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MUDr. Viera FedeleSova
prof. MUDr. Pavel Svec, DrSc.
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prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc
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prof. MUDr. Vladimir Novotny, CSc.
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PharmDr. Zdenék Nouzovsky
PharmDr. Peter Potucek

Nepritomni: prof. MUDr. Jozef Buchvald, DrSc.
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1. Navrh programu - program zasadnutia a textu na zverejnenie na internet bol schvaleny.

2. Zapis z KpL zo dina 13. JANUARA 2010
Schvalenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

3. VsSeobecné a aktualne otazky

4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

5. Registracia

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

5.2. Spravy z Koordina&nej skupiny (CMDh), Komisie pre bezpeénost liekov SUKL, Vyboru
pre lieky pre ojedinelé ochorenia (COMP)
Pre informaciu



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

5.4.Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a decentralizovanom postupe (MRP,
DCP)
Nazov lie€iva: naproxenum, esomeprazolum
Liekova forma: tbl mod
Evidenc¢né Cislo: 2009/08353-REG
Typ ziadosti: Nova kombinacia znamych lieCiv
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Komisia suhlasi so zavermi posudzovatela

5.5.Ziadosti v narodnej procedtire (nové Ziadosti o registraciu s vyznacéenim pravneho
zakladu — nové lie¢ivo, odkaz na vedecké tdaje, nova kombindcia, ostatné)

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

5.7.Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (vSetky) - /
6. Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov liec€iva: ciklopirox olamin

Liekova forma: crm der

Evidenc¢né Cislo: 2009/10340

Typ Ziadosti: samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 26/antimykotika

ATC: DO1AE14

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lieciva: cholekalciferol, uhliCitan vapenaty, oxid hore€naty, oxid zino¢naty, oxid mednaty,
siran mangannaty, borax

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2009/07180

Typ ziadosti: samostatna uplna / s odkazom na ved. literaturu

Terapeuticka skupina: 39/soli a ibny

ATC: A12AX

Spdsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: natrii valproas

Liekova forma: gto por

Evidencné Cislo: 2009/04898

Typ ziadosti: samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 21/antiepileptika

ATC: NO3AGO1

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: felodipinum

Liekova forma: tbl flp

Evidenéné Cislo: 2009/10953

Typ Ziadosti: samostatna uplna
Terapeuticka skupina: 83/vazodilatnacia



ATC: CO8CA02
Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: tiapridiumchlorid

Liekova forma: sol inj

Evidenéné Cislo: 2009/02089

Typ Ziadosti: odkazovana Ziadost

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

ATC: NOSALO3

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: tiapridiumchlorid

Liekova forma: gtt por

Evidenc¢né Cislo: 2009/02091

Typ ziadosti: odkazovana ziadost

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

ATC: NO5ALO3

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov liec€iva: tiapridiumchlorid

Liekova forma: tbl

Evidencéné Cislo: 2009/02090

Typ ziadosti: odkazovana ziadost

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

ATC: NO5ALO03

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

7. Klinické skusanie

ZAPIS Z KOMISIE PRE LIECIVA - Klinické skuSanie lied&iv.
3.2.2010
Priglo 11.11.2009 Cislo: 901829 Ch

1 901829
Nazov

Kéd studie
Liecivo

Stidia klinickych vysledkov darapladibu v porovnani s
placebom u pacientov po akitnom korondrnom syndrdme s
cielom porovnat vyskyt pripadov zévaznych neziaducich
kardiovaskularnych prihod

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

Registrdcia Neregistrovany

Faza
Centréa

ITT. Pocet: 120/11500

1. MUDr. Tibor Duri%, CSc., s.r.o., Andovska 19/D, 940 01
Nové Zamky, doc. MUDR. Tibor Duris, CSc.

2. FNsP Bratislava - Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova
13, II. Internd klinika, 813 69 Bratislava, MUDr. Iudovit
GasSpar, CSc.

3. Kardiocentrum Nitra, Spitalska 6, 949 01 Nitra, MUDr.
Maridn Hranai

4. FNsP Bratislava - Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5,
III. Internd klinika, 831 05 Bratislava, MUDr. Martin
Kokles

5. FNsP Nitra, Spitdlska 6, Odd. kardiolégie, 950 01 Nitra,
MUDr. Jozef Hasilla, PhD.



6. Cardio D&R, s.r.o., Marsala Koneva 1, 040 22 KoSice,
MUDr. Daniel Pella, PhD.

7. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, Ruzinovska 6,
Kardiologickd ambulancia, 826 06 Bratislava, MUDr. Jan
Stevlik

8. NUSCCH, a.s., Pod Krasnou hérkou 1, Oddelenie
intervenc¢nej kardioldgie, 833 48 Bratislava, MUDr. Viliam
Fridrich, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skt$ania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca pléan
schvdlit po splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit
dokumentédciu o schvidlenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia nemd& oddévodnené ndmietky voc¢i plénu
klinického sktiSania a odporuca klinické skt3anie schvalit.

2 902017 Pridlo 15.12.2009 Cislo: 902017 Ch

Nazov 8-tyzdiové, medzindrodné, multicentrické, dvojito slepé,
kontrolované placebom a aktivnym porovnadvacim pripravkom,
hodnotiace u¢innost a znaSanlivost troch fixnych davok
SSR125543 (20 mg, 50 mg a 100 mg denne) u ambulantnych
pacientov s depresivnou poruchou

Kéd studie DFIS5687, AGATE, 2009-010339-42

Liec¢ivo SSR125543

Registréacia Neregistrovany

Faza II. Pocet: 35/580

Centra 1. FNsP Bratislava - Nemocnica Ruzinov, Ruzinovska 6,
Psychiatrické& klinika, 826 06 Bratislava, MUDr. Livia
Vavru$ova

2. Poliklinika Mytna, Mytna 5, Ne3tatna psychiatrickéa
ambulancia, 811 06 Bratislava, MUDr. Eva Janikovéa

3. NsP sv. Barbory RoZitava, a.s., Spitalska 1,
Psychiatrické oddelenie, 048 01 RoZnava, MUDr. Jana
GresSkovéa

4. Psychiatrickd nemocnica Michalovce, n.o., Stranany, 071
01 Michalovce, MUDr. Monika Biackova

5. VSeobecnd nemocnica Rimavskad Sobota, Kraskova 1,
Psychiatrické oddelenie, 979 01 Rimavské& Sobota, MUDr.
Peter Korcsog

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddvodnené pripomienky k
planu klinického sktSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporutc¢a plan
schvédlit po splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit
dokumentéaciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia nemd oddévodnené namietky voci plénu
klinického skUSania a odporuc¢a klinické skusSanie schvalit.

3 902036 Pri3lo 17.12.2009 Cislo: 902036 Ch

Nazov U¢innost a bezpe&nost S06911 (fixnej kombindcie stroncium
raneldtu 2 g a vitaminu D3 1000 IU) podé&vaného perorédlne
jedenkrét denne v liecCbe nedostatku vitaminu D u Zien s
postmenopauzalnou osteopordzou a u muzov s osteopordzou.
Prospektivna, medzindrodnd 3ttdia III. fazy so Sestmesacnou
dvojito zaslepenou c¢astou porovnavajlcou Uc¢innost a
bezpecnost S06911 oproti S12911 (stroncium raneldt 2 g) s
naslednou otvorenou Sestmesacnou castou v podskupine
pacientov hodnotiacou bezpecnost S06911 podavaného
perordlne jedenkrat denne

Kéd studie CL3-06911-002, 2009-013935-39




Liec¢ivo strontium ranelate/cholecalciferol

Registriacia Neregistrovany

Faza III. Pocdet: 40/500

Centra 1. FNsP Bratislava, RuZinovskd 6, Osteocentrum, 826 06
Bratislava, prof. MUDr. Juraj Payer, PhD.
2. NURCH, N&br. I. Krasku 4, Osteocentrum, 921 01 Piestany,
MUDr. Pavol Masaryk, PhD.
3. Narodny endokrinologicky a diabetologicky tstav, n.o.,
Osteocentrum, 034 91 Tiubochnia, MUDr. Peter Vanuga, PhD.
4. Nemocnica Kosice-Saca, a.s., LG&na 57, Osteocentrum, 040
15 KoSice, MUDr. Sona Tomkovéa, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
planu klinického sktSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a upravit
znenie v inkluznych kritériadch aby boli jednoznaéné poziadavky na
denzitometrické vySetrenie. Odporuca plén schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek a doplnit dokumentdciu o schvéalenie
etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia sthlasi s pripomienkami posudzovatela, nema
dalsie oddvodnené namietky voc&i pléanu klinického skuSania a odporuca
klinické skGSanie schvalit.

4 902037 Prislo 17.12.2009 Cislo: 902037 Ch

Nazov U&innost a bezped&nost S06911 (fixnej kombindcie stroncium
raneldtu 2 g a vitaminu D3 1000 IU) podé&vaného perorélne
jedenkrat denne v liecbe zavazZného nedostatku vitaminu D u
Zien s postmenopauzalnou osteopordzou a U mMuUZoOV S
osteopordzou. Dvanadstmesacnéd, prospektivna, otvorenéa,
medzindrodnd &ttdia III. fazy s jednym ramenom

Koéd studie CL3-06911-003, 2009-014270-18

Liecivo strontium ranelate/cholecalciferol

Registrdcia Neregistrovany

Faza ITT. Pocet: 8/60

Centréa 1. FNsP Bratislava, RuZinovskd 6, Osteocentrum, 826 06

Bratislava, prof. MUDr. Juraj Payer, PhD.

2. NURCH, N&breZie I. Krasku 4, Osteocentrum, 921 01
Piestany, MUDr. Pavol Masaryk, PhD.

3. Narodny endokrinologicky a diabetologicky tstav, n.o.,
Osteocentrum, 034 91 Lubochna, MUDr. Peter Vanuga, PhD.

4. Nemocnica Kosice-Saca, a.s., La&na 57, Osteocentrum, 040
15 KoSice, MUDr. Sona Tomkovéa, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca upravit
znenie v inklaznych kritéridch aby boli jednoznacné poziadavky na
denzitometrické vySetrenie. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych poziadaviek a doplnit dokumentaciu o schvélenie
etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia suhlasi s pripomienkami posudzovatela, neméd
dalsie oddévodnené namietky voc¢i plénu klinického skusSania a odporaca
klinické skGSanie schvalit.

5 902059 Pri3lo 22.12.2009 Cislo: 902059 B

Nazov Randomizovanéd, otvorenéd, paralelnd Studia noninferiority
porovnavajlca u¢inok dvoch rdéznych davok lieciva LY2189265
a inzulinu glargin na principe kontroly glykémie u
pacientov s cukrovkou 2. typu uzivajucich stabilnt davku
metforminu a glimepiridu (AWARD-2)

Kéd studie H9X-MC-GBDB, 2009-014803-30




Liec¢ivo 1Y2189265
Registriacia Neregistrovany

Faza IIT. Polet: 30/837
Centra 1. EMPA, s.r.o., Moyzesova 32, 040 01 KoSice, MUDr. Emilia
Pastrnadkovéa

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického sktSania a k navrhovanym pracoviskam. Odportc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych pozZziadaviek a doplnit
dokumentédciu o schvidlenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia nemd& oddvodnené namietky voc¢i pléanu
klinického sktiSania a odportc¢a klinické sktSanie schvalit.

6 1000011 Prislo 08.01.2010 Cislo:1000011 Ch
Nazov Farmakokinetickd& $tudia lieku BRAMITOR podé&vaného v
inhalacii pomocou inhalé&tora PARI eFLOW Rapid Electronic v
porovnani s inhaldtorom PARI LC PLUS s prisluSenstvom -
kompresorom PARI TurboBOY N u pacientov s cystickou
fibrézou s kultivacnou pozitivitou na Pseudomonas

aeruginosa
K6éd studie CCD-0908-PR-0029, 2009-016780-11
Liec¢ivo tobramycin
Registrédcia Registrovany
Faza I. Pocet: 24
Centra 1. FNsP Bratislava - Ruzinov, RuzZinovska 6, 826 06

Bratislava, MUDr. Jozef Ruzicka, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odportca plan
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek a doplnit
dokumentaciu o schvidlenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia nemd pripomienky k plénu klinického
skiSania. Odporuca pred schvalenim Ziadosti preverit vhodnost
pracoviska na vykonavanie takéhoto typu klinického skuSania.

7 1000021 Prislo 08.01.2010 Cislo:1000021 Ch

Nazov Placebom kontrolované klinické sktSanie vo féze III s
celecoxibom u pacientov s familidrnou adenomatdznou
polypdzou s pozitivnym genotypom

Kéd studie A3191193, 2006-002228-40, CHIP

Liec¢ivo celecoxib

Registrdcia Registrovany

Faza ITT. PoCet: 7/200

Centréa 1. DFNsP, Limbovad 1, II. Detskd& klinika, 833 40 Bratislava,

MUDr. Iveta Cerna, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporutca plan
schvédlit po splneni administrativnych pozZziadaviek a doplnit
dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou.

Dr. Mazag informoval, Ze liek je na tato indikéciu uZ schvéaleny. Na
detskej populédcii je v3ak mdlo studii.

Stanovisko komisie: Komisia nemd oddévodnené namietky voc¢i plénu
klinického sktSania a odporuca klinické skusSanie schvalit.

8 1000055 Prislo 13.01.2010 Cislo:1000055 B

Nazov Sttdia stcitného pouZivania adalimumabu u deti od 2 do 4
rokov alebo vo veku 4 a viac rokov, ktorych hmotnost Jje
nizsia ako 15 kg a trpia aktivnou juvenilnou idiopatickou
artritidou




Koéd stuadie M10-444, 2009-013091-40

Lie¢ivo adalimumab

Registridcia Registrovany

Faza ITII. Pocet: 1/30

Centré 1. NURCH, N&bre?ie I. Krasku 4, 921 12 Pie&tany, MUDr.

Elena Koskova
2. DFN KoSice, Trieda SNP 1, Detskd reumatologicka
ambulancia, 040 11 Ko$ice, MUDr. Veronika Vargova

Stanovisko posudzovatela: Stanovisko posudzovatela nebolo k dispozicii.
Stanovisko komisie: Prerokovanie sa prekladd na dalsSie zasadanie
komisie.

9 1000073 Prislo 15.01.2010 Cislo:1000073 Ch

Nazov U&innost a bezpe&nost agomelatinu (v davke 25 mg denne s
potencidlnym zaslepenym zvySenim na 50 mg denne) pocas 12-
tyzdriove] liecCby ambulantnych pacientov s generalizovanou
uzkostnou poruchou bez depresivnej poruchy. Medzinarodna,
multicentrickd, randomizovand, dvojito zaslepend, placebom
a escitalopramom (10 mg denne s potencidlnym zaslepenym
zvy3enim na 20 mg denne) kontrolovand Studia v troch
paralelnych skupindch v trvani 12 tyzdiov

Kéd studie CL3-20098-071, 2009-013789-17

Liec¢ivo agomelatine

Registrécia Registrovany

Faza ITT. PocCet: 50/390

Centré 1. FNsP Bratislava, Ruzinovskad 6, Psychiatricka klinika,

826 06 Bratislava, MUDr. Livia VavruSovéa, PhD.

2. Psychiatrickd nemocnica Michalovce, n.o., A. Hrehovcika
1, AklUtne psychiatrické oddelenie 2, 071 01 Michalovce,
MUDr. Monika Biackovéa

3. NsP Prievidza so sidlom v Bojniciach, Nemocnicnéd 2,
Psychiatrické oddelenie, 972 01 Bojnice, MUDr. Vladimir
Garaj, PhD.

4. Liptovskad NsP, Paluc¢anskad 25, Psychiatrické oddelenie,
031 23 Liptovsky Mikulas, MUDr. Zuzana Janikova

5. FNsP Zilina, V. Spanyola 43, Psychiatrické oddelenie,
012 07 Zilina, MUDr. Dagmar Strocholcova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nem& oddvodnené pripomienky k
planu klinického sktSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek a doplnit
dokumentédciu o schvédlenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia nemd oddévodnené namietky voc¢i plénu
klinického sktSania a odporuca klinické skusSanie schvalit.

10 1000065 Prislo 15.01.2010 Cislo:1000065 Ch

Nazov U&innost a bezpe&nost bezalkoholového roztoku 0,15%
benzydaminového spreja na detoch s bolestou hrdla.
Randomizovana, dvojito-zaslepend, placebom kontrolovana

Stuadia.
Kéd studie 030(B)SC09047, 2009-014401-13
Lie¢ivo benzydamine hydrochloride
Registréacia Registrovany
Faza IIT. Pocet: 40/180
Centréa 1. DENsP, Limbova 1, Detskd uSno-nosno-krcéna klinika, 833

40 Bratislava, prof. MUDr. Janka Jakubikovéa, CSc.
2. DFNsP, Limbova 1, Ambulancia pre deti a dorast, 833 40
Bratislava, MUDr. Dagmar Kollarova




3. DFNsP, Limbova 1, Ambulancia pre deti a dorast, 833 40
Bratislava, MUDr. Téana Novotnéa

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
planu klinického sktSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporutc¢a plan
schvdlit po splneni administrativnych pozZziadaviek a doplnit
dokumentédciu o schvédlenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia nemd& oddévodnené ndmietky voc¢i plénu
klinického sktiSania a odporuca klinické skt3anie schvalit.

11 1000076 Prislo 18.01.2010 Cislo:1000076 Ch

Nazov Bioekvivalenénd sStudia s dvoma kombinovanymi liekovymi
formami obsahujtucimi levodopu/benserazid, a to -
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm 200/50 mg tablety
(neuraxpharm Arzneimittel GmbH, Nemecko) a Madopar 250 mg
tablety (Roche Pharma AG, Nemecko) po jednorazovej déavke
nala¢no zdravym dobrovolnikom

Kbéd studie L2+4M2/01/10, 2009-018180-26

Liec¢ivo levodopa, benserazide hydrochloride

Registrdcia Neregistrovany

Faza I.Bioekv. PocCet: 40

Centra 1. hameln rds a.s., Hornd 36, Oddelenie klinickych §&tudii,

900 01 Modra, MUDr. Tibor Cyprich

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanému pracovisku. Plan splia
poZziadavky na bioekvivalenéné 3tudie. Odporuca pléan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek a doplnit dokumentdciu o schvéalenie
etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia nemd& oddévodnené ndmietky voc¢i pléanu
klinického skuSania a odporuca klinické skusSanie schvalit.

12 1000078 Pri3lo 18.01.2010 Cislo:1000078 Ch

Nazov Sttdia relativnej biologickej dostupnosti s dvoma
kombinovanymi liekovymi formami obsahujtcimi
levodopu/benserazid, a to - Levodopa/Benserazid-neuraxpharm

50/12,5 mg tablety (neuraxpharm Arzneimittel GmbH, Nemecko)
a Madopar 62,5 mg kapsuly (Roche Pharma AG, Nemecko) po
jednorazove]j davke nalac¢no zdravym dobrovolnikom

Kéd $tudie L1+M1/01/10, 2009-018104-18

Lie¢ivo levodopa, benserazide hydrochloride

Registrdcia Neregistrovany

Faza I.Bioekv. PocCet: 40

Centra 1. hameln rds a.s., Hornd 36, Oddelenie klinickych studii,

900 01 Modra, MUDr. Tibor Cyprich

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania a k navrhovanému pracovisku. Plan spliia
poziadavky na biocekvivalenéné Studie. Odporutca plan schvalit po splneni
administrativnych poziadaviek a doplnit dokumentdciu o schvélenie
etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia nemd oddévodnené namietky voci plénu
klinického skUSania a odporuc¢a klinické skusSanie schvalit.

13 1000083 Prislo 19.01.2010 Cislo:1000083 Ch

Nazov Multicentrické, randomizované, obojstranne zaslepené,
placebom kontrolované klinické skusanie fazy III na
zistenie U¢innosti a bezpecnosti alogliptinu s metforminom,
samotného alogliptinu, alebo samotného metforminu u
pacientov s diabetom typu 2.




Kéd studie SYR-322MET 302, 2009-012652-24

Lie¢ivo alogliptin

Registriacia Neregistrovany

Faza ITT. Poc¢et: 30/735

Centra 1. MEDIVASA s.r.o., V. Spanyola 8187, 010 01 Zilina, MUDr.

Ingrid Buganova

2. DIA-CLARUS, s.r.o., Hviezdoslavova 1, 971 01 Prievidza,
MUDr. Jana DZuponova

3. Diabetologick& ambulancia, Rakocziho 2, 936 01 Sahy,
MUDr. Peter Farkas

4., FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, Interné
oddelenie, 975 17 Banska& Bystrica, MUDr. Milan Kmet, PhD.
5.Diabetol, s.r.o., Hlavnad 60, 080 01 PreSov, MUDr. Marek
Macko

6. EUGEN, s.r.o., Spitédlska 35, Diabetologick& ambulancia,
949 01 Nitra, MUDr. Monika Urbanovéa

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddvodnené pripomienky k
planu klinického sktSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporutc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych poZiadaviek a doplnit
dokumentédciu o schvidlenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia nema oddévodnené namietky voci plénu
klinického sktiSania a odportc¢a klinické skt$anie schvalit.

14 901998 Prislo 9.12.2009 Cislo: 901998 B
Nazov: Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované
klinické sktidanie so stUpajtcimi davkami vo féaze 2b
sktmajtce uc¢innost a bezpecnost tanezumabu v liecbe stredne
tazkej aZz tazkej bolesti stvisiacej s intersticidlnou
cystitidou/syndrémom bolestivého mocového mechura (IC/PBS)
Koéd studie:A4091035, 2009-014597-17

Liec¢ivo: tanezumab

Registracia: Neregistrovany

Faza: IT. Pocet: 25/300
Centré:

1. MFN, Kollarova 2, Urologické oddelenie, 036 59 Martin,
doc. MUDr. Jan Svihra, PhD.

2. CUIMED s.r.o., Stre¢nianska 13, Urologickd ambulancia,
851 05 Bratislava, doc. MUDr. Frederico Goncalves, PhD.

3. Uroexam spol. s.r.o., Spitélska 13, Urologické
ambulancia, 949 01 Nitra, MUDr. Marek Brezovsky

4. MILAB, s.r.o., Jurkovicova 18, Urologickd ambulancia, 080
01 Presov, doc. MUDr. Ivan Minc¢ik, PhD.

5. Nemocnica Alexandra Wintera n.o., Nalepkova 12,
Urologické ambulancia, 921 01 PiesStany, MUDr. Milan
Gajdos

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického sktSania a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan
schvalit po splneni administrativnych poziadaviek a doplnit
dokumentédciu o schvédlenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia nemd oddévodnené namietky voc¢i plénu
klinického sktSania a odporuca klinické skusSanie schvalit.
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Tla¢ova sprava
Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia
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