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Komisia pre lieky

Zápis z  2. zasadnutia

Rokovanie  23. februára 2011
Prítomní členovia:

prof. MUDr. Peter Turčáni, PhD





MUDr. Viera Fedelešová





PharmDr. Jana Klimasová, PhD





MUDr. Pavol Gibala, PhD 





Mgr. Marie Mlynárová

prof. MUDr. Vladimír Novotný, CSc




prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc




prof. MUDr. Jozef Buchvald
Prizvaní:


PharmDr. Zuzana Grančaiová







Mgr. Mária Mernická




Ing. Mária Polláková 


PharmDr. Ján Mazag

Neprítomní: 

MUDr. Mária Očenášová


prof. MUDr. Andrej Dukát, CSc

MUDr. Eva Máderová, CSc

prof. MUDr. László Kovács, DrSc., MPH





prof. MUDr. Miroslav Borovský, CSc

1. Návrh programu

Schválenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

2. Zápis z KpL zo dňa  26. Januára  2011 
Schválenie zápisu z predchádzajúceho zasadnutia na zverejnenie na internete

3. Všeobecné a aktuálne otázky
4. Konflikt záujmov 

Žiadny nový potenciálny konflikt záujmov nebol nahlásený
5. Registrácia  

5.1. Centralizovaný postup registrácie  

Správa z Výboru pre humánne lleky (CHMP)

5.2. Správa z Koordinačnej skupiny (CMDh), Výboru pre inovatívnu liečbu (CAT), Výboru pre pediatriu (PDCO), Pracovnej skupiny pre kvalitu (QWP),  
Pre informáciu

5.3. Žiadosti v procedúre podľa článku 29 Smernice 2001/83/ES „CMDh referral“


Názov liečiva: dapoxetine hydrochloride

Lieková forma: tbl 


Evidenčné číslo: 2010/04457; 2010/04461

Typ žiadosti: Samostatná úplná  


Terapeutická skupina:83

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Záver: Členovia KpLboli informovaní o výsledkoch referralu a o tom, že liek bude 
posunutý na CHMP referral.
5.4. Žiadosti v postupe vzájomného uznávania a decentralizovanom postupe (MRP, DCP)

5.5. Žiadosti v národnej procedúre (nové žiadosti o registráciu s vyznačením právneho základu – nové liečivo, odkaz na vedecké údaje, nová kombinácia, ostatné)


Názov liečiva: dimenhydrinatum


Lieková forma: tbl 


Evidenčné číslo: 2010/00899


Typ žiadosti: Samostatná úplná  


Terapeutická skupina:20

Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis

Záver: Kpl odporúča registráciu lieku.
5.6. Žiadosti  v národnej procedúre – nová indikácia (iné zásadné zmeny) ), nová lieková forma, nová sila


n.a

5.7. Žiadosti o zmenu klasifikácie lieku podľa spôsobu výdaja (všetky) - /
Lieky skupiny A09 – zjednotenie súčasného stavu

-- medzi liekmi s obsahom hydrolytických enzýmov existujú v súčasnosti nezrovnalosti týkajúce sa výdaja lieku (niektoré lieky sú na recept, niektoré voľnopredajné). ŠÚKL vypracoval dva návrhy riešení, ako výdaj týchto liekov zjednotiť
5.8. Žiadosti o zmenu registrácie lieku v národnej procedúre - rôzne 
Názov liečiva: extractum allergenum,  extractum allergenum purificatum,  allergenum  ad hyposensibilisationem

Lieková forma: sus inj


Evidenčné číslo: 2010/05036


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 59


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.2 a 4.8 (EU work sharing procedure).

Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: acidum acetylsalicylicum 

Lieková forma: tbl ent


Evidenčné číslo: 2010/05782


Typ žiadosti: Samostatná úplna


Terapeutická skupina: 16


Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: aktualizácia údajov

Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: bromhexinum


Lieková forma: sol por 12 mg/1 ml


Evidenčné číslo: 2010/05583


Typ žiadosti: 


Terapeutická skupina: 52


Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: aktualizacia udajov

Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: bromexini hydrochloridum 

Lieková forma: gtt por


Evidenčné číslo: 2107/8409


Typ žiadosti: 


Terapeutická skupina: 52


Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: aktualizácia údajov

Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: diosminum,  hesperidinum

Lieková forma: tbl flm


Evidenčné číslo: 2010/04508


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 85


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: aktualizácia textov

Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: mebeverinum


Lieková forma: cps plg


Evidenčné číslo: 2009/12221


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 73


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: 4.5, 4.6, 4.8

Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: epoetinum alfa

Lieková forma: sol inj

Evidenčné číslo: 2010/06606


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 12


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: aktualizácia údajov


Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: factor VIII humanum

Lieková forma: plv iio


Evidenčné číslo: 2010/06595


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 16


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: harmonizácia +aktualizácia údajov


Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: guaifenesinum


Lieková forma: tbl obd


Evidenčné číslo: 2009/08325


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 70


Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: harmonizácia  + aktualizácia  textov


Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: guaifenesinum


Lieková forma: sol inj


Evidenčné číslo: 2009/08324


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 70


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: harmonizácia + aktualizácia  textov


Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: retinoli palmit as

Lieková forma: gel oph


Evidenčné číslo: 2010/03750


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 64


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: 4.2 a 4.8.

Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: selegilini hydrochloridum 

Lieková forma: tbl


Evidenčné číslo: 2011/00465


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 27


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: Aktualizácia SPC z dôvodu zrušenia 10 mg sily

Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: chlorambucilum


Lieková forma: tbl flm


Evidenčné číslo: 2010/06256


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 44


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: 4.2, 4.4, 4.5, 4.6

 Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: ketoconazolum


Lieková forma: tbl


Evidenčné číslo: 2010/05244


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 26


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: 4.1, 4.8,4.9, 5.1


Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: dosulepinum,  dosulepini hydrochloridum 


Lieková forma: tbl obd, tbl flm


Evidenčné číslo: 2010/04195


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 30


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: aktualizácia textov

Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: mercaptopurinum


Lieková forma: tbl


Evidenčné číslo: 2010/05974


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 44


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 5.1, 5.2

Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: citalopramum


Lieková forma: tbl flm

Evidenčné číslo: 2010/05638


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 30


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: aktualizácia textov


Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny
Názov liečiva: Zmes liečív,  extractum allergenium ad diagnosis

Lieková forma: sol inj


Evidenčné číslo: 2010/02280


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 59


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: 4.2 a 4.8

Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: trazodonum


Lieková forma: tbl flm , tbl mod


Evidenčné číslo: 2010/06517


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 30


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: aktualizácia textov


Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: ferri hydroxidum saccharatum 

Lieková forma: sol inj 20 mg/1 ml


Evidenčné číslo: 2010/06453


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 12


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: 4.8


Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: diclofenacum kalicum


Lieková forma: tbl obd, cps mol, cps mol


Evidenčné číslo: 2010/06125


Typ žiadosti: Samostatná úplna


Terapeutická skupina: 29


Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: 4.5/ 4.5, 5.1/ 4.5, 5.1 


Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny

Názov liečiva: zotepinum


Lieková forma: tbl obd


Evidenčné číslo: 2010/06842


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 68


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: 4.1, 4.4, 4.8

Záver: Kpl odporúča prijatie navrhovanej zmeny
5.9 Zápis zo subkomisie pre generické lieky zo dňa 9.2. 2011

6.    Rôzne

7.    Klinické skúšanie  

ZÁPIS Z KOMISIE PRE LIEČIVÁ - Klinické skúšanie liečiv. 23.02.2011

Odpovede na pripomienky

Názov       III. fáza randomizovanej štúdie na vyhodnotenie účinnosti a bezpečnosti perifosínu podávaného ku kombinácii bortezomibu a dexametazónu pacientom s mnohopočetným myelómom, ktorí sa predtým liečili bortezomibom

Kód štúdie  2010-018893-19, 339

Liečivo     perifosine

Registrácia Neregistrovaný

Fáza        III.                         Počet: 20/450

Centrá      1. UN L. Pasteura Košice, Trieda SNP 1, Klinika hematológie a    

            onkohematológie, 041 66 Košice, prof. MUDr. Elena Tóthová, CSc.  

Stanovisko posudzovateľa: Posudzovateľ má odôvodnené pripomienky k zneniu informovaného súhlasu (úvodná časť, vysvetlenie krvnej skúšky na PK) a k plánu klinického skúšania (použitie placeba, charta nezávislej monitorovacej komisie).

Stanovisko komisie 26.1.2011: Komisia požaduje pripomienky zaslať zadávateľovi a prerokovať jeho odpovede na nasledujúcom zasadaní.

Stanovisko komisie 23.2.2011: Komisia sa oboznámila s odpoveďami žiadateľa. Vysvetlenie použitia placeba však požaduje za nedostatočné. Preto navrhuje poslať pripomienku žiadateľovi.

Nové žiadosti

1 1002030  Prišlo 21.12.2010  Číslo:1002030                         Ch

Názov       52-týždňové, multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované klinické skúšanie v paralelných skupinách, skúmajúce bezpečnosť a tolerabilitu 125 ug dávky GSK573719 podávanej raz denne samostatne alebo podávanej v kombinácii s 25 ug GW642444 raz denne prostredníctvom nového suchého práškového inhalátora pacientom s chronickou obštrukčnou chorobou pľúc 

Kód štúdie  2010-023417-54, DB2113359

Liečivo     GSK573719

Registrácia Neregistrovaný         

Fáza        III.                   Počet: 84

Centrá      1. UN Bratislava, Nemocnica Ružinov, Ružinovská 6, Klinika pneumológie a ftizeológie LF UK, 826 06 Bratislava, doc. MUDr. Ivan Majer, CSc. 

            2. NsP, Nemocničná 986, Ambulancia pneumológie a ftizeológie, 017 26 Považská Bystrica, MUDr. Ján Šimo  

            3. Centrum imunológie a alergológie s.r.o., P. Horova 14, 841 08 Bratislava, prof. MUDr. Dušan Salát, PhD. 

            4. Pneumoftizeo, spol. s.r.o., Zdravotnícka 3525/3, NZZ Ambulancia pneumológie a ftizeológie, 058 01 Poprad, MUDr. Jozef Komada  

5. Pulmo-Medik s.r.o., J. Kráľa 1656/41, 972 01 Bojnice, MUDr. Yveta Kubíková  

            6. Pneumo-centrum s.r.o., Starohájska 2, Pľúcna ambulancia, 971 01 Trnava, MUDr. Helena Horváthová 

            7. PNEUMO-ONKO s.r.o., Partizánska 1029/4, Súkromná pľúcna a onkologická ambulancia, MUDr. Ľudovít Gremeň  

Stanovisko posudzovateľa: Nebolo doručené.

Stanovisko komisie: Komisia prerokuje žiadosť na budúcom zasadaní. 

2 1002053  Prišlo 23.12.2010  Číslo:1002053                         Ch

Názov       Randomizovaná, placebom kontrolovaná, dvojito zaslepená štúdia flexibilnej dávky 12 mg až 18 mg látky LY2216684 podávanej jedenkrát za deň a fixnej dávky 6 mg látky LY2216684 podávanej jedenkrát za deň ako doplnkovej liečby u pacientov trpiacich depresiou, ktorí čiastočne reagujú na liečbu selektívnym inhibítorom spätného vychytávania sérotonínu 

Kód štúdie  2010-021215-16, H9P-MC-LNBQ

Liečivo     LY2216684

Registrácia Neregistrovaný         

Fáza        III.                   Počet: 83/1178

Centrá      1. UN, Ružinovská 6, Psychiatrická klinika, 826 06 Bratislava, MUDr. Lívia Vavrušová, PhD. 

            2. Psychiatrická nemocnica, a.s., Stráňany, 071 01 Michalovce, MUDr. Monika Biačková  

            3. NsP sv. Barbory, Špitálska 1, Psychiatrické oddelenie, 048 01 Rožňava, MUDr. Jana Grešková 

            4. Mentum, s.r.o., Ružinovská 10, Psychiatrická ambulancia, 820 07 Bratislava, MUDr. Peter Molčan  

            5. Psycholine, s.r.o., Dobšinského 4861, 979 01 Rimavská Sobota, MUDr. Abdul Mohammad Shinwari  

Stanovisko posudzovateľa: Posudzovateľ nemá odôvodnené pripomienky k protokolu klinického skúšania, informáciám pre subjekty, informovanému súhlasu a navrhovaným centrám. Odporúča žiadosť povoliť po splnení administratívnych požiadaviek. 

Stanovisko komisie: Komisia nemá odôvodnené pripomienky a odporúča klinické skúšanie povoliť.

 3 1100023  Prišlo 11.01.2011  Číslo:1100023                         Ch

Názov       Fáza II. Randomizované, dvojito zaslepené, skrížené skúšanie na porovnanie 24-hodinového časového profilu FEV1 perorálne inhalovaného Olodaterolu, podávaného inhalátorom Respimat po 3 týždňoch podávania Olodaterolu v dávke 5 ug jedenkrát denne (2 inhalácie po 2,5 ug), 2,5 ug dvakrát denne (2 inhalácie po 1,25 ug), placeba alebo po 3 týždňoch podávania Olodaterolu v dávke 10 ug (2 inhalácie po 5 ug) jedenkrát denne, 5 ug dvakrát denne (2 inhalácie po 2,5 ug) a placeba u pacientov so stredne ťažkou až ťažkou pretrvávajúcou astmou    

Kód štúdie  2008-006625-14, 1222.29

Liečivo     olodaterol

Registrácia Neregistrovaný         

Fáza        II.                    Počet: 20/180

Centrá      1. NsP Sv. Jakuba, n.o., Sv. Jakuba 21, Ambulancia pneumológie a ftizeológie, 085 01 Bardejov, MUDr. Helena Leščišinová 

            2. Pľúcna ambulancia Hrebenár, s.r.o., J. Fabíniho 15, 052 01 Spišská Nová Ves, MUDr. Slavomír Hrebenár  

            3. UN Martin, Kollárova 2, Klinika detí a dorastu JLF UK, 036 01 Martin, MUDr. Ján Mikler, PhD. 

            4. Imunoalergológia Dzurilla, s.r.o., Fatranská  5/A, 949 01 Nitra, MUDr. Martin Dzurilla    

Stanovisko posudzovateľa: Nebolo doručené.

Stanovisko komisie: Komisia prerokuje žiadosť na budúcom zasadaní. 

4 1100040  Prišlo 13.01.2011  Číslo:1100040                         Ch

Názov       12-týždňová, multicentrická, mnohonárodná, randomizovaná, dvojito slepá, dvojito maskovaná štúdia s 2 paralelnými skupinami porovnávajúca účinnosť a bezpečnosť lieku Foster 100/6 (100 ug beklometazón dipropionát a 6 ug formoterol počas jedného nadýchnutia), 2 inhalácie 2-krát denne, s liekom Seretide 500/50 (500 ug flutikazón a 50 ug salmeterol počas jedného nadýchnutia, 1 inhalácia 2-krát denne, u pacientov s chronickou obštrukčnou chorobou pľúc 

Kód štúdie  2009-014410-10, CCD-0910-PR-0021

Liečivo     beclomethasone dipropionate/formoterol fumarate

Registrácia Registrovaný           

Fáza        III.                   Počet: 120/506

Centrá      1. HREBENÁR, s.r.o., J. Fabiniho 15, Pľúcna ambulancia, 052 01 Spišská Nová Ves, MUDr. Slavomír Hrebenár 

            2. PNEUMO-CENTRUM, s.r.o., Starohájska 2, Pľúcna ambulancia, 917 75 Trnava, MUDr. Helena Horváthová 

            3. PNEUMO-MED, s.r.o., Nábrežná 5, Pľúcna ambulancia, 971 05 Prievidza, MUDr. Katarína Virčíková 

            4. DAMIZA, s.r.o., NsP Mieru 549/16, Ambulancia pneumológie a ftizeológie, 028 01 Trstená, MUDr. Miroslav Žáčik 

            5. ALERGOIMUNO, s.r.o., Hradská cesta 2, Ambulancia pneumológie, 060 01 Kežmarok, MUDr. Ivan Hlinka   

6. Neštátna ambulancia pneumológie a ftizeológie, Nemocničná 7, 066 01 Humenné, MUDr. Alexander Golubov  

            7. Poliklinika ADUS, Mnoheľova 2, Pľúcna ambulancia, 058 01 Poprad, MUDr. Denisa Kavková, PhD. 

            8. PULMO, s.r.o., Hollého 14, Neštátna ambulancia tbc a pľúcnych chorôb, 080 01 Prešov, MUDr. Ľuboslava Frajtová 

Stanovisko posudzovateľa: Posudzovateľ nemá odôvodnené pripomienky k protokolu klinického skúšania a navrhovaným centrám. Odporúča žiadosť povoliť po úprave informovaného súhlasu a po splnení administratívnych požiadaviek.  

Stanovisko komisie: Komisia nemá odôvodnené pripomienky a odporúča klinické skúšanie povoliť.

5 1100057  Prišlo 18.01.2011  Číslo:1100057                         Ch

Názov       Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované klinické skúšanie fázy III s tasquinimodom u mužov s metastatickým na kastráciu rezistentným karcinómom prostaty

Kód štúdie  2010-021870-12, 10TASQ10

Liečivo     tasquinimod

Registrácia Neregistrovaný         

Fáza        III.                   Počet: 22/1200

Centrá      1. CUIMED, s.r.o., Strečnianska 13, Urologická ambulancia, 845 05 Bratislava, MUDr. Frederico Goncalves 

            2. Privátna urologická ambulancia s.r.o., Piaristická 8, 911 01 Trenčín, MUDr. Roman Sokol  

Stanovisko posudzovateľa: Posudzovateľ nemá odôvodnené pripomienky k protokolu klinického skúšania, informáciám pre subjekty, informovanému súhlasu a navrhovaným centrám. Odporúča žiadosť povoliť po splnení administratívnych požiadaviek. 

Stanovisko komisie: Komisia nemá odôvodnené pripomienky a odporúča klinické skúšanie povoliť.
6 1100064  Prišlo 19.01.2011  Číslo:1100064                         Ch

Názov       Klinické skúšanie III. fázy, dvojito zaslepené, pokračujúce, kontrolované placebom v paralelných skupinách, pre hodnotenie bezpečnosti a účinnosti BI 10773 (10 mg a 25 mg raz denne) a sitagliptinu (100 mg raz denne) podávaných minimálne 76 týždňov (vrátane 24 týždňov predchádzajúceho klinického skúšania) ako monoterapia alebo s rôznymi základnými liečbami u pacientov s diabetes mellitus 2.typu, ktorí predtým ukončili klinické skúšanie 1245.19, 1245.20 alebo 1245.23 

Kód štúdie  2010-022718-17, 1245.31, C_SCADE 6

Liečivo     BI 10773

Registrácia Neregistrovaný         

Fáza        III.                   Počet: 33/1920

Centrá      1. Privátna interná a diabetologická ambulancia MUDr. Vladimír Paulovič, Mládežnícka 2174, Interná a diabetologická ambulancia, 017 01 Považská Bystrica, MUDr. Vladimír Paulovič 

            2. TP-DIAMED s.r.o., Masarykova 28, Diabetologická a interná ambulancia, 984 01 Lučenec, MUDr. Tatiana Kupcová 

            3. ARETEUS s.r.o., Ulica M.R. Štefánika  3782/25, Diabetologická ambulancia, 075 01 Trebišov, MUDr. Jozef Duda 

            4. DIABETOL s.r.o., Hlavná 60, Diabetologická ambulancia, 080 01 Prešov, MUDr. Marek Macko 

            5. DIAFA s.r.o., Drieňová 38, Diabetologická a metabolická ambulancia, 821 02 Bratislava, MUDr. Jaroslav Fábry 

            6. MUDr. Iveta Marková s.r.o., Čajkovského 46, Diabetologická ambulancia, 949 01 Nitra, MUDr. Iveta Marková 

Stanovisko posudzovateľa: Posudzovateľ nemá odôvodnené pripomienky k protokolu klinického skúšania, informáciám pre subjekty, informovanému súhlasu a navrhovaným centrám. Odporúča žiadosť povoliť po splnení administratívnych požiadaviek. 

Stanovisko komisie: Komisia nemá odôvodnené pripomienky a odporúča klinické skúšanie povoliť.
7 1100084  Prišlo 21.01.2011  Číslo:1100084                         Ch

Názov       Otvorená, multicentrická, pokračujúca, dlhodobá štúdia s Aripiprazolom v depotnej forme podávaným do svalu u pacientov so schizofréniou

Kód štúdie  2010-021143-41, 31-10-270

Liečivo     aripiprazole

Registrácia Neregistrovaný         

Fáza        III.                   Počet: 19/550

Centrá      1. UN L.Pasteura Košice, Rastislavova 43, II. Psychiatrická klinika, 041 90 Košice, MUDr. Ivan Dóci, PhD. 

            2. Centrum zdravia R.B.K., spol. s.r.o., MUDr. Pribulu 148, Psychiatrická ambulancia, 089 01 Svidník, MUDr. Rastislav Korba  

            3. Liptovská nemocnica s poliklinikou MUDr. Ivana Stodolu, Palúčanská 25, Psychiatrické oddelenie, 031 23 Liptovský Mikuláš, MUDr. Zuzana Janíková 

            4. FNsP J.A. Reimana Prešov, Hollého 14, Oddelenie psychiatrie I, 081 81 Prešov, MUDr. Kvetoslav Moravčík    

            5. Všeobecná nemocnica Rimavská Sobota, Šrobárova 1, Pracovisko Kraskova 1, Psychiatrické oddelenie, 979 12 Rimavská Sobota, MUDr. Peter Korcsog    

Stanovisko posudzovateľa: Nebolo doručené.

Stanovisko komisie: Komisia prerokuje žiadosť na budúcom zasadaní. 

 8 1100085  Prišlo 21.01.2011  Číslo:1100085                         Ch

Názov       Dvojito zaslepené, randomizované, placebom kontrolované, skúšanie fázy III skúmajúce účinky a bezpečnosť Sorafenibu pri liečbe metastatickej, odolnej, diferencovanej rakoviny štítnej žľazy v pokročilom štádiu

Kód štúdie  2009-012007-25, BAY 43-9006/14295

Liečivo     sorafenib

Registrácia Registrovaný           

Fáza        III.                   Počet: 15/380

Centrá      1. Onkologický ústav sv. Alžbety, s.r.o., Heydukova 10, 812 50 Bratislava, doc. MUDr. Ján Podoba, PhD. 

Stanovisko posudzovateľa: Posudzovateľ nemá odôvodnené pripomienky k protokolu klinického skúšania, informáciám pre subjekty, informovanému súhlasu a navrhovaným centrám. Odporúča žiadosť povoliť po splnení administratívnych požiadaviek. 

Stanovisko komisie: Komisia nemá odôvodnené pripomienky a odporúča klinické skúšanie povoliť.
9 1100117  Prišlo 26.01.2011  Číslo:1100117                         Ch

Názov       Multicentrické, nezaslepené klinické skúšanie fázy III, ktoré skúma dlhodobú bezpečnosť a toleranciu skúšaného produktu CP-690,550 v dávke dvakrát denne perorálne u pacientov so stredne závažnou až závažnou chronickou ložiskovou psoriázou

Kód štúdie  2010-020002-15, A3921061

Liečivo     tasocitinib citrate

Registrácia Neregistrovaný         

Fáza        III.                   Počet: 40/3934

Centrá      1. UN Bratislava, Pažítkova 4, 821 01 Bratisava, pracovisko Nemocnica Staré mesto, I. Dermatovenerologická klinika UN Bratislava a LFUK, Mickiewiczova 13, 813 69 Bratislava, prof. MUDr. Mária Šimaljaková, PhD.  

            2. FNsP F.D. Roosevelta Banská Bystrica, Nám. L. Svobodu 1, Dermatovenerologická klinika SZU, 975 17 Banská Bystrica, MUDr. Slavomír Urbanček 

            3. NÚRCH, Nábr. I. Krasku 4, Oddelenie biologickej liečby, 921 12 Piešťany, MUDr. Helena Raffayová  

            4. FN Trnava, A. Žarnova 11, Kožné oddelenie, 917 75 Trnava, MUDr. Monika Psotová 

            5. SANARE spol. s.r.o., MUDr. Pribulu 2, DOST-Dermatovenerologické oddelenie sanatórneho typu, 089 01 Svidník, MUDr. Hana Zelenková, PhD. 

Stanovisko posudzovateľa: Posudzovateľ nemá odôvodnené pripomienky k protokolu klinického skúšania, informáciám pre subjekty, informovanému súhlasu a navrhovaným centrám. Odporúča žiadosť povoliť po splnení administratívnych požiadaviek. 

Stanovisko komisie: Komisia nemá odôvodnené pripomienky a odporúča klinické skúšanie povoliť.
10 1100131  Prišlo 27.01.2011  Číslo:1100131                         Ch

Názov       Multicentrické, randomizované, 4-týždňové, dvojito zaslepené skúšanie II./III. fázy v paralelných skupinách, kontrolované placebom a aktívnou kontrolou, zamerané na bezpečnosť a účinnosť  RO4917838 v porovnaní s placebom u pacientov s akútnou exacerbáciou schizofrénie 

Kód štúdie  2010-021984-33, WN25333

Liečivo     RO4917838

Registrácia Neregistrovaný         

Fáza        II.                    Počet: 40/380

Centrá      1. NsP Prievidza so sídlom v Bojniciach, Nemocničná 2, Psychiatrické oddelenie, 972 01 Bojnice, MUDr. Vladimír Garaj, PhD. 

            2. UNsP Bratislava - Nemocnica Ružinov, Ružinovská 6, Psychiatrická klinika, 826 06 Bratislava, MUDr. Lívia Vavrušová, PhD. 

            3. Psychiatrická nemocnica Michalovc, n.o., Stráňany, 071 01 Michalovce, MUDr. Monika Biačková 

            4. Liptovská NsP Liptovský Mikuláš, Palučanská 25, Psychiatrické oddelenie, 031 23 Liptovský Mikuláš, MUDr. Zuzana Janíková 

Stanovisko posudzovateľa: Nebolo doručené.

Stanovisko komisie: Komisia prerokuje žiadosť na budúcom zasadaní. 

11 1100144  Prišlo 31.01.2011  Číslo:1100144                         Ch

Názov       Randomizované, odslepené, klinické skúšanie 3.fázy pre porovnanie dlhodobej bezpečnosti a znášanlivosti fixnej dávky kombinácie TAK-491 a chlortalidonu oproti fixnej dávke kombinácie olmesartan medoxomilu a hydrochlorotiazidu u pacientov s hypertenziou a stredne závažným poškodením obličiek 

Kód štúdie  2010-023098-21, TAK-491CLD_309

Liečivo     azilsartan medoxomil/chlortalidone

Registrácia Neregistrovaný         

Fáza        III.                   Počet: 23/154

Centrá      1. Kardiocentrum Nitra, s.r.o., Špitálska 6, 949 01 Nitra, MUDr. Marián Hranai   

            2. UN Martin, Kollárova 2, I. Interná klinika, 036 59 Martin, doc. MUDr. Margita Belicová, PhD. 

            3. ALIAN s.r.o., Bezručova 9, Kardiologická ambulancia, 085 01 Bardejov, MUDr. Andrej Džupina 

            4. Ústredná vojenská nemocnica SNP - fakultná nemocnica, ul. Generála Miloša Vesela 21, Interná klinika, 034 26 Ružomberok, MUDr. Miroslav Urban    

            5. Interna SK, s.r.o., MUDr. Pribulu 412/4, Kardiologická a interná ambulancia, 089 01 Svidník, MUDr. Peter Fulop 

            6. MEDICUS plus s.r.o., Rozmarínova 20, Interná ambulancia, 945 01 Komárno, MUDr. Peter Svoreň 

            7. Poliklinika NOVAMED, spol. s.r.o., Bernolákova 10, Nefrologická ambulancia, 974 05 Banská Bystrica, MUDr. Monika Marčoková 

            8. CORP s.r.o., Komenského 37/A, Kardiologická a interná ambulancia, 040 01 Košice, MUDr. Juraj Pálka 

Stanovisko posudzovateľa: Posudzovateľ nemá odôvodnené pripomienky k protokolu klinického skúšania, informáciám pre subjekty, informovanému súhlasu a navrhovaným centrám. Odporúča žiadosť povoliť po splnení administratívnych požiadaviek. 

Stanovisko komisie: Komisia nemá odôvodnené pripomienky a odporúča klinické skúšanie povoliť.
12 1100165  Prišlo 03.02.2011  Číslo:1100165                         B

Názov       Multicentrická, multinárodná, randomizovaná otvorená klinická skúška 3.fázy, v ktorej sa porovnáva účinnosť a bezpečnosť ovariálnej stimulácie liekom GONAL-f podávaným 1.až 5. deň, po ktorej nasleduje liečba liekom Pergoveris podávaným od 6.dňa a lieku Pergoveris podávaného od 1.dňa u žien vo veku 36 až 40 rokov, ktoré podstupujú asistovanú reprodukciu    

Kód štúdie  2010-023534-23, EMR 200061-504, PERSIST study

Liečivo     lutropin alfa/follitropin alfa

Registrácia Registrovaný           

Fáza        III.                   Počet: 6/208

Centrá      1. GYN-FIV s.r.o., Záhradnícka 42, 821 08 Bratislava, MUDr. Peter Harbulák    

Stanovisko posudzovateľa: Posudzovateľ nemá odôvodnené pripomienky k protokolu klinického skúšania, informáciám pre subjekty, informovanému súhlasu a navrhovaným centrám. Odporúča žiadosť povoliť po splnení administratívnych požiadaviek. 

Stanovisko komisie: Komisia nemá odôvodnené pripomienky a odporúča klinické skúšanie povoliť.
13 1100199  Prišlo 09.02.2011  Číslo:1100199                         Ch

Názov       Otvorené (nezaslepené) klinické skúšanie na porovnanie účinnosti a bezpečnosti sitagliptínu (samotného alebo s glimepridom) voči liraglutidu u pacientov s cukrovkou 2.typu, ktorí vykazujú nedostatočnú glykemickú kontrolu pri liečbe metformínom

Kód štúdie  2010-023759-27, 0431-403

Liečivo     sitagliptin phosphate

Registrácia Registrovaný           

Fáza        III.                   Počet: 28/600

Centrá      1. IRIDIA s.r.o., Kalocsaya 8, Diabetologická ambulancia, 038 61 Vrútky, MUDr. Radovan Plášil 

            2. Privátna interná a diabetologická ambulancia, Mládežnícka 2174, 017 01 Považská Bystrica, MUDr. Vladimír Paulovič 

            3. MEDIKALS s.r.o., Emila Belluša 8, Diabetologická a metabolická ambulancia, 921 01 Piešťany, MUDr. Slávka Kalinová  

            4. Diabetologická ambulancia, Rákocziho 2, 936 01 Šahy, MUDr. Peter Farkaš 

Stanovisko posudzovateľa: Posudzovateľ nemá odôvodnené pripomienky k protokolu klinického skúšania, informáciám pre subjekty, informovanému súhlasu a navrhovaným centrám. Odporúča žiadosť povoliť po splnení administratívnych požiadaviek. 

Stanovisko komisie: Komisia nemá odôvodnené pripomienky a odporúča klinické skúšanie povoliť.
14 1100207  Prišlo 10.02.2011  Číslo:1100207                         B

Názov       26-týždňové, randomizované, s tromi paralelne usporiadanými ramenami, otvorené, multicentrické, medzinárodné skúšanie na dosiahnutie cieľových hodnôt, porovnávajúce kombináciu fixnej dávky inzulínu degludec a liraglutid verzus inzulín degludec alebo liraglutid podávaného samostatne, u pacientov s diabetom 2.typu liečených 1-2 perorálnymi antidiabetikami (PAD)  

Kód štúdie  2010-021560-15, NN9068-3697, DUAL I

Liečivo     insulin degludec/liraglutid

Registrácia Neregistrovaný         

Fáza        III.                         Počet: 40/1660

Centrá      1. IN-DIA s.r.o., Mierová 1, Ambulancia pre diabetes a poruchy metabolizmu a výživy, 984 01 Lučenec, MUDr. Lívia Tomášová       

            2. SchronerMED s.r.o., ČSA 35, Diabetologická a interná ambulancia, 045 01 Moldava nad Bodvou, MUDr. Zbynek Schroner     

            3. DIAMETABOL s.r.o., Rajecká 3, Diabetologická ambulancia, obezitologická poradňa, 821 03 Bratislava, MUDr. Mária Čížová    

            4. Národný endokrinologický a diabetologický ústav, 034 91 Ľubochňa, MUDr. Emil Martinka, PhD.                              

Stanovisko posudzovateľa: Nebolo doručené.

Stanovisko komisie: Komisia prerokuje žiadosť na budúcom zasadaní. 

15  1100130  Prišlo 27.01.2011  Číslo:1100130                        Ch

Názov:
Otvorené, multicentrické klinické skúšanie s rozšíreným prístupom k RO5185426 u pacientov s metastatickým melanómom

Kód štúdie:
2010-023526-21, MO25515

Liečivo:
RO5185426 

Registrácia:
Neregistrovaný

Fáza:

III.





Počet: 15/900

Centrá:


1. Onkologický ústav sv. Alžbety, Heydukova 10, Oddelenie ambulantnej chemoterapie, 812 50 Bratislava, MUDr. Milada Mikulová

2. NOÚ, Klenová 1, Interné oddelenie E, 833 10 Bratislava, MUDr. Tomáš Šálek

3. POKO Poprad, s.r.o., Mnoheľova 2, 058 01 Poprad, MUDr. Marián Kakalejčík

Stanovisko posudzovateľa: Posudzovateľ nemá odôvodnené pripomienky k protokolu klinického skúšania, informáciám pre subjekty, informovanému súhlasu a navrhovaným centrám. Odporúča žiadosť povoliť po splnení administratívnych požiadaviek. 

Stanovisko komisie: Komisia nemá odôvodnené pripomienky a odporúča klinické skúšanie povoliť.
Súhrn

Komisia prerokovala 15 nových žiadostí o povolenie klinického skúšania liekov. K 5 žiadostiam neboli k dispozícii oponentské posudky. K 10 žiadostiam komisia nemala odôvodnené pripomienky a navrhla žiadosti schváliť. 

8.    Iné

9.    Tlačová správa

Schválenie tlačovej správy zo zasadnutia
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