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Mgr. Marie Mlynarova

MUDr. Maria O¢enaSova

Mgr. Maria Mernicka

PharmDr. Peter Potucek

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

Zapis z KpL zo dia 3.MARCA 2010
Zapis z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete bol schvaleny.

VSeobecné a aktuaine otazky

3.1 Indikacie antipsychotik — &lenovia KpL boli oboznameni so stanoviskom SUKLu
prezentované na pracovnom stretnuti na MZ SR

3.2 Rotarix — &lenovia KpL boli obozndmeni so stanoviskom EMA. Stanovisko SUKLu k tomuto
problému je zhodné so stanoviskom EMA a bolo publikované na internetovej stranke SUKLu.
KpL odporiéa zaslat informaciu o stanovisku EMA/SUKLu Slovenskej pediatrickej spoloénosti.

Konflikt zaujmov
Ziadny novy potencialny konflikt zaujmov nebol nahlaseny.

Registracia

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



5.2,

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

2
Sprava z Koordinaénej skupiny (CMDh), Vyboru pre lieky pre ojedinelé ochorenia (COMP)
Pre informaciu

Ziadosti v procedure podra élanku 29 Smernice 2001/83/ES ,,CMDh referral

Z:galantamine

1S:06

Spbdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢gislo: 2108/10538-40

Zaver: SK neodporuca registraciu.

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

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

Nazov lieCiva: antiCastice k endotelialnej NO syntaze
Liekova forma: tbl oro

Evidenéné Cislo: 2009/02113-REG

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

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

Ziadosti v narodnej procedtre — nova indikacia (iné zasadné zmeny
n.a.

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (vsetky) - /

Nazov lie€iva: Levocetirizini Dihydrochloridum
Liekova forma: tbl flm

Evidencéné Cislo: 2009/10281

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 24

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporu€a zmenu spdsobu vydaja.

Nazov lie€iva: flutrimazolum

Liekova forma: crm der

Evidenc¢né Cislo: 2009/10818

Typ Ziadosti: Originalny pripravok

Terapeuticka skupina: 26

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl neodporu¢a zmenu spdsobu vydaja.

Néazov lie€iva: flutrimazolum

Liekova forma: sol der

Evidencné Cislo: 2009/10819

Typ ziadosti: Originalny pripravok

Terapeuticka skupina: 26

Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl neodporu¢a zmenu spésobu vydaja.

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne



Nazov lie€iva: imunoglobulinum antithymocytarum cuniculum
Liekova forma: con inf

Evidenéné ¢islo: 2010/00270

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 59

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: mupirocinum
Liekova forma: ung der

Evidenc¢né Cislo: 2010/00042

Typ ziadosti: Samostatna uplna
Terapeuticka skupina: 46

Spdsob vydaja lieku:

Zaver: Kpl odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: amiodaroni hydrochloridum
Liekova forma: tbl

Evidencné ¢gislo: 2009/10342

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 13

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

Nazov lie€iva: epoetinum alfa

Liekova forma: sol inj

Evidencéné Cislo: 2108/12279; 2009/02183; 2009/01189
Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 12

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

Nazov lieCiva: epoetinum alfa

Liekova forma: sol inj

Evidenéné Cislo: 2009/01193; 2108/12283; 2009/02187; 2108/12282; 2009/02186; 2009/01192
Typ Ziadosti: Odkazovana Z. s rozdielmi v porovnani s liekom registrovanym v SR - rovnaky
Terapeuticka skupina: 12

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie zmeny

Nazov lieCiva: epoetinum alfa

Liekova forma: sol inj

Evidencéné Cislo: 2009/01190; 2108/12280; 2009/02184
Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 12

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

Néazov lie€iva: epoetinum alfa

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2108/12281; 2009/01191; 2009/02185
Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 12

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

Néazov lie€iva: epirubicini hydrochloridum



Liekova forma: con inf

Evidenc¢né Cislo: 2009/12052

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 44

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

Nazov lie€iva: levothyroxinum natricum

Liekova forma: tbl 25 ug, 50 ug, 75 pg, 100 ug, 125 g, 150 pg, 175 ug, 200 ug
Evidenéné Cislo: 2009/09064;

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 56

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: insulinum humanum, insulinum humanum biosyntheticum,
insulinum humanum B.30 I.U./ml insulinum H.B.I.701U, isophanum IN.BIO.

Liekova forma: sus inj

Evidenéné ¢islo: 2009/08473;

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 18

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: insulinum humanum, insulinum hus.bios. 100 I.U./ml, isophanum
insulinum

Liekova forma: sus inj

Evidenc¢né Cislo: 2009/08474

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 18

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie zmeny

Nazov lie€iva: insulinum humanum, insulinum humanum biosyntheticum, insulinum
humanum. 100

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2009/08475

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 18

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: Chlorprothixen hydrochloridum

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2009/07632

Typ Ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literaturu
Terapeuticka skupina: 70

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie zmeny

Néazov lie€iva: verapamili hydrochloridum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2009/05655; 2009/05656

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 13

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

Nazov lie€iva: Kalium Chloridum
Liekova forma: tbl obd 500 mg



Evidencné Cislo: 2009/04350

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literattru
Terapeuticka skupina: 39

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: clarithromycinum

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2009/07541; 2009/07539; 2009/07540

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost' so suhlasom drzitela registracie lieku
Terapeuticka skupina: 15

Spdsob vydaja lieku: Vydaj viazany na lekarsky predpis.

Zaver: Kpl odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: clarithromycinum

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2009/07542

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost' so suhlasom drzitela registracie lieku
Terapeuticka skupina: 15

Spdsob vydaja lieku: Vydaj viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie zmeny

Nazov liec€iva: lacidipinum

Liekova forma: tbl fim

Evidencéné Cislo: 2009/12745

Typ ziadosti: Originalny pripravok/ Odkazovana Zz. s rozdielmi v porovnani s liekom
registrovanym v SR - rovnaky

Terapeuticka skupina: 83

Spdsob vydaja lieku: Vydaj viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva:levocabastini hydrochloridum

Liekova forma: aer nau 0,5 mg/1 mi

Evidenéné Cislo: 2009/07595

Typ Ziadosti: Originalny pripravok

Terapeuticka skupina: 69

Spdsob vydaja lieku: Vydaj viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie zmeny

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

Evidencné ¢gislo: 2009/12886

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literattru
Terapeuticka skupina: 86

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: pyridoxini hydrochloridum, thiamini hydrochloridum
Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2009/12889

Typ Ziadosti: Samostatna Uplna s odkazom na vedecku literaturu
Terapeuticka skupina: 86

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: drotaverinum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2009/12059; 2009/12057
Typ Ziadosti: Samostatna uplna
Terapeuticka skupina: 73



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

Néazov lie€iva: drotaverinum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2009/12057

Typ ziadosti: Odkazovana z. s rozdielmi v porovnani s liekom registrovanym v SR - rovnaky
Terapeuticka skupina: 73

Spbdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: calcitriolum

Liekova forma: cps mol

Evidenc¢né Cislo: 2009/11860

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina:86

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

Nazov lie€iva: sertindolum

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2009/12827

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 68

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

Nazov lie€iva: amisulpridum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2010/00163

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 68

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

Néazov lie€iva: Lanreotidi acetas

Liekova forma: sol inj

Evidenc€né Cislo: 2009/10938; 2009/10937; 2009/10936
Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 56

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

Nazov lie€iva: lanreotidi acetas

Liekova forma: plv iud

Evidenc¢né Cislo: 2009/10939

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 56

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

Nazov lie€iva: tiotropi bromidum

Liekova forma: plv icd

Eviden¢né ¢&islo: 2009/11508

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 14

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



Nazov lieCiva: cefiximum

Liekova forma: plv sus

Evidenc¢né Cislo: 2009/10250

Typ ziadosti: samostatna uplna

Terapeuticka skupina:15

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

Nazov lie€iva: cefiximum

Liekova forma:tbl fim

Evidencéné Cislo: 2009/10248

Typ ziadosti: samostatna uplna

Terapeuticka skupina:15

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

Nazov lie€iva: estradiolum hemihydicum

Liekova forma: emp tdm

Evidencné ¢gislo: 2108/11030

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 56

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

Nazov lie€iva estradiolum hemihydicum

Liekova forma: emp tdm

Evidenc¢né Cislo: 2108/11031

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 56

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

Nazov lie€iva: estradiolum hemihydicum

Liekova forma: emp tdm

Evidenc¢né Cislo: 2108/11032

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 56

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

Nazov lie€iva: acidum ursodeoxycholicum
Liekova forma: cps 250 mg

Evidenc¢né Cislo: 2010/00043

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost

Terapeuticka skupina: 43

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

Néazov lie€iva: acidum ursodeoxycholicum
Liekova forma: susp por

Evidenéné Cislo: 2010/00044

Typ ziadosti: RozSirenieradu N, Z, D, B
Terapeuticka skupina: 43

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

Nazov lie€iva: Diclofenacum natricium
Liekova forma: int opo

Evidencné Cislo: 2010/00578

Typ Ziadosti: Samostatna uplna



Terapeuticka skupina: 64
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie zmeny

Nazov lie€iva: warfarinum

Liekova forma: tbl 3 mg, 5 mg

Evidenéné Cislo: 2010/00158

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 16

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

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo diha 24.3. 2010
KpL nema pripomienky k zapisu zo Subkomisie pre generické lieky zo dria 24. marca 2010.

6. Roézne - n.a.

7. Kilinické skusanie o
ZAPIS Z KOMISIE PRE LIECIVA - Klinické skusanie lie€iv —7.4.2010

1 1000142 Priglo 29.01.2010 Cislo:1000142 B
Nazov Faza 3, rozSirené, multicentrické, dvojito-zaslepené klinické sku
Sanie s paralelnymi skupinami hodnotiace dlhodobu bezpecénost a zn
aSanlivost bapineuzumabu (AAB-001, ELN115727) u Apolipoprotein E
ed-negativnych pacientov s Alzheimerovou chorobou a zu¢astnenych
skudania 3133K1-3000-WW.

Kéd Stadie 3133K1-3002-WW, 2009-015079-29

LieCivo  bapineuzumab

Registracia Neregistrovany

Faza Il Pocet: 15/1000

Centra 1. V8eobecna nemocnica Rimavska Sobota, NaP, n.o. Bratislava,
Kraskova 1, Psychiatrické oddelenie, 979 12 Rimavskéa Sobota,
MUDr. Peter Korcsog
2. Specializovana geriatrickd nemocnica Podunajské Biskupice,
Krajinska 91, Geronto-psychiatrické oddelenie FNsP Bratislava,
825 56 Bratislava, MUDr. I1zabela Matéffy
3. Psychiatricka nemocnica Michalovce, n.o., Strafiany, 071 01
Michalovce, MUDr. Monika Biackova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddévodnené pripomienky k planu klinického skusania
a k navrhovanym pracoviskam. M4& pripomienku k pouzitiu ADAScog verzii, ktora by mala byt narodne
Standardizovana. Spresnit treba tieZ spdsob podpisovania informovaného suhlasu u dementnych
pacientov. Odporuca plan schvalit po vyjasneni tychto pripomienok a splneni administrativnych
poziadaviek a doplnit dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia navrhuje zaslat’ pripomienky posudzovatela sponzorovi a odporuca
klinické skusanie schvalit po ich zapracovani.

21000143 Prislo 29.01.2010 Cislo:1000143 B

Nazov Faza 3, rozSireneé, multicentrické klinické skuSanie hodnotiace dl
hodobu bezpe€nost a znasanlivost bapineuzumabu (AAB-001, ELN11572
7) u Apolipoprotein E e4-pozitivnych pacientov s Alzheimerovou ch
orobou a zu€astnenych v skusani 3133K1-3001-WW

Kéd studie 3133K1-3003-WW, 2009-015080-13
LieCivo  bapineuzumab




Registracia Neregistrovany

Faza M. 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 geriatricka nemocnica Podunajské Biskupice,
Krajinska 91, Geronto-psychiatrické oddelenie FnSP Bratislava,
825 56 Bratislava, MUDr. |zabela Matéffy, PhD.
3. Psychiatricka nemocnica Michalovce, n.o., Strafiany, 071 01
Michalovce, MUDr. Monika Biackova, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema oddévodnené pripomienky k planu klinického skusania
a k navrhovanym pracoviskam. Ma pripomienku k spdsobu podpisovania informovaného suhlasu

u dementnych pacientov. Odporuc¢a plan schvalit po vyjasneni tychto pripomienok a splneni
administrativnych poziadaviek a doplnit dokumentaciu o schvalenie etickou komisiou.

Stanovisko komisie: Komisia navrhuje zaslat’ pripomienky posudzovatela sponzorovi a odporuca
klinické skuSanie schvalit po ich zapracovani.

31000266 Prislo 19.02.2010 Cislo:1000266 Ch

Nazov Dvoijito-zaslepena, randomizovana, placebom kontrolovana, v parale
Inych skupinach uskutoénena, multicentricka, klinicka studia 3. f
azy s ciefom zhodnotit bezpe€nost a u€innost vnutrozilovo podavan
ého DP-b99 v davke 1mg/kg/deri pocas 4 dni v porovnani s placebom
pri aplikacii do deviatich hodin od zacatia akutnej ischemicke;j
mozgovej prihody - MACSI

Kéd Studie 01373, MACSI, 2009-012025-11

LieCivo DP-b99

Registracia Neregistrovany

Faza M. Pocet: 250/770

Centra 1. FNsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Neurologické oddelenie, 012
07 Zilina, MUDr. Juraj Vyletelka
2. FNsP Nemocnica Staré Mesto, Mickiewicsova 13, |. Neurologické
oddelenie, 813 69 Bratislava, prof. MUDr. Peter Turéani, PhD.
3.FNsP Trnava, Andreja Zarnova 11, Neurologické oddelenie, 917 75
Trnava, MUDr. Georgi Krastev, PhD.
4. NsP SpiSska Nova Ves, Janského 1, Neurologické oddelenie, 052
01 SpiSska Nova Ves, MUDr. Miloslav Dvorak
5. FN Martin, Kollarova 2, Neurologicka klinika, 036 59 Martin,
MUDr. Vladimir Nosal, PhD.
6. FN Nitra, Spitalska, Neurologicka klinika, 949 01 Nitra, MUDr.
Miroslav Brozman, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené 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 oddévodnené namietky voci planu klinického sku$ania a odporuca
klinické skusanie schvalit.

4 1000324 Priglo 04.03.2010 Cislo:1000324 Ch

Nazov Porovnanie ucinku aleglitazaru v davke 150 ug a ucinku lieku Acto
s na rendlne funkcie u pacientov s diabetom 2. typu a so stredne
zavaznym poskodenim renalnych funkcii

Kaéd studie BC22419, 2009-012270-12

LieCivo aleglitazar

Registracia Neregistrovany

Faza Il. Pocet: 25/300

Centra 1. DIA-KONTROL s.r.o., ul. SNP 19, Nestatna diabetologicka
ambulancia, 934 01 Levice, MUDr. Anna Vargova
2. ENDIAMED s.r.0., Nemocni¢na 1944/10, Diabetologicka
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ambulancia, 026 01 Dolny Kubin, MUDr. Jan Truban
3. TP-DIAMED s.r.0., Masarykova 28, Diabetologicka a interna
ambulancia, 984 01 LuCenec, MUDr. Tatiana Kupcova
4. Diabetologicka ambulancia, Driefiova 38, 821 02 Bratislava,
MUDr. Jaroslav Fabry

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené 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 oddévodnené namietky vodi planu klinického skusania a odporuca
klinické skusanie schvalit.

51000334 Prislo 08.03.2010 Cislo:1000334 Ch

Nazov 52-tyzdfiové, multicentrické, randomizované, dvojito slepé klinick
€ skusanie v paralelnych skupinach s aktivnou kontrolou na zhodno
tenie ucinnosti QVA149 (110/50 ug raz denne) voc¢i NVA237 (50 ug r
az denne) a tiotropiu (18 ug raz denne) (otvorena studia) na exac
erbacie chronickej obstruk&nej choroby pluc u pacientov s tazkou
az velmi tazkou chronickou obstrukénou chorobou pluc

Kaéd studie CQVA149A2304, 2009-013256-69

LieG¢ivo  glycopyrronium bromide/indacaterol maleate

Registracia Neregistrovany

Faza M. Pocet: 100/2200

Centra 1. PULMO s.r.0., Hollého 14, Ambulancia pneumoldgie a
ftizeoldgie, 080 01 PreSov, MUDr. Luboslava Frajtova
2. Inspiro s.r.o., Nemocni¢na 7, Nestatna ambulancia pneumologie
a ftizeoldgie, 066 01 Humenné, MUDr. Alexander Golubov
3. Pneumo-centrum s.r.o., Starohajska 2, 917 75 Trnava, MUDr.
Helena Horvathova
4. NsP Partizanske, Nova Nemocnica 511, Plucha ambulancia, 958 01
Partizanske, MUDr. Vladimir Kretik
5. PULMO-MEDIK s.r.o0., Janka Krala 41/1656, Pneumologicka
ambulancia, 972 01 Bojnice, MUDr. Yveta Kubikova
6. RESPIRO-MEDICAL, s.r.o., Nemocni¢na 8, Ambulancia pneumolégie
a ftizeologie, 077 01 Krafovsky Chimec, MUDr. Pavol Karaké
7. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, Oddelenie pneumoldgie
a ftizeoldgie, 974 00 Banska Bystrica, MUDr. Juraj Mazal
8. MEDIPOBCOM s.r.0., Komenského 37/A, Ambulancia pneumolégie a
ftizeologie, 040 01 KoSice, MUDr. Maria Pobehova
9. NZZ Plicna ambulancia, Smetanova 2, 040 01 KoSice, MUDr. Erika
Pribulova
10. MFN, Kollarova 2, Klinika tuberkulézy a plucnych chordb, 036
01 Martin, prof. MUDr. Eva Rozborilova, CSc.

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

6 1000352 Prislo 10.03.2010 Cislo:1000352 Ch

Nazov Randomizovana, dvojito zaslepena, placebom a aktivne kontrolovana
, 4-ramenna, paralelne skupinova, multicentricka Stadia s cielom
vyhodnotit t€innost, bezpecnost a znasanlivost JNJ-28431754 (cana
gliflozin) v porovnani so sitagliptinom a placebom v lieCbe pacie
ntov s diabetes mellitus 2. typu s neadekvatnou glykemickou
kontrolou na monoterapii s metforminom

Kéd Studie 28431754DIA3006, 2009-016525-34

LieCivo  canagliflozin

Registracia Neregistrovany

Faza M. Pocet: 60/1260

Centra 1. Medispektrum s.r.0., Gercenova 4/A, Diabetologicka ambulancia,
851 01 Bratislava, MUDr. Adriana llavska
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2. Zelezniéné zdravotnictvo s.r.o., Masarykova 9, Diabetologicka
ambulancia, 040 01 KoSice, MUDr. Milan Behun¢ik
3. DIAMETABOL s.r.o., Bancikovej 5, Diabetologicka ambulancia,
821 03 Bratislava, MUDr. Maria Cizova
4. Human-Care s.r.o., Rastislavova 45, Diabetologicka ambulancia,
040 01 KoSice, MUDr. Viera Doni¢ova, PhD.
5. ARETEUS s.r.0., M.R. Stefanika 3782/25/A, Diabetologicka
ambulancia, 075 01 TrebiSov, MUDr. Jozef Duda
6. Peter Farka$ MD s.r.o0., Podzdmocka 544/1, 936 01 Sahy, MUDr.
Peter Farka$
7. NovaMed s.r.o., Bernolakova 10-12, Diabetologicka ambulancia,
974 05 Banska Bystrica, MUDr. Tatiana Lisa
8. SchronerMed s.r.o., Cs. Armady 35, Diabetologicka ambulancia,
040 16 Moldava nad Bodvou, MUDr. Zbynék Schroner, PhD.
9. EMPA Ltd., Tahanovské riadky 41, Diabetologickd ambulancia,
041 90 KosSice, MUDr. Emilia Pastrnakova

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 skusania a odporuca
klinické skusanie schvalit.

7 1000353 Prislo 10.03.2010 Cislo:1000353 Ch

Nazov Prospektivne, otvorené, neporovnavacie klinické skusanie, ktoré h
odnoti bezpec¢nost, tolerabilitu a ucinnost vorikonazolu v primarn
ej a zachrannej lie€be invazivnej kandidézy, kandidémie a ezofage
alnej kandidozy u pediatrickych pacientov

Kaéd studie A1501085, 2009-012848-16

LieCivo  voriconazole

Registracia Registrovany

Faza M. Pocet: 4/96

Centra 1. DNFsP, Limbova 1, Klinika detskej hematolégie a onkolégie, 833
40 Bratislava, MUDr. Daniela Sejnova
2. DFNsP, Limbova 1, Transplanta¢na jednotka kostnej drene, II.
detska klinika, 833 40 Bratislava, MUDr. Sabina M. Sufliarska

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené 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 nema odévodnené namietky voci planu klinického skuSania a odporuca
klinické skusanie schvalit.

8 1000419 Prislo 22.03.2010 Cislo:1000419 Ch

Nazov MERIDIAN: 12-mesacné, prospektivne, nezaslepené, randomizované, m
ulticentrické klinické skuSanie v paralelnych skupinach na zhodno
tenie ucinnosti, bezpec€nosti a znasanlivosti imunosupresivneho re
Zimu obsahujuceho Myfortic pri prechode z imunosupresivneho rezim
u obsahujuceho kalcineurinové inhibitory na everolimus u
prijemcov transplantovanej obli¢ky de novo pri rozSirenych
darcovskych kritériach

Kéd Studie CERL080a2423, 2009-018174-54

LieCivo mycophenolate sodium

Registracia Registrovany

Faza Il Pocet: 20/450

Centra 1. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, Transplantané
centrum, 975 17 Banska Bystrica, MUDr. Eva Lackova, PhD.
2. FN L. Pasteura KoSice, Trieda SNP 1, Transplanta&né pracovisko
I. Chirurgickej kliniky, 041 66 KoSice, MUDr. Luboslav Bena, PhD.
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Stanovisko posudzovatefla: Posudok nebol k dispozicii.
Stanovisko komisie: klinické skuSanie bude prerokované na dalSom zasadani komisie.

9 1000420 Prislo 22.03.2010 Cislo:1000420 Ch

Nazov Klinické skuSanie ucinnosti a bezpeénosti produktu F13640 na stan
ovenie davky u pacientov so stredne zavaznou az tazkou bolestivou
periférnou diabetickou polyneuropatiou

Kéd studie BEST-Diabetes study, F13640 CP 201, 2009-012123-28

LieCivo  befiradol

Registracia Neregistrovany

Faza Il. Pocet: 55/550

Centra 1. Medispektrum s.r.0., Gercenova 4/A, Diabetologicka a
metabolicka ambulancia, 851 01 Bratislava, MUDr. Adriana llavska
2. Zelezniéné zdravotnictvo Kosice, s.r.o., Masarykova 9,
Diabetologicka ambulancia, 040 01 KoSice, MUDr. Milan Bé&huncik
3. Metabolické centrum MUDr. Katariny Raslovej s.r.o., Dumbierska
32, 831 01 Bratislava, MUDr. Katarina Ra$lova
4. BEMI Export Group s.r.o., Lis¢ie udolie 57, Diabetologicka a
interna ambulancia, 841 05 Bratislava, MUDr. Roman Zak
5. Noemis s.r.o., Dibrovova 26, Diabetologicka ambulancia, 915 01
Nové Mesto nad Vahom, MUDr. Noman Ehsan
6. Medicinske centrum Konzilium s.r.o., A. Kmeta 375,
Neurologicka ambulancia, 018 41 Dubnica nad Vahom, MUDr.
Magdaléna Perichtova
7. Neurologicka ambulancia s.r.o., Nova 21, 974 04 Banska
Bystrica, MUDr. Beata Dupejova
8. 1 Neurologicka a.s., Werferova 3, 040 01 Kosice, MUDr.
Vladimir Saf¢ak
9. DIADAN, s.r.0., Werferova 3, Diabetologicka a interna
ambulancia, 040 01 KoSice, MUDr. Dana Solcova
10. Medispektrum s.r.o., M.R. Stefanika 3782/25, Diabetologicka
ambulancia, 075 01 TrebiSov, MUDr. Jozef Duda

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

10. Prehlad schvalovania klinického sku$ania za rok 2009.

Komisia sa oboznamila s prehladom schvalovania zZiadosti o klinické sku$anie. Konstatovala, ze
limitujucim faktorom na skoré schvalenie Ziadosti je ¢as, do kedy je k dispozicii odborny posudok
a frekvencia zasadania komisie, kedy sa letné prazdninové obdobie riesi pisomnou procedurou.

Suhrn: Komisia posudila 6 ziadosti o klinické skusanie. Ku 4 Ziadostiam nema odbévodnené
pripomienky. K 2 Ziadostiam formulovala odévodnené pripomienky, ktoré sa zaslu ziadatelom.

8. Iné

9. Tla€ova sprava
Schvélenie tlaovej spravy zo zasadnutia




