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

2. Zapis z KpL zo dina 3. FEBRUARA 2010
Schvalenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

3. VSeobecné 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. Sprava z Vyboru pre lieky pre ojedinelé ochorenia (COMP), Pracovnej skupiny
pre bezpeénost’ (SWP) - Pre informaciu

5.3. Ziadosti v procedtre podra ¢lanku 29 Smernice 2001/83/ES ,,CMDh referral*
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5.4.Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a decentralizovanom postupe (MRP,
DCP)

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

Nazov lie€iva: metformin hydrochlorid

Liekova forma: tbl plg

Evidenéné Cislo: 2009/02654-REG

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Zname lie€ivo- rozsSirenie radu
Terapeuticka skupina: 18

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca registraciu

Nazov lie€iva: Oxerutinum

Liekova forma: tbl eff

Evidenc¢né Cislo: 2851/2004-R; 2852/2004-R

Typ ziadosti: rozSirenie radu

Terapeuticka skupina: 85

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: rozhodnutie o odporuceni registracie odlozené.

Nazov lie€iva: antiCastice k endotelialnej NO syntaze
Liekova forma: tbl oro

Evidenc¢né Cislo: 2009/02113-REG

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové liecivo
Terapeuticka skupina:83

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: rozhodnutie o odporudeni registracie odlozené.

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

Nazov lie€iva: dienogestum, ethinylestradiolum
Liekova forma: tbl obd

Evidenc¢né Cislo: 2009/12975-ZME

Typ Ziadosti: Samostatna uplna - Nové liecivo
Terapeuticka skupina: 17

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuc¢a novu indikaciu lieku.

Nazov lie€iva: pyridoxiny hydrochloridum, magnesii citras

Liekova forma: tbl flm 100 mg/10 mg

Evidencné Cislo: 2108/04174-Z 2009/05691-ZME

Typ ziadosti: Odkazovana z. s rozdielmi v porovnani s liekom registrovanym v SR - rovnaky
Terapeuticka skupina: 39

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

KpL odporuéa prijatie zmeny

Nazov lie€iva: magnesii lactas, pyridoxini hydrochloridum
Liekova forma: tbl obd

Evidenc¢né cCislo: 2106/3653-Z; 2009/05689-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 39

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



Nazov lie€iva: magnesii lactas, magnesii pidolas, pyridoxini hydroch, pyridoxini,
Liekova forma: sol por

Evidenéné Cislo: 2106/3652-Z; 2009/05690-ZME

Typ ziadosti: Odkazovana z. s rozdielmi v porovnani s liekom registrovanym

v SR - rovnaky

Terapeuticka skupina:39

Spbdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

KpL odporuca prijatie zmeny

5.7.Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (vSetky) - /

Nazov lie€iva: butylskopolaminiubromid

Liekova forma: tbl obd

Evidenc¢né Cislo: 2009/11999-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové liecivo
Terapeuticka skupina: 73

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporu¢a zmenu.

6. Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: desfluranum

Liekova forma: vap inl

Evidenc¢né Cislo: 2009/10890-ZME

Typ ziadosti: Zname liecivo

Terapeuticka skupina: 05

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: bromocriptini mesilas

Liekovéa forma: tbl

Evidencéné Cislo: 2009/03884-ZME

Typ Ziadosti: Samostatna uplna - Nové liecivo
Terapeuticka skupina: 54

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

Nazov lie€iva: collagenasum

Liekova forma: ung der

Evidenc¢né Cislo: 2106/9467-Z

Typ ziadosti: Samostatna uplna na experimentalnych udajoch
Terapeuticka skupina: 46

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Néazov lie€iva: norethisteronum, ethinylestradiolum
Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2009/07043-ZME; 2009/03934-ZME
Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 17

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: butoconazoli nitras
Liekova forma: crm vag

pyridoxinum



Evidenc¢né Cislo: 2009/09833-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Zname lie¢ivo
Terapeuticka skupina: 54

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

Nazov lie€iva: drospirenon, etinylestradiol

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2009/07510-ZME/ 2009/01065-ZME
Typ Ziadosti: Samostatna uplna - Nove lie€ivo
Terapeuticka skupina: 17

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: gadobutrolum

Liekova forma: sol inj 1,0 mmol/1 ml

Evidencéné ¢islo: 2108/11169-Z

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: Viazany na lekarsky predpis
Spdsob vydaja lieku: 48

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: propylthiouracilum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2009/10463-ZME

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost' so suhlasom drzitela registracie registr. lieku
Terapeuticka skupina: 34

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: idarubicinum hydrochloridum

Liekova forma: cps dur

Evidenc¢né Cislo: 2108/06542-Z/ 2108/06543-2/ 2108/06544-Z
Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové lie€ivo

Terapeuticka skupina: 44

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Néazov lie€iva: idarubicinum hydrochloridum
Liekova forma: plv ino 10 mg

Evidenc¢né Cislo: 2108/06545-Z / 2108/06546-Z
Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 44

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Néazov lie€iva: clarithromycinum

Liekova forma: tbl mod

Evidencné cislo: 2009/07543-ZME

Typ Ziadosti: Odkazovana Ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeuticka skupina: 15

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: clarithromycinum 500mg

Liekova forma: plv ifo

Evidencné ¢gislo: 2009/07544-ZME

Typ Ziadosti: Odkazovana Ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeuticka skupina: 15

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis



Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: clonazepamum

Liekova forma: gtt por 2,5 mg/1 mi

Evidenc¢né Cislo: 2009/09114-ZME

Typ ziadosti: Samostatna Uplna na experimentalnych udajoch
Terapeuticka skupina: 21

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: aluminium hydroxidum, magnesium hydroxidum, magnesiil hydroxidum
Liekova forma: sus por

Evidenc¢né Cislo: 2009/05688-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové liecivo

Terapeuticka skupina: 09

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: aluminium hydroxidum, magnesium hydroxidum, magnesiil hydroxidum
Liekova forma: tbl mnd

Eviden¢né Cislo: 2009/05687-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Zname lie€ivo

Terapeuticka skupina: 09

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: hydroxyzinum

Liekova forma: tbl fim

Evidencéné Cislo: 2009/07059-ZME

Typ ziadosti: Originalny pripravok

Terapeuticka skupina: 70

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Néazov lie€iva: fluconazolum

Liekovéa forma: sol inf

Evidencné cislo: 2009/12761-ZME

Typ Ziadosti: Samostatna Uplna na experimentalnych udajoch
Terapeuticka skupina: 26

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov liec€iva: fluconazolum

Liekova forma: cps

Evidenc¢né Cislo: 2009/12760-ZME

Typ Ziadosti: Samostatna uplna na experimentalnych udajoch
Terapeuticka skupina: 26

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie zmeny

Néazov lie€iva: fluconazolum

Liekova forma: plu por

Eviden¢né ¢gislo: 2009/12762-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna na experimentalnych udajoch do 2003
Terapeuticka skupina: 26

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: citalopramum
Liekova forma: tbl flm



Evidenc¢né Cislo: 2009/02700-ZME

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeuticka skupina: 30

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: drotaverinum

Liekova forma: sol inj

Evidenéné Cislo: 2009/03116-ZME

Typ Ziadosti: Samostatna uplna - Nove lie€ivo
Terapeuticka skupina: 73

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: drotaverini hydrochloridum
Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né ¢islo: 2009/03115-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové lie€ivo
Terapeuticka skupina:73

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: fludarabini difydrogenophosphas
Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né islo: 2009/02697-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Zname liec¢ivo
Terapeuticka skupina: 44

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: levodopum benserazidum 125 mg
Liekova forma: cps mod

Evidenc¢né Cislo: 2009/05530-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 27

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa prijatie zmeny

Néazov lie€iva: levopodum bensarazidum 125mg
Liekova forma: tbl dsp

Evidenc¢né Cislo: 2009/05531-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové lie€ivo
Terapeuticka skupina:27

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Néazov lie€iva: polyvidonum

Liekova forma: int opo

Evidenéné Cislo: 2009/11452-ZME

Typ Ziadosti: Samostatna uplna - Nové liecivo
Terapeuticka skupina: 64

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

Nazov lieciva: teicoplaninum

Liekova forma:plv iio

Evidenc¢né Cislo: 2009/09604-ZME

Typ ziadosti: : Samostatna uplna - Nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 15

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis



Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: moexiprili hydrochloridum

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2009/07694-ZME

Typ Ziadosti: Originalny pripravok

Terapeuticka skupina: 58

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: spironolactonum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2009/04988-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literattru
Terapeuticka skupina: 50

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: spironolactonum

Liekova forma: cps

Eviden¢né Cislo: 2009/04989-ZME; 2009/04990-ZME

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeuticka skupina: 50

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: pancreatinum

Liekova forma: tbl fle

Eviden¢né ¢gislo: 2009/01064-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literaturu
Terapeuticka skupina:49

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Néazov lie€iva: budezonid+formoterol, budesonidum-+formoteroli fumaras dihydricus
Liekova forma: plv inh 100 pg/6 pg

Evidenc¢né cislo: 2108/06919-Z

Typ Ziadosti: Samostatna uplna - Nové liecivo

Terapeuticka skupina: 14

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: budenosidum+ formoteroli fumaras dihydricus
Liekova forma: plv inh 200 ug/6 ug

Evidenc¢né Cislo: 2108/06920-Z

Typ Ziadosti: Samostatna Uplna - Nové lie€ivo

Terapeuticka skupina:14

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny

Néazov lie€iva: budenosidum+ formoteroli fumaras dihydricus, budezonid+formoterol
Liekova forma: plv inh 400 pg/12 pg

Evidenc¢né Cislo: 2108/06921-Z

Typ ziadosti: Odkazovana z. s rozdielmi v porovani s liekom registrovanym v SR - rovnaky
Terapeuticka skupina: 14

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny



7. Klinické skusSanie

ZAPIS Z KOMISIE PRE LIECIVA - Klinické skasanie lieéiv. 3.3.2010
11000055 Priglo 13.01.2010 Cislo:1000055 B

Nazov Studia sucitného pouzivania adalimumabu u deti od 2 do 4 rokov alebo vo veku 4 a viac
rokov, ktorych hmotnost je nizZSia ako 15 kg a trpia aktivnou juvenilnou idiopatickou
artritidou

Kaéd stadie M10-444, 2009-013091-40

LieCivo  adalimumab

Registracia Registrovany

Faza M. Pocet: 1/30

Centra 1. NURCH, NabreZie |. Krasku 4, 921 12 Piestany, MUDr. Elena Koskova

2. DFN Kosice, Trieda SNP 1, Detska reumatologicka ambulancia, 040 11 KoSice, MUDr.
Veronika Vargova

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

a doplnit dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia nema odévodnené namietky vodi planu klinického skisania a odporuca
klinické skusanie schvalit.

21000103 Priglo 22.01.2010 Cislo:1000103 Ch

Nazov Randomizovana, dvojito-slepd, trojito maskovana Studia s cielom porovnat’ u¢innost
otamixabanu s nefrakciovanym heparinom + eptifibatidom u pacientov s nestabilnou
anginou/infarktom myokardu s non-ST elevaciou a pldnovanou v€asnou invazivnou
stratégiou

Kéd studie EFC6204, TAO, 2009-016568-36

LieCivo  otamixaban

Registracia Neregistrovany

Faza Il Pocet: 90/10930

Centra 1. Kardiocentrum Nitra, s.r.o., Spitalska 6, 949 01 Nitra, MUDr. Marian Hranai
2. MFN, Kollarova 2, |. Interna klinika, 036 59 Martin, MUDr.

Frantisek Kovar

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k planu klinického skusania
a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni administrativnych poziadaviek
a doplnit dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou a zabezpecit' poistenie subjektov.

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




31000142 Prislo 29.01.2010 Cislo:1000142 B

Nazov Faza 3, roz8irené, multicentrické, dvojito-zaslepené klinické skusanie s paralelnaymi
skupinami hodnotiace dlhodobu bezpeé&nost a znasanlivost bapineuzumabu (AAB-
001, ELN115727) u Apolipoprotein E e4-negativnych pacientov s Alzheimerovou
chorobou a zuc€astnenych skusani 3133K1-3000-WW.

Kaéd studie 3133K1-3002-WW, 2009-015079-29

LieCivo  bapineuzumab

Registracia Neregistrovany

Faza . Pocet: 15/1000

Centra 1. VSeobecna nemocnica Rimavska Sobota, NaP, n.o. Bratislava,
Kraskova 1, Psychiatrické oddelenie, 979 12 Rimavskéa Sobota,
MUDr. Peter Korcsog
2. Specializovana geriatricka nemocnica Podunajské Biskupice,
Krajinska 91, Geronto-psychiatrické oddelenie FNsP Bratislava,
825 56 Bratislava, MUDr. |zabela Matéffy
3. Psychiatricka nemocnica Michalovce, n.o., Strafiany, 071 01

Michalovce, MUDr. Monika Biackova

Stanovisko posudzovatela: Posudok nebol k dispozicii.
Stanovisko komisie: klinické skusanie bude prerokované na dalSom zasadani komisie.

4 1000143 Priglo 29.01.2010 Cislo:1000143 B

Nazov Faza 3, rozSirené, multicentrické klinické skuSanie hodnotiace dlhodobu bezpe&nost a
znéSanlivost bapineuzumabu (AAB-001, ELN115727) u Apolipoprotein E e4-
pozitivnych pacientov s Alzheimerovou chorobou a zu&astnenych v skusani 3133K1-
3001-ww

Kaéd studie 3133K1-3003-WW, 2009-015080-13

LieCivo  bapineuzumab

Registracia Neregistrovany

Faza Il Pocet: 25/800

Centra 1. VSeobecna nemocnica Rimavska Sobota, NaP, n.o. Bratislava,
Kraskova 1, Psychiatrické oddelenie, 979 12 Rimavska Sobota,
MUDr. Peter Korcsog, PhD.

2. Specializovana geriatrickd nemocnica Podunajské Biskupice,
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Krajinska 91, Geronto-psychiatrické oddelenie FnSP Bratislava,
825 56 Bratislava, MUDr. |zabela Matéffy, PhD.
3. Psychiatricka nemocnica Michalovce, n.o., Strafany, 071 01

Michalovce, MUDr. Monika Biackova, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudok nebol k dispozicii.
Stanovisko komisie: klinické skuSanie bude prerokované na dalSom zasadani komisie.

51000141 Prislo 02.02.2010 Cislo:1000141 Ch

Nazov Hodnotenie anti-arytmickej Uginnosti 3 Ustne podavanych davok S44121 verzus placebo u
pacientov s chronickym srdcovym zlyhanim a systolickou dysfunkciou lavej komory s
rizikom vertikularnej arytmie. 12-tyzdfiova, randomizovana, dvojito zaslepena, s
paralelnou skupinou, placebom kontrolovana, medzinarodna multicentricka studia
Kéd Studie CL2-44121-006, 2009-014940-12

LieCivo S44121

Registracia Neregistrovany

Faza Il. Pocet: 25/160

Centra 1. Cardioconsult, s.r.o., Cajkovského 5, 811 04 Bratislava, prof. MUDr. Robert Hatala, CSc.
2. SUSCCH, a.s., Cesta k nemocnici 1, Oddelenie arytmii, 974 01
Banské Bystrica, MUDr. Gabriela Kaliska, PhD., FESC

3. VUSCCH, a.s., Ondavska ulica &.8, Arytmologické oddelenie, 040 11 Kosice, MUDr.
Branislav Stan¢ak, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddévodnené pripomienky k planu klinického sku$ania
a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po spineni administrativnych poZiadaviek
a doplnit dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia neméa oddvodnené namietky voci planu klinického skuSania a odporuca
klinické skusanie schvalit.

6 1000156 Prislo 01.02.2010 Cislo:1000156 Ch

Nazov Peroralne podavany priamy inhibitor faktora Xa rivaroxabanu u pacientov s akutnou
symptomatickou trombdézou hlbokych zil alebo plicnou embdliou
Kod studie BAY 59-7939/11702, 2006-004495-13

LieCivo rivaroxaban
Registracia Neregistrovany
Faza Il Pocet: 20/7465

Centra 1. FNsP Bratislava - Staré mesto, Mickiewiczova 13, I. Interna
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klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr. Jan Murin, PhD.

2. FNsP Bratislava - Staré mesto, Mickiewiczova 13, Il. Interna

klinika, 813 69 Bratislava, doc. MUDr. Ludovit GaSpar, PhD.

Stanovisko posudzovatefla: Posudzovatel nema oddévodnené pripomienky k planu klinického skusania
a k navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po spineni administrativnych poziadaviek
a doplnit dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou.

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

7. LENS - DIhodobé observacné klinické skuSanie sledujuce onu bezpecénost pacientov, ktori
uzivali skasany produkt (SB-497115-GR / eltrombopag olamin alebo placebo) v klinickych
Studiach fazy Il alebo Il hodnotiacich eltrombopag.

Stanovisko posudzovatela: Nejedna sa o klinické skusanie lieku, lebo Zziaden liek sa podavat’
nebude. Skor sa jedna o PASS studiu — studium bezpecnosti po registracii lieku. V protokole nie
je definované, ako sa bude vykonavat hlasenie neziaducich ucinkov.

Stanovisko komisie: Komisia berie na vedomie oznamenie o konani dlhodobého observaéného
sledovania subjektov, zaradenych v minulosti do klinického skusania.

8. Ziadost o pisomné stanovisko k realizacii biomedicinskeho vyskumu vyZivového doplnku probiotika
Colon Dophilus a k potrebe poistenia subjektov.

Stanovisko komisie: Klinické sku$anie vyzivového doplnku je potrebné vykonavat v silade so
zadkonom o zdravotnej starostlivosti a v sulade s poZiadavkami Helsinskej deklaracie. Kvalita
klinického sku$anie sa dosiahne dodrziavanim zasad stanovenych v Spravnej klinickej praxe.

Suhrn: Komisia pre lieky prerokovala 6 Ziadosti o klinické skusanie. Odporucila povolit 4 Ziadosti, k 2
ziadostiam nebol vypracovany posudok posudzovatefla.

N

|

9. Tladova sprava
Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia




