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Pritomni ¢lenovia: prof. MUDr. Peter Tur€ani, PhD
PharmDr. Jana Klimasova, PhD
Mgr. Marie Mlynarova
prof. MUDr. Pavel Svec, DrSc
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PharmDr. Jan Mazag

Nepritomni: MUDr. Pavol Gibala, PhD
prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc
MUDr. Eva Maderova, CSc
MUDr. Maria O¢enasova
MUDr. Viera FedeleSova

1. Navrh programu
Schvalenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

2, Zapis z KpL zo dina 20. APRILA 2011
Schvélenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

3. VSeobecné a aktualne otazky
Sunset Clause -- liek Subutex — KpL bola informované o zruSeni registracie lieku z dévodu
Sunset Clause

Zapis zo zasadenia Komisie pre bezpecnost' liekov — pre informaciu

4. Konflikt zaujmov
Ziadny novy potencialny konflikt zaujmov nebol nahlaseny

5. Registracia

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

5.2. Sprava z Koordina¢nej skupiny (CMDh), Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC)
Pre informéciu



5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

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

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

Ziadosti v narodnej procedure (nové ziadosti o reqistraciu_s vyznadenim prdvneho
zZakladu — nové lieCivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

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

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (v$etky)

Nazov lie€iva: loratadinum, loratidinum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2106/4867

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 24

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedtre - rozne

Nazov lie€iva: clomipramini hydrochloridum
Liekova forma: tbl obd

Evidenéné Cislo: 2011/02483

Typ ziadosti: Samostatna uplna
Terapeuticka skupina: 30

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

Evidencné Cislo: 2011/02483

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 30

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: clomipramini hydrochloridum
Liekova forma: tbl flp

Evidenc¢né Cislo: 2011/02483

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 30

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: sacharomyces boulardi siccatus

Liekova forma: cps dur

Evidenéné Cislo: 2011/01208

Typ Ziadosti: Samostatna uplna s odkazom
Terapeuticka skupina: 49

Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: sacharomyces boulardi siccatus

Liekova forma: plu por

Evidenc¢né Cislo: 2011/01207

Typ ziadosti: Samostatna Uplna s odkazom
Terapeuticka skupina: 49

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis



Nazov lie€iva: sumatriptani succinas

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2009/09093

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost

Terapeuticka skupina: 33

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: sumatriptanum

Liekova forma: tbl dsp

Evidenéné Cislo: 2009/09094-95

Typ Ziadosti: Odkazovana ziadost

Terapeuticka skupina: 33

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: econazoli nitras

Liekova forma: glo vag

Evidenéné Cislo: 2011/00202

Typ ziadosti: Originalny pripravok

Terapeuticka skupina: 26

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: amantadini hydrochloridum
Liekova forma: tbl fim

Evidencéné Cislo: 2011/02830

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 27

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ropinirolum

Liekova forma: tbl plg

Evidencné ¢gislo: 2011/02452

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost’

Terapeuticka skupina: 27

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: sufentanili citras

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2011/00805

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 65

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: brivudinum

Liekova forma: tbl

Evidenéné ¢islo: 2011/01074

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 42

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Koordinator: Stratinska

Posudzovatel: Gibala

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo diia 11.5. 2011
6. Rézne

7. Klinické skuSanie



ZAPIS Z KOMISIE PRE LIECIVA - Klinické skuSanie lieciv.
25.5.2011

1 1100377 Prislo 08.03.2011 Cislo:1100377 Ch
Nazov Dlhodobé, odslepené, nadstavbové sktSanie s flexibilnym
dadvkovanim pre hodnotenie bezpeénosti a zndSanlivosti Lu

AA21004 (15 a 20 mg/derl) u pacientov s velkou depresiou
Kéd studie 2010-024198-38, 13267B

Liec¢ivo Lu AA21004

Registrdcia Neregistrovany

Faza IIT. Pocet: 30/300

Centra 1. Psychiatrickd ambulancia MENTUM, Ruzinovska 10, 820 07

Bratislava, MUDr. Peter Molcan

2. Psychiatrické& ambulancia, Mytna 5, 811 01 Bratislava,
MUDr. Eva Janikova

3. Psychiatrickd nemocnica, Stranany, 071 01 Michalovce,
MUDr. Monika Biackova

4. Psychiatrickd klinika UNB, Mickiewiczova 13, 813 69
Bratislava, doc. MUDr. Viera Korinkovéa, PhD.

5. Psycholine s.r.o., Dob3inského 4861, Psychiatricka

ambulancia, 979 01 Rimavskd Sobota, MUDr. Abdul Mohammad
Shinwari

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického skusania, informdciam pre subjekty, informovanému
sthlasu a navrhovanym centram. Odporuca zZiadost povolit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nema odbévodnené pripomienky ku klinickému
skusSaniu a odporuca zZiadost schvalit.

2 1100546 Pridlo 05.04.2011 Cislo:1100546 Ch
Nazov Porovnanie 1LY2216684 voc¢i placebu ako pridavnej liecby k

SSRI v prevencii opakovaného vyskytu priznakov pri velkej
depresivnej poruche
Koéd studie 2010-024632-42, H9P-MC-LNBN

Liec¢ivo LY2216684

Registrdcia Neregistrovany

Faza III. Podet: 75/2045

Centréa 1. SanaMens, s.r.o., Hviezdoslavova 1, 960 01 Zvolen, MUDr.

Jana Bahledovéa

2. Psychomed Svatosavsky, s.r.o., Jasenova 1, 974 09 Banské
Bystrica, MUDr. Dana Ignjatovicova

3. NeStatna psychiatricka ambulancia, Mytna 5, 811 07
Bratislava, MUDr. Eva Janikova

4. Centrum zdravia R.B.K., s.r.o., MUDr. Pribulu 1,
Psychiatrické& ambulancia, 089 01 Svidnik, MUDr. Rastislav
Korba

5. Provita Bratislava, s.r.o., Lislie udolie 57, 842 31
Bratislava, MUDr. Vit Provaznik

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel ma oddvodnené pripomienky k
protokolu klinického skusania. Ako podporny argument sa uvadza
pozitivny efekt kombindcie SSRI s modafinilom, risperiddnom,
aripiprazolom na dosiahnutie remisie u pacientov s parcidlnou odpovedou
na SSRI. Ani jeden z pridavnych liekov nemd registrovanu indikdciu
liecby depresie, modafinil sa v dospelej populdcii nemd pouzivat vébec.
Pripomienky md& aj k zdmeru Studie - hodnotenie efektu v dlhodobej




udrziavacej fdze liecCby. DoterajsSie vysledky z akutnej fdzy lielby
poukazujui na potencidlne rizikové nezZiaduce ucinky kardiovaskuldrne.
Pripomienky mda aj k centrdam dr. Ignjatovicovej a dr. Provaznika.
Neodporucda Ziadost povolit.

Sponzor predlozil 19.5.2011 svoje odpovede na pripomienky. Vyber
centier odbévodriuje nedostatkom vhodnych psychiatrov na vykondvanie
klinického skusania a ich snahou o vysSkolenie novych skusajudcich.
Poukazuju, Ze v sucasnej dobe chybaju klinické Studie s dlhodobym
poddvanim u sucasne pouzivanych liekov s podobnym mechanizmom ucinku
a tdto Studia md vyplnit chybajucu medzeru. Udinok skiuSaného lieku na
kardiovaskuldrny systém povazujui za ocakdvané a v ramci
akceptovatelnych limitov a porovnatelné s inymi podobnymi liekmi.
Protokol obsahuje viacero vyradovacich kritérii.

Posudzovatel odpovede sponzora povazuje za neadekvatne a trvd na
svojich pévodnych pripomienkach. Dévody pre vyber centier povazuje za
neakceptovatelné.

Diskusia: prof. Novotny vyjadril suhlas s ndzorom posudzovatela

a nepovazuje dlhodobé poddvanie skusSaného lieku za vhodné, pricom
kardiovaskuldrne riziko nie je v sucasnej dobe dostatodne zname. Lieky
s podobnym mechanizmom ucinku

Stanovisko komisie: Komisia sa obozndmila s odpovedami sponzora na
pripomienky posudzovatela. Nakolko pozZiadavky posudzovatela neboli
sponzorom splnené, komisia jednomyselne rozhodla nepovolit Studiu.

3 1100556 Pri3lo 05.04.2011 Cislo:1100556 Ch

Nazov Otvorené, neporovnavacie, farmakokinetické a
farmakodynamické skuSanie na zhodnotenie vplyvu dabigatran
etexildtu na koagulac¢né parametre, vratane testu
kalibrovaného trombinového Casu u pacientov so stredne
tazkym poSkodenim oblic¢iek (klirens kreatininu 30-50
ml/min) podstupujucich operdciu na primarnu, jednostrannt,
selektivnu, uplnt ndhradu kolenného alebo bedrového kibu

Kéd studie 2010-018723-26, 1160.86

Lie¢ivo dabigatran etexilate

Registracia Registrovany

Faza Iv. PocCet: 20/120

Centra 1. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, Ortopedické

oddelenie, 975 17 Bansk& Bystrica, MUDr. Pavol Legin

2. UN Bratislava - Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Antolské
11, II. Ortopedicko-traumatologicka klinika, 851 07
Bratislava, MUDr. Boris Sterio, PhD.

3. Nemocnica Kodice-Saca a.s., 1. sukromnd klinika, LuU&na
57, 040 15 KoSice, MUDr. Ivan Stasko

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel md odbévodnend pripomienku k
protokolu klinického skusania. V protokole sa neuvaddza, ¢i pacienti
s transplantdciou kolenného kIbu budi po ukondeni liedby nadalej
antikoagulacne lieceni. PozZaduje zabezpelit pacientom s nahradou
kolenného klbu po 10 pooperadnom dni antikoaguladénd terapiu. Po
vyjasneni pripomienky odporuca Studiu schvalit.

Stanovisko komisie: Komisia poZaduje pripomienky zaslat zadavatelovi.

4 1100601 Pri3lo 06.04.2011 Cislo:1100601 Ch

N&zov Dvojito-zaslepené, placehom kontrolované klinické skasSanie,
v paralelnych skupindch, s nemennymi davkami, zamerand na
vyhodnotenie u¢innosti a bezpednosti liecby Armodafinilom




6
(150 mg/dert) ako doplnkovej liecby u dospelych pacientov s
velkou depresiou suvisiacou s bipoldrnou poruchou typu I
Koéd studie 2010-023623-26, C10953/3073

Liec¢ivo armodafinil

Registracia Neregistrovany

Faza ITII. Pocet: 50/370

Centré 1. Mentum s.r.o., Ruzinovska 10, Psychiatrické& ambulancia,

820 07 Bratislava, MUDr. Peter Molcan

2. NsP v Prievidzi so sidlom v Bojniciach, Nemocnicna 2,
Psychiatrické oddelenie, 972 01 Bojnice, MUDr. Vladimir
Garaj

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

4. Pro mente sana s.r.o., Palackého 21, Psychiatrickéa
ambulancia, 911 01 Trenc¢in, MUDr. Maria HasStova

5. Psycholine s.r.o., DobSinského 4861, Psychiatrickéa
ambulancia, 979 12 Rimavsk& Sobota, MUDr. Abdul Mohammad
Shinwari

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického skusania, informdacidm pre subjekty, informovanému
suhlasu a navrhovanym centram. Odporuca Ziadost povolit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nema odbvodnené pripomienky ku klinickému
skuSaniu a odporuca Ziadost schvalit.

5 1100600 Prislo 06.04.2011 Cislo:1100600 Ch

Nazov 6-mesac¢né, roz3irené, otvorené klinické skuSanie s
flexibilnym davkovanim (150 az 200 mg/den), zamerané na
bezpeénost a u¢innost liedby Armodafinilom ako podpornej
liecby u dospelych pacientov s velkou depresiou suvisiacou
s bipolarnou poruchou typu I

Koéd studie 2009-016648-38, C10953/3074

Liec¢ivo armodafinil

Registrdcia Neregistrovany

Faza IIT. Polet: 50/370

Centréa 1. Mentum s.r.o., Ruzinovskd 10, Psychiatrickd ambulancia,

820 07 Bratislava, MUDr. Peter Molcan

2. NsP v Prievidzi so sidlom v Bojniciach, Nemocnicnéa 2,
Psychiatrické oddelenie, 972 01 Bojnice, MUDr. Vladimir
Garaj

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

4. Pro mente sana s.r.o., Palackého 21, Psychiatricka
ambulancia, 911 01 Trencin, MUDr. Maria HaStova

5. Psycholine s.r.o., Dob3inského 4861, Psychiatricka
ambulancia, 979 12 Rimavskd Sobota, MUDr. Abdul Mohammad
Shinwari

Stanovisko posudzovatela: Posudok nebo k dispozicii.
Stanovisko komisie: Posudenie sa odkladd na dalSie zasadanie komisie.

6 -110129 Prislo 07.04.2011 Cislo:-110129 Ch

Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované
klinické sktSanie vo faze 3, v ktorom sa skima bezpecnost a
uc¢innost jedenkrat denne podadvaného pregabalinu s pomalym
uvolnovanim u pacientov s postherpetickou neuralgiou




Kéd studie 2009-016766-86, A0081224

Liec¢ivo pregabalin

Registrédcia Neregistrovany

Faza III. Pocet: 18/290

Centra 1. UN L. Pasteura KoSice, Rastislavova 43, 041 90 KoSice,

pracovisko Trieda SNP 1, Neurologickd klinika, 040 11
KoSice, MUDr. Maria Tormé&siovéa, PhD.

2. Euro-Neuro s.r.o., Tehelnd 26, Neurologickd ambulancia,
831 03 Bratislava, MUDr. Jarmila Bujdékovéa, PhD.

3. UN Bratislava, Nemocnica Steré mesto, Mickiewiczova 13,
1. Neurologickad klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr.
Peter Turcéani, PhD.

4. MUDr. Eva GaSparovad - Neurologickd ambulancia, Hlohova
13, 821 01 Hlohovec, MUDr. Lubomir Lipovsky, PhD.

5. UN Bratislava, Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Antolska
11, Neurologické oddelenie, 851 07 Bratislava, MUDr. Denis
Richter

6. Neuron-DT, s.r.o., Halkova 3, Neurologicka ambulancia,
010 01 Zilina, MUDr. Dagmar Tobolovéa

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického skusania, informdacidm pre subjekty, informovanému
suhlasu a navrhovanym centram. Odporuca Ziadost povolit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nema odbvodnené pripomienky ku klinickému
skuSaniu a odporuca Ziadost schvalit.

7 -110130 Prislo 07.04.2011 Cislo:-110130 Ch

Nazov Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené, placebom
kontrolované klinické skuSanie vo faze 2, ktoré porovnava
bezpecnost, klinicku aktivitu a farmakokinetiku bosutinibu
(skusany produkt PF-05208763) voc&i placebu u pacientov s
autozomédlne dominantnou polycystickou chorobou obliciek

(ADPKD)
Kéd studie 2010-023017-65, B1871019
Liec¢ivo bosutinib
Registrdcia Neregistrovany
Faza II. PoCet: 70/275
Centra 1. UN Bratislava, Nemocnica ak. L. Dérera, Limbova 5,

Klinika pracovného lekdrstva a toxikoldgie, 833 05
Bratislava, doc. MUDr. Viliam Mojto, CSc.

2. Summit Clinical Research, s.r.o., Bardo3ova 2/A,
Oddelenie internej mediciny a klinickej farmakoldgie, 831
01 Bratislava, MUDr. Stanislav Vojt

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického sktSania, informdcidm pre subjekty, informovanému
suhlasu a navrhovanym centrdm. Odporuca ziadost povolit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd oddévodnené pripomienky ku klinickému
skusaniu a odporuca zZiadost schvalit.

8 -110179 Prislo 14.04.2011 Cislo:-110179 Ch

Nazov Dvojito zaslepend, randomizovana, placebom kontrolovana,
multicentrickd Studia na zhodnotenie bezpecnosti a
Gc¢innosti IV inflGiznej liecby latkou Omecamtiv Mecarbil u
pacientov so systolickou dysfunkciou lavej komory, ktori
boli hospitallizovani pre akutne srdcové zlyhavanie

Koéd studie 2010-021003-24, 20100754




Liecivo

omecamtiv mecarbil

Registrdcia Neregistrovany

Faza
Centra

II. Pocet: 20/600

1. UNsP Bratislava, Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Antolska
11, IV. Interna klinika, 851 07 Bratislava, MUDr. Jozef
Kaluzay

2. UN L. Pasteura KoSice a UPJS LF, Trieda SNP 1, III.
Internd klinika, 040 66 KoSice, prof. MUDr. Daniel Pella,
PhD.

3. Kardiocentrum Nitra s.r.o., Aredl FN Nitra, Spitdlska 6,
949 01 Nitra, MUDr. Maridn Hranai

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického sktSania, informdcidm pre subjekty, informovanému
sthlasu a navrhovanym centram. Odporuca zZiadost povolit po splneni
administrativnych pozZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd oddévodnené pripomienky ku klinickému

skusaniu a

odporuc¢a ziadost schvalit.

9 -110180
Nazov

Kéd studie
Liec¢ivo
Registréacia
Faza

Centréa

Pri3lo 14.04.2011 Cislo:-110180 Ch
Multicentricka, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana,
randomizovand &ttdia 3. fazy paralelnych skupin pre
vyhodnotenie bezpecnosti a uc¢innosti masitinibu pri liecdbe
pacientov s miernou aZ strednou formou Alzheimerove] choroby
2010-021218-50, ABO09004

masitinib mesylate

Neregistrovany

III. Pocet: 75/300

1. UN Bratislava, Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova 13,
I. Neurologické klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr.
Peter Turc¢éni, CSc.

2. NsP Spisska Nova Ves a.s., Janskeho 1, Neurologické
oddelenie, 052 01 Spisskéd Nova Ves, MUDr. Miloslav Dvorék
3. V8eobecna nemocnica s poliklinikou Levoca a.s.,
Probstnerova cesta 2/3082, Neurologické oddelenie, 054 01
Levoca, MUDr. Ladislav Gurcik 4. NeuroMedic, s.r.o.,
Ruzova 1, Sukromnd neurologickd ordinacia, 909 01 Skalica,
MUDr. Judita GreguSova

5. FN Trencin, Legionarska 28, Neurologické oddelenie, 911
71 Trenc¢in, MUDr. Andrea Cimprichovéa

6. FN Trnava, A. Zarnova 11, Neurologické oddelenie, 917 75
Trnava, MUDr. Georgi Krastev

7. FN Nitra, Spitédlska 6, Neurologickd klinika, 950 01
Nitra, MUDr. Miroslav Brozman

8. UN Martin, Kollarova 2, Neurologickd klinika, 036 59
Martin, MUDr. Egon Kurca

Stanovisko posudzovatela: Posudok nebo k dispozicii.
Stanovisko komisie: Posudenie sa odkladd na dalsSie zasadanie komisie.

10 -110192
Nazov

Prislo 15.04.2011 Cislo:-110192 Ch
Randomizovand, dvojito zaslepend, placebom kontrolovanég,

trojramennd multicentrickd 3ttdia s paralelnymi skupinami za
uc¢elom zhodnotenia ucéinnosti, bezpecnosti a znadsSanlivosti
kanagliflozinu pri liedbe pacientov s cukrovkou typu 2 s
neadekvatnou glykemickou kontrolou pri monoterapii

metforminom

Kéd studie
Liecivo

2010-024256-28, 28431754DIA2003
canagliflozin




Registrdcia Neregistrovany

Faza II. PocCet: 24/270

Centré 1. MetabolKlinik s.r.o., Cukrova 3, 811 08 Bratislava,
MUDr. Iiubomira Fabryova
2. Diabetol s.r.o., Nestatne zdravotnicke zariadenie,
Hlavna 60, 080 01 PreSov, MUDr. Marek Macko
3. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, II. Interné
klinika SzU, 975 17 Banskd Bystrica, MUDr. Jarmila Okapcova
4. Areteus s.r.o., M.R. Stefdnika 3782/25/A, Diabetologickéa
ambulancia, 075 01 Trebisov, MUDr. Jozef Duda
5. Diabetologickd ambulancia, Rakocziho 2, 936 01 Sahy,
MUDr. Peter Farkas
6. SchronerMed, s.r.o., Cs. armddy 35, 045 01 Moldava nad
Bodvou, MUDr. Zbynék Schroner

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického skusania, informdciam pre subjekty, informovanému
sthlasu a navrhovanym centram. Odporuca zZiadost povolit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nema odbévodnené pripomienky ku klinickému
skuSaniu a odporuca Ziadost schvalit.

11 -110193 Prislo 15.04.2011 Cislo:-110193 B

Nazov Multicentrické, odslepené, randomizované sktSanie III. fazy
porovnavajuce ucinnost GA101 (RO5072759) v kombinacii s CHOP
(G-CHOP) s uc¢innostou Rituximabu a CHOP (R-CHOP) u doteraz
neliecenych pacientov s CD20 pozitivnym difGznym B-
velkobunkovym lymfémom (DLBCL)

Koéd studie 2010-024194-39, B0O21005, GOYA

Liec¢ivo obinutuzimab

Registrdcia Neregistrovany

Faza III. Pocdet: 16/1400

Centra 1. NOU, Klenova 1, Interné oddelenie C, 833 10 Bratislava,

MUDr. Andrej Vranovsky, PhD.
2. UN L. Pasteura, Trieda SNP 1, Klinika hematoldbgie a
onkohematoldégie, 041 66 KoSice, MUDr. Adriana Kafkovéa

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddévodnené pripomienky k
protokolu klinického skusania, informdcidm pre subjekty, informovanému
sthlasu a navrhovanym centrdm. Odporuca zZiadost povolit po splneni
administrativnych pozZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd odévodnené pripomienky ku klinickému
skusSaniu a odporuca zZiadost schvalit.

12 -110235 Prislo 20.04.2011 Cislo:-110235 Ch

N&zov Multicentrické, dvojito zaslepené, randomizované klinické
sktiSanie fazy 3 s cielom porovnat bezpecnost a Gcinnost
intravendézneho CXA-201 a intravendézneho levofloxacinu pri
komplikovanej infekcii mocového traktu, vratane

pyelonefritidy

Koéd studie 2010-023452-87, CXA-cUTI-10-04

Lie¢ivo CXA-201

Registrdcia Neregistrovany

Faza III. Pocet: 65/776

Centréa 1. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, II. Urologickéa
klinika SzU, 975 17 Banskd Bystrica, MUDr. Vladimir Baléaz,
PhD.

2. UN L. Pasteura, Trieda SNP 1, Urologické& klinika, 040 11
KoSice, MUDr. Ladislav Valansky, PhD.
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3. NsP Skalica a.s., Koreszkova 7, Urologické oddelenie,
909 82 Skalica, MUDr. Jozef Marencédk, PhD.
4. UN Martin, Kollarova 2, Urologické oddelenie, 036 01
Martin, MUDr. Jan Kliment, PhD.
5. NsP, n.o., Prevadzka Levice, ul. 29 Augusta 2, 934 01
Levice, MUDr. Jan Antolik

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel pozZaduje vysvetlit podavanie
infuzii (objem a zloZenie placebového roztoku) a upravit Informdcie pre
pacienta.

Stanovisko komisie: Komisia poZaduje pripomienky zaslat zadavatelovi.

13 -110254 Pri3lo 26.04.2011 Cislo:-110254 B

Nazov Otvorené, randomizované klinické skusSanie féazy IIIb
zamerané na vyhodnotenie u¢innosti a bezpedénosti
Standardnej liecby +/- kontinudlna liecba bevacizumabom po
progresii choroby u pacientov s pokroc¢ilym neskvamdznym,
nemalobunkovym karcindémom pltc (NSCLC - non-squamous non-
small cell lung cancer) po liecbe bevacizumabom s
dvojkombindciou chemoterapie na béaze platiny v prvej linii

(M022097)
Kéd studie 2010-022645-14, M0O22097
Lie¢ivo bevacizumab
Registrdcia Registrovany
Faza IIT. Polet: 20/600
Centréa 1. Vychodoslovensky onkologicky tGstav, Rastislavova 43, 041

91 KoSice, doc. MUDr. Igor AndraSina, CSc.

2. UN Bratislava - Nemocnica Ruzinov, Ruzinovska 6, 826 06
Bratislava, MUDr. Peter Kasan

3. FNsP F.D. Roosevelta Banska Bystrica, Nam. L. Svobodu 1,
975 17 Banska Bystrica, MUDr. Juraj Mazal

4. Specializovand nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o.,
Klastorskd 134, 949 88 Nitra, hDoc., MUDr. Peter BerZine,
CSc., FCCP

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického skusania, informdcidm pre subjekty, informovanému
sthlasu a navrhovanym centrdm. Odporuca zZiadost povolit po splneni
administrativnych pozZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nema odbvodnené pripomienky ku klinickému
skusSaniu a odporuca Ziadost schvalit.

14 -110253 Prislo 26.04.2011 Cislo:-110253 B

Nazov Fadza III multicentrickej, dvojito zaslepenej,
perspektivnej, randomizovanej, placebom kontrolovanej
Stidie hodnotiace]j utc¢innost a bezpednost lieku Dysport
pouzivaného na liecbu spasticity dolnych koncatin u
dospelych pacientov s hemiparézou v dbésledku mozgovej
prihody alebo traumatického poranenia mozgu

Kéd studie 2009-015868-34, Y-55-52120-140

Liec¢ivo botulinum toxin type A

Registrdcia Registrovany

Faza III. Pocet: 20/348

Centréa 1. UN Bratislava, Nemocnica Ruzinov, Ruzinovska 6,

Neurologicka klinika SZU, 825 06 Bratislava, doc. MUDr. Jan
Benetin, PhD.

2. UN Bratislava, Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5, II.
Neurologicka klinika, 833 05 Bratislava, doc. MUDr. Peter
Valkovic¢, PhD.
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Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického skitSania, informdcidm pre subjekty, informovanému
suhlasu a navrhovanym centram. Odporuc¢a ziadost povolit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd odbévodnené pripomienky ku klinickému
skusaniu a odporuca Ziadost schvalit.

15 -110284 Prislo 29.04.2011 Cislo:-110284 Ch

Nazov Dlhodobé& otvorend 3Studia bezpecnosti a zndSanlivosti
lipozomélneho amikacinu na inhaldciu (Arikace) u pacientov
s cystickou fibrézou (CF) trpiacich chronickou infekciou
spbsobenou Pseudomonas aeruginosa (Pa)

Kéd studie 2011-000443-24, TR02-110

Liec¢ivo amikacin sulfate

Registridcia Neregistrovany

Faza III. PocCet: 10/250

Centré 1. DFNsP, Nam. L. Svobodu 4, Pneumologické oddelenie, 974

09 Bansk& Bystrica, MUDr. Branko Takac

2. UNB - Pracovisko Podunajské Biskupice, Klinika detskej
pneumoldégie, Krajinska 91, 825 56 Bratislava, MUDr.
Jaroslava Orosova

3. Detsk& univerzitnd nemocnica Kos$ice, Tr. SNP 1, I.
Klinika pre deti a dorast, 040 11 KoSice, MUDr. Ana
Feketeova

Stanovisko posudzovatela: Posudok nebo k dispozicii.
Stanovisko komisie: Posudenie sa odkladd na dald3ie zasadanie komisie.

16 -110285 Prislo 29.04.2011 Cislo:-110285 Ch

Nazov Randomizovana, otvorend, aktivne kontrolovani,
multicentricka $ttdia na stanovenie U¢innosti, bezpecnosti
a znédsanlivosti Arikace u pacientov s cystickou fibrébzou
(CF) trpiacich chronickou infekciou spdsobenou Pseudomonas
aeruginosa (Pa)

Kéd studie 2011-000441-20, TR02-108

Liec¢ivo amikacin sulfate

Registrdcia Neregistrovany

Faza III. Pocdet: 20/300

Centréa 1. DFNsP, Nam. L. Svobodu 4, Pneumologické oddelenie, 974

09 Banska Bystrica, MUDr. Branko Takac

2. UNB - Pracovisko Podunajské Biskupice, Krajinska 91,
Klinika detskej pneumoldgie, 825 56 Bratislava, MUDr.
Jaroslava Orosové

3. Detsk& univerzitnd nemocnica Kos$ice, Tr. SNP 1, I.
Klinika pre deti a dorast, 040 11 Ko3ice, MUDr. Ana
Feketeova

Stanovisko posudzovatela: Posudok nebo k dispozicii.
Stanovisko komisie: Posudenie sa odkladd na dalSie zasadanie komisie.

17 -110329 Prislo 06.05.2011 Cislo:-110329 B

Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované,
kardiovaskularnymi prihodami urcované klinické skaSanid so
subkutannym poddvanim kanakinumabu raz Stvrtroéne pri
prevencii recidivujucich kardiovaskuldrnych prihod u
stabilizovanych pacientov po infarkte myokardu so zvySenym
hsCRP

Koéd studie 2010-022970-14, CACZ885M2301, CANTOS

Lie¢ivo canakinumab
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Registrdcia Registrovany

Faza
Centra

III. Pocet: 302/7302

1. Cardio D&R spol. s.r.o., M. Koneva 1, 040 22 KoSice,
prof. MUDr. Daniel Pella, PhD.

2. Kardio F s.r.o., Toryskd& 1, 040 01 KoSice, MUDr. Peter
Olexa

3. Kardiologickd& ambulancia, Mudrornova 29, 040 01 Kosice,
MUDr. Ivan Majercak

4. Medicentrum Heart s.r.o., Majlatha 7, 077 01 Kralovsky
Chlmec, MUDr. FrantisSek Fazeka$s

5. Alian s.r.o., Bezrucova 9, Kardiologickd ambulancia, 085
01 Bardejov, MUDr. Andrej DZupina

6. FNsP J.A. Reimana, Hollého 14, 081 81 PreSov, MUDr.
Miroslav Slanina

7. SUSCCH a.s., Cesta k nemocnica 1, Kardiolégia I., 974 01
Banska Bystrica, MUDr. Katarina Kmetkova

8. Ambulancia vnUtorného lekdrstva a geriatrie, Banicka
706/2, 990 01 Velky Krti&, MUDr. Bedta Krupc&iakové

9. Kardiologickéd ambulancia, SNP 42/A, 940 01 Nové Zamky,
MUDr. TIiubica Urgeova

10. Interstorm s.r.o., Cajkovského 2, 949 11 Nitra, MUDr.
Ladislav Sabo

11. Zdravotné stredisko Libris, Piestanska 24,
Kardiologickd ambulancia, 915 01 Nové Mesto nad Vahom,
MUDr. Mariédn Mora

12. Mestskd poliklinika Dubnica nad Vdhom, Pod H&jom
1288/116, Funkénéd kardio-pulmo diagnostika, 018 41 Dubnica
nad Vadhom, MUDr. Jan Lukac

13. Cardio s.r.o., Ul. kpt. Nalepku 727/13, 927 01 Galanta,
MUDr. Peter Zareczky

14. Kardiologickd ambulancia, Velkoblahovska 23, 929 01
Dunajska Streda, MUDr. Ludovit Csalla

15. Kardio-sanus s.r.o., P. Horova 14, Kardiologickd a
internad ambulancia, 841 07 Bratislava, MUDr. Jaroslava
Strbova

16. Cardioconsult s.r.o., Cajkovského 5, 811 04 Bratislava,
MUDr. Katarina Hatalové

17. UNB, Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova 13, II.
Internd klinika, 813 69 Bratislava, prof. MUDr. Andrej
Dukat, CSc.

18. UNB, Nemocnica RuZinov, Ruzinovska 6, V. Interna
klinika, 826 06 Bratislava, doc. MUDr. Gabriel Kamensky,
CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddévodnené pripomienky k
protokolu klinického skusSania, informdcidm pre subjekty, informovanému
sthlasu a navrhovanym centrdm. Odporuca zZiadost povolit po splneni
administrativnych pozZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd odévodnené pripomienky ku klinickému
skuSaniu a odporuca zZiadost schvalit.

18 1104070
Nazov:

Prislo 16.05.2011 Cislo:1104070 B

Faza III prospektivne]j, multicentrickej, otvorenej,
nadvéaznej $tudie hodnotiacej dlhodobu bezpecnost a ucinnost
pri opakovanej liecbe intramuskuldrnou injekciou Dysport
pouzivanou pri liecbe spasticity dolnych koncatin u
dospelych pacientov so spastickou hemiparézou v dbésledku
mozgovej prihody alebo traumatického poranenia mozgu

Kéd 8tudie:2009-017723-26, Y 55 52120 142
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Liecivo: botulinum toxin type A

Registracia: Registrovany

Faza: ITT. PoCet: 20/348
Centré:

1. UNB, Nemocnica Ruzinov, RuzZinovskd& 6, Neurologicka klinika SzU, 826
06 Bratislava, doc. MUDr. Ja&n Benetin, PhD.

2. UNB, Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5, II. Neurologicka klinika,
833 05 Bratislava, doc. MUDr. Peter Valkovic¢, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického skusania, informdacidm pre subjekty, informovanému
sthlasu a navrhovanym centrdm. Odporuca Ziadost povolit po splneni
administrativnych pozZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd odévodnené pripomienky ku klinickému
skuisaniu a odporuc¢a zZiadost schvalit.

19 1104080 Pri3lo 16.05.2011 Cislo:1104080 B

Nazov: Multicentrické, prospektivne, dvojito zaslepené,
randomizované, placebom kontrolované klinické sktsSanie féazy
ITT hodnotiace u¢innost a bezpednost intramuskuldrnych
injekcii Dysportu pouzZitého pre liecbu spasticity hornych
konc¢atin u dospelych subjektov so spastickou hemiparézou v
dbésledku cievnej mozgove]j prihody alebo traumatického
poranenia mozgu

Koéd 3tadie:2010-019069-28, Y-52-52120-145

Liecivo: botulinum toxin type A

Registréacia: Registrovany

Faza: IIT. Polet: 16/228
Centré:

1. UNB, Nemocnica akad. L. Dérera, Limbova 5, II. Neurologicka klinika,
833 05 Bratislava, doc. MUDr. Peter Valkovié&, PhD.

2. UNB, Nemocnica RuZinov, RuZinovska 6, Neurologickd klinika SzU, 826
06 Bratislava, doc. MUDr. Jan Benetin, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddévodnené pripomienky k
protokolu klinického sktuSania, informdcidm pre subjekty, informovanému
suhlasu a navrhovanym centrdm. Odporuca zZiadost povolit po splneni
administrativnych pozZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd odévodnené pripomienky ku klinickému
skusSaniu a odporuca zZiadost schvalit.

20 1104090 Pridlo 16.05.2011 Cislo:1104090 B

N&zov: Multicentrické, prospektivne, otvorené klinické skusanie
fadzy III posudzujlce dlhodobt bezpeénost a ucinnost
opakovanej liecby intramuskularnym podavanim Dysportu
pouzitého pre liecbu spasticity hornych koncatin u dospelych
subjektov so spastickou hemiparézou v dbésledku cievne]
mozgovej prihody alebo traumatického poranenia mozgu

Koéd 3tadie:2010-019162-83, Y 52 52120 148

Liec¢ivo: botulinum toxin type A

Registracia: Registrovany

Faza: IIT. Pocet: 16/228
Centra:

1. UNB, Nemocnica akad. L. Dérera, Limbovad 5, II. Neurologickd klinika,
833 05 Bratislava, doc. MUDr. Peter Valkovic¢, CSc.

2. UNB, Nemocnica RuZinov, RuZinovskd 6, Neurologickd klinika SzU, 826
06 Bratislava, doc. MUDr. Jan Benetin, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického skusSania, informdcidm pre subjekty, informovanému
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sthlasu a navrhovanym centrdm. Odporuca zZiadost povolit po splneni

administrativnych poZiadaviek.
Stanovisko komisie: Komisia nemd odbévodnené pripomienky ku klinickému

skusaniu a odporuca Ziadost schvalit.

Suhrn

Komisia prerokovala 20 novych ziadosti o povolenie klinického skuSania. K 4 Ziadostiam neboli
k dispozicii oponentské posudky. K 13 ziadostiam komisia nemala odévodnené pripomienky a navrhla
ziadosti schvalit’. K 2 Ziadostiam mala odovodnené pripomienky a jednu Ziadost’ odporii¢a zamietnut’.
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9. Tlacova sprava
Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia



