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Komisia pre lieky
ZAPIS Z PISOMNEJ PROCEDURY
29.11.-06.12.2012

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

Zapis z pisomnej procediry zo dna 6.11. - 13.11. 2012
Schvalenie zapisu z predchadzajiceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky

Informacia o vysledkoch pisomnej procedury zo dra 6.11.-13.11.2012

Infanrix Hexa a stiahnutie jednej Sarze

Prehodnocovanie liekov s obsahom tolperizénu

Prehodnocovanie nesteroidnych protizapalovych liekov zhladiska ich kardiovaskularnej
bezpec€nosti

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Sprava z Koordina¢nej skupiny (CMDh), z Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC),
z Pracovnej skupiny pre kvalitu (QWP), Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia (COMP),
z Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC),

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 procedtre (nové ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho
zakladu — nové lieéivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: chloramphenicolum

Liekova forma: plv ino

Evidenéné ¢islo: 2009/03928

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi so zavermi posudzovatela a odporuiéa registraciu lieku. Clenovia KpL
rozhodli o tomto odporuc¢ani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: suxamethonii iodium
Liekova forma: plv ino

Evidencéné ¢islo: 2011/00082; 2011/00083
Typ Ziadosti: Odkazovana Ziadost
Terapeuticka skupina: 63/ myorelaxantia



5.6.

5.7.

5.8.

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

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
Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podrla spésobu vydaja (vsetky) - /

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej proceddre - rézne

Nazov lie€iva: Naproxenium

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2012/07178

Terapeuticka skupina: 29/ antireumatica, antiphlogistica

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: clotrimazolum

Liekova forma: sol der

Evidenéné Cislo: 2012/06479

Terapeuticka skupina: 26/ antimycotica

Spdsob 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: codeini phospas hemihydricus

Liekova forma: tbl 15 mg, 30 mg

Evidencné Cislo: 2011/04962

Terapeuticka skupina: 36/ antitussica

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: amiodaroni hydrochloridum

Liekova forma: sol inj, tbl

Evidenéné Cislo: 2012/03768; 2012/03769

Terapeuticka skupina: 13/ antiarytmitica

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: acidum valproicum, natrii valproas

Liekova forma: tbl flp; plv iol; sir

Evidencné Cislo: 2012/06792; 2012/06793; 2012/06794

Terapeuticka skupina: 21/ antiepileptica, anticonvulsiva

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 natricum

Liekova forma: cps mod

Evidencné Cislo: 2012/02967

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 liec€iva: fluorouracilum

Liekova forma: ung der

Evidencné Cislo: 2012/06875

Terapeuticka skupina: 46/ dermatologica

Spbsob vydaja lieku:

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

Nazov lie€iva: tribenosidum

Liekova forma: cps 400 mg

Evidencné Cislo: 2012/00974

Terapeuticka skupina: 85/ venopharmaca, antivaricosa

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

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

Nazov lie€iva: clozapinum

Liekova forma: tbl

Evidencéné ¢islo: 2012/00301; 2012/05751

Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotica

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: tibolonum

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2012/01346

Terapeuticka skupina: 54/ gynaecologica

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: pyridostigmini bromidum

Liekova forma: tbl obd

Evidencné Cislo: 2012/06874

Terapeuticka skupina: 67/ parasympathomimetica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

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

Néazov lie€iva: drotaverinum

Liekova forma: tbl, tbl, sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2012/07081; 2012/07079; 2012/07075

Terapeuticka skupina: 73/ spasmolytica

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: natrii valproasl 1000mg

Liekova forma: cps plg 2x; tbl plg

Evidencné ¢gislo: 2012/03860;

Terapeuticka skupina: 21/ antiepileptica, anticonvulsiva

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: paracetamolum

Liekova forma: tbl fim

Evidencné Cislo: 2012/06887; 2012/07254

Terapeuticka skupina: 07/ anagetica, antipyretica

Spdsob 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: phenobarbitalum

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2012/04705

Terapeuticka skupina: 57/ hypnotica, sedativa

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: metamizolum natric, coffeinum anhyd., drotaverini hydro.

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2012/07077

Terapeuticka skupina: 73/ smasmolytica

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: propafenoni hydrochloridum

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2011/07824; 2011/04096; 2012/04569

Terapeuticka skupina: 13/ antiarytmica

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: propafenoni hydrochloridum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2011/04098; 2011/07822; 2012/04567

Terapeuticka skupina: 13/ antiarytmica

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: verapamili hydrochloridum

Liekova forma: tbl plg

Evidencné Cislo: 2012/06851

Terapeuticka skupina: 83/ vasodilatantia

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: bupropionum

Liekova forma: tbl plg

Evidenéné ¢islo: 2011/07986

Terapeuticka skupina: 30/ antidepresiva

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: ondansetronum

Liekova forma: tbl sol, sol inj, tbl flm

Evidencné Cislo: 2012/05930; 2012/05931; 2012/05929
Terapeuticka skupina: 20/ antiemetica, antivertiginosa



Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis 3
Zaver: Kpl odporug€a prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuéani formou pisomnej procedury.

5.9 Zapis zo Subkomisie pre generické lieky zo dna 26.11.2012
Pre informaciu

6. Rézne

Clenovia KpL boli informovani o tom, Ze diia 31.10.2012 SUKL vydal rozhodnutie o registracii
lieku s obsahom lie€iv mifepristén/mizoprostol (kombinované balenie) v indikacii medicinske
ukoncenie vnutromaternicového tehotenstva do 63 dni od poslednej menstruacie. Vyda;j lieku je
viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Po posudeni hodnotiacej spravy
RMS a po vyhodnoteni pripomienok, SUKL suhlasil so zavermi a podporil pozitivne stanovisko
RMS pre schvalenie ziadosti o registraciu.

Zaver: SUKL navrhuje Komisii pre lieky, aby prerokovala na najbliz§om zasadnuti potrebu
Specifikovat vydaj lieku v odbornom usmerneni MZ SR (napr. vazbu vydaja na Specifikované
pracoviska, Specifikovanie obmedzenie na indikaciu lieCby vylu¢ne gynekolégom, podanie
oboch tabliet v pritomnosti gynekoléga a potreby naslednej navstevy gynekoléga 14 — 21 dni po
uziti mifepristénu, na kontrolu dokonc&enia prerusenia tehotenstva).

7. Klinické skusanie

Zdpis z rokovania KOMISIE PRE LIECIVA - Klinické skisanie lie¢iv

28.11.2012

A. Pisomna procedura

Komisia bola oboznamena s vysledkami pisomnej procedury zaCata 6.11.2012 a ukonena
10.11.2012. Do procedury bolo zaradenych 6 zZiadosti o klinické skuSanie. K Ziadostiam a posudkom
posudzovatelov sa vyjadrilo 8 z 12 ¢lenov komisie. Namietky alebo zasadné odévodnené pripomienky
neboli vznesené.

Stanovisko komisie: Komisia stihlasi so zavermi pisomnej proceddry.

B. Nové Ziadosti

11201791 Prislo 10.09.2012 Cislo:1201791 Ch

Nazov Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené klinické skusanie v paralelnych skupinach
kontrolované placebom s variabilnou diZkou trvania lie€by na zhodnotenie uginnosti a bezpe&nosti
Siponimodu (BAF312) u pacientov so sekundarne progresivnou sklerézou multiplex

Kod Studie 2012-003056-36, CBAF312A2304

Sponzor: Novartis Pharma Services AG, Lichtstrasse 35, Bazilej, 4056, Svajciarsko

CRO: Novartis Pharma Arzneimittel GmbH, Roonstrasse 25, Norimberg, 90429, Nemecko
Ziadatel Novartis Slovakia s.r.o., 821 04 Bratislava

LieCivo  siponimod

Liek BAF312A 2, 1, 0,5, 0,25 mg film-coated tbl.

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

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

21201863 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
Kaod 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
Lie¢ivo Bl 695500
Liek Bl 695500, concentrate for solution 10 mg / ml

Stanovisko posudzovatela: Posudok nebol k dispozicii.

Stanovisko komisie: Komisia sa ziadostou bude zaoberat az po dodani posudku.

31201998 Prislo 08.10.2012 Cislo:1201998 Ch
Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované, multicen
trické klinické skusanie fazy Il v paralelnych skupinach so zvys
ujucou sa davkou na porovnanie ucinnosti, bezpecnosti a znasanliv
osti tabliet naloxén HCI PR podavanych v davkach od 3 mg do 24 mg
dvakrat denne pacientom so zapchou spésobenou opioidmi
Kod studie 2012-003218-14, 0176/DEV
Sponzor: Develco Pharma Schweiz AG, Hohenrainstr. 12 D, Pratteln, 4133, Svajéiarsko
CRO: Scope International AG, Konrad-Zuse-Ring 18, Mannheim, 68163, Nemecko
Ziadatel Scope International Praha, s.r.o., 190 00 Praha 9
Lie¢ivo naloxone hydrochloride
Liek Naloxone hydrochloride 3,6,12,24 mg film-coated tb

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odbévodnené pripomienky k protokolu klinického
sku$ania, 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.

4 1202014 Prislo 10.10.2012 Cislo:1202014 B

Nazov Randomizovana, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana Studia pa
ralelnych skupin hodnotiaca klinick u¢innost a bezpecnost NNC011
4-0006 u pacientov s aktivhou Crohnovou chorobou

Kod Studie 2012-002432-93, NN8828-4004

Sponzor: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, Bagsvaerd, DK-2880, Dansko

Ziadatel Pharm-Olam International (UK) Ltd., 040 23 KosSice

LieCGivo NNCO0114-0006

Liek NNCO0114-0006 100 mg/ml powder for sol. for inf.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel povazZuje protokol za velmi naro¢ny pricom sa liek pouZil
iba pri malom pocte oséb. Placebovu skupinu povaZuje za akceptovatelnu, podla jeho nazoru by vSak
bolo vhodné porovnat’ ucinok nového lieku so Standardnou lie¢bou. Pacienti musia byt velmi pozorne
sledovani.

Stanovisko komisie: Komisia je nazoru, Ze klinické skusanie by sa malo robit iba v nemocni¢nych
pracoviskach.

51202043 Prislo 17.10.2012 Cislo:1202043 Ch
Nazov Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované multicent

rické skuSanie na posudenie vplyvu na kardiovaskularny systém po

lieCbe pacientov s diabetom mellitus 2. typu liekom MK-3102
Kaod studie 2012-002414-39, MK-3102-018
Sponzor: Merck Sharp&Dohme Corp., One Merck Drive, P.O.Box 100, Whitehouse Station,
CRO: MSD Regional Business Support Center GmbH, Richard-Reitzner-Allee 1, Haar, 85540,
Nemecko




Ziadatel Parexel International Czech Republic s.r.o., 186 00 Praha 8
LieCivo  omarigliptin
Liek MK-3102 25 mg cps.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odbévodnené 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.

6 1202075 Prislo 19.10.2012 Cislo:1202075 Ch
Nazov Randomizované, dvojito slepé, placebom kontrolované klinické skus
anie lieku BKM120 s fulvestrantom, faza Ill, u postmenopauzalnych
Zien s HER2-negativnou, lokalne pokrocilou alebo metastazujucou
rakovinou prsnika s pozitivitou hormonalnych receptorov, pri prog
resii ochorenia pocas alebo po lie€be inhibitorom aromatazy
Kod studie 2011-005524-17, CBKM120F2302, BELLE 2
Sponzor:  Novartis Pharma Services AG, Lichtstrasse 35, Bazilej, 4056, Svajciarsko
CRO: Novartis Pharma Arzneimittel GmbH, Roonstrasse 25, Norimberg, 90429, Nemecko
Ziadatel Novartis Slovakia s.r.o., 821 04 Bratislava
LieCivo BKM120
Liek BKM120 10, 50 mg cps.,hard

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odbévodnené 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.

7 1202076 Prislo 18.10.2012 Cislo:1202076 Ch
Nazov Medzinarodna, multicentricka, randomizovana, dvoijito zaslepena, p
lacebom kontrolovana Studia s paralelnymi skupinami pokracujuca o
bdobim aktivnej lie€by na hodnotenie ucinnosti, bezpe€nosti a zna
Sanlivosti denného peroralneho podavania laquinimodu 0,6 mg alebo
1,2 mg u pacientov s roztrisenou mozgovomiechovou sklerézou s
kolisavym (remitujucim) priebehom a opakovanymi atakmi zhor$enia
(RRMS)
Kod Stadie 2012-003647-30, LAQ-MS-305, CONCERTO
Sponzor: Teva Pharmaceutical Industries Ltd., Hatrufa St. 12, Netanya, 42504 Izrael
CRO: Teva Pharma GmbH, Waldeckerstrasse 7, Moerfelden-Walldorf, 64546, Nemecko
Ziadatel Pharmaceuticals Research Associates SK, s.r.o., 831 01 Bratislava
Lie€ivo  laquinimod
Liek Laquinimod 0,6 mg cps.,hard

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odbévodnené 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.

8 1202140 Prislo 30.10.2012 Cislo:1202140 Ch

Nazov Bioekvivalenéna Studia Ethinylestradiol 0,03 mg/Drospirenone 3 mg
mibe filmom obalené tablety (mibe GmbH Arzneimittel, testovany p
rodukt) a Yasmin filmom obalené tablety (Bayer Vital GmbH, German
y, referenény produkt) po jednorazovom podani zdravym ucastnikom
Zenského pohlavia nala¢no

Kod Studie 2012-004305-27, E+Y/09/12

Sponzor: Dermapharm AG, Lil-Dagover-Ring 7, Gruenwald, 82031, Nemecko

Ziadatel hameln rds a.s., 900 01 Modra

LieCivo  drospirenone, ethinylestradiol

Liek Ethinylestradiol 0,03 mg/Drospirenone 3 mg tbl.

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

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




9 1202157 Prislo 31.10.2012 Cislo:1202157 Ch

Nazov Sestmesadné, randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolov
ané, multicentrické skusanie fazy Il v subeznych skupinach, s max
imalne Sestmesacnym volitefnym prediZenym obdobim sledovania bezp
ecCnosti lieCby, pre vyhodnotenie U€innosti, bezpe€nosti a znasanl
ivosti troch réznych davok AZD5069 dvakrat denne ako doplnkovej
lieCby k strednym az vysokym davkam inhalovanych kortikosteroidov
(IKS) a dlhodobo pbsobiacich B2 agonistov (LABA) u pacientov s
nekontrolovanou pretrvavajicou astmou

Kaéd studie 2012-001869-33, D3551C00001

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

CRO:

Ziadatel AstraZeneca AB, 0.z., 811 08 Bratislava

LieCivo AZD5069

Liek AZD5069 5, 20 mg cps., hard

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odbévodnené 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 odporica Ziadost schvalit.

10 1202159 Priglo 02.11.2012 Cislo:1202159 Ch
Nazov Dvojito 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
Kéd 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: Posudok nebol k dispozicii.

Stanovisko komisie: Komisia sa ziadostou bude zaoberat az po dodani posudku.

11 1202179 Priglo 02.11.2012 Cislo:1202179 Ch
Nazov 24-tyZzdnova, celosvetova, multicentricka, dvojito zaslepena, rand
omizovana, paralelna, placebom kontrolovana Studia na zhodnotenie
ucinnosti a znasanlivosti anacetrapibu po pridani k prebiehajuce
j lieCbe statinmi s alebo bez dalSich liekov na Upravu lipidov u
pacientov s hypercholesterolémiou alebo nizkou hladinou HDL-C
Kod Stadie 2012-003110-14, MK-0859-021
Sponzor: Merck Sharp&Dohme Corp., One Merck Drive, P.O.Box 100, Whitehouse Station,
CRO: MSD Regional Business Support Center GmbH, Richard-Reitzner-Allee 1, Haar, 85540,
Nemecko
Ziadatel Covance CAPS, Crawley, West Sussex
LieCivo  anacetrapib
Liek MK-0859 100, 25 mg tbl.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odbévodnené 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.

12 1202191 Priglo 05.11.2012 Cislo:1202191 Ch
Nazov Multicentrické, medzinarodné, dvojito zaslepené, placebom kontrol
ované klinické skusanie s 2 lie€ebnymi skupinami na hodnotenie u¢
innosti rotigotinu na bolest suvisiacu s Parkinsonovou chorobou
Kaod Stadie 2012-002608-42, PD0004
Sponzor: UCB Biosciences GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 10, Monheim, 40789, Nemecko




Ziadatel Pharmaceutical Research Associates SK s.r.o., 831 01 Bratislava
LieCivo  rotigotine
Liek Neupro 9, 13,5, 18 mg transdermal patch

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nema odbévodnené 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 1202183 Prilo 02.11.2012 Cislo:1202183 B

Nazov Randomizovana, dvojito zaslepena, paralelna, placebom kontrolovan
a Studia na vyhodnotenie ucinnosti a bezpecnosti sarilumabu prida
ného k lieCbe nebiologickym DMARD u pacientov s reumatoidnou artr
itidou, ktori nedostato¢ne odpovedali alebo su intolerantni na an
tagonistov TNF-a

Kod studie 2011-003538-16, EFC10832, SARIL-RA-TARGET

Sponzor: sanofi-aventis recherche&developpement, 1 Avenue Pierre Brossolette, Chill

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

LieCivo  sarilumab

Liek SAR153191 131,6, 175 mg/ml sol. for in;.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel neméa odévodnené pripomienky k protokolu klinického
skuSania. Protokol povaZuje za pomerne zloZity, Nema namietky voci informaciam pre pacienta. Ma
pochybnosti o schopnosti centra v KoSiciach zviadnut narocny skrining. Odporucéa Ziadost povolit’ po
splneni administrativnych pripomienok.

Stanovisko komisie: Pozaduje opravit chybné udaje v informaciach pre u¢astnika a preverit
vhodnost pracoviskav KoSiciach.

Ro6zne

Komisia bola informovana o tom, Ze sa pripravuje novela zakona o lieku, ktora ma priniest niektoré
pravy v ustanoveniach. Uginnost by mala byt od 2.1.2012.

Komisia bola informovana o zékone &. 244/2012 Z.z., ktory dopifia zakon 362/2011 Z.z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach. V tomto zakone neboli zmenené ustanovenia, ktoré sa tykaju
intervenéného klinického skusania liekov.

D. Sthrn

Komisia prerokovala 13 novych Ziadosti o povolenie klinického skusania. K Dvom Ziadostiam nebo
pripraveny odborny posudok. K Ziadostiam mala odévodnené namietky. K 9 ziadostiam nemala
pripomienky a navrhuje ich povolit.
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