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

Zapis z KpL zo dna 25.1.2012
Schvalenie zapisu z predchadzajiceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VsSeobecné a aktualne otazky

Postup SUKL pri prehodnoteni sposobu vydaja lieckov na postkoitalnu antikoncepciu — &lenovia KpL boli
informovani o vyzve drzitelovi registracie liekov, aby predlozil zmenu typu Il, ktord sa tyka predloZzenia nového Planu
manazmentu rizika

Aliskiren — ¢lenovia KpL boli informovani o novych kontraindikaciach a upozorneniach v SmPC

Ben Venue - ¢lenovia KpL boli informovani o finalnom odporiu¢ani CHMP tykajucom sa liekov vyrabanych v zavode
Ben Venue

Orlistat — ¢lenovia KpL boli informovani o ukon&eni prehodnocovania liekov s obsahom orlistatu

Antifibrinolytika — ¢lenovia KpL boli informovani o ukonéeni prehodnocovania niektorych antifibrinolytik

Konflikt zaujmov
Ziadny novy potencialny konflikt zaujmov nebol nahlaseny

Registracia

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

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

Ziadosti v procedtre podla élanku 29 Smernice 2001/83/ES ,,CMDh referral“

Z: dropsirenonum /ethinylestradiolum

IS: 17/anticoncipientia

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Koordinator: BéreSova Linda, PharmDr.

Evidenéné ¢islo: 2010/06065

Zaver: élenovia KpL boli informovani o vysledkoch CMDh referralu

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

Nazov lie€iva: cannabis herba

Liekova forma: aer ora

Evidencné ¢islo: 2012/00192

Proceduralne ¢&islo: UK/H/2462/001/E02

Typ Ziadosti: Samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 07/ analgetika, antipyretika

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: ¢lenovia KpL boli informovani o validacii ziadosti o registraciu lieku
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Ziadosti_v narodnej proceduire (nové Ziadosti o registraciu_s vyznadenim prédvneho zdkladu — nové lieéivo,

odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lieciva: benzydamini hydrochloridum

Liekova forma: pas ord

Evidencéné ¢islo: 2010/03587

Typ Ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literataru
Terapeuticka skupina: 69/ otorinolaryngologika

Spodsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s posudzovatelom a odporuca registraciu lieku

Nazov liec¢iva: benzydamini hydrochloridum

Liekova forma: pas ord

Evidenc¢né Cislo: 2010/03586

Typ Ziadosti: Samostatna Uplna s odkazom na vedecku literaturu
Terapeuticka skupina: 69/ otorinolaryngologika

Spodsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s posudzovatelom a odporuca registraciu lieku

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

n.a.

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

n.a.

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lie€iva: mometasoni furoas

Liekova forma: plv inh

Evidenc¢né &islo: 2011/07285; 2011/07285

Terapeuticka skupina: 14/ bronchodilatancia, antiastmatika
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov liec¢iva: acidum acetylsalicylicum

Liekova forma: tbl mnd

Evidenéné ¢islo: 2011/06628

Terapeuticka skupina: 07/ analgetika, antipyretika
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov liec¢iva: acidum acetylsalicylicum

Liekova forma: tbl eff

Evidenéné ¢islo: 2011/06625

Terapeuticka skupina: 07/ analgetika, antipyretika
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov liec¢iva: acidum acetylsalicylicum, acidum ascorbicum
Liekova forma: tbl eff

Evidenéné ¢islo: 2011/06623

Terapeuticka skupina: 07/ analgetika, antipyretika

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: acidum acetylsalicylicum

Liekova forma: tbl

Evidencéné &islo: 2011/06622

Terapeuticka skupina: 07/ analgetika, antipyretika

Nazov lie€iva: ketaminum

Liekova forma: sol inj 10 mI/500 mg

Evidencné ¢islo: 2011/06980

Terapeuticka skupina: 05/ anestetika

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: norgestimatum, ethinylestradiolum
Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2011/07283

Terapeuticka skupina: 17/ antikoncepcia

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: estradioli valeras, cyproteroni acetas
Liekova forma: tbl obd
Evidenc¢né Cislo: 2011/03691



Terapeuticka skupina: 56/ hormény ( lieiva s hormonalnou aktivitou)
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: fluvoxamini hydrogenomales

Liekova forma: tbl flm

Evidencéné Cislo: 2011/04404

Terapeuticka skupina: 30/ antidepresiva

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: furosemidum

Liekova forma: tbl

Evidencéné ¢islo: 2011/06132

Terapeuticka skupina: 50/ diuretika

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov liec¢iva: natrii picosulfas

Liekova forma: gto por

Evidencéné Cislo: 2011/06244

Terapeuticka skupina: 51/ laxativa

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lieiva: econazoli nitras

Liekova forma: glo vag, crm vag

Evidenéné ¢islo: 2011/04911

Terapeuticka skupina:26/ antimykotika (lokalne a celkové)
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: econazoli nitras

Liekova forma: glo vag, crm vag

Evidencné Cislo: 2011/04911

Terapeuticka skupina:26/ antimykotika (lokalne a celkové)
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lieiva: galantaminum

Liekova forma: cps pld

Evidenéné Cislo: 2011/04910; 2011/04910
Terapeuticka skupina: 06/ psychostimulancia
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: calcitriolum

Liekova forma: cps mol

Evidencné Cislo: 2011/07999

Terapeuticka skupina: 86/ vitaminy, vitageny

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: vigabatrinum

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né &islo: 2011/05503

Terapeuticka skupina: 21/ antiepileptika, antikovulsiva
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: azitromycinum dihydricum

Liekova forma: cps

Evidenc¢né ¢islo: 2011/06837

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotika

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: azitromycinum dihydricum

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2011/06837

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotika

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: azitromycinum dihydricum

Liekova forma: plv sir

Evidenc¢né Cislo: 2011/06837

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotika

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: atracurii besilas

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2108/10652; 2010/06713
Terapeuticka skupina: 63/ myorelaxancia

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny




Nazov lie€iva: latanoprostum, timololum

Liekova forma: int opo

Evidenc¢né ¢islo: 2011/07048

Terapeuticka skupina: 64/ ophthalmologika

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: latanoprostum

Liekova forma: int opo

Evidencné cCislo: 2011/07478

Terapeuticka skupina: 64/ ophthalmologika

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dina
Pre informaciu.

6. Rozne

7. Klinické skusanie

Zapis z rokovania KOMISIE PRE LIECIVA - Klinické skusanie lickov
29.02.2012

A. ODPOVEDE NA PRIPOMIENKY

1101397 Prislo 04.11.2011 Cislo:1101397 Ch

N&zov Multicentricka, Jjednoramennéd, otvorend klinickd sStudia s cielom
poskytnut pacientom s metastatickym, hormondlne refraktérnym
karcindémom prostaty v predchadzajtcom obdobi liecenym rezimom
obsahujlcim docetaxel v&asny pristup k liecCbe cabazitaxelom a
dokumentovat bezpeénost cabazitaxelu u tychto pacientov

Kéd studie 2010-021128-92, CABAZ C 05331

Sponzor: Sanofi aventis groupe, 174 avenue de France, Paris 75013,
France

Ziadatel Sanofi-Aventis, s.r.o., 16000 Praha

Lie¢ivo Cabazitaxel

Liek XRP6258, 10mg/ml koncentrat a rozpusStadlo na roztok

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

Stanovisko komisie 21.12.2011: Komisia nemd pripomienky k protokolu
klinického skusania, ani k jednotlivym pracoviskdm. Pozaduje vsak
preverit, &i su splnené podmienky pre klinické skusSanie lieku, ak je
liek uzZ registrovany.

Stanovisko zadavatela 10.2.2012: Zadavatel uvddza, Ze sa jednd o Studiu
typu III.b a jej cielom je poskytnutie lieku pacientom, nakolko u nds
nie je mozZny compasionate use liekov.

Stanovisko komisie 29.2.2012: Komisia je toho ndzoru, Ze sa nejedna

o intervencné klinické skusSanie. Zadavatel méZe postupovat podla
poziadaviek pre neintervencné klinické skusSanie.

B. NOVE ZIADOSTI

1 1101518 Pri3lo 21.11.2011 Cislo:1101518 Ch

Nazov Multicentrické, randomizované, 24-tyzdrnové, dvojito
zaslepené, placebom kontrolované skusSanie III fazy v
paralelnych skupindch pre hodnotenie u¢innosti a




Koéd stuadie

bezpeénosti R04917838 u stabilizovanych pacientov s
pretrvavajucimi, prevazZne negativnymi symptdmami
schizofrénie pri liecbe antipsychotikami, nasledované 28
tyzdriovym dvojito zaslepenym liecCebnym obdobim
2010-020467-21, WN25309

Sponzor: F.Hoffmann-La Roche Ltd.,Grenzacherstr.124,Bazilej, CH-
4070, Ziadatel Roche Slovensko, s.r.o., 811 08 Bratislava
Liec¢ivo R04917838

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené 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 skusSaniu

a odporuca

ziadost schvalit.

2 1101573
Nazov

Kéd studie

Prislo 25.11.2011 Cislo0:1101573 B
Multicentrické, randomizované, otvorené, aktivne
kontrolované klinické skt$Sanie fazy IIIb v trvani 24
mesiacov s tromi skupinami pacientov hodnotiace tG&innost a
bezpeénost individualizovaného na stabilizaciu zameraného
reZzimu pro re rata (PRN - podla potreby) davkovania
injekcii 0,5 mg ranibizumabu aplikovanych intravitrealne
ako monoterapia alebo spolu s pridavnou laserovou
fotokoagulédciou v porovnani s laserovou fotokoaguléaciou u
pacientov s posSkodenim zraku spdsobenym makuldrnym edémom
sekundarne vyvolanym okliziou pritokove]j sietnicove]j Zily
(BRVO)

2011-002859-34, CRFB002E2402, BRIGHTER

Sponzor: Novartis Pharma Services AG, P.0.Box, Bazilej, 4002,
Liec¢ivo ranibizumab

Liek Lucentis 50 ul sol. for inj.

Stanovisko posudzovatela: Posudok nebol k dispozicii.

Stanovisko komisie: Ziadost nebola prerokovand.

3 1101574 Pri3lo 25.11.2011 Cislo:1101574 B
N&zov Multicentrické, otvorené klinické skasanie fézy IIIb v

Kéd studie

trvani 24 mesiacov s jednou skupinou pacientov hodnotiace
u¢innost a bezpedénost individualizovaného na stabilizaciu
zameraného rezimu pro re rata (PRN-podla potreby) davkovania
injekcii 0,5 mg ranibizumabu aplikovanych intravitredlne ako
monoterapia u pacientov s posSkodenim zraku spdsobenym
makularnym edémom sekunddrne vyvolanym okluziou centrélne]
sietnicove]j Zily (CRVO)

2011-002350-31, CRFB0O02E2401

Sponzor: Novartis Pharma Services AG, P.0.Box, Bazilej, 4002,
Liecivo ranibizumab

Stanovisko posudzovatela: Posudok nebol k dispozicii.

Stanovisko komisie: Ziadost nebola prerokovana.

4 1101744 Pri3lo 20.12.2011 Cislo:1101744 Ch
N&zov Randomizovand multicentrickéd dvojito zaslepend klinické

Sttdia kontrolovand placebom skUmajlca bezpecnost a
Gc¢innost 4 davkovych rezimov SMO.IR, perordlnej pevnej
formy oxybatu sodného, pri zachovani abstinencie od
alkoholu u pacientov zavislych od alkoholu, ktori v
stcasnosti abstinujut




Kéd studie 2011-000575-14; SM0032/10/03
Sponzor: D&A Pharma, 79 rue de Miromesnil, 75008, Paris France
Liec¢ivo Sodium oxybate, 502-85-2

Stanovisko posudzovatela: V predlozenej dokumentdcii chybaju presnejsie
udaje o realizovanych KS a ich vysledkoch, polte zaradenych pacientov
a neziaducich uc¢inkoch. Posudzovatel povazuje 3 mesacnu Studiu za
kratke obdobie na potvrdenie alebo nepotvrdenie abstinencie. Max. 14
dni pred vstupom do liecby sa zZiada, aby pacienti abstinovali. V tomto
obdobi vsSak vdcsSina bude mat esSte abstinencné prejavy a teda nejde

o redlnu abstinenciu. TaktiezZ ma pripomienku k centru EPAMED, ktoré
medzi schvdlenou ndplnou Cinnosti nemd medicinsku vyskumnu c¢innost.
Posudzovatel navrhuje zatial nepovolit Studiu a pozZaduje vyjasnit
pripomienky.

Stanovisko komisie: Komisia suhlasi so zaslanim pripomienok
zaddvatelovi.

5 1101756 Prislo 21.12.2011 Cislo:1101756 Ch

Nazov Randomizované dvojito zaslepené placebom kontrolované
klinické sktSanie s paralelnymi skupinami v 3 etape na
vyhodnotenie G¢innosti a bezpelnosti monoterapie
ranolazinom u pacientov s diabetes mellitus 2 typu

Koéd studie 2011-002931-25; GS-US-259-0131

Sponzor: Gilead Sciences Inc., 333 Lakeside Drive, Foster City, CA
94404, ESA

CRO: Gilead Sciences International Ltd.,

Ziadatel ICON Clinical Research GmbH, 63225 Langen

Liec¢ivo ranolazin

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel pozaduje dodat nové SPC,

v ktorom je doplnend informdcia o schvdlenej ddvke 1000 mg 2x denne pre

liedbu anginy pectoris. Zaroven pozaduje v Informovanom suhlase doplnit

informdciu ohladom informovania zdravotnej poistovne o ucasti v KS,
opravit davkovanie lieku a odsek liecebné ndklady. Odporuca zZiadost

povolit po vysvetleni pripomienky.

Stanovisko komisie: Komisia sthlasi so zaslanim pripomienok
zaddvatelovi.

6 1101794 Prislo 22.12.2011 Cislo:1101794 Ch

Nazov Randomizované dvojito zaslepené placebom kontrolované
klinické skt3anie s paralelnymi skupinami v 3 etape na
vyhodnotenie U¢innosti a bezpecnosti 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, ESA

CRO: Gilead Sciences International Ltd.,

Ziadatel ICON Clinical Research GmbH, 63225 Langen

Liec¢ivo ranolazin

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nesuhlasi, aby pacientom, ktori
su na liecbe metforminom, bol zmeneny na liecbu sulfonylureou, a tak sa
im umozZnil vstup do KS. Tdto mozZnost by bola len vtedy, ak terapia
metforminom pre nich nie je vhodnd. Zdroven pozaduje v Informovanom
sthlase doplnit informdciu ohladom informovania zdravotnej poistovne

0 Ucasti v KS. Odportca zZiadost povolit po vysvetleni pripomienky.
Stanovisko komisie: Komisia sthlasi so zaslanim pripomienok
zaddvatelovi.

7 1200018 Prislo 10.01.2012 Cislo:1200018 Ch




Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované
klinické skuSanie faze III s paralelnymi skupinami
hodnotiace bezpeénost a ucinnost dvoch rdznych reZimov
poddvania mipomersenu u pacientov s familidrnou
hypercholesterolémiou a nedostatoéne kontrolovanou hladinou
LDL cholesterolu

Koéd studie 2011-001480-42; MIPO3801011

Sponzor: Genzyme Corporation and its Affiliates, 500 Kendal Street,
Cambridge, MA 0

CRO: Genzyme Europe B.V., Gooimer 10, Naarden, 1411DD, Holandsko
Ziadatel sanofi-aventis, s.r.o., 160 00 Praha ©

Lie&ivo mipomersen, ISIS 301012

Liek Mipomersen roztok na injekcie

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
Informdcidm pre pacienta a navrhovanym centrdam. PozZaduje vyjasnit
liecbu v placebovej skupine. Odporuca zZiadost povolit po vysvetleni
pripomienky.

Stanovisko komisie: Komisia suhlasi so zaslanim pripomienok
zaddvatelovi.

8 1200037 Pri3lo 11.01.2012 (islo:1200037 Ch

Nazov Multicentrické randomizované dvojito zaslepené porovnavacie
klinické sktSanie fazy III za GCelom vyhodnotenia G&¢innosti
a bezpecnosti ceftarolin sosamilu (600 mg kazdych 8 hodin)
v porovanani s vankomycinom v kombindcii s aztreonamom v
liecCbe pacientov s komplikovanou bakterialnou infekciou
koZe a makkych tkaniv so systémovymi priznakmi zapalu alebo
zadvaznymi komorbiditami

Koéd studie 2011-004013-16, D3720C00001

Sponzor: AstraZeneca AB, Building 41la, Sodertalje, S-151 85 3Svédsko
Liec¢ivo ceftaroline fosamil
Liek Teflaro, roztok na infuziu

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddévodnené pripomienky k
Informdacidm pre pacienta. PozZaduje upresnit tudaje o poddvani placeba

a definovat kritérid ukoncCenia liecby. Odporuca zZiadost povolit’ po
zodpovedani pripomienok. PozZaduje preverit, &1 interné oddelenie liecli
pacientov s touto diagndzou.

Stanovisko komisie: Komisia suhlasi so zaslanim pripomienok

zaddvatelovi.
9 1101591 Pridlo 30.11.2011 (Cislo:1101591 Ch
Nazov Dvojito zaslepené, placebom kontrolované, randomizované

vyradovacie klinické skGSanie s lurasiddédnom ako udrziavacou
liecCbou u uc¢astnikov so schizofréniou
Kéd studie 2011-001711-31, D1050238, PEARL Maintenance

Sponzor: Sunovion Pharmaceuticals Inc.,One Bridge Plaza Suite
510, New Jersey,NJ 070

CRO: Dainippon Sumitomo Pharma Europe Ltd.,Southside,97-105
Victoria Street, London, SW1IE 6QT, UK

Ziadatel i3 (Ingenix Pharmaceutical Services), Maidenhead
Liec¢ivo lurasidone

Liek Lurasidone (SM-13496) 40-80 mg tbl.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddévodnené pripomienky

k protokolu klinického skusania a navrhovanym centram. Informdcie pre
pacienta je potrebné upravit podla pozZiadaviek nového zdkona. Odporuca
Ziadost povolit po splneni administrativnych pripomienok.




Stanovisko komisie: Komisia nemd namietky voci konaniu klinického
skusania, pozaduje vsSak vykonat upravy, ktoré pozaduje posudzovatel.

10 1200073 Prislo 16.01.2012 (Cislo:1200073 Ch

Nazov 6-mesacné klinické skuSanie hodnotiace bezpecénost a prinos
kombindcie inhalac¢ného flukazén propionatu/salmeterolu
oproti inhalac¢nému flukazdn propiondtu na liecbu 6200
detskych pacientov vo veku 4-11 rokov s perzistujucou

astmou
Kéd studie 2011-001643-79; SAS115358; VESTRI
Sponzor: GlaxoSmithKline Research & Developement Limited, Iron
Bridge Road, Stockle
CRO: GlaxoSmithKline Research & Developement Limited, 5 Moore
Drive, Research Triangle Park, North Carolina 27709, USA
Ziadatel Parexel International Czech Republic, s.r.o., 186 00 Praha
8
Liec¢ivo flutikazdn propiondt/salmeterol xinafoat

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

11 1200112 Prislo 19.01.2012 Cislo:1200112 B
Nazov Medzindrodné, multicentrické, randomizované, dvojito
zaslepené, placebom kontrolované klinické skuSanie fazy
1b/2 porovnavajtce lieCbu gemcitabinom v kombindcii s
PEGPH20 (pegylovand rekombinantnéd Iudska hyaluronidéza) a
lie¢bu gemcitabinom v kombindcii s placebom u pacientov so
Stvrtym Stadiom predtym nelieceného karcindému pankreasu
Koéd studie 2011-003715-28, HALO-109-201

Sponzor: Halozyme, Inc., 11388 Sorrento Valley Road, San Diego,CA
92121, USA

CRO: PSI Pharma Support Romania SRL,2 Gara Dealul Spirii
St.,sector 5,Bukurest, 050689, Rumunsko

Ziadatel PSI CRO Czech Republic s.r.o., 148 00 Praha 4
Liec¢ivo pegylovand rekombinantnad ludska hyaluronidéza

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky k
protokolu klinického skusania a navrhovanym centrdam. Odporucda zZiadost
povolit po oprave chyb v Informdcidch pre pacienta.

Stanovisko komisie: Komisia sthlasi so zaslanim pripomienok
zaddvatelovi a so schvdlenim Ziadosti po uUprave informovaného suhlasu.

’

12 1200117 Prislo 19.01.2012 (islo:1200117 Ch

Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, uc¢innou latkou a placebom
kontrolované, multicentrické klinické sktSanie fazy 4
hodnotiace neuropsychiatrickut bezpecénost a uéinnost
vareniklinu tartratu podavaného v dévke 1 mg dvakrat denne
a bupropidénu hydrochloridu podévaného v déavke 150 mg
dvakrédt denne pocas 12 tyzdnov pri odvykani od fajcéenia u
pacientov s anamnézou psychiatrickej poruchy alebo bez nej

Kéd studie 2010-022914-15, A3051123, EAGLES

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 varenicline tartrate, bupropion hydrochloride

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

13 1200132 Pridlo 23.01.2012 Cislo:1200132 Ch
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Nazov Dvojito zaslepenéd, placebom kontrolovand $tudia zamerand na
kariprazin (RGH-188) ako podpornt liecbu pri epizdde velke]
depresie

Kéd studie 2011-005179-18, RGH-MD-75

Sponzor: Forest Research Institute, Inc.,Harborside Financial

Center,Plaza V,Jersey

CRO: Forest Laboratories Ireland Ltd.,Clonshaugh Business and

Technology Park,Dublin,17,Irsko

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

Liec¢ivo cariprazine HC1

Liek Cariprazine (RGH-188) 0,5-3,0 mg cps.

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

14 1200201 Prislo 30.01.2012 Cislo:1200201 Ch

Nazov Pivotné, multicentrické, dvojito zaslepené, dvojito
maskované, randomizované klinické sktSanie posudzujlce
uc¢innost, znadsSanlivost a bezpecnost antikoncepcie LF111
(drospirenénu) pocas 9 cyklov v porovnani s dezogestrelom

0,075 mg
Kéd studie 2011-002396-42, CF111/302
Sponzor: Laboratorios Ledén Farma S.A., La Vallina s/n, Navatejera
Ziadatel Scope International Praha, s.r.o., 190 00 Praha 9
Lie&ivo drospirenone
Liek LF111 4 mg filmom-potahované tablety

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 odporuca ziadost schvalit.

15 1200202 Prislo 30.01.2012 Cislo:1200202 Ch
Nazov Multicentrické, randomizované, dvojito-zaslepené, placebom
kontrolované klinické skUSanie v paralelnych skupindch v
ITb faze zamerané na Ucinnost a bezpecnost adjuvantného
uzivania AZD6765 u pacientov s velkou depresivnou poruchou
(MDD) a nedostatocnou odpovedou na antidepresiva v anamnéze
Kéd studie 2011-004690-87, D6702C00031

Sponzor: AstraZeneca AB, Forskargatan 18, Sodertalje, SE-151 85,
Svédsko

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

Liec¢ivo lanicemine

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

16 1200198 Prislo 31.01.2012 (Cislo:1200198 B

Nazov Faza I1I, randomizovaného, aktivne kontrolovaného,
hodnotitelom zaslepeného sktSania bezpecnosti a u&innosti
pegylovaného Apo-Filgrastimu v porovnani s liekom Neulasta
registrovanym v USA a EU, u pacientiek s nadorom prsnika v
Staddiu IIa, IIb alebo IIIa, ktoré dostédvaju adjuvantnt TAC
protinddorovl chemoterapiu

Kéd studie 2011-002678-21, APO-Peg-03

Sponzor: Apotex Inc., 150 Signet Drive, Weston, Ontario, MSL 1T9,

Kanada

CRO: Apotex Europe B.V., Darwinweg 20, Leiden, 2333, Holandsko
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Ziadatel Accelsiors CRO and Consultancy Services, 851 03 Bratislava
Lie¢ivo pegfilgrastim

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

17 1200197 Prislo 01.02.2012 (islo:1200197 Ch

Nazov Randomizované klinické skusSanie fazy II hodnotiace u&innost
a znaSanlivost veliparibu v kombindcii s temozolomidom
alebo veliparib u v kombinédcii s karboplatinou a
paklitaxelom v porovnani s placebom podavanym s
karboplatinou a paklitaxelom u pacientov s mutédciou v BRCAl
alebo BRCA2 a metastatickou rakovinou prsnika

Kéd studie 2011-002913-12, M12-895

Sponzor: Abbott GmbH & Co. KG, Knollstrasse 50, Ludwigshafen, 67061,
Nemecko

Ziadatel Abbott Laboratories Slovakia s.r.o., 821 08 Bratislava
Lie¢ivo veliparib

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

18 1200241 Prislo 06.02.2012 Cislo:1200241 Ch

Nazov Otvorené predlZené skGiSanie za u&elom vyhodnotit bezpe&nost
GSK1605786A u pacientov s Crohnovou chorobou

Kéd studie 2010-022384-35, CCX114644

Sponzor: GlaxoSmithKline Researché&Development Ltd., 980, Great West
Road, Brentford

Ziadatel PPD Slovak Republic, s.r.o., 931 01 Samorin

Liec¢ivo GSK1605786A

Liek GSK1605786A 250 mg cps.,

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky

k protokolu klinického skusSania, Informdacidm pre pacienta a navrhovanym
centrdm. Pozaduje vyjasnit liecbu v placebovej skupine. Odporuca
Ziadost povolit po splneni administrativnych pripomienok.

Stanovisko komisie: Komisia nemd pripomienky ku klinickému skusaniu

a odporuca ziadost schvalit. PozZaduje preverit, ¢i pracovisko

v nemocnici sv. Cyrila a Metoda splfia poZiadavky na klinické skiSanie.

19 1200230 Pridlo 06.02.2012 Cislo:1200230 Ch

N&zov 13-tyzdiiové, dvojito zaslepené, placebom kontrolované
multicentrické skt3anie s vyuZitim fixnej dé&vky na
posudenie U¢innosti a bezpecnosti AFQ056 s modifikovanym
uvolnovanim pri redukcii stredne tazZkych az tazkych
dyskinéz indukovanych levodopou u pacientov s Parkinsonovou

chorobou
Kéd studie 2011-002074-23, CAFQ056A2223
Sponzor: Novartis Pharma Services AG, PO Box, Bazilej, 4002,
Svaj&iarsko
CRO: Novartis Pharma Arzneimittel GmbH, Roonstrasse 25,
Nuernberg, 90429, Nemecko
Ziadatel Novartis Slovakia s.r.o., 821 04 Bratislava
Liecdivo AFQ056

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

20 1200242 Prislo 06.02.2012 Cislo:1200242 Ch
Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované
sktiSanie v trvani 52 tyzdnov za Gcelom preskimat Ucinnost a
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bezpeénost GSK1605786A pri udrziavani remisie u pacientov s
Crohnovou chorobou
Kéd studie 2010-022383-12; CCX114157

Sponzor: GlaxoSmithKline Researché&Development Ltd., 980, Great West
Road, Brentford

Ziadatel PPD Slovak Republic, s.r.o., 931 01 Samorin

Liec¢ivo GSK1605786A

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd odévodnené pripomienky

k protokolu klinického skusSania, Informdcidm pre pacienta a navrhovanym
centrdm. Pozaduje vyjasnit liecbu v placebovej skupine. Odporiuca
Ziadost povolit po splneni administrativnych pripomienok.

Stanovisko komisie: Komisia nemd pripomienky ku klinickému skusaniu

a odporuca ziadost schvalit. Pozaduje preverit/, ¢i pracovisko

v nemocnici sv. Cyrila a Metoda spliia poZiadavky na klinické skiuiSanie.

21 1200240 Prislo 06.02.2012 Cislo:1200240 Ch

Nazov Randomizované, dvojito zaslepené skusSanie aktivnej liecby s
GSK1605786A, ktord mé& navodit klinicku odpoved a/alebo
remisiu u pacientov s mierne aZ zavazZne aktivnou Crohnovou

chorobou
Kéd dtudie 2011-002817-12, CCX114643
Sponzor: GlaxoSmithKline Researché&Development Ltd., 980, Great West
Road, Brentford
Ziadatel PPD Slovak Republic, s.r.o., 931 01 Samorin
Liec¢ivo GSK1605786A

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky

k protokolu klinického skusania, Informdcidm pre pacienta a navrhovanym
centrdm. Odporuca ziadost povolit po splneni administrativnych
pripomienok.

Stanovisko komisie: Komisia nemd pripomienky ku klinickému skusaniu

a odporuca ziadost schvalit. Pozaduje preverit, &i pracovisko

v nemocnici sv. Cyrila a Metoda spliia poZiadavky na klinické skusSanie.

22 1200236 PriZlo 07.02.2012 Cislo:1200236 B

Nazov Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené, placebom
kontrolované klinické skG$anie UG¢inku golimumabu podévaného
subkutdnne u pacientov s aktivnou axidlnou
spondyloartritidou (faza IIIb)

Koéd studie 2011-000311-34, P07642, GO-AHEAD

Sponzor: Schering-Plough Research Institute, 2000 Galloping Hill
Road, Kenilworth,

CRO: Merck Sharpé&Dohme s.r.o., Mlynské Nivy 43, 821 09
Bratislava 2, SK

Ziadatel Merck Sharp&Dohme s.r.o., 821 09 Bratislava 2

Liec¢ivo golimumab

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddévodnené pripomienky

k protokolu klinického skusSania, Informdcidm pre pacienta a navrhovanym
centrdm. Odporuca ziadost povolit po splneni administrativnych
pripomienok.

Stanovisko komisie: Komisia nemd pripomienky ku klinickému skusaniu

a odporuca zZiadost schvalit.

C. ROzne

Komisia sa oboznémila s preh'adom povinnosti sktiSajuceho a zadavatela pri klinickom
skasani liekov. Komisia konStatovala, ze ustanovenia v sucasne platnom zakone ¢. 362/2011
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Z.z. sa nedaju v plnom rozsahu dodrziavat. Nema namietky voci pripravenému prehl’adu,
ktory sklbuje medzinarodné poziadavky uvedené v CT-3 s poziadavkami nasho zékona.

D. Suhrn

Komisia prerokovala 22 novych ziadosti o povolenie klinického skuSania a 1 odpoved na
pripomienky. K 9 ziadostiam neboli k dispozicii oponentské posudky. K 6 ziadostiam mala
komisia odovodnené pripomienky, k 7 Ziadostiam komisia nemala odévodnené pripomienky
a navrhla Ziadosti schvalit’.

Zapisala: Mgr. Maria Mernicka

1.3.2012
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9. Tlacova sprava
Schvalenie tlacovej spravy zo zasadnutia



