldégie

a ftizeoldbgie, 066 01 Humenné, MUDr. Alexander Golubov

2. PaF, s.r.o., J.D. Matejovie 542, Stkromna ambulancia
PaFr, 033

01 Liptovsky Hré&dok, MUDr. Lucia Kovacikova

3. Poliklinika NOVAPHARM, s.r.o., J. Jiskru 8, PIlucna
ambulancia,

960 01 Zvolen, MUDr. Helena Hukelova

4. Specializovand nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o.,

Klastorska
134, Pltacna ambulancia, 949 88 Nitra, MUDr. Peter Selicky -
NEZUCASTNI SA
5. FN L. Pasteura, Rastislavova 43, Klinika pneumoldgie a
ftizeoldgie, 041 90 KoSice, prof. MUDr. RuzZena Tkacova,
PhD.
6. PItGcna ambulancia Hrebenar s.r.o., Fabiniho 15, 052 01
Spisskéa

Nova Ves, MUDr. Slavomir Hrebenar

7. Nemocnica Ruzinov, Ruzinovskd 6, Klinika funkcnej
diagnostiky

FNsP Bratislava, 826 06 Bratislava, prof. MUDr. Peter
Kristufek,

CSc.

8. PULMO-MEDIK s.r.o., J. Krala 41/1656, 972 01 Bojnice,
MUDr.

Yveta Kubikova

9. NsP Partizénske, ul. Nova Nemocnica 511, PIucna
ambulancia,

958 14 Partizanske, MUDr. Vladimir Kretik

10. NsP sv. Jakuba, n.o., Sv. Jakuba 21, Ambulancia
pneumolégie a

ftizeoldgie, 085 01 Bardejov, MUDr. Helena LeSc¢iSinova
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11. PNEUMO-ALERGO CENTRUM s.r.o., Uzbeckd 16, 821 06
Bratislava,
MUDr. Maria Drugdova
12. JURMED s.r.o., Smetanova 2, Ambulancia pneumoldgie a
ftizeoldgie, 040 01 KoSice, MUDr. Peter Jurco
13.DAMIZA s.r.o., ul. Mieru 549/16, Ambulancia pneumoldgie

ftizeoldégie, 028 01 Trstend, MUDr. Miroslav Zacdik

14. PNEUMO-MED s.r.o., Nabreznd 5, Ambulancia pneumoldgie a
ftizeoldgie, 971 01 Prievidza, MUDr. Katarina Vircikova

15. NsP Zilina, V. Spanyola 43, Oddelenie pneumolégie a
ftizeolégie, 012 07 Zilina, MUDr. Anna Tatarova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel m& oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skusania a k navrhovanym pracoviskam. Ma pripomienky k
obsahu informovaného sthlasu, ktory obsahuje aj chyby. M& pripomienky

k starostlivosti o subjekty v placebovej skupine, ktori budu
znevyhodneni. Neodporutc¢a plan schvalit.

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

8 1000945 Pridlo 21.06.2010 Cislo:1000945 Ch
Nazowv U&innost a bezpeénost eslikarbazepin acetadtu (BIA 2-093)
ako samo

statnej liecby pre pacientov s novodiagnostikovanymi
parcialnymi

zachvatmi: dvojito zaslepené, randomizované, aktivnou
l4tkou kont

rolované multicentrické klinické skuSanie v paralelnych

skupinach
Koéd studie BIA-2093-311, 2009-011135-13
Liec¢ivo eslicarbazepine acetate
Registrédcia Neregistrovany
Faza IIT. Pocet: -/900
Centréa 1. MEDBAJ s.r.o. - Neurologickéd& ambulancia, Nemocnicna
1944/10,
026 01 Dolny Kubin, MUDr. Elena Bajacekova
2. Neurologicka ambulancia, Hlohova 13, 920 01 Hlohovec,
MUDr .

Tubomir Lipovsky, PhD.

3. Neurologickd ambulancia, Andreja Kmeta 375, 018 41
Dubnica nad

Vadhom, MUDr. Magdaléna Perichtova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skusSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskédm. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

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

9 1000950 Prislo 22.06.2010 Cislo:1000950 Ch
Nazov Randomizované, dvojito zaslepené klinické skuSanie fézy 3
prebieh

ajlce v paralelnych skupindch na preukdzanie rovnocennosti
skasan
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ého produktu CT-P13 v porovnani s liekom Remicade z
hladiska 0u¢&in
nosti a bezpedénosti pri subeZnom uzivani metotrexatu u
pacientov
s aktivnou reumatoidnou artritidou
Kéd studie CT-P13-3.1, 2010-018646-31

Liec¢ivo infliximab
Registrdcia Neregistrovany
Faza III. Polet: 12/584
Centréa 1. NURCH, N&br. I. Krasku 4782/4, 921 12 Pieitfany, MUDr.
Daniel
Zlnay, PhD.
2. Romjan s.r.o., Vajnorskd 40, Reumatologickd ambulancia,
832 63
Bratislava, MUDr. Roman Jancovic
3. FNsP F.D. Roosevelta, Namestie L. Svobodu 1, II. Interné
klinika S2U, 975 17 Banskd Bystrica, MUDr. Zlata KmecCova
4. Reumatologickd ambulancia, Sotinska 1588, 905 01 Senica,
MUDr.

Milan Krpciar

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel mé& pripomienky k vykondvaniu
RETG vySetrenia v 62 tyzdni, ktoré povazuje za zbytocné. Posudzovatel
nema oddévodnené pripomienky k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plén
schvdlit po splneni administrativnych poZiadaviek a ziskani uspokojive]
odpovede na pripomienky. V diskusii sa zddraznili poZiadavky Nariadenia
vlady ¢. 340/2006 pri ochrane oséb v biomedicinskom vyskume.

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

10 1000947 Pridlo 21.06.2010 Cislo:1000947 Ch
Nazov Klinické skusSanie III. féazy, randomizované, dvojito
zaslepené, ko

ntrolované placebom, v paralelnych skupinédch, pre
hodnotenie u&in

nosti a bezpeénosti BI10773 (v davkach 10 mg a 25 mg
podéavanych r

az denne) ako pridanej liecCby k uZivaniu zakladnej
antidiabeticke

j liecCbe po dobu 52 tyZdrnov u pacientov s diabetes mellitus

2.

typu, oblickovym posSkodenim a nedostatoc¢nou kontrolou
glykémie
Kéd studie 1245.36, 2009-016179-31
Liec¢ivo BI 10773
Registrdcia Neregistrovany
Faza III. PocCet: 60/682
Centréa 1. DIABETES CENTRUM s.r.o., K dolnej stanici 18,
Diabetologicka

ambulancia, 911 01 Trenc¢in, MUDr. Alena Gabrisova

2, NOEMIS s.r.o., Dibrovova 26, Diabetologickd ambulancia,
915 01

Nové Mesto nad Vadhom, MUDr. Noman Ehsan

3. MEDIVASA s.r.o., V. Spanyola 8187, Diabetologické
ambulancia,

010 01 Zilina, MUDr. Ingrid Bugériova

4. ENDIANT s.r.o., Kuzmdnyho 6, Diabetologickd a
endokrinologické
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ambulancia, 926 01 Sered, MUDr. Jozef Strba

5. SchronerMED s.r.o., CSA 35, Internd a diabetologicka

ambulancia, 045 25 Moldava nad Bodvou, MUDr. Zbynek
Schroner,

PhD.

6. MEDIKARD s.r.o., Levoc¢skd 18, Diabetologickd ambulancia,
080

01 PreSov, MUDr. Martina Merciakovéa

7. MUDr. Zuzana Ochodnickéa, internd diabetologickéa
ambulancia,

s.r.o., Hviezdoslavova 1, 949 01 Nitra, MUDr. Zuzana
Ochodnicka

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skusania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskdm. Odporuc¢a pléan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

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

11 1000975 Prislo 25.06.2010 Cislo:1000975 Ch
N&zov Dvojito-zaslepené, randomizované, placebom kontrolované
klinické

sktiSanie hodnotiace bezpecnost a Uc¢innost vcasne] liecby
eplerend

nom u pacientov s akttnym infarktom myokardu
Kéd studie A6141116, 2010-019844-38

Liec¢ivo eplerenone

Registrdcia Registrovany

Faza III. PoCet: 90/612

Centra 1. NUSCCH, a.s., Pod Krasnou hérkou 1, Oddelenie akutnej

kardioldégie, MUDr. Jaroslav Sumbal

2. Kardiocentrum Nitra, s.r.o., Spitdlska 6, Kardiologicka

ambulancia, 949 01 Nitra, MUDr. Mariédn Hranai

3. MFN, Kollarova 2, I. Interna klinika, Kardiologicka

ambulancia, 036 59 Martin, MUDr. Frantisek Kovar

4. SUSCCH, a.s., Cesta k nemocnici 1, Oddelenie koronarnej

jednotky, 974 01 Banska Bystrica, MUDr. Roman Margdbczy

5. V8eobecnd nemocnica Rimavska Sobota, Srobarova 1,
Interné

oddelenie, 979 12 Rimavskd Sobota, MUDr. Karol Micko

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skusSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskéam. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych pozZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia povazuje klinické sktSanie za fazu III
podla charakteru a cielov protokolu. Nem& oddévodnené pripomienky a
odportca klinické sktSanie povolit.

12 1001002 Prislo 30.06.2010 Cislo:1001002 Ch
Nazov Randomizovanéd, dvojito zaslepenéd, placebom kontrolovanéa
Studia s

paralelnymi skupinami hodnotiaca klinicky prinos pripravku
MULTAQ

400 mg dvakrat denne u pacientov s permanentnou fibrilaciou
pred
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sieni a dal8imi rizikovymi faktormi
Kéd studie EFC11405, PALLAS, 2010-019791-73

Liec¢ivo dronedarone
Registrdcia Registrovany
Faza IIT. Polet: 150/10800
Centra 1. FNsP Bratislava a LFUK Bratislava, Nemocnica Staré
Mesto,

Mickiewiczova 13, I. Internd klinika, 813 69 Bratislava,
MUDr.

Jan Murin

2. Novapharm s.r.o., Zeleznidnd nemocnica a poliklinika,
Sancovéa

110, Internd medicina, 832 99 Bratislava, MUDr. Monika

Masarovicova

3. Nemocnica Svatého Michala, a.s., Cintorinska 16,
Kardiolébgia,

812 72 Bratislava, MUDr. Rudolf Uhliar

4. FNsP Bratislava, Nemocnica Sv. Cyrila a Metoda, Antolskéa
11,

Oddelenie neinvazivnej kardiolégie, 851 07 Bratislava,
MUDr.

Juraj Dubrava

5. SUSCCH, a.s., Cesta k nemocnici 1, Oddelenie
neinvazivnej

kardioldgie, 974 01 Banska Bystrica, MUDr. Gabriela Kaliska

6. FNsP J. A. Reimana PresSov, Hollého 14, Oddelenie

kardiologickej a arytmologickej jednotky, 081 81 PreSov,

MUDr.

Jan Kmec

7. KARDIOMED s.r.o., Mierova 1390, 984 01 Lucenec, MUDr.
Jan

Nociar

8. NsP Zilina, MEDIVASA s.r.o., V. Spanyola 43, 012 07
7Zilina,

MUDr. Viliam Bugan

ZMENA ADRESY: MEDIVASA s.r.o., V. Spanyola 8187, 010 01
7Zilina,

MUDr. Viliam Bugan

9. CARDIO D&R, s.r.o., Lekdrska fakulta UPJS, Trieda SNP 1,
040

66 KoSice, MUDr. Daniel Pella

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skusSania a k navrhovanym pracoviskam. Ma pripomienky k
obsahu informovaného suhlasu, ktory obsahuje aj chyby. Odportca plan
schvdlit po splneni administrativnych poZiadaviek a Uprave
informovaného sthlasu.

Stanovisko komisie: Komisia povaZuje pripomienky posudzovatela za
oddévodnené a odporuca ich zaslat Ziadatelovi. Po Uprave informovaného
stthlasu odporuc¢a klinické skuSanie povolit.

13 1001014 Prislo 01.07.2010 Cislo:1001014 Ch
Nazov Otvorené, nerandomizované klinické skusanie vo féaze 1,
ktorého ci

elom je posudit bezpecnost a farmakokinetiku (PK) skusaného
produ
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ktu VX-770 u GCastnikov so stredne tazkym poskodenim pecene
odpovedajucich zdravych dobrovolInikov

Kéd stadie VX10-770-013, 2010-020612-10

Liec¢ivo VX-770

Registridcia Neregistrovany

Faza I. Pocet: 8/24

Centréa 1. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbovéa 5,

Klinika pracovného lekdrstva a toxikolégie, 833 05
Bratislava,
prof. MUDr. Viera Kupcova, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skusania a k navrhovanym pracoviskam. Ma pripomienky k
obsahu informovaného sthlasu, ktory obsahuje aj chyby. Odportca pléan
schvalit po splneni administrativnych poZiadaviek a Uprave
informovaného suhlasu.

Stanovisko komisie: Komisia povaZuje pripomienky posudzovatela za
odbévodnené a odporutca ich zaslat Ziadatelovi. Po Uprave informovaného
stthlasu odporuca klinické skuSanie povolit.

14 1001022 Pri3lo 02.07.2010 (islo:1001022 Ch
Nazov Multicentrické, otvorené klinické sktSanie, s jednou
liecebnou sk

upinou, na opakovanu aplikdciu nédplasti QUTENZA pri liecbe
perifé

rnej neuropatickej bolesti
Kéd studie E05-CL-3001, STRIDE, 2009-016457-18

Liec¢ivo capsaicin

Registrdcia Registrovany

Faza IV. PocCet: 8/300

Centra 1. NOU, Klenovd 1, Neurologick& ambulancia, 831 01
Bratislava,

MUDr. Lubomira Nemc¢ikova
2. Stukromnéd algeziologicka a anesteziologické& ambulancia,
Antolskad 4, 851 07 Bratislava, MUDr. Eva Salamonova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskéam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych pozZiadaviek.

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

15 1001023 Pridlo 02.07.2010 Cislo:1001023 Ch
Nazov Multicentrické, randomizované, dvojito-zaslepené, placebom
kontro

lované, skUsSanie 3. fazy v paralelnych skupindch pre
hodnotenie 0

¢innosti a bezpecnosti troch fixnych dévok TC-5214 (S-
mekamylamin

) ako doplnku k niektorému antidepresivu u pacientov s
velkou dep

resivnou poruchou, ktori nedostatocne reagujl na liecbu

antidepresivami
Koéd studie D4130C00005, 2010-020140-36
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Liec¢ivo TC-5214 (S-mecamylamine)

Registrédcia Neregistrovany

Faza IIT. Polet: 41/2236

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

Psychiatrickd klinika, 813 69 Bratislava, doc. MUDr. Jan
Pecenak

2. Auxilia, s.r.o., KrizZovatka ¢. 3, Psychiatrickéa
ambulancia,

969 01 Banskad Stiavnica, MUDr. Jan DuZek

3. Pro mente sana, s.r.o., Palackého 21, Psychiatrickéa

ambulancia, 911 01 Trenc¢in, MUDr. Maria Hastova

4. Poliklinika, Mytna 5, NeStatna psychiatrickd ambulancia,
811

07 Bratislava, MUDr. Eva Janikova

5. Centrum zdravia R.B.K. s.r.o., MUDr. Pribulu 149,

Psychiatrickd ambulancia, 089 01 Svidnik, MUDr. Rastislav
Korba

6. VSeobecnd nemocnica Rimavskd Sobota, Srobarova 1,

Psychiatrické oddelenie, 979 12 Rimavskd Sobota, MUDr.
Peter

Korcsog

7. MUDr. Nada Kuriackovd s.r.o., Nam. Hrdinov 13/11,

Psychiatrickd ambulancia, 934 01 Levice, MUDr. Nada
Kuriackova

8. Psychiatrickd ambulancia Mentum s.r.o., Ruzinovska 10,

RuZinovska poliklinika a.s., 820 07 Bratislava, MUDr. Peter

Molcan

9. FNsP J.A. Reimana PreSov, Hollého 14, Psychiatrické
oddelenie

I., 081 81 PreSov, MUDr. Kvetoslav Moravciik

10. Psycholine s.r.o., DobSinského 4861, Psychiatricka

ambulancia, 979 01 Rimavskd Sobota, MUDr. Abdul Mohammad
Shinwari

11. FNsP Bratislava - Nemocnica RuZinov, Ruzinovska 6,

Psychiatrickd klinika, 826 06 Bratislava, MUDr. Livia
Vavrusova,

PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskdm. Informovany suhlas je velmi rozsiahly, ma 19
stradn. Odporutca plan schvalit po splneni administrativnych poZiadaviek.
Stanovisko komisie: Komisia nemd& oddvodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit.

16 1001031 Prislo 06.07.2010 Cislo:1001031 Ch
Nazov Otvorené, nerandomizované klinické skusanie skumajuce
farmakokine

tiku a bezpecnost opakovanych dévok kombindcie flutikazédn
furoatu

a GW642444M u zdravych dobrovolnikov a u pacientov s
miernym, st

redne tazkym a tazkym poSkodenim pecene
Kéd studie HZA111789, 2010-020157-13
Liec¢ivo fluticasone furoate/GW642444M
Registréacia Registrovany
Faza I. PocCet: 36
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Centra 1. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5,
IIT.

Internd klinika, 833 05 Bratislava, prof. MUDr. Viera
Kupcové,

CSc.

2. FNsP - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5, Klinika

pracovného lekarstva a toxikoldégie, 833 05 Bratislava, doc.
MUDr.

Igor Batora, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Ma pripomienky:
pre¢o sa charakterizuje KS ako faza II, ¢i naozaj boli uvedené davky
sktiSané na Iudoch, kolko subjektov bude zaradenych na Slovensku.

V informovanom sthlase sU preklepy. Odportca plan schvadlit po splneni
administrativnych poZiadaviek a po vyjasneni pripomienok.

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

17 1001080 Prislo 16.07.2010 Cislo:1001080 B
Nazov 26-tyzdnové, randomizované, kontrolované, otvorené,
multicentrick

¢, medzindrodné klinické skuSanie zamerané na dosiahnutie
cielovy

ch hodnét zacatim liecby inzulinom detemir v kombindcii s
metform

inom, skUmajlce vplyv dietetickych opatreni na zmeny
hmotnosti a

vztah medzi zmenou hmotnosti a vychodiskovym body mass
indexom

(BMI) u pacientov s diabetom 2.typu, ktori st nedostatolne

kontrolovani perordlnymi antidiabetikami (PAD)
Kéd studie NN304-3785, 2009-014894-42

Liec¢ivo insulin detemir

Registrdcia Registrovany

Faza IVv. Podet: 42/1000

Centra 1. Medispektrum s.r.o., Gercenova 4/A, Ambulancia pre

diabetes a
poruchy metabolizmu a vyzivy, 851 05 Bratislava, MUDr.

Adriana
Ilavskéa
2. Human-Care s.r.o., Rastislavova 45, Diabetologickéd a
metabolickd ambulancia, 040 01 KoSice, MUDr. Viera Donicovéa
3. Narodny endokrinologicky a diabetologicky tustav,
Diabetologickd& ambulancia, 034 91 Tubochrna, MUDr. Emil
Martinka

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skusSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviském. Nejednd sa o neintervencné klinické sktSanie.
Odporuca plan schvalit po splneni administrativnych poziadaviek.
Stanovisko komisie: Komisia nemd& oddvodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit.

18 1001221 Prislo 23.07.2010 Cislo:1001221 Ch
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Nazov Multicentrické, 24-tyzdnové, dvojito slepé, randomizované,
placeb

om kontrolované klinické skiuSanie s paralenymi skupinami na
zhodn

otenie Uc¢innosti a bezpecnosti vildagliptinu 2x50 mg denne
ako pr

idavnej liec¢by k inzulinu s alebo bez metforminu u
pacientov s

diabetes mellitus 2. typu.
Kéd studie CLAF237A23135, EudraCT 2010-020684-20

Liec¢ivo vildagliptin

Registriacia registrovany

Faza ITTI. Pocet: 70/213

Centré 1. MUDr. Viera Donicovéa, Diabetologicka a interna
ambulancia,

Rastislavova 3, 040 01 KoSice

2. MUDr. Maria Slovenskd, Sukromnd internisticko-
diabetologické

ambulancia, Biela 2, 040 01 KosSice

3. Diabetol s.r.o., Hlavnad 60, 080 01 PreSov, MUDr. Marek

Macko

4. NsP sv. Michala, a.s., Diabetologickd ambulancia, Cesta
na

c¢erveny most 1, 833 01 Bratislava, MUDr. Danica Malickova

5. Diametabol s.r.o., Rajecka 3, 821 07 Bratislava, MUDr.
Maria

Cizova

6. Diabetologickd ambulancia, Driernova 38, 821 03
Bratislava,

MUDr. Jaroslav Fabry

7. Sukromnd internd-diabetologickd ambulancia, Jesenského
85, 943

01 Sturovo, MUDr. Olga BenuSova

8. Novamed s.r.o., Diabetologickd ambulancia, Bernolakova
10-12,

974 01 Bansk& Bystrica, MUDr. Tatiana Liséa

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nem& oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skusania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskéam. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

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

19 1001109 Prislo 22.07.2010 Cislo:1001109 Ch
N&zov Multicentrické nezaslepené klinické skusSanie féazy I /
randomizova

né fazy II vyhodnocujice bezpcnost, farmakokinetiku a
G¢innost BI

BEF 1120 v porovnani so Solafeninom u pacientov s pokrocilym
hepat

ocelulérnym karcindmomn.
Kéd studie 1199.37, 2009-011925-14
Lie¢ivo BIBF 1120
Registrdcia Neregistrovany
Faza I. PoCet: 10/132
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Centré 1. Vychodoslovensky onkologikcy tstav, a.s., Rastislavova
43, 041
91 KoSice, MUDR. Tibor Packéan
2. Narodny onkologicky tstav, Klenova 1, 833 10 Bratislava,
MUDr.
Tomas Salek

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskdm. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

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

20 1001247 Pridlo 30.07.2010 Cislo:1001247 Ch
N&zov Otvorené, multicentrické klinické sktSanie s jednym
liecebnym ram

enom hodnotiace dlhodobl bezpecnost a znadSanlivost
fingolimodu (F

TY720) 0,5 mg podadvaného perorédlne raz denne u pacientov s
relaps

ujucimi formami sklerdzy multiplex
Koéd studie CFTY720D2399, 2010-020515-37

Liec¢ivo fingolimod
Registrécia Neregistrovany
Faza III. Pocet: 30/5000
Centréa 1. NsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, II. Neurologickéa
klinika SzU, 975 17 Banskd Bystrica, doc. MUDr. Vladimir
Doné&th,
CSc.
2. Univerzitnd nemocnica Bratislava - Nemocnica Ruzinov,
Ruzinovskd 6, Neurologickd klinika, 826 06 Bratislava,
prof.
MUDr. Lubomir Lisy, DrSc.
3. Univerzitnd nemocnica Bratislava - Nemocnica Staré
Mesto,
Mickiewiczova 13, Neurologicka klinika, 813 69 Bratislava,
prof.

MUDr. Peter Turcéni, PhD.

4. FN Trnava, A. Zarnova 11, Neurologické oddelenie, 917 75

Trnava, MUDr. Georgi Krastev, PhD.

5. Univerzitnd nemocnica Martin, Kollarova 2, Neurologickéa

klinika, 036 59 Martin, MUDr. Egon Kurca, PhD.

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

07 Zilina, MUDr. Juraj Vyletelka

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skusSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskéam. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

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

21 1001239 Prislo 29.07.2010 Cislo:1001239 B
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Nazov Medzinadrodnd, multicentrickad, randomizovand sttdia fazy
III, s 1i
ekom Rituximab ako udrziavacou liecbou voci samotnému
pozorovaniu
u pacientov s chronickou lymfatickou leukémiou
Kéd studie AGMT_CLL8/A, MABTENACE, 2009-013651-29

Liec¢ivo rituximab

Registrdcia Registrovany

Faza IIT. Polet: 35/256

Centra 1. NOU, Klenova 1, Interné oddelenie C, 833 10 Bratislava,
MUDr.

Miriam Ladickéa

2. NOU, Klenova 1, Interné oddelenie B, 833 10 Bratislava,
MUDr.

Eva MikusSkova

3. FNsP sv. Cyrila a Metoda, Antolska 11, Klinika
hematoldégie a

transfuzioldégie, 851 07 Bratislava, MUDr. Mikulas HrubiSko

4. MFN, Kolldrova 2, Klinika hematoldgie a transfuzioldgie,
036

59 Martin, MUDr. Emilia Flochovéa

5. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, Hematologické

oddelenie, 975 17 Bansk& Bystrica, MUDr. Eva Kralikova

6. FNsP J. A. Reimana, Hollého 14, Oddelenie klinickej

hematoldédgie, 081 81 PreSov, MUDr. Stanislav Palasthy

7. FNsP L. Pasteura, Tr. SNP 1, Klinika hematoldégie a

onkohematoldégie, 041 90 KoSice, MUDr. Adriana Kafkova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skusania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskéam. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych poziadaviek.

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

22 1001248 Pridlo 30.07.2010 Cislo:1001248 Ch
Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované
klinické
sktiSanie v sUbeZnych skupindch, na potvrdenie G¢innosti po
12 tyz
drioch a bezpecnosti tiotropium bromidu podévaného v davke 5
ug ra
z denne pomocou inhaldtora Respimat u pacientov s cystickou
fibrd
zou
Kéd studie 205.438, 2010-019802-17
Lie¢ivo tiotropium bromide
Registrdcia Registrovany
Faza ITT. Pocet: 15/360
Centré 1. Univerzitnd nemocnica Bratislava - Podunajské Biskupice,
Krajinskd& 91, Ambulancia klinickej imunoldbgie a
alergoldgie,
Centrum cystickej fibrbézy, 825 56 Bratislava, MUDr. Hana
Kayserova
2. Detskd fakultnd nemocnica Banskd Bystrica, Nam. L.
Svobodu 4,

Centrum cystickej fibrbézy - Pneumologickd ambulancia, 974
09




25

Banskd& Bystrica, MUDr. Branko Takac
3. DFN KoSice, Tr. SNP 1, I. Klinika deti a dorastu, 040 11
Kosice, MUDr. Anna Feketeova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skutSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych pozZiadaviek.

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

23 1001257 Prislo 03.08.2010 Cislo:1001257 Ch
Nazov Prospektivna, multicentrickd, randomizovand, otvorend,
aktivne ko

ntrolovand studia 3. féazy dvoch paralelnych skupin,
porovnavajuca

uc¢innost a bezpelnost masitinibu v davke 7,5 mg/kg/den s
dakarba

zinom v liecCbe pacientov s neoperovatelnym alebo
metastatickym me

landémom v III. alebo IV. 3tadiu, nestcom mutdaciu v juxta
membranovej doméne c-kit
Koéd studie AB08026, 2009-017918-69

Liec¢ivo masitinib mesylate

Registrécia Neregistrovany

Faza ITT. Pocet: 50/200

Centra 1. FNsP, Slovenskd 11/a, Oddelenie klinicke]j onkoldgie, 940
34

Nové Zamky, MUDr. Pavol Demo
2. NsP, ul. Vojtecha Spanyola 43, Oddelenie klinickej a

radiacnej
onkolégie, 012 07 Zilina, MUDr. Richard Hruby
3. NoU, Klenova 1, 833 10 Bratislava, MUDr. Toma3 Salek
4. Univerzitnd nemocnica, Legionarska 28, Onkologické
oddelenie,

911 71 Trenc¢in, MUdr. FrantisSek Cimmermann

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskéam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych pozZiadaviek.

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

24 1001270 Prislo 04.08.2010 Cislo:1001270 Ch
Nazov Skuisanie III. fazy, multicentrické, randomizované, dvojito
zaslep

ené, kontrolované placebom, v paralelnych skupinach pre
hodnoteni

e dvoch déavkovacich reZimov fostamatinibu disodného u
pacientov s

reumatoidnou artritidou, ktori nedostatocne reagujt na
metotrexa

t
Kéd studie 2010-020743-12, D4300C00001, OSKIRA-1
Liec¢ivo fostamatinib disodium
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Registrdcia Neregistrovany

Faza III. Pocet: 30/900
Centré 1. NURCH, Nabr. I. Krasku 4, 921 01 Piedtany, doc. MUDr.
Ivan

Rybar, PhD.

2. ROMJAN s.r.o., Vajnorskd 40, Reumatologickd ambulancia,
832 63

Bratislava, MUDr. Roman Jancovic

3. MUDr. Zuzana CiZmadrikova s.r.o., Karpatska 11,
Reumatologicka

ambulancia, 058 01 Poprad, MUDr. Zuzana CiZmarikova

4. REUMEX s.r.o., Zeleznid&nd 686/23, Reumatologicka
ambulancia,

979 01 Rimavskéd Sobota, MUDr. Viola Huséarova

5. MUDr. TIubica Kuderovd - Reumatoldégia s.r.o., Haélkova 3,
010 01

7Zilina, MUDr. Lubica Kuderovéa

6. NURCH, Nébr. I. Krasku 4, 921 01 Pie3tany, MUDr. Martin
Zlnay

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

25 1001269 Pridlo 04.08.2010 Cislo:1001269 Ch
Nazov Dlhodobé sktSanie pre hodnotenie bezpecnosti a uc¢innosti
fostamat

inibu disodného (FosD) pri liecbe reumatoidnej artritidy
Kéd studie 2010-020892-22, D4300C00005, OSKIRA-X

Liec¢ivo fostamatinib disodium
Registrdcia Neregistrovany
Faza IIT. Polet: 30/2000
Centra 1. NURCH, N&br. I. Krasku 4, 921 01 Piestany, doc. MUDr.
Ivan
Rybar, PhD.

2. ROMJAN s.r.o., Vajnorska 40, Reumatologicka ambulancia,
832 63

Bratislava, MUDr. Roman Jancovic

3. MUDr. Zuzana CiZmérikovd s.r.o., Karpatska 11,
Reumatologicka

ambulancia, 058 01 Poprad, MUDr. Zuzana CiZmarikova

4. REUMEX s.r.o., Zelezniénd 686/23, Reumatologické
ambulancia,

979 01 Rimavskéd Sobota, MUDr. Viola Husarovéa

5. MUDr. Kuderova Iubica - Reumatoldbdgia s.r.o., Haélkova 3,
010 01

Zilina, MUDr. Lubica Kuderovéa

6. NURCH, N&br. I. Krasku 4, 921 01 Piedtany, MUDr. Martin
Zlnay

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

26 1001301 Prislo 13.08.2010 Cislo:1001301 B
Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované
sktiSanie

v paralelnych skupindch, sledujluce vplyv liecby
tocilizumabom na
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bezpeénost a na redukciu prejavov a priznakov u pacientov s
ankyl
ozujlcou spondylitidou, ktori nedostatocéne odpovedajd na
predchad
zajlacu liecbu antagonistami TNF
Kéd studie 2009-017488-40, WA22908

Liec¢ivo tocilizumab
Registrdcia Registrovany
Faza IIT. Polet: 8/250
Centra 1. NURCH, Nabr. I. Krasku 4, 921 01 Piedtany, MUDr. Martin
Zlnay

2. NURCH, Nabr. I. Krasku 4, 921 01 Piestany, MUDr. Daniel
Zlnay,

PhD.

3. FNsP L. Pasteura, Trieda SNP 1, I. Internd klinika, 040
01

KoSice, MUDr. Daniela Spisédkovéa, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického sktSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

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

27 1001291 Prislo 12.08.2010 Cislo:1001291 B
Nazov Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené, placebom
kontro

lované klinické sktSanie, spojene]j fazy II a III, sledujtce
vplyv

liecCby tocilizumabom na redukciu prejavov a priznakov a na
spoma

lenie Strukturdlneho poskodenia u pacientov s ankylozujucou
spond

ylitidou, neodpovedajlcich na liecbu nesteroidnymi

protizapalovymi liekmi a doteraz neliecCenych antagonistami
TNF
Koéd studie 2009-017443-34, NA22823
Liec¢ivo tocilizumab
Registrdcia Registrovany
Faza IT./III. Poget: 19/502
Centra 1. NURCH, Nabr. I. Krasku 4, 921 01 Piedtany, MUDr. Martin
Zlnay

2. NURCH, Nabr. I. Krasku 4, 921 01 Piedtany, MUDr. Daniel
Zlnay

3. FNsP L. Pasteura, Trieda SNP 1, I. Internd klinika, 040
11

KoSice, MUDr. Daniela Spisakovéa

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skusSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskéam. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych pozZiadaviek.

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

28 1001305 Pri%lo 16.08.2010 Cislo:1001305 Ch
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Nazov 4-tyzdniové, dvojito zaslepené, placebom kontrolované,
randomizova

né, medzinarodné, paralelné klinické skuSanie fazy IIa, s
cielom

zhodnotit tolerabilitu a bezpecénost perorédlne podavaného
100 mg A

ZD2423 pacientom so stredne tazZkou aZ taZkou chronickou
obstrukén

ou chorobou pluac (CHOCHP)
Kéd studie 2010-020891-43, D3320C00002
Liec¢ivo AZD2423
Registridcia Neregistrovany
Faza ITI. Pocet: 50/60
Centré 1. NZZ Ambulancia pneumoldgie a ftizeoldgie, Komenského
37/A, 040

01 KosSice, MUDr. Maria Pobehova

2. NZZ Pneumoftizeologickd ambulancia, Fedinova 9, 851 01

Bratislava, MUDr. Svetlana Kurthova

3. NZZ Ambulancia penumoldgie a ftizeoldgie, Hollého
11256/14,

081 81 PreSov, MUDr. Luboslava Frajtova

4. FNsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Ambulancia
pneumolégie a

ftizeoldégie, 012 07 Zilina, MUDr. MAria Paltchovi

5. Poliklinika ADUS, Mnohelova 2, Pltcna ambulancia, 058 01

Poprad, MUDr. Denisa Kavkova

6. NZZ Ambulancia penumoldgie a ftizeoldgie, Hollého
11256/14,

081 81 PresSov, MUDr. Emilia Babc¢akova

7. NsP sv. Jakuba, n.o., Sv. Jakuba 21, Ambulancia
pneumolégie a

ftizeoldgie, 085 01 Bardejov, MUDr. Helena Le3c¢isSinova

8. NZZ Plucna ambulancia, Smetanova 2, 040 01 KoSice, MUDr.
Erika

Pribulovéa

9. NsP Povazskd Bystrica, Nemocnic¢nd 986, Ambulancia TaRCH,
017

01 Povazskd Bystrica, MUDr. Helena Oravcova

10. Ambulancia TaRCH, Nemocni¢na 7, 066 01 Humenné, MUDr.

Alexander Golubov
Stanovisko posudzovatela: Nebolo dorucené.
Stanovisko komisie: Komisia prerokuje Ziadost na budicom zasadani.
29 1001306 Prid3lo 16.08.2010 Cislo:1001306 Ch
Nazov lo-tyzdnové, multicentrické, randomizované, dvojito-
zaslepené, pl

acebom kontrolované klinické skusanie fazy III na
zhodnotenie bez

peénosti a U¢innosti dapagliflozinu 2,5 mg BID, 5 mg BID a
10 mg

OD v porovnani s placebom u pacientov s diabetes mellitus
2. typu

na monoterapii metforminom s okamZzitym uvolfiovanim a s

nedostatocne kontrolovanou glykémiou
Kéd studie 2010-019511-37, D1691C00003
Lie¢ivo dapagliflozin
Registrdcia Neregistrovany




Faza

Centréa

Ilavskéa

Raslova,

metabolické

040 01

Vojtecha

034

Banské

4380, 979

01

29
ITII. PoCet: 130/654
1. Medispektrum, s.r.o., Gercenova 4/A, Diabetologickéa a
metabolickd ambulancia, 851 01 Bratislava, MUDr. Adriana

2. Metabolické centrum MUDr. Katariny Raslovej, s.r.o.,
Dumbierska 32, 833 01 Bratislava, doc. MUDr. Katarina

CSc.
3. MEDIKALS, s.r.o., E. Bellusa 8, Diabetologicka a

ambulancia, 921 01 Pies$tany, MUDr. Slavka Kalinovéa
4. Diabetologickd& a internd ambulancia, Rastislavova 45,

KoSice, MUDr. Viera Donicovéa, PhD.

5. Novamed spol. s.r.o., Bernoldkova 10, Diabetologické
ambulancia, 974 05 Bansk& Bystrica , MUDr. Tatiana Lisé
6. Diabetologickd ambulancia, Cerveného kriZa 62, 029 01
Namestovo, MUDr. Drahoslava Kanderkovéa

7. Ne3tatna diabetologickd ambulancia DIA Zilina s.r.o.,

Spanyola 43, 012 07 Zilina, MUDr. Iveta Kur&ova
8. Diabetologickd ambulancia DIACENTRUM s.r.o., Mostova 26,

01 Ruzomberok, MUDr. Drahomira Kuderova
9. Internd a diabetologickd ambulancia, Dolnd 72, 974 01

Bystrica, MUDr. Denisa Spodniakovéa
10. Diabetologickd a internd ambulancia, P. DobSinského

01 Rimavskéd Sobota, MUDr. Jana Babikova
11. Diabetologickéd a internd ambulancia, Masarykova 28, 984

Lucenec, MUDr. Tatiana Kupcova

12. Diabetologicka ambulancia, Hviezdoslavova 1, 971 01
Prievidza, MUDr. Jan Culék

13. NeStéatna diabetologickd a endokrinologickd ambulancia,
Nemocni¢nd 1944/10, 026 01 Dolny Kubin, MUDr. Jan Truban

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nem& oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skusania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskéam. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

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

30 1001311
Nazov
medzinér
klinického
podo

pacie

Kéd studie
Liecivo

Prislo 16.08.2010 Cislo:1001311 B
Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované,

odné skGSanie fazy IIIb pre hodnotenie pretrvavajuceho

uc¢inku a bezpecnosti sublingualnej imunoterapie podavanej v
be roztoku extraktu brezového pelu v davke 300 IR raz denne
ntom trpiacim rinokonjuktivitidou spdsobenou brezovym pelom

2010-020693-42, V068.10
birch pollen allergen extract
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Registrdcia Registrovany
Faza III. Polet: 48/544
Centréa 1. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. Gen. L. Svobodu 1,

Imunologicko-alergologicka ambulancia, 975 17 Banska
Bystrica,

MUDr. Eva Pekarova

2. Alian s.r.o., Bezrucova 9, Imunoalergologicka
ambulancia, 085

01 Bardejov, MUDr. Maria DZupinova

3. Imunoalergoldgia Dzurilla, s.r.o., Fatranskd 5A, 949 01

Nitra,
MUDr. Martin Dzurilla
4. Ambulancia klinickej imunoldégie a alergoldgie, Rakocziho
727/11, 945 01 Kom&rno, MUDr. Svetlana Hadvabova
5. Ambulancia klinickej imunoldégie a alergoldgie, Namestie
hrdinov 15, 934 01 Levice, MUDr. Daniela Hasicova
6. Centrum imunoldégie a alergoldégie, s.r.o., Pavla Horova
14, 841

08 Bratislava, MUDr. Iveta Salatova-Kozlovskéa

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskdm. Odporuc¢a pléan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

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

31 1001348 Pridlo 20.08.2010 Cislo:1001348 B
Nazov Celosvetové klinické sktsSanie zamerané na posudenie
pridania beva

cizumabu ku karboplatine a paklitaxelu ako liecCby prve]
linie pri

epitelialnom ovaridlnom karcindéme, karcindme vajickovodov
alebo

primarnom peritonealnom karcindme
Koéd studie M022923, 2010-019525-34, ROSiA

Liec¢ivo bevacizumab

Registrdcia Registrovany

Faza ITT. PocCet: 10/1000

Centré 1. Vychodoslovensky onkologicky uUstav a.s., Rastislavova
43, 041

91 Kosice, MUDr. Tibor Packan, PhD.
2. NOU, Klenova 1, 833 01 Bratislava, MUDr. Jozef
Sufliarsky

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skusSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviském. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych pozZiadaviek. V diskusii sa zddéraznila potreba
sledovania a zabezpeclenia trombogénneho stavu pacienta.

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

32 1001365 Pridlo 25.08.2010 Cislo:1001365 Ch
Nazov Klinické skuSanie, ktoré skuma, ¢i mdZe pazopanib zabrianit
navrat
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u naddoru obli¢ky po jeho predchddzajiucom odstrdneni alebo
¢i mbzZe
jeho navrat oddialit
Koéd studie 2010-020965-26, VEG113387

Liec¢ivo pazopanib
Registrdcia Registrovany
Faza III. Pocet: 35/1500
Centré 1. Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice, pracovisko
Trieda

SNP 1, Urologickd klinika, 041 66 KoSice, prof. MUDr.
Ladislav

Valansky, PhD.

2. Univerzitnd nemocnica Martin, Kollarova 2, Urologické
klinika,

036 59 Martin, prof. MUDr. Jan Kliment, PhD.

3. Univerzitnd nemocnica Bratislava, Nemocnica Akad. L.
Dérera,

Limbova 5, Urologickd klinika, 833 05 Bratislava, prof.
MUDr.

Peter Bujdak, PhD.

4. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, II. Urologickéa

klinika S2U, 975 17 Banskad Bystrica, MUDr. Vladimir Baléaz,
PhD.

5. FNsP Zilina, ul. Vojtecha Spanyola 43, Urologické
oddelenie,

012 07 Zilina, MUDr. Juraj Mikulas, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skutSania a k navrhovanym pracoviskam. Pozaduje opravu
chyb v informadciadch pre subjekty. PoZaduje zdbévodnit adekvatnost
starostlivosti o placebovi skupinu. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek a po ziskani akceptovatelnej odpovede od
sponzora. V diskusii

Stanovisko komisie: Stanovisko komisie: Komisia povaZuje pripomienky
posudzovatela za oddvodnené a odporuca ich zaslat Ziadatelovi. Po
uprave informovaného suhlasu a po ziskani dostato&ného vysvetlenia zo
strany sponzora odportca klinické sktiSanie povolit.

33 1001368 Pridlo 25.08.2010 (Cislo:1001368 Ch
Nazov Randomizovanéd, dvojito zaslepend, aktivne kontrolovanég,
multicent

rickd Sttdia u pacientov s primadrnou hypercholesterolémiou
a vyso

kym kardiovaskuldrnym rizikom, ktori nie su dostatocne
kontrolova

ni 10 mg atorvastatinom: Porovnanie u¢innosti a bezpecnosti
prech

odu na suUcCasné podévanie ezetimibu a atorvastatinu v
porovnani so
zdvojndsobnenim davky atorvastatinu alebo prechodom na

rosuvastatin
Kéd studie 2009-015247-16, 162, SWITCH
Liec¢ivo ezetimibe, atorvastatin calcium
Registrdcia Registrovany
Faza ITT. PoCet: 90/1508
Centra 1. Kardiologickd ambulancia, Moyzesova 32, 040 01 KoSice,

doc.
MUDr. Jozef Gonsorc¢ik, CSc.
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2. Kardiologickd ambulancia, Nemocnic¢nd 986, 017 01

Povazska

Bystrica, MUDr. Veronika Kolikova

3. Kardiologickd internd a sonografickd ambulancia, Pavla
Horova

14, 841 08 Bratislava, MUDr. Jaroslava Strbova

4., Internd ambulancia, Konstantinova 17, 080 01 Presov,
MUDr.

Daniela Vinanské

5. Angiologickd ambulancia, V. Spanyola 8187, 010 01
Zilina,

MUDr. Viliam Bugan

6. Sukromnd ambulancia internej mediciny, Rajeckd 1-3, 821
07

Bratislava, MUDr. Beadta Sokolovéa

7. Kardiologicka ambulancia, SNP 42/A, 940 63 Nové Zamky,
MUDr.

Lubica Urgeova

8. Kardiologickd ambulancia, Spitalska 6, 949 01 Nitra,
MUDr.

Maridn Hranai

9. Kardiologickd& ambulancia, Hostinského 4, 979 01 Rimavské

Sobota, MUDr. Ladislav Ruffini

10. Kardiologickd ambulancia, Strojarenskd 13, 040 01
Kosice,

MUDr. Eduard Curilla, PhD.

11. Internd ambulancia, J.D. Matejovie 542, 033 01
Liptovsky

Hradok, MUDr. Nora Bolvanskéa

12. Kardiologicka ambulancia, Majlatha 7, 077 01 Kralovsky
Chlmec

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskéam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych poziadaviek.

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

Suhrn

Komisia prerokoval 33 Ziadosti o povolenie klinického sktSania liekov.
K trom Ziadostiam neboli k dispozicii oponentské posudky. K 7
ziadostiam boli vznesené oddévodnené pripomienky, 23 Ziadostiam komisia
nemala oddévodnené pripomienky a navrhla Ziadosti schvalit.
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9. Tladova sprava
Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia
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