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Komisia pre lieky
ZAPIS Z PISOMNEJ PROCEDURY
19.-27.12.2012

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

Zapis z pisomnej procedury KpL zo diia 28. NOVEMBRA 2012
Schvalenie zapisu z predchadzajliceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky

Harmonogram zasadnuti KpL na rok 2013 5

Liek s obsahom lie¢iv mifepriston/mizoprostol (kombinované balenie) — Clenovia Komisie pre
lieky suhlasili s navrhom hlavného odbornika pre gynekoldgiu a pdrodnictvo ako aj so
stanoviskom odbornych pracovnikov SUKL-u, Specifikovat’ vydaj lieku v odbornom opatreni
vydanym MZ SR, ktorym sa stanovi spdsob regulacie pouzitia liekov s lieCivom mifepriston.
SUKL pripravi list na MZ SR s danou poZiadavkou, ktory nasledne posle generalnemu riaditel'ovi
sekcie zdravia MZ SR.

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Sprava z Koordinaénej skupiny (CMDh), z Komisie pre lieky na zriedkavé ochorenia (COMP)
Pre informaciu

Ziadosti v procedure podla élanku 29 Smernice 2001/83/ES ,CMDh referral
Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a decentralizovanom postupe (MRP, DCP)

Ziadosti v narodnej procedire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho
zakladu — nové lieéivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombinacia, ostatné)

Nazov lie€iva: paracetamolum 1000 mg, phenylephrini hydrochloridum 10 mg, acidum
ascorbicum 70 mg

Liekova forma: plo por

Evidencné Cislo: 2011/01064

Terapeuticka skupina: 07/ analgetica, antipyretica

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi so zavermi posudzovatela a odporuéa registraciu lieku. Clenovia KpL
rozhodli o tomto odporuéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: albendazolum

Liekova forma: tbl

Evidenéné ¢islo: 2009/09638
Terapeuticka skupina: 10/ anthelmintica



5.6.

5.7.

5.8.

2
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis 3
Zaver: KpL suhlasi so zavermi posudzovatela a odporuéa registraciu lieku. Clenovia KpL
rozhodli o tomto odporuéani formou pisomnej procedury.

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

n.a.

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podrla sposobu vydaja (v$etky) - |
n.a.

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: acidum acetylsalycylicum, coffeinum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2011/07504

Terapeuticka skupina: 07/ analgetica, antipyretica

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuc¢ani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: flumazenilum

Liekova forma: sol inj 0,1 mg/1 ml

Evidencné Cislo: 2012/04289

Terapeuticka skupina: 19/ antidota, detoxicantia

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporaéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuéani formou pisomnej procedury.

Néazov lie€iva: udesonide

Liekova forma: plv inh

Evidencéné ¢islo: 2012/07132

Terapeuticka skupina: 14/ bronchodilatantia

Spbdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: fenoteroli hydrobromidum

Liekova forma: sol inh

Evidenéné Cislo: 2012/05912

Terapeuticka skupina: 14/ bronchodilatantia

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporucéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: glucosum monohydricum pro iniectione rv

Liekova forma: sol pnd

Evidencné Cislo: 2012/05809

Terapeuticka skupina: 87/ varia |

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporaéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: fusidic acid anhydrous, betamethasone valerate

Liekova forma: crm der

Evidenéné Cislo: 2012/08029

Terapeuticka skupina: 46/ dermatologica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odportéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuéani formou pisomnej procedury.



Nazov lie€iva: acidum fusidicum

Liekova forma: int opu

Evidenéné ¢islo: 2012/05787

Terapeuticka skupina: 64/ ophtalmologica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuc¢ani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: promethazinum

Liekova forma: tbl flm 25 mg

Evidenc¢né Cislo: 2012/06922

Terapeuticka skupina: 14/ bronchodilatantia

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporaéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: tacrolimusum

Liekova forma: cps dur

Evidencéné Cislo: 2012/06825

Terapeuticka skupina: 59/ imunopreparata

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: atropini sulfas, diphenoxylati hydrochloridum

Liekova forma: tbl 2,5 mg

Evidenéné Cislo: 2012/02834

Terapeuticka skupina: 49/ digestiva, adsorbentia, acida

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuc¢ani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: salmeterolum

Liekova forma: sus inh

Evidencné Cislo: 2012/07317

Terapeuticka skupina: 14/ bronchodilatantia

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporaéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: fluticasoni propionas, salmeterolum

Liekova forma: plv inh

Evidencné Cislo: 2012/07318

Terapeuticka skupina: 14/ bronchodilatantia

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporaéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: methylprenum, methylprednisoloni natrii succinas

Liekova forma: plv iol

Evidenéné Cislo: 2012/00988

Terapeuticka skupina: 56/ hormona

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuc¢ani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: estradiolum hemihydricum, norethisteronum
Liekova forma: emp tdm
Evidenc¢né Cislo: 2011/06137; 2011/03467;



Terapeuticka skupina: 56/ hormona
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporaéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: estradiolum hemihydricum, norethisteronum

Liekova forma: emp tdm

Evidencné ¢gislo: 2011/06138; 2011/03465

Terapeuticka skupina: 56/ HORMONA

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: estradiolum hemihydricum, norethisteronum

Liekova forma: emp tdm

Evidenc¢né Cislo: 2011/07282; 2011/03464; 2011/06139

Terapeuticka skupina: 56/ hormona

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuc¢ani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: diclofenacum kalicum

Liekova forma: tbl obd

Evidencné Cislo: 2012/07309

Terapeuticka skupina: 29/ antirheumatica, antiphlogistica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporaéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: diclofenacum kalicum

Liekova forma: cps mol

Evidencné Cislo: 2012/07309

Terapeuticka skupina: 29/ antirheumatica, antiphlogistica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporaéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: alfuzosini hydrochloridum

Liekova forma: tbl mod

Evidenéné Cislo: 2012/06791

Terapeuticka skupina: 77/ sympatholytica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuc¢ani formou pisomnej procedury.
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Roézne
7. Klinické skuSanie

Zdpis z rokovania KOMISIE PRE LIECIVA - Klinické skisanie lieciv

19.12.2012

A. Deklarovanie mozného konfliktu zaujmu
Nikto z pritomnych nedeklaroval potencialny konflikt zaujmu pre jednotlivé body programu.



B. Schvalenie programu, schvalenie zapisnice

Stanovisko komisie: Komisia sthlasi so zavermi uvedenymi v zapise zasadania dria 28.11.2012.
Vzhfadom k nizkemu poctu uéastnikov poZaduje pred vydanim rozhodnutia Ziadat’ o pisomné
stanovisko nepritomnych &lenov komisie.

C. Nové Ziadosti

11201863 Priglo 21.09.2012 Cislo:1201863 B

Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, multicentrické, medzinarodné sk
usanie lll.fazy pre porovnanie ucinnosti a bezpecnosti Bl 695500
v kombinacii s chemoterapiou oproti rituximabu v kombinacii s che
moterapiou u pacientov s doteraz nelie¢enym folikularnym non-Hodg
kinovym lymfémom

Kod studie 2011-002908-33; 1301.2

Sponzor: Boehringer Ingelheim Int. GmbH,Binger Strasse 173,Ingelheim am Rhein,55216,

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

LieC¢ivo  BI 695500

Liek Bl 695500, concentrate for solution 10 mg / ml

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odbévodnené pripomienky k protokolu klinického
skuSania, Informaciam pre pacienta a navrhovanym centram. Odporucéa Ziadost povolit po splneni
administrativnych pripomienok.

Stanovisko komisie: Komisia nema namietky voci klinickému skuSaniu a odporuca Ziadost schvalit.

2 1201894 Prislo 26.09.2012 Cislo:1201894 B

Nazov Prieskumné skusanie 2. fazy porovnavajuce mavrilimumab s niektorym z antagonistov
faktora nekrotizujuceho nadory (anti-TNF) u subjektov s reumatoidnou artritidou

Kod studie 2011-005649-10, CD-IA-CAM-3001-1107

Sponzor: Medlmmune Ltd., Granta Park, Cambridge, CB21 6GH, UK

CRO:

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

Lie¢Givo  mavrilimumab

Liek Mavrilimumab 100 mg/ml sol. for inj.

Centrd 1. Nemocnica Ko$ice-Saca a.s., 1. sukromna nemocnica, Luéna 57,

Stanovisko posudzovatel'a: Posudok nebol k dispozicii.
Stanovisko komisie: Komisia sa ziadostou bude zaoberat az po dodani posudku.

31201904 Prislo 27.09.2012 Cislo:1201904 Ch

Nazov Odslepené dihodobé klinické skusanie pre hodnotenie bezpec€nosti
mavrilimumabu u dospelych subjektov s reumatoidnou artritidou

Kod studie 2011-005648-93; CD-IA-CAM-3001-1109

Sponzor: Medimmune Ltd., Granta Park Cambridge, CB216GH, United Kingdom

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

Lie¢Givo  mavrilimumab

Liek Mavrilimumab 100 mg/ml sol. for inj.

Stanovisko posudzovatel'a: Posudok nebol k dispozicii.
Stanovisko komisie: Komisia sa Ziadostou bude zaoberat’ aZ po dodani posudku.

4 1202144 Priglo 29.10.2012 Cislo:1202144 Ch
Nazov Multicentricka, dvojito zaslepena, randomizovana Stadia fazy

s ciefom porovnat uc¢innost a bezpecnost intravenézne podavaného C

XA-201 a meropenemu pri komplikovanych intraabdominalnych infekci

ach
Kod studie 2011-002120-41, CXA-clAl-10-09
Sponzor: Cubist Pharmaceuticals, Inc., 65 Hayden Avenue, Lexington, MA 02421, USA
CRO: Cubist Pharmaceuticals UK, 101 Wigmore Street, London, W1U 1QU, UK
Ziadatel PSI CRO Czech Republic s.r.o., 148 00 Praha 4 - Chodov




LieGivo CXA-101, tazobactam
Liek CXA-201 1500/500 mg powder for sol. for inf.

Stanovisko posudzovatel'a: Posudok nebol k dispozicii.
Stanovisko komisie: Komisia sa Ziadostou bude zaoberat az po dodani posudku.

51202159 Prislo 02.11.2012 Cislo:1202159 Ch
Nazov Dvoijito zaslepené klinické skuSanie u detskych pacientov s epilep
siou vo veku od 5 do 8 rokov na porovnanie preferencie réznych pr
ichuti suspenzie eslikarbazepinu tymito pacientmi
Kod studie 2012-003137-41, BIA-2093-212
Sponzor: BIAL - Portela & Ca, S.A., A Av. Siderurgia Nacional, S. Mamede do Coronad
Ziadatel Scope International Praha, s.r.o., 190 00 Praha 9
LieCivo eslicarbazepine acetate
Liek BIA 2-093 50 mg/ml oral susp.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k protokolu klinického
skusSania, Informaciam pre pacienta a navrhovanym centram. Odporuca Ziadost povolit po splneni
administrativnych pripomienok.

Stanovisko komisie: Komisia nema namietky voci klinickému skuSaniu a odporuca Ziadost schvalit.

6 1202192 Prislo 05.11.2012 Cislo:1202192 Ch

Nazov Randomizovana, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana Studia fa
zy I, s paralelnymi skupinami, hodnotiaca bezpec¢nost a u€innost
dvoch inhalovanych davok LASAG-u a placeba, aplikovanych trikrat
denne dospelym pacientom hospitalizovanym s akutnou zavaznou chri
pkou

Kod studie 2012-004072-19, Acti-INSP-001

Sponzor: Activaero GmbH, Wohraer Strasse 37, Gemuenden/Wohra, 35285, Nemecko

Ziadatel Leading Clinical Research a.s., 0.z. Slovensko, 821 03 Bratislava

LieCivo  D,L-lysine acetylsalicylate - glycine, LASAG)

Liek Aspirin powder and solvent for nebuliser sol.

Stanovisko posudzovatel'a: Posudok nebol k dispozicii.
Stanovisko komisie: Komisia sa Ziadostou bude zaoberat' aZ po dodani posudku.

7 1202210 Prislo 08.11.2012 Cislo:1202210 Ch
Nazov Randomizovana, dvojito zaslepena, placebom a aktivne kontrolovana
Studia fazy 1l na vyhodnotenie U&innosti a bezpe&nosti Bariciti
nibu u pacientov so strednou az tazkou aktivhou reumatoidnou artr
itidou, ktori mali nedostatoénu odpoved na metotrexatovu terapiu
Kod studie 2012-002322-73, 14V-MC-JADV, RA-BEAM
Sponzor: Eli Lilly and Company, Lilly Corporate Center, Indianapolis, IN 46285, USA
CRO: Eli Lilly and Company Ltd., Erl Wood Manor, Sunninghill Road, Windlesham, GU20 6PH,
UK
Ziadatel  ICON Clinical Research, s.r.o., 148 00 Praha 4
LieCivo  baricitinib
Liek LY3009104 4, 2 mg tbl.

Stanovisko posudzovatel'a: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k protokolu klinického
skuSania a k Informaciam pre pacienta. Navrhované centra povaZuje za nevhodné vzhladom na
naroénost Studie a nedostatocné skusenosti s biologickou liecbou. Odporuca Ziadost povolit po
odstraneni pripomienok.

Stanovisko komisie: Komisia poZaduje preverit vhodnost pracovisk na vykonanie Studie.

8 1202209 Prislo 08.11.2012 Cislo:1202209 Ch

Nazov Randomizovana, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana faza lll
Studie na vyhodnotenie uc€innosti a bezpecénosti Baricitinibu (LY30
09104) u pacientov s nedostato¢nou odpovedou na konvenéné ochoren
ie modifikujuce antireumatické lieky so strednou az tazkou aktivn
ou reumatoidnou artritidou




Kod studie 2012-002339-27, 14V-MC-JADX, RA-BUILD

Sponzor: Eli Lilly and Company, Lilly Corporate Center, Indianapolis, IN 46285, USA

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

Ziadatel  ICON Clinical Research, s.r.o., 148 00 Praha 4

Lie€ivo  baricitinib

Liek LY3009104 4, 2 mg tbl.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k protokolu klinického
skuSania a Informaciam pre pacienta. Ma pripomienku k navrhovanym centram, ktoré maju
nedostato¢né skusenosti. Odporuca Ziadost’ povolit po splneni administrativnych pripomienok.
Stanovisko komisie: Komisia pozaduje preverit vhodnost pracovisk na vykonanie studie.

91202217 Prislo 12.11.2012 Cislo:1202217 B
Nazov Randomizovana, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana studia v
paralelnych skupinach na zhodnotenie Uu¢inku SAR236553/REGN727 na
vyskyt kardiovaskularnych prihod u pacientov s nedavnym akutnym k
oronarnym syndromom
Kaod studie 2011-005698-21, EFC11570, Odyssey Outcomes
Sponzor:  sanofi-aventis R&D, 1, Avenue Pierre Brossolette, Chilly Mazarin, 91385, Ziadatel
sanofi-aventis, s.r.o., 160 00 Praha 6
LieCivo SAR236553
Liek SAR236553 150, 75 mg/ml sol. for inj.

Stanovisko posudzovatel'a: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k protokolu klinického
skuSania, Informaciam pre pacienta a navrhovanym centram. Odporucéa Ziadost povolit po splneni
administrativnych pripomienok.

Stanovisko komisie: Komisia nema namietky voci klinickému skuSaniu a odporuca Ziadost schvalit.

10 1202221 Priglo 09.11.2012 Cislo:1202221 B
Nazov Multicentricka, randomizovana, dvoijito zaslepena, placebom kontro
lovana studia fazy lll lie€iva Rilotumumab (AMG 102) s epirubicin
om, cisplatinou a cabecitabicinom (ECX) ako lie¢bou prvej linie p
okrocilého, MET-pozitivneho adenokarcindmu Zaludka alebo gastroez
ofagového spojenia
Kod Studie 2011-004923-11, 20070622
Sponzor: Amgen Inc., 1120 Veterans Blvd., South San Francisco ASF B3-3, CA 94080, CRO:
Amgen Ltd., 240 Cambridge Science Park, Milton Road, Cambridge, CB4 OWD, Ziadatel Amgen
Slovakia s.r.o., 921 01 Piestany
Lie€ivo  rilotumumab, epirubicin hydrochloride
Liek AMG 102 30 mg/ml conc.for sol.for inf., Epirubicin

Stanovisko posudzovatel'a: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k protokolu klinického
skuSania a navrhovanym centram. PoZaduje upravit Informacie pre pacienta. Odporuca Ziadost’
povolit po splneni pripomienok.

Stanovisko komisie: Komisia poZaduje upravu dokumentov podla stanoviska posudzovatela. Po ich
Uprave navrhuje klinické skuanie povolit.

11 1202231 Priglo 13.11.2012 Cislo:1202231 B
Nazov Multicentrické klinické skuSanie s jednym ramenom skiumajuce trast
uzumab emtanzin (T-DM1) u pacientov s HER2-pozitivhym, lokalne po
kroCilym alebo metastatickym karcindbmom prsnika, ktori uz predtym
absolvovali anti-HER?2 terapiu a chemoterapiu
Kod studie 2012-001628-37, MO28231
Sponzor:  F.Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4070 Bazilej, Svajéiarsko
CRO: Roche Registration Ltd., 6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, Hertfordshire,
AL7 1TW, UK
Ziadatel Roche Slovensko, s.r.o., 811 08 Bratislava
LieCivo trastuzumab emtansine




Liek Trastuzumab emtansine 160 mg sol. for inf.

Stanovisko posudzovatel'a: Posudzovatel nema odbévodnené pripomienky k protokolu klinického
skuSania, Informaciam pre pacienta a navrhovanym centram. Odporucéa Ziadost povolit po splneni
administrativnych pripomienok.

Stanovisko komisie: Komisia nema namietky voci klinickému skusaniu a odporuca Ziadost schvalit.

12 1202237 Priglo 15.11.2012 Cislo:1202237 Ch
Nazov Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené klinické skusani
e s 12-tyzdnovou lieCbou v paralelnych skupinach kontrolované pla
cebom a aktivnou lie€bou na zhodnotenie ucinnosti, bezpe€nosti a
znaSanlivosti QVA149 (indakaterol maleat/glykopyrénium bromid) u
pacientov s CHOCHP so stredne tazkou az tazkou obStrukciou
Kéd Studie 2012-003347-30, CQVA149A2337
Sponzor: Novartis Pharma Services AG, Forum 1, Novartis Campus, 4056, Bazilej, CRO:
Novartis Pharma Arzneimittel GmbH, Roonstrasse 25, 90429, Norimberg, Ziadatel  Novartis Slovakia
s.r.o., 821 04 Bratislava
LieC¢ivo indacaterol maleate/glycopyrronium bromide
Liek QVA149 27,5/12,5 uq inh. powder, hard cps.
Oponent: doc. MUDr. Ivan Solovi¢, CSc.

Stanovisko posudzovatel'a: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k protokolu klinického
skuSania, Informaciam pre pacienta a navrhovanym centram. Odporuca Ziadost povolit po splneni
administrativnych pripomienok.

Stanovisko komisie: Komisia nema namietky voci klinickému skusaniu a odporuca Ziadost schvalit.

13 1202258 Prilo 16.11.2012 Cislo:1202258 B

Nazov Faza Ill multicentrického, dvoijito zaslepeného, randomizovaného s
kuSania v paralelnych skupinach, za u¢elom porovnania ucinnosti a
bezpeclnosti lieku Hercules proti Herceptin u pacientok s HER2+ m
etastatickym nadorom prsnika

Kéd studie 2011-001965-42, MYL-Her3001

Sponzor:  MYLAN GmbH, Thurgauerstrasse 40, Zurich, CH-8050, Svajgiarsko

CRO: Accelsiors CRO&Consultancy Services, 50 Miskolci Str., Budapest, 1147, Madarsko

Ziadatel Accelsiors CRO&Consultancy Services, 851 01 Bratislava

LieCivo trastuzumab

Liek Hercules 21 mg/ml powder for sol. for inf.

Stanovisko posudzovatel'a: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k protokolu klinického
skuSania, Informaciam pre pacienta a navrhovanym centram. Odporuca Ziadost povolit po splneni
administrativnych pripomienok.

Stanovisko komisie: Komisia nema namietky voci klinickému sku$aniu a odporuca Ziadost schvalit.

14 1202284 Priglo 21.11.2012 Cislo:1202284 Ch

Nazov 12-tyzdfiové, multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené, pl
acebom kontrolované skusanie lll. fazy s intramuskularnym depotny
m aripiprazolom (OPC-14597, Lu AF41155) pri akutnej lie€be schizo
frénie u dospelych

Kod studie 2012-003805-86, 31-12-291

Sponzor: Otsuka Pharmaceutical Development&Commercialization, Inc., 2440 Research CRO:

Quintiles Ltd., 500 Brook Drive, Green Park, Reading, RG2 6UU, UK

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

LieCivo  aripiprazole

Liek OPC-14597 200 mg/ml inj., Abilify 10, 15 mg tbl.

Stanovisko posudzovatel'a: Posudzovatel ma odévodnené pripomienky k protokolu klinického
skuSania. PoZaduje zdévodnit pouzitie depotnej formy risperidonu a olanzapinu v akutnej faze liecby
schizofrénie. Navrhuje nepovolit klinicku Studiu vzhfadom na rizika pre pacientov v placebovom
ramene.

Stanovisko komisie: Komisia poZaduje namietky posudzovatela zaslat zadavatelovi.




15 1202196 Prilo 06.11.2012 Cislo:1202196 Ch

Nazov Medzinarodna randomizovana studia skupiny I-BFM-SG pre lie¢bu det
skej akutnej lymfoblastovej leukémie

Kod studie 2010-019722-13, 23051-0/2010-1018EKU, ALL IC-BFM 2009

Sponzor:  University of Debrecen, 98 Nagyerdei Krt, 4032, Debrecen, Madarsko

Ziadatel DFN, 833 40 Bratislava

Lie¢ivo prednisone, vincristine sulfate, asparaginase

Liek Prednison, Vincristin, Asparaginase

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odévodnené pripomienky k protokolu klinického
skuSania, Informaciam pre pacienta a navrhovanym centram. Odportca Ziadost povolit po splneni
administrativnych pripomienok. Podla nazoru posudzovatela je mozné tuto Studiu povazZovat aj za
neintervencnu, nakolko sa bude pouZivat lieCba beZne pouZivana.

Stanovisko komisie: Komisia nema namietky, aby sa Studia povaZovala za neintervenénu
akademicka Studiu.

16 1202355 Priglo 03.12.2012 Cislo:1202355 Ch

Nazov: IV. faza multicentrickej, medzinarodnej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovane;j
Studie v 3 ramenach zamerana na vyhodnotenie ucinnosti rotigotinu na apatiu,
motorické symptéomy a naladu suvisiace s Parkinsonovou chorobou

Kod Studie: 2012-002840-26, PD0005

Sponzor: UCB Biosciences GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 10, Monheim, 40789, Nemecko
Ziadatel : Pharmaceutical Research Associates SK s.r.o. 531 01 Bratislava SK

Liecivo: rotigotine

Liek: Neupro 4,5, 9, 13,5, 18 mg transdermalna naplast’

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odbévodnené pripomienky k protokolu klinického
skusSania, Informaciam pre pacienta a navrhovanym centram. Odporuca Ziadost povolit po splneni
administrativnych pripomienok.

Stanovisko komisie: Komisia nema namietky voci klinickému skusaniu a odporuca Ziadost schvalit.

17 1202360 Priglo 05.12.2012 Cislo:1202360 Ch

Nazov: Multicentricka, medzinarodna, randomizovana, dvojito zaslepena, alendronatom
kontrolovana $tudia hodnotiaca ucinnost a bezpeénost romosozumabu v liecbe
osteopordzy u Zien v postmenopauze

Kod studie: 2011-003142-41, 20110142

Sponzor: Amgen Inc., One Amgen Center Drive, Thousand Oaks, CA 91320-1799, USA
Ziadatel : Amgen Slovakia s.r.o. 921 01 PieStany SK

Lie€ivo: romosozumab

Liek: AMG785 210 mg inj. roztok v predplnenej striekacke

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odbévodnené pripomienky k protokolu klinického
skuSania, Informaciam pre pacienta a navrhovanym centram. Odportca Ziadost povolit po splneni
administrativnych pripomienok.

Stanovisko komisie: Komisia nema namietky voci klinickému sku$aniu a odportca Ziadost’ schvalit.

Ro6zne

Komisia sa oboznamila so zmenami, ktoré prinesie schvaleny zakon, ktory ma byt u€inny od 2.1.2012.
Komisia kladne hodnoti zmeny, ktoré prinasa pre oblast klinického skusania liekov. KonStatovala, Ze
keby sa venovala vacsia pozornost priprave zakona 362/2011 Z.z., a pocuvali sa pripomienky
odbornikov, nebolo by potrebné robit opravy. Vyjadrila obavy z negativneho obrazu Slovenska
a odbornych pracovnikov vo svete, ktoré vznikli neodbornymi zasahmi do zédkona. Problémy, ktoré
zostali nevyrieSené vidi komisia v:
e Povinnosti sponzora poskytovat vSetku, blizSie neuréenu dokumentaciu ku klinickému skdsaniu
zdravotnym poistovniam.
e V povinnosti SUKL uvadzat na internetovej stranke mena skusajucich a ich finanéné
ohodnotenie.
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D. Suhrn
Komisia prerokovala 17 novych Ziadosti o povolenie klinického skusania. K Styrom Ziadostiam nebol
pripraveny odborny posudok. K 5 Ziadostiam mala odévodnené namietky. K 8 Ziadostiam nemala

pripomienky a navrhuje ich povolit.

8. 1
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