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1. Navrh programu - program zasadnutia a textu na zverejnenie na internet bol schvéleny.

1. Zapis z KpL zo diia 9. DECEMBRA 2009
Schvalenie zapisu z predchadzajliceho zasadnutia ha zverejnenie na internete

2. VSeobecné a aktualne otazky
3.1.  Panenza -- pandemicka chripkova vakcina -
Clenovia komisie boli oboznameni otom, Ze SUKLu neboli zaslané Ziadne

pripomienky tykajice sa pandemickej vakciny Panenza, SUKL teda ukongil
registranu proceduru vakciny.

3. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane sivislosti s programom zasadnutia
4, Registracia

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



4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.
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Spravy z Koordinaénej skupiny (CMDh), Komisie pre bezpeénost liekov SUKL, Vyboru
pre lieky pre ojedinelé ochorenia (COMP)
Pre informéciu

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

CMDh referral -- december 2009 -- vysledok

Liekova forma: tbl mnd

Evidenc¢né Cislo: 2108/04193-R

Typ ziadosti: Samostatna Uplna s odkazom na vedeckd literatdru
Terapeuticka skupina: 39/ Soli a iony

ATC: A12AX

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Z: CMDh referral ukon€eny konsenzom, registracia je odporu¢ana.

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

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

ostatné)

Liekova forma: tbl eff

Evidencné Cislo: 1439/2004

Typ ziadosti: samostatna ziadost' s odkazmi na vedeckd literatiru
Terapeuticka skupina: 52/expektorancia, mukolytika

ATC: RO5CB06

Spodsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Z: KpL odporuca registraciu

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

Liekova forma: tbl flm

Evidencné cislo: 2108/04202-04205

Typ Ziadosti: odkazovana ziadost

Terapeutickd skupina: 68/antipsychotika

ATC: NO5AH04

Spbsovydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Z: KpL odporuca registraciu

Ziadosti o0 zmenu klasifikacie lieku podra spésobu vydaja (vietky) - /

Ziadosti 0 zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rdzne

5. Rbzne

Liekova forma: tbl flm
Evidenéné ¢islo: 2009/10457



Typ ziadosti: nové lie€ivo

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika
Spodsovydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Z: KpL odporuca prijatie zmeny

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2009/01078

Typ Ziadosti: originélny liek

Terapeuticka skupina: 27/antiparkinsonika

ATC: N04BDO1

Spoésovydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Z: KpL odporuca prijatie zmeny

Liekova forma: shp

Evidencné Cislo: 2009/07067

Typ ziadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 26/antimykotika

ATC: DO1ACO08

Spbsovydaja lieku: nie je viazany na lekéarsky predpis
Z: KpL odporuca prijatie zmeny

Liekovéa forma: imp

Evidenc&né Cislo: 2009/06470

Typ ziadosti: nové liecivo

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika

ATC: LO2AEO03

Spbsovydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Z: KpL odporuca prijatie zmeny

7. Klinické sku3anie

1 901824 PriSlo 11.11.2009 Cislo: 901824

Ch
Nazov
Studie zist

Faza 3 multicentrickej, randomizovanej, kontrolovanej

ujucej uc¢innost a bezpecnost cyklofosfamidu,

lenalidomidu a dexam

transpla
pacientov s

Kéd stadie
Liec¢ivo
Registracia
Faza

Centra
hematolégie

etazonu (CRD) verzus melfalanu (200mg/m2) s nasledujlcou

ntdciou kmenovych buniek u novych diagnostikovanych

m

nohopocetnym myeldmom

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

lenalidomide, cyclophosphamide

Registrovany

III. PocCet: 40/380

1. FN L. Pasteura KosSice, Trieda SNP 1, Klinika

a

onkohematolégie, 040 11 KoSice, MUDr. Elena Téthova

2. FNsP Bratislava, Antolska 11, Klinika hematoldgie a
transfuziologie, 851 07 Bratislava, MUDr. Martin Mistrik

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Informovany
sthlas obsahuje vela gramatickych chyb. V dizajne Studie poZaduje:




e Profylaktické podavanie LMWH vzhladom k riziku tromboembolizmu,
e Davka prednizdénu je velmi velka

e 7Zdbvodnit udrzZiavaciu liecbu

e Doplnenie dokladu o poisteni.

Odporuc¢a pléan schvalit po splneni administrativnych pozZziadaviek

a doplnit dokumentdciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia odporuca zaslat oddvodnené pripomienky
zadavatelovi.

2 901832 Prislo 11.11.2009 Cislo: 901832

Ch
Nazov Otvorené klinické skuSanie v paralelnych skupinéach,
ktorého cielo

m je zhodnotit vplyv rdznych stupfiov poSkodenia obliciek
u pacien

tov s cukrovkou typu 2 na farmakokinetiku a
farmakodynamiku skusa

ného produktu ASP1941 a zaroven zhodnotit jeho
bezpecnost a znésa

nlivost v porovnani s UGc¢astnikmi s cukrovkou typu 2 s
normalnou

funkciou oblic¢iek a so zdravymi dobrovolnikmi
Koéd Studie 1941-CL-0064, 2009-011320-61

Liec¢ivo ASP1941

Registracia Neregistrovany

Faza I. Podet: 20/40

Centra 1. FNsP Bratislava - Nemocnica L. Dérera, Limbova 5,
Klinika

pracovného lekarstva a toxikologie, 833 05 Bratislava,
doc. MUDr.
Igor Batora, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
planu klinického skGSania a k navrhovanym pracoviskam. Odportc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit
dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou.

Dr. FedelesSova sa informovala, ¢&i navrhované pracovisko bolo
predmetom inSpekcie.

Stanovisko komisie: Komisia nemd odévodnené namietky vo&i pléanu
klinického skiSania a odportca klinické skuSanie schvalit.

3 901829 Prislo 11.11.2009 Cislo: 901829

Ch
Nazov Studia klinickych vysledkov darapladibu v porovnani s
placebom u

pacientov po akutnom koronarnom syndréme s cielom
porovnat vyskyt

pripadov zavaznych neziaducich kardiovaskularnych prihod
Kéd Studie SB-480848/033, SOLID-TIMI 52, 2009-012581-32

Liec¢ivo darapladib

Registracia Neregistrovany

Faza 1. Pocet: 120/11500

Centréa 1. MUDr. Tibor Duris, CSc., s.r.o., Andovska 19/D, 940
01 Nové

zémky, doc. MUDR. Tibor Duris, CSc.




2. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré mesto 11,
Mickiewiczova 13,

Internd klinika, 813 69 Bratislava, MUDr. Iudovit
GaSpar, CSc.

3. Kardiocentrum Nitra, Spitélska 6, 949 01 Nitra, MUDr.
Marian

Hranai

4. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova
5, 11l.

Internad klinika, 831 05 Bratislava, MUDr. Martin Kokles

5. FNsP Nitra, Spitalska 6, 0dd. kardiolégie, 950 01
Nitra, MUDr.

Jozef Hasilla, PhD.

6. Cardio D&R, s.r.o., MarsSala Koneva 1, 040 22 KoSice,

MUDFr .
Daniel Pella, PhD.
7. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, RuzZinovska 6,
Kardiologickd ambulancia, 826 06 Bratislava, MUDr. Jéan
Stevlik

8. NUSCCH, a.s., Pod Krasnou hérkou 1, Oddelenie
intervencnej

kardiolégie, 833 48 Bratislava, MUDr. Viliam Fridrich,
PhD.

Stanovisko posudzovatela: Stanovisko posudzovatela nebolo

k dispozicii.

Stanovisko komisie: Prerokovanie sa prekladd na dal3ie zasadanie
komisie.

4 901902 Prislo 24.11.2009 Cislo: 901902

Ch
Nazov 24-mesacné, prospektivna, randomizovana, aktivne
kontrolovana, ne

zaSifrovana, multicentricka, medzinarodna Studia
prevencie relaps

u so zaSifrovanym posudzovatelom $ka&l, ktord porovnéava
lie¢bu dlh

odobo pdsobiaceho paliperiddédn palmitadtu v injekcénej
forme s liecb

ou beZne uzivanymi peroralnymi antipsychotikami v
monoterapii u

dospelych so schizofréniou
Kéd Studie R092670SCH3005, 2008-002247-16

Liec¢ivo paliperidone palmitate
Registracia Neregistrovany
Faza III. Po&et: -/766
Centra 1. Mentum s.r.o., RuzZinovska 10, Psychiatricka
ambulancia,

Ruzinovska poliklinika, 820 07 Bratislava, MUDr. Peter
Molcan

2. Psycho-Line s.r.o., DobSinského ul., 979 01 Rimavska
Sobota,

MUDr. Abdul Mohammad Shinwari
3. Psychiatricka nemocnica Michalovce, n.o., Stranany,
Akutne




psychiatrické odd. Il1, 071 01 Michalovce, MUDr. Monika
Biackova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Pisomna
informacia pre subjekty je velmi rozsiahla. Ziada vyjasnit Gcast
centra v Rimavskej Sobote a aktualizaciu poistenia, ktoré ma
obmedzent platnost a je na 4 centra. Odportca plan schvalit po
splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit dokumentéciu

o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia nemd odévodnené namietky vo&i planu
klinického skiSania a odportca klinické skuSanie schvalit.

5 901950 Prislo 01.12.2009 Cislo: 901950

Ch
Nazov 24-tyzdiiové, multicentrické, randomizované, dvojito
zaslepené, po

dla veku rozvrstvené, placebom kontrolované skuasSanie
fazy 11l s 2

8-tyzdiiovou predliZenou periddou pre zhodnotenie
Uc¢innosti a bezpe

¢nosti dapagliflozinu 10 mg uzivaného raz denne u
pacientov s dia

betom typu 2, kardiovaskularnou chorobou a hypertenziou,

ktori
vykazuju neadekvatnu glykemicku kontrolu pri beznej
liecbe
Kéd Studie D1690C00018, 2009-016791-71
Liec¢ivo dapagliflozin
Registracia Neregistrovany
Faza III. Podet: 120/1175
Centréa 1. Dia-Clarus, s.r.o., Hviezdoslavova 1, 971 01

Prievidza, MUDr.

Jana DZuponova

2. Privatna diabetologicka a internad ambulancia,
Mladeznicka

2174, 017 01 PovaZskad Bystrica, MUDr. Vladimir Paulovic

3. ENDIAMED, s.r.o., Nemocni&nd 1944/10, Ne3tatna
diabetologicka

a endokrinologickd ambulancia, 026 01 Dolny Kubin, MUDr.
Jan

Truban

4. IN-DIA, s.r.o., Ul. Mieru 1, Diabetologicka
ambulancia, 984 01

Lucenec, MUDr. Livia ToméaSova

5. TP-DIAMED, s.r.o., Masarykova 28, Diabetologicka a
interna

ambulancia, 984 01 Lucenec, MUDr. Tatiana Kupcova

6. Diabetologické& a metabolickd ambulancia, Trojicné
namestie 6,

821 06 Bratislava, MUDr. Renata Palmajova

7. MUDr. Jana RocCiakova, s.r.o., Halkova 3, Internd a

diabetologickd ambulancia, Zdravotné stredisko, 010 01

MUDr. Jana Roc¢iakovéa




S
8. MUDr. Katarina Plevova, s.r.o., Fatranska 12, 949 01

Nitra,

MUDr. Daniel Kolény

9. Medispektrum, s.r.o., Gercenova 4/A, Diabetologicka a

metabolickd ambulancia, 851 01 Bratislava, MUDr. Adriana
I lavska

10. Diabetologickd ambulancia, J.D. Matejovie 542, 033
01

Liptovsky Hradok, MUDr. Ludmila Leskovska

11. DIACENTRUM, s.r.o., Mostova 26, Diabetologicka
ambulancia,

034 01 RuzZomberok, MUDr. Drahomira Kuderova

12. DIA Zilina, s.r.o., Vojtecha Spanyola 43, Nedtatna

diabetologicka ambulancia, 010 01 Zilina, MUDr. lveta
Kurcova

13. DIA-LIFE, s.r.o., Rakocziho 11, Diabetologicka
ambulancia,

945 01 Komarno, MUDr. Eva Prekopova

14. Diabetologickd ambulancia, Rakocziho 11, 945 01
Komarno,

MUDr. Maria Alaksova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddvodnené pripomienky k
pléanu klinického sktisania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a pléan
schvalit po splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit
dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia nemd odévodnené namietky vo&i planu
klinického skiSania a odportca klinické skuSanie schvalit.

6 901977 Prislo 04.12.2009 Cislo: 901977

Ch
Nazov U&inok davky PI-2301 na uG&innost, bezped&nost a
tolerabilitu u sub

jektov s relaps-remitujlicou formou roztrusenej skleroézy:
Randomiz

ované, dvojito zaslepené, Stvorramenné, paralelné, 40
tyzdrniové sk

USanie 2. fazy, kontrolované placebom a u¢innym
deskriptivnym kom

paratorom
Kéd sStadie C0-200-201, 2009-012716-40
Lied¢ivo pP1-2301
Registracia Neregistrovany
Faza II. PoCet: 18/350
Centra 1. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré mesto,

Mickiewiczova 13, 1.
Neurologicka klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr.

Peter
Turcani, PhD.
2. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, RuzZinovska 6,
Neurologicka klinika, 826 06 Bratislava, MUDr. Viera
Hanc¢inovéa

3. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. g. L. Svobodu 1,
Neurologické

oddelenie, 975 17 Banska Bystrica, doc. MUDr. Vladimir
Donath,




PhD.

4. FN Nitra, Spitalska 6, Neurologicka klinika, 949 01
Nitra,

doc. MUDr. Miroslav Brozman, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
planu klinického skGiSania a k navrhovanym pracoviskam. Odportc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek a doplnit
dokumentaciu o poistny certifikat a schvalenie etickou komisiou.
Stanovisko komisie: Komisia nemd oddévodnené némietky vod&i plénu
klinického skiSania a odportca klinické skuSanie schvalit.

7 902005 Pridlo 10.12.2009 Cislo: 902005
B
Nazov Dvojito zaslepena, placebom kontrolovana sStudia na
hodnotenie nov
ych alebo zhorSujucich sa opacifikacii 3o3ov
pacientov s rak
ovinou prostaty bez metastaz, ktori uzZivaju denosumab

ek u

pri Ubytku
kosti kvdli liecbe androgénnou deprivaciou
Kéd Studie 20080560, 2009-012076-26

Liecivo denosumab

Registracia Neregistrovany

Faza III. Pocet: 42/760

Centra 1. MFN, Kollarova 2, Urologicka klinika, 036 59 Martin,
prof.

MUDr. Jan Kliment, PhD.

2. NeStatna urologickd ambulancia OC Erika, Gudernova 3,
040 11

KoSice, MUDr. Vladimir Langer

3. CUIMED s.r.o., Strec¢nianska 13, 851 05 Bratislava,
doc. MUDr.

Frederico Goncalves, PhD.

4. UROEXAM s.r.o., Spitalska 13, 949 01 Nitra, MUDr.
Jozef Marko

5. Sukromna urologicka ambulancia, Cottbuska 13, 040 23
KoSice,

MUDr. Jaroslav Sedlar

6. FN L. Pasteura KoSice, Tr. SNP 1, Urologick& klinika,
040 11

KoSice, prof. MUDR. Ladislav Valansky, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Z hladiska
potencidlneho rizika vyvoja hypokalciémie zddraznuje potrebu
simultanneho uzivania Ca a vitaminu D pocas celej doby &tudie

V oboch skupindch probandov. Odportca plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek a doplnit dokumentéciu o schvalenie
etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia nemd oddvodnené némietky vod&i plénu
klinického sklUSania a odporuc¢a klinické skuSanie schvalit.

8 902017 Prislo 15.12.2009 Cislo: 902017
Ch
Nazov 8-tyzZdiiové, medzindrodné, multicentrické, dvojito slepé,
kontrolo




vané placebom a aktivnym porovnavacim pripravkom,
hodnotiace G&in

nost a zndSanlivost troch fixnych davok SSR125543 (20
mg, 50 mg a

100 mg denne) u ambulantnych pacientov s depresivnou

poruchou

Kéd Studie DFI5687, AGATE, 2009-010339-42

Liec¢ivo SSR125543

Registracia Neregistrovany

Féaza II. Pocet: 35/580

Centra 1. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, RuzZinovska 6,
Psychiatricka klinika, 826 06 Bratislava, MUDr. Livia

Vavrusova

2. Poliklinika Mytna, Mytna 5, NeStatna psychiatricka
ambulancia,

811 06 Bratislava, MUDr. Eva Janikova

3. NsP sv. Barbory RoZfava, a.s., Spitdlska 1,
Psychiatrické

oddelenie, 048 01 RoZfava, MUDr. Jana Gredkova

4. Psychiatrické& nemocnica Michalovce, n.o., Stranany,
071 01

Michalovce, MUDr. Monika Biackova

5. VSeobecna nemocnica Rimavska Sobota, Kraskova 1,
Psychiatrické

oddelenie, 979 01 Rimavskd Sobota, MUDr. Peter Korcsog

Stanovisko posudzovatela: Stanovisko posudzovatela nebolo

k dispozicii.

Stanovisko komisie: Prerokovanie sa prekladd na dal3ie zasadanie
komisie.

9 902021 Prislo 15.12.2009 Cislo: 902021
Ch
Nazov Placebom kontrolované, randomizované, dvojito zaslepené,
multicen

trické klinické skuSanie - faza Ilb na zhodnotenie
u¢innosti a zn

d3anlivosti skuSaného liecdiva BAY 58-2667 s fixnymi
davkami (150

ugZ/h, 100 ug/h, 50 ug/h) aplikovanymi intravendzne
pacientom s ak

Utne dekompenzovanym chronickym kongestivnym srdcovym

zlyhanim
Kéd Studie Bay 58-2667/14560, 2009-014377-40
Liec¢ivo cinaciguat
Registracia Neregistrovany
Faza IT. Pocet: 5/100
Centra 1. MFN, Kollarova 2, 1. Interna klinika, 036 59 Martin,
MUDFr .
Frantisek Kovar
2. VSeobecna NsP Lucenec, Nam. Republiky 15, Interné
oddelenie,

984 39 Lucenec, MUDr. Miroslav Szentivanyi

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odportc&a pléan




10
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek a doplnit
dokumentaciu o poistny certifikat a schvalenie etickou komisiou.
Stanovisko komisie: Komisia nemd oddévodnené némietky vod&i plénu
klinického skUSania a odporuc¢a klinické skuSanie schvalit.

10.
Nazov: Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované, 26-tyzdnové
klinické skusanie vo faze 3, ktoré hodnoti G¢innost a bezpecnost dimebonu (latrepirdin, PF-01913539)

u pacientov s Alzheimerovou chorobou stredne tazkého az tazkého stupna
Kaéd studie: B1451006, 2009-012456-25

Liecivo: PF-01913539

Registracia:  Neregistrovany

Faza: L. Pocet:56/576
Centra:

1. Psychiatrickd nemocnica Michalovce, n.o, Stranany, Akudtne psychiatrické oddelenie 2, 07101
Michalovce, MUDr. Monika Biackova

2. FNsP Bratislava- Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova 13, . Neurologicka klinika, 813 69
Bratislava, prof. MUDr. Peter Turcani, PhD.

3. FNsP Bratislava, Krajinska 91, Specializovana geriatrickd nemocnica, Geronto-psychiatrické
oddelenie, 825 56 Bratislava, MUDr. Izabela Matéffy, PhD.

4. Mentum sr.o, Ruzinovska 10, Psychiatrickd ambulancia, 820 07 Bratislava, MUDr. Peter
Molcan

5. Nestatna psychiatrickd ambulancia, Mytna 5, 811 07 Bratislava, MUDr. Eva Janikova

6. NsP sv.Barbory RoZfhava a.s. Spitalska 1, Psychiatricka ambulancia, 048 01 Roziava, MUDr.
Jana Greskova

7. Psychiatrickd ambulancia MUDr. Nada Kuriackova, s.r.o, Namestie hrdinov 13, 934 01 Levice,
MUDr. Nada Kuriackova

8. Neuron-D.T, sr.0, Hilkova 3, Neurologickd ambulancia, 010 01 Zilina, MUDr. Dagmar Tobolova

Komisia sa oboznamila s posudkom posudzovatela, s priebehom pisomnej procedury, schvilila jej
zavery a odporucila klinické skusanie povolit.

Suhrn: Komisia pre lieky prerokovala 10 Ziadosti o klinické skisanie. Odporucila povolit 7 Ziadosti, k 1
Ziadosti mala odovodnené pripomienky a k 2 Ziadostiam nebol vypracovany posudok posudzovatela.
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9. Tla¢ova sprava
Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia




	UKomisia pre lieky
	Zápis z 1. zasadnutia

