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1. Navrh programu

Schvalenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

2. Zapis z KpL zo dina 21.12. 2011
Schvalenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

3. VSeobecné a aktualne otazky

Gilenya — cClenovia KpL boli informovani o odporu¢ani EMA monitorovat KVS funkciu
u pacientov, ktori uzivaju liek Gilenya

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 Koordinaénej skupiny (CMDh), Vyboru pre inovativnu lie€bu (CAT), Pracovnej
skupiny pre farmakovigilanciu (PhVWP), Pre informaciu

5.3. Ziadosti v procedure podla élanku 29 Smernice 2001/83/ES ,,CMDh referral“

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

5.5. Ziadosti v narodnej procedure (nové Zziadosti o registraciu s vyznaéenim prdvneho
zdkladu — nové lieCivo, odkaz na vedecké tidaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: paracetamolum 500 mg, promethazinum 10 mg, dextromethorphanum?7,5 mg



5.6.

5.7.

5.8.

Liekova forma: cps dur

Evidenc¢né Cislo: 2011/02288

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literatdru
Terapeuticka skupina: 07/analgetica, antipyretica

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca registraciu lieku

Nazov lie€iva: phospholipida

Liekova forma: cps dur

Evidenéné Cislo: 2011/03304

Typ Ziadosti: Zname lie€ivo - rozSirenie radu
Terapeuticka skupina: 80/ hepatica

Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa registraciu lieku

Nazov lie€iva: zolpidemi tartras

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2011/01296

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literattru
Terapeuticka skupina: 57/ hypnotika

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca registraciu lieku

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

n.a.

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

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Néazov lie€iva: coffeinum, codeini dihydrogenphosphas, acidum acetylsalicylicum
Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2011/04771

Terapeuticka skupina: 07/ analgetica, antipyretica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lieCiva: acidum acetylsalicylicum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2011/07399

Terapeuticka skupina: 07/ analgetica, antipyretica
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuc€a prijatie navrhovanej zmeny

Néazov lie€iva: digoxinum

Liekova forma: tbl

Evidencéné Cislo: 2011/07164

Terapeuticka skupina: 41/ cardiaca

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

Nazov lie€iva: domperidon

Liekova forma: tbl oro

Terapeuticka skupina: 20/ antiemetica, antivertiginosa
Spbdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny



Nazov lie€iva: fluorometholonum

Liekova forma: int opu

Evidenéné ¢islo: 2011/07587

Terapeuticka skupina: 64/ ophthalmologica

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

Nazov lie€iva: bethahistini dihydrochloridum
Liekova forma: gtt por

Evidencné Cislo: 2011/06261

Terapeuticka skupina: 83/ vasodilatantia

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

5.9 Zapis zo Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika zo dna 12.12. 2011
6. Robzne
Nazov lie€iva: domperidon
Liekova forma: tbl oro
Terapeuticka skupina: 20/ antiemetica, antivertiginosa

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporaca schvalenie zmeny spésobu vydaja

7. Klinické skuSanie

Zapis z rokovania KOMISIE PRE LIECIVA - Klinické skui$anie
liekov

25.1.2012

A. ODPOVEDE NA PRIPOMIENKY

1. 1101473 Prislo 10.11.2011 Cislo:1101473 Ch
Nazov Multicentrickd, randomizovand, dvojito zaslepend, placebom
kontrolovana sttdia s paralelnymi skupinami, hodnotiaca
uc¢innost a bezpecnost SAR292833 podavaného pocas 4 tyzdriov
pacientom s chronickou periférnou neuropatickou bolestou
Kéd studie 2011-001876-21, ACT11917, ARCHEMILLA

Sponzor: Sanofi-Aventis recherche et développement, 1 avenue Pierre
CRO: te, Chilly-Mazarin, 91380, Francuzsko

Ziadatel Sanofi-Aventis, s.r.o., 160 00 Praha

Lie¢ivo SAR292833

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického skusania, Informdcidam pre pacienta a navrhovanym
centram. Odporuca zZiadost povolit po splneni administrativnych
poziadaviek.

Stanovisko komisie 21.12.2011: Odporuca ziadost povolit po splneni
administrativnych pozZiadaviek. Odporuca vsSak vyzZiadat cestné vyhldsenie
o vhodnosti pracoviska.




Stanovisko sponzora: Sponzor predlozil pozadované dokumenty.
Stanovisko Komisie 25.1.2012: Komisia nemd dalsSie namietky a odporuca
Ziadost’ schvalit.

2. 1101471 Pridlo 10.11.2011 Cislo:1101471 B

Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované,
multicentrické klinické sktSanie fazy II s paralelnym
usporiadanim liecebnych ramien hodnotiace bezpecnost a
terapeutickl UGc¢innost sktsaného produktu multistem (PF-
05285401) u pacientov so stredne tazkou az tazkou
ulcerdznou kolitidou

Kéd studie 2010-022766-27, B3041001

Sponzor: Pfizer Ltd., Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, UK
Ziadatel Pfizer Luxembourg SARL, o.z., 811 09 Bratislava
Liec¢ivo multistem

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického skusSania a k Informdciam pre pacienta. Niektoré
navrhované centrd su ambulancie, preto nevie posudit ich vhodnost pre
tento typ Studie v II etape. Odporuca ziadost povolit’ po splneni
administrativnych pozZiadaviek.

Stanovisko komisie 21.12.2011: Komisia nemd oddévodnené ndmietky

a odporuca klinické skusSanie schvdlit. Odporuca vsSak vyzZiadat cestné
vyhldsenie o vhodnosti pracoviska.

Stanovisko sponzora: Sponzor predlozil destné vyhldsenia zdravotnickych
zariadeni dna 11.01.2012.

Stanovisko Komisie 25.1.2012: Komisia nemd dalsSie namietky a odporiuca
ziadost schvalit.

B. NOVE ZIADOSTI

1 1101243 Pridlo 05.10.2011 Cislo:1101243 Ch

N&zov Randomizované, dvojito zaslepené klinické skuSanie fazy 2
hodnotiace terapeutickt G&innost a bezpednost skuSaného
produktu PF-04171327 (v davke 1, 5, 10, 15 mg podavanej
jedenkrat denne) oproti prednizénu (v davke 5 a 10 mg
podadvanému jedenkrit denne) a placebu (podadvanému jedenkrat
denne) u pacientov s reumatoidnou artritidou pocas 8-
tyzdriového obdobia, za ktorym bude nasledovat 4-tyzdnové
obdobie postupného zniZovania davky sktsSaného produktu

Kéd studie 2010-023782-22, A9391010

Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA

Liec¢ivo PF-04171327

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemal pripomienky ku klinickému
sktSaniu ani k jednotlivym pracoviskéd. Navrhuje Zziadost povolit.
Stanovisko komisie: Komisia nemd& pripomieky ku klinickému sktasSaniu a
navrhuje Ziadost schvalit.

2 1101440 Prislo 08.11.2011 Cislo:1101440 B

Nazov U&inok LY2605541 oproti inzulinu glarginu u pacientov s
diabetes mellitus 2.typu a predpisanymi viacnédsobnymi
injekciami bolusového inzulinu inzulinom lispro: dvojito
zaslepené, randomizované skusSanie trvajuce 26 tyzdhiov.
Studia IMAGINE 4

Kéd studie 2011-001254-29, I2R-MC-BIAM

Sponzor: Eli Lilly and Company, Lilly Corporate Center,

Indianapolis, USA




CRO: Eli Lilly and Company Ltd., Erl Wood Manor, Windlesham,
GU20 6PH, UK

Ziadatel Eli Lilly Slovakia, s.r.o., 811 03 Bratislava

Liec¢ivo LY2605541

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického skiuSania, Informdcidm pre pacienta a navrhovanym
centrdm. Odporuca ziadost povolit po splneni administrativnych
pozZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd pripomienky ku klinickému skuSaniu
a navrhuje vyhoviet Ziadosti.

3 1101430 Pri3lo 07.11.2011 Cislo:1101430 Ch
Nazov Multicentrickd, randomizovana, 24-tyzdiova, otvorena,
dvojramennd Studia s paralelnymi skupinami, porovnavajica
uc¢innost a bezpecnost kombindcie inzulin glargin plus
lixisenatid vo fixnom pomere proti samotnému inzulinu
glargin u pacientov s diabetom 2.typu lieenych metforminom
Kéd studie 2011-002090-36, ACT12374

Sponzor: sanofi-aventis R&D,1 avenue Pierre Brossolette,Chilly-
Mazarin, Franc.

Ziadatel sanofi-aventis, s.r.o., 160 00 Praha 6

Liec¢ivo insulin glargine/lixisenatide

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
protokolu klinického skusania, Informdacidm pre pacienta a navrhovanym
centrdm. Odporuca ziadost povolit po splneni administrativnych
poziadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd pripomienky ku klinickému skusaniu

a navrhuje vyhoviet Ziadosti.

4 1101470 Pri3lo 11.11.2011 Cislo:1101470 Ch

Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované
sktSanie III fazy pre hodnotenie G¢innosti a bezpecnosti
TAK-875 podavaného denne perordlne v davke 25 mg a 50 mg v
porovnani s placebom u subjektov s diabetom 2. typu

Kéd studie 2011-002741-35, TAK-875 301

Sponzor: Takeda Global R&D Centre Ltd., 61 Aldwych, Londyn, WC2B
4AE, UK

Ziadatel Quintiles Slovakia s.r.o., 811 01 Bratislava

Liec¢ivo TAK-875

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
protokolu klinického skuSania, Informdcidm pre pacienta a navrhovanym
centrdm. Odporuca ziadost povolit po splneni administrativnych
poziadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd pripomienky ku klinickému skusaniu

a navrhuje vyhoviet Ziadosti.

5 1101483 Prislo 15.11.2011 Cislo:1101483 Ch

Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované
klinické skGSanie fazy II s paralelnym usporiadanim ramien
hodnotiace bezpecnost a U¢innost rdéznych davok sktSaného
produktu PF-04937319 a sitagliptinu pri glykemickej
kontrole u dospelych pacientov s diabetes mellitus 2. typu,
ktori st v nedostatoCnej miere lieCeni metforminom

Kéd studie 2011-004002-25, B1621007

Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA

CRO: Pfizer Ltd., Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, UK




Ziadatel Pfizer Luxembourg SARL, o.z., 811 09 Bratislava
Liec¢ivo PF-04937319

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického skusania, Informdcidm pre pacienta a navrhovanym
centrdm. Odporiuca ziadost povolit po splneni administrativnych
poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd pripomienky ku klinickému skusaniu

a navrhuje vyhoviet Ziadosti.

6 1101481 Pridlo 14.11.2011 Cislo:1101481

Nazov U&inok pripravku LY2605541 v porovnani s inzulinom glargin
u pacientov s diabetes mellitus I.typu liecenych
preprandidlnym inzulinom lispro: dvojito zaslepené,
randomizované klinické skusanie v trvani 52 tyZzdrnov, Studia

IMAGIME 3
Kéd studie 2011-001253-82, I2R-MC-BIAO
Sponzor: Eli Lilly and Company, Indianapolis, IN 46285 USA
CRO: Eli Lilly and Company Limited, Erl Wood Manor, Windlesham,
GU20 6PH
Ziadatel Eli Lilly Slovakia s.r.o., 81103 Bratislava
Lie&ivo LY2605541, inzulin lispro

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického skusania, Informdciam pre pacienta a navrhovanym
centrdm. Odporuc¢a zZiadost povolit po splneni administrativnych
pozZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd pripomienky ku klinickému skusaniu

a navrhuje vyhoviet Ziadosti.

7 1101515 Prislo 21.11.2011 Cislo:1101515 Ch

Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, liedivom kontrolované
klinické skt3anie s paralelnymi skupinami na vyhodnotenie
superiority perordlne podadvaného linagliptinu a metforminu
oproti monoterapii linagliptinom v trvani 24 tyzZzdiov u
novodiagnostikovanych, doteraz neliecenych pacientov s
nekontrolovanym diabetes mellitus typu 2

Kbéd studie 2011-004158-24, 1218.83

Sponzor: Boehringer Ingelheim RCV GmbH&Co KG,Dr. Boehriner Gasse 5-
11,Vieden

Ziadatel Cromos s.r.o., 811 05 Bratislava

Liec¢ivo linagliptin

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického skusania, Informdcidam pre pacienta a navrhovanym
centram. Odporuca zZiadost povolit po splneni administrativnych
poziadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd pripomienky ku klinickému skusaniu

a navrhuje vyhoviet Ziadosti.

8 1101517 Prislo 21.11.2011 Cislo:1101517 Ch

Nazov Multicentrické, randomizované, 12-tyzdnové, dvojito
zaslepené, placebom kontrolované sktSanie III fazy v
paralelnych skupindch pre hodnotenie Gc¢innosti a bezpecnosti
R04917838 u pacientov so suboptimdlne kontrolovanymi
priznakmi schizofrénie pri liecbe antipsychotikami,
nasledované 40 tyZzdnovym dvojito zaslepenym, placebom
kontrolovanym liecebnym obdobim v paralelnych skupinéch

Kéd studie 2010-020616-11, WN25306
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Sponzor: F.Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstr. 124, Bazilej, CH-
4070, CRO: Roche Registration Ltd.,6 Falcon Way, Hertfordshire,
AL7 1TW, UK

Ziadatel Roche Slovensko, s.r.o., 811 08 Bratislava

Liec¢ivo R0O4917838

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického skiuSania, Informdcidm pre pacienta a navrhovanym
centrdm. Odporuca ziadost povolit po splneni administrativnych
pozZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd pripomienky ku klinickému skusaniu

a navrhuje vyhoviet Ziadosti.

9 1101518 Pridlo 21.11.2011 Cislo:1101518 Ch

Nazov Multicentrické, randomizované, 24-tyzdrniové, dvojito
zaslepené, placebom kontrolované skuSanie III fazy v
paralelnych skupindch pre hodnotenie G¢innosti a bezpecnosti
R0O4917838 u stabilizovanych pacientov s pretrvavajucimi,
prevazne negativnymi symptémami schizofrénie pri liecbe
antipsychotikami, nasledované 28 tyzZdnovym dvojito
zaslepenym lieCebnym obdobim

Koéd studie 2010-020467-21, WN25309

Sponzor: F.Hoffmann-La Roche Ltd.,Grenzacherstr.124,Bazilej, CH-
4070, Svajs.

CRO: Roche Registration Ltd.,6 Falcon Way, Hertfordshire, AL7
1TW, UK

Ziadatel Roche Slovensko, s.r.o., 811 08 Bratislava

Liec¢ivo R0O4917838

Stanovisko posudzovatela: Posudok nebol k dispozicii.
Stanovisko komisie: Ziadost nebola prerokovana.

10 1101541 Prislo 24.11.2011 Cislo:1101541 B
N&zov Randomizované, dvojito zaslepené, multicentrické klinické
sktSanie fé4zy III. s paralelnymi skupinami, porovnavajlce
u¢innost a bezpecnost EP2006 a Neupogenu u pacientiek s
karcindémom prsnika liecenych myelosupresivnou chemoterapiou
Kéd studie 2010-024481-22, EP06-302

Sponzor: Sandoz GmbH, Industriestrsse 25, Holzkirchen 83607, Germany
Ziadatel i3 (Ingenix Pharmaceutical Services), SL6 1EH Maidenhead
Liec¢ivo filgrastim

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického skusania, Informdciam pre pacienta a navrhovanym
centram. Odporuca zZiadost povolit po splneni administrativnych
poziadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd pripomienky ku klinickému skusaniu

a navrhuje vyhoviet Ziadosti.

11 1101573 Pridlo 25.11.2011 Cislo:1101573 B

Nazov Multicentrické, randomizované, otvorené, aktivne
kontrolované klinické sktSanie fazy IIIb v trvani 24
mesiacov s tromi skupinami pacientov hodnotiace u¢innost a
bezpeénost individualizovaného na stabilizdciu zameraného
rezimu pro re rata (PRN - podla potreby) davkovania
injekcii 0,5 mg ranibizumabu aplikovanych intravitredlne
ako monoterapia alebo spolu s pridavnou laserovou
fotokoaguldciou v porovnani s laserovou fotokoaguldciou u
pacientov s poSkodenim zraku spdsobenym makuldrnym edémom
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sekundadrne vyvolanym oklGziou pritokove] sietnicove]j zZily

(BRVO)
Kéd studie 2011-002859-34, CRFB0O02E2402, BRIGHTER
Sponzor: Novartis Pharma Services AG, P.0.Box, Bazilej, 4002,
Svaj&iarsko
CRO: Novartis Pharma Arzneimittel
GmbH, Roonstr.25,Norimberg, 90429, Nemecko
Ziadatel Novartis Slovakia s.r.o., 821 04 Bratislava
Liec¢ivo ranibizumab

Stanovisko posudzovatela: Posudok nebol k dispozicii.
Stanovisko komisie: Ziadost nebola prerokovani.

12 1101574 Prislo 25.11.2011 Cislo:1101574 B

Nazov Multicentrické, otvorené klinické skGSanie fazy IIIb v
trvani 24 mesiacov s jednou skupinou pacientov hodnotiace
uc¢innost a bezpecnost individualizovaného na stabilizéaciu
zameraného rezimu pro re rata (PRN-podla potreby)
davkovania injekcii 0,5 mg ranibizumabu aplikovanych
intravitredlne ako monoterapia u pacientov s poSkodenim
zraku spdsobenym makuldrnym edémom sekundarne vyvolanym
okllziou centrélnej sietnicovej Zily (CRVO)

Koéd studie 2011-002350-31, CREFBO02E2401

Sponzor: Novartis Pharma Services AG, P.0.Box, Bazilej, 4002,
Svajc&iarsko

CRO: Novartis Pharma Arzneimittel GmbH,Roonstr. 25,
Norimberg, 90429, Nem.

Ziadatel Novartis Slovakia s.r.o., 821 04 Bratislava

Liec¢ivo ranibizumab

Stanovisko posudzovatela: Posudok nebol k dispozicii.
Stanovisko komisie: Ziadost nebola prerokovana.

13 1101560 Prislo 28.11.2011 Cislo:1101560 B

Nazov Randomizované, multicentrické, dvojito slepé, placebom
kontrolované porovnanie chemoterapie s trastuzumabom a
placebom oproti chemoterapii s trastuzumabom a pertuzumabom
ako adjuvantnd liecba u pacientov s operovatelnym HER2
pozitivnym primdrnym karcindédmom prsnika

Kéd studie 2010-022902-41, BIG4-11/B025126/TOC4939g

Sponzor: F.Hoffmann-La Roche Ltd.,Grenzacherstr.124,Bazilej,
4070,8vajciarsko

CRO: Roche Registration Ltd.,6 Falcon Way,Hertfordshire,AL7
1TW, UK

Ziadatel Roche Slovensko, s.r.o., 811 08 Bratislava

Lie¢ivo pertuzumab

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického sktuSania, Informdcidm pre pacienta a navrhovanym
centrdm. Odporuca ziadost povolit po splneni administrativnych
poziadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd pripomienky ku klinickému skusaniu

a navrhuje vyhoviet Ziadosti.

14 1101612 Prislo 06.12.2011 Cislo:1101612 Ch

Nazov Otvorené, jednoramenné klinické skuSanie s viacnédsobnym
davkovanim u pacientov s rakovinou prostaty za tGcelom
preukdzania uc¢innosti jednomesadného implantdtu 3,6 mg
goserelinu v priebehu dvojmesaénej liecby (dva terapeutické




Kéd studie
Sponzor:
CRO:

Mnichov,
Ziadatel
Liec¢ivo

9

cykly) a analyzy farmakokinetiky/farmakodynamiky
implantatov 3,6 mg pripravku Zoladex u 12 dal3ich pacientov
2011-001193-26, C 30050 P3 02

Acino Supply AG, Erlenstr. 1, 4058, Bazilej, Svaj&iarsko
FGK Representative Service GmbH,Heimeranstr. 35,80339

Nem.

ClinOpt s.r.o., 120 00 Praha 2

goserelin

Stanovisko posudzovatela:
protokolu klinického skusania,
Odporuca zZiadost povolit po splneni administrativnych

centrdm.

Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
Informdcidm pre pacienta a navrhovanym

poziadaviek.
Sponzor dria 17.1.2012 informoval SUKL o stiahnuti Ziadosti o povolenie

klinického skusania z administrativnych dévodov.

Stanovisko komisie: Komisia berie rozhodnutie zaddvatela na vedomie.

15 1101744 Prislo 20.12.2011 Cislo:1101744 Ch

N&zov Randomizovand multicentrickéd dvojito zaslepend klinicka
Sttdia kontrolovand placebom skUmajtca bezpecnost a
Uc¢innost 4 davkovych reZimov SMO.IR, peroralnej pevnej
formy oxybatu sodného, pri zachovani abstinencie od
alkoholu u pacientov zavislych od alkoholu, ktori v
st¢asnosti abstinujt

Koéd studie 2011-000575-14; SM0032/10/03

Sponzor: D&A Pharma, 79 rue de Miromesnil, 75008, Paris France

Ziadatel INC Research UK Limited, o.s.,, 140 02 Praha 4

Lie¢ivo Sodium oxybate, 502-85-2

Stanovisko posudzovatela: Posudok nebol k dispozicii.

Stanovisko komisie: Ziadost nebola prerokovana.

16 1101743 Pri3lo 20.12.2011 Cislo:1101743 Ch

Nazov Multicentrické nezaslepené klinické sktSanie I. etapy na
stanovenie bezpecnosti a farmakokinetiky mesalazinu MMX
podadvaného detom a adolescentom s ulcerdznou kolitidou

Kéd studie 2011-000164-10; SPD476-112

Sponzor: Shire Developement Inc., 725 Chesterbrook Blvd., Wayne, PA,

19087, USA

CRO: Shire Pharmaceuticals Developement Ltd., Chineham,

Basinstroke, Hampshire, RG24 8EP, UK

Ziadatel EastHORN Clinical services in CEE, s.r.o., 140 00 Praha

Lie¢ivo mesalazin

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k

protokolu klinického skusania,
Odportuc¢a Ziadost povolit po vyjasneni podmienok poistenia a

centrdm.

Informdcidm pre pacienta a navrhovanym

splneni administrativnych pozZiadaviek.
Stanovisko komisie: Komisia nemd pripomienky ku klinickému skusSaniu

a navrhuje

vyhoviet Ziadosti, predtym vsSak je potrebné preverit

poistenie ucastnikov.

17 1101756
Nazov

Kéd 3studie

Priglo 21.12.2011 Cislo:1101756

Randomizované dvojito zaslepené placebom kontrolované
klinické skGSanie s paralelnymi skupinami v 3 etape na
vyhodnotenie G¢innosti a bezpednosti monoterapie
ranolazinom u pacientov s diabetes mellitus 2 typu
2011-002931-25; GS-US-259-0131

Ch
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Sponzor: Gilead Sciences Inc., 333 Lakeside Drive, Foster City, CA

94404, CRO: Gilead Sciences International Ltd.,

Ziadatel ICON Clinical Research GmbH, 63225 Langen

Lie¢ivo ranolazin

Stanovisko posudzovatela: Posudok nebol k dispozicii.

Stanovisko komisie: Ziadost nebola prerokovani.

18 1101794 Prislo 22.12.2011 Cislo:1101794 Ch

Nazov Randomizované dvojito zaslepené placebom kontrolované
klinické skuSanie s paralelnymi skupinami v 3 etape na
vyhodnotenie G¢innosti a bezpecdnosti ranolazinom pridaného
ku glimepiridu u pacientov s diabetes mellitus 2.typu

Kéd studie 2011-000997-77; GS-US-259-0110

Sponzor: Gilead Sciences Inc., 333 Lakeside Drive, Foster City, CA

94404, CRO: Gilead Sciences International Ltd.,

Ziadatel ICON Clinical Research GmbH, 63225 Langen

Liec¢ivo ranolazin

Stanovisko posudzovatela: Posudok nebol k dispozicii.

Stanovisko komisie: Ziadost nebola prerokovana.
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19 1101795 Prislo 22.12.2011 Cislo:1101795 Ch

Nazov Otvorené nerandomizované klinické skusanie, ktorého cielom
je stanovenie farmakokinetiky a bezpecnosti jednorazovych
kombinacie GSK573719 + GW642444 (VI) a opakovanych davok
GSK573719 u zdravych dobrovolnikoch a osdb so stredne
tazkym poskodenim pecene

Kéd studie 2011-005454-61; DB2114637

Sponzor: GlaxoSmithKline Research & Developement Limited, 982 Great
West Road, Bren

Ziadatel Pharmaceutical Research Associates, s.r.o., 831 01
Bratislava

Lie&ivo GSK573719/GW642444 (vilanterol)

Oponent: Prof. MUDr. Pavol Svec, DrSc.

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

Stanovisko komisie: Komisia nemd pripomienky ku klinickému skusaniu

a navrhuje vyhoviet Ziadosti.

C.Rozne
Komisia bola informované o pripravovanej novele zakona ¢. 362/2011 Z.z., v ktorej sa
upravuju aj niektoré ustanovenia klinického skisania. Podl'a nazoru komisie by sa mali
ostranit’ zo zdkona aj iné chyby a nedostatky.

D. Sihrn

Komisia prerokovala 19 novych Ziadosti o povolenie klinického sktiSania a 2 odpovede na
pripomienky. K 6 Zziadostiam neboli k dispozicii oponentské posudky. Jednu Ziadost’
zadavatel stiahol. K 11 Ziadostiam komisia nemala odévodnené pripomienky a navrhla
ziadosti schvalit’. K jednej ziadosti mala odovodnené pripomienky.

Zapisala: Mgr. Maria Mernické
26.1.2012
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9. Tladova sprava
Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia
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