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5.1.

5.2.

5.3.

prof. MUDr. Vladimir Novotny, CSc
PharmDr. Jan Mazag

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

Zapis z KpL zo dina 8. SEPTEMBRA 2010
Schvélenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky

Odporucania EMA - lieky s obsahom rosiglitazonu, Octagam, RotaTeq

Clenovia komisie boli oboznameni s vydanym stanoviskom CHMP, ktoré sa tyka vysSie
uvedenych liekov/liegiv. SUKL o tychto stanoviskach priebezne informoval na svojej webovej
stranke.

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), Vyboru pre inovativnu lie¢bu (CAT)
Pre informéaciu

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



5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

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

Nazov lie€iva: ethinylestradiolum, drospirenonum, calcii levomefolas

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné Cislo: 2009/11125

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL podporila stanovisko posudzovatela v suvislosti s registraciou daného lieku.

Ziadosti v narodnej procedtire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim prdvneho
zakladu — nové lieCivo, odkaz na vedecké udaje, novd kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: cetylpyridinii chloridum, benzocainum
Liekova forma: pas ord

Evidenc¢né Cislo: 2108/11083, 2009/07066

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 69

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporaca schvalenie registracie.

Ziadosti v narodnej procedure — nova indikacia (iné zasadné zmeny

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

Nazov lie€iva: acidum folicum, ferrosi sulfas sesquihydricus
Liekova forma: tbl plg

Evidenc¢né Cislo: 2108/10058 - 59

Typ ziadosti: Bibliograficka ziadost

Terapeuticka skupina: 12

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca schvalenie zmeny podla spésobu vydaja.

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lieCiva: extractum allergenum/ zmes alergenov, extractum allergenorum  purificatum,
allergenum ad hyposensibilisationem
Liekova forma: sus inj
Evidencéné Cislo: 2010/02279
Typ Ziadosti: Samostatna uplna
Terapeuticka skupina: 59
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver:Kpl odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: diacerein

Liekova forma: cps dur

Eviden¢né ¢&islo: 2010/00410

Typ ziadosti: Samostatna ziadost

Terapeuticka skupina: 29

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



Nazov lie€iva: carvedilolum
Liekova forma: tbl
Evidenc¢né Cislo: 2010/02604
Typ ziadosti: Samostatna uplna
Terapeuticka skupina: 77
Spbsob vydaja lieku:
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: loratadinum

Liekova forma: sus por 5 mg/5 ml, tbl

Evidenc¢né Cislo: 2010/04170

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 24

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

Nazov lie€iva: metronidazolum

Liekova forma: tbl vag

Evidencné Cislo: 2010/02841

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 42

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

Nazov lie€iva: terbinafinum, terbinafini hydrochloriduml

Liekova forma: tbl

Evidenéné ¢islo: 2010/04007

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 26

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

Néazov lie€iva: cefepimi dihydrochloridum monohydricum
Liekova forma: plo ino

Evidencné cCislo: 2009/10627

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 15

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporué€a prijatie navrhovanej zmeny.

Néazov lie€iva: mometasonum

Liekova forma: aer nau

Evidencéné ¢islo: 2010/03052

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 69

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

Nazov lie€iva: ranitidini hydrochloridum
Liekova forma: tbl flm, sol inj
Evidenéné Cislo: 2010/02970

Typ Ziadosti: grupovana Ziadost
Terapeuticka skupina: 09



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

Nazov lie€iva: galantaminum

Liekova forma: cps pld

Evidenéné Cislo: 2010/01904

Typ Ziadosti: Odkazovana z.

Terapeuticka skupina: 06

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

Nazov lie€iva: ciklosporinum

Liekova forma: cps mol,; con inf50 mg/mil;
Evidencéné Cislo: 2010/04006

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 59

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

Nazov lie€iva: montelukastum natricium

Liekova forma: tbl mnd

Evidenéné Cislo: 2009/03941-42

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 14

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

6. Rozne

7. Klinické skuSanie )
ZAPIS Z KOMISIE PRE LIECIVA - Klinické skusSanie lieédiv.
6.10.2010

A.Odpovede na pripomienky

1. 1000939 Pridlo 18.06.2010 Cislo:1000939
Ch

Nazov 26-tyzdnové liecebné, multicentrické, randomizované,
dvojito zasl

epené, placebom a aktivnou (nezaslepenou) liecbou
kontrolované k1l

inické sktSanie v paralelnych skupinadch na zhodnotenie
uc¢innosti,

bezpecnosti a znéd$anlivosti QVA149 (110/50 ug raz denne) u
pacie

ntov so stredne tazkou az taZkou chronickou obsStrukcnou
chorobou

plac (CHOCHP)
Kéd sStudie CQVAL149A2303, 2009-017772-25

Lie¢ivo glycopyrronium bromide/indacaterol

Registrécia Neregistrovany

Faza IIT. Pocet: 130/2138

Centra 1. Inspiro s.r.o., Nemocni¢nad 7, NeStatna ambulancia

pneumolégie



a ftizeoldbgie, 066 01 Humenné, MUDr. Alexander Golubov

2. PaF, s.r.o., J.D. Matejovie 542, Sukromna ambulancia
PaF, 033

01 Liptovsky Hradok, MUDr. Lucia Kovacikova

3. Poliklinika NOVAPHARM, s.r.o., J. Jiskru 8, PIucna
ambulancia,

960 01 Zvolen, MUDr. Helena Hukelova

4. Specializovand nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o.,

Klastorska
134, Placna ambulancia, 949 88 Nitra, MUDr. Peter Selicky -
5. FN L. Pasteura, Rastislavova 43, Klinika pneumoldgie a
ftizeoldgie, 041 90 Kosice, prof. MUDr. RuzZena Tkacovéa,
PhD.
6. PItGcna ambulancia Hrebenar s.r.o., Fabiniho 15, 052 01
Spisska

Nova Ves, MUDr. Slavomir Hrebenar

7. Nemocnica Ruzinov, Ruzinovskd 6, Klinika funkc&nej
diagnostiky

FNsP Bratislava, 826 06 Bratislava, prof. MUDr. Peter
Kristufek,

CSc.

8. PULMO-MEDIK s.r.o., J. Krala 41/1656, 972 01 Bojnice,
MUDr.

Yveta Kubikovéa

9. NsP Partizéanske, ul. Nova Nemocnica 511, PIlaGcna
ambulancia,

958 14 Partizéanske, MUDr. Vladimir Kretik

10. NsP sv. Jakuba, n.o., Sv. Jakuba 21, Ambulancia
pneumolégie a

ftizeoldgie, 085 01 Bardejov, MUDr. Helena Le3c¢isSinova

11. PNEUMO-ALERGO CENTRUM s.r.o., Uzbeckd 16, 821 06
Bratislava,

MUDr. Maria Drugdova

12. JURMED s.r.o., Smetanova 2, Ambulancia pneumoldgie a

ftizeoldgie, 040 01 KoSice, MUDr. Peter Jurco

13.DAMIZA s.r.o., ul. Mieru 549/16, Ambulancia pneumoldgie

ftizeoldégie, 028 01 Trstend, MUDr. Miroslav Zacdik

14. PNEUMO-MED s.r.o., Nabreznd 5, Ambulancia pneumoldgie a
ftizeoldgie, 971 01 Prievidza, MUDr. Katarina Virc&ikova

15. NsP Zilina, V. Spanyola 43, Oddelenie pneumolégie a
ftizeolégie, 012 07 Zilina, MUDr. Anna Tatdrovéa

Komisia 8.9.2010

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel m& oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skusSania a k navrhovanym pracoviskam. Ma pripomienky k
obsahu informovaného suhlasu, ktory obsahuje aj chyby. M& pripomienky

k starostlivosti o subjekty v placebove]j skupine, ktori budu
znevvhodneni. Neodporuca plan schvalit.

Stanovisko komisie: Komisia povaZuje pripomienky posudzovatela za
odbévodnené a odporuca ich zaslat Ziadatelovi.

Komisia 6.10.2010

Stanovisko zadavatela:

- iba kazdy 9 subjekt bude v placebove] skupine

- subjekty v placebovej skupine mbézu pouzivat svoju zakladnt liecbu,
napr. kortikoidy, na liecCbu priznakov mdZu pouzit salbutamol/albuterol




- vyber subjektov pri skriningu vyltc¢i pacientov s tazkymi formami
ochorenia. Subjekty budi pocas KS pravidelne kontrolované.

- pacienti budt mat elektronicky diar kde budl zaznamenavat symptdmy 2-
krat denne. Didr ich automaticky upozorni na potrebu navstivit lekéra.
- su stanovené kritériéd, pri ktorych lekdr musi pacienta liecit
Standardnou liecbou a vylucit zo studie.

Stanovisko komisie: Komisia povazZuje vyjadrenie zadavatela za
dostatoéné a nevidi problém v zaradenli placebovej skupiny v Studii.
Nemd dalSie oddédvodnené pripomienky a odportca zZiadost schvalit.

2 1000950 Prislo 22.06.2010 Cislo:1000950 Ch
Nazov Randomizované, dvojito zaslepené klinické skuSanie fézy 3
prebieh

ajlce v paralelnych skupinédch na preukédzanie rovnocennosti
sktSan

ého produktu CT-P13 v porovnani s liekom Remicade =z
hladiska 0G¢&in

nosti a bezpeénosti pri subezZnom uzivani metotrexatu u
pacientov

s aktivnou reumatoidnou artritidou
Kéd studie CT-P13-3.1, 2010-018646-31

Liec¢ivo infliximab
Registrdcia Neregistrovany
Faza IIT. Polet: 12/584
Centréa 1. NURCH, Nabr. I. Krasku 4782/4, 921 12 Pie3tany, MUDr.
Daniel
Zlnay, PhD.
2. Romjan s.r.o., Vajnorskd 40, Reumatologickd ambulancia,
832 63
Bratislava, MUDr. Roman Jancovic
3. FNsP F.D. Roosevelta, Namestie L. Svobodu 1, II. Interné
klinika SzU, 975 17 Banskd Bystrica, MUDr. Zlata KmecCova
4. Reumatologickd ambulancia, Sotinska 1588, 905 01 Senica,
MUDr.

Milan Krpcéiar

Komisia 8.9.2010

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel m& pripomienky k vykondvaniu RTG
vySetrenia v 62 tyzdni, ktoré povazuje za zbytolné. Posudzovatel nema
oddvodnené pripomienky k navrhovanym pracoviskédm. Odporutc¢a plan
schvalit po splneni administrativnych poZiadaviek a ziskani uspokojivej
odpovede na pripomienky. V diskusii sa zdbraznili poziadavky Nariadenia
vlady ¢. 340/2006 pri ochrane oséb v biomedicinskom vyskume pred
ionizadnym Ziarenim.

Stanovisko komisie: Komisia povaZuje pripomienky posudzovatela za
odbévodnené a odporuca ich zaslat Ziadatelovi.

Komisia 6.10.2010

Stanovisko zadavatela: V KS sa budi robit iba dve RTG vySetrenia a nie
tri - zadkladné a v 52 tyZdni alebo na konci Stidie, ak sa podavanie
lieku ukonc¢i skdér z hociktorého dévodu. Bude vypracovany dodatok
Studie, kde to bude vysvetlené.

Stanovisko komisie: Komisia povaZuje vyjadrenie zadavatela za
dostatoc¢né a sthlasi s navrhovanou zmenou protokolu. Nemd dalsie
odévodnené pripomienky a odportca Ziadost schvalit. Zadavatela treba
upozornit na dodrziavanie Nariadenia vlady ¢. 340/2006 pri ochrane osdb
v biomedicinskom vyskume pred ionizadénym Ziarenim.




3 1001365 Prislo 25.08.2010 Cislo:1001365 Ch
Nazov Klinické skusanie, ktoré skima, ¢i mbze pazopanib zabranit
navrat

u nadoru oblic¢ky po jeho predchddzajucom odstraneni alebo
ci mbze

jeho navrat oddialit
Kéd studie 2010-020965-26, VEG113387

Liecivo pazopanib
Registrdcia Registrovany
Faza ITII. Pocet: 35/1500
Centré 1. Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice, pracovisko
Trieda

SNP 1, Urologickd klinika, 041 66 KoSice, prof. MUDr.
Ladislav

Valansky, PhD.

2. Univerzitnd nemocnica Martin, Kollarova 2, Urologické
klinika,

036 59 Martin, prof. MUDr. Jan Kliment, PhD.

3. Univerzitnd nemocnica Bratislava, Nemocnica Akad. L.
Dérera,

Limbovéa 5, Urologické& klinika, 833 05 Bratislava, prof.
MUDr.

Peter Bujdak, PhD.

4. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, II. Urologicka

klinika S2U, 975 17 Banskad Bystrica, MUDr. Vladimir Baléaz,
PhD.

5. FNsP Zilina, ul. Vojtecha Spanyola 43, Urologické
oddelenie,

012 07 Zilina, MUDr. Juraj Mikulas, PhD.

Komisia 8.9.2010

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického sktSania a k navrhovanym pracoviskadm. PoZaduje opravu
chyb v informédcidch pre subjekty. PoZaduje zddvodnit adekvatnost
starostlivosti o placebovi skupinu. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek a po ziskani akceptovatelnej odpovede od
sponzora. V diskusii

Stanovisko komisie: Stanovisko komisie: Komisia povazZuje pripomienky
posudzovatela za oddvodnené a odporuca ich zaslat Ziadatelovi. Po
uprave informovaného suhlasu a po ziskani dostato&ného vysvetlenia zo
strany sponzora odportc¢a klinické sktSanie povolit.

Komisia 6.10.2010

Stanovisko zadavatela: V sucasnej dobe neexistuje Ziadna Standardné
adjuvantnd liecba na zabréanenie remisie ochorenia po nefrektdémii.

V klinickom sktSani je niekolko latok - sunitinib, sorafenib,
everolimus. Pisomnéd informdcia pre pouzivatelov a formular
informovaného sthlasu boli upravené.

Stanovisko komisie: Komisia povazuje vyjadrenie zadavatela za
dostatocné a nevidi problém v zaradeni placebove]j skupiny v Stadii.
Nemd dalsSie oddévodnené pripomienky a odportca Ziadost schvalit.

B. Nové ziadosti




1 1001270 Pri3lo 04.08.2010 Cislo:1001270
Ch

Nazov Skusanie III. fazy, multicentrické, randomizované,
dvojito zaslepené, kontrolované placebom, v
paralelnych skupinach pre hodnotenie dvoch
dévkovacich rezimov fostamatinibu disodného u
pacientov s reumatoidnou artritidou, ktori
nedostatocne reaguju na metotrexat

Kéd studie 2010-020743-12, D4300C00001, OSKIRA-1

Sponzor AstraZeneca AB, Sodertdlje, 151 85 Svédsko

Ziadatel Quintiles GesmbH, o.z. Slovensko 811 01 Bratislava

SK

Liec¢ivo fostamatinib disodium

Liek Fostamatinib disodium 50 mg film-coated tbl.

Vyrobca AstraZeneca R&D Charnwood, Loughborough,
Leicestershire, UK

Registracia Neregistrovany Indikacia Reumatoidnd artritida

Faza III. Pocet: 30/900

Typ $tudie Random., kontr., dvojite zaslepenéd, paralelné,
multicentr.
Ciel studie vyhodnotit uc¢innost

Iné lieky placebo

Centra:

1. NURCH, Nabr. I. Krasku 4, 921 01 Pie$tany, doc. MUDr. Ivan
Rybar, PhD.

2. ROMJAN s.r.o., Vajnorskd 40, Reumatologicka ambulancia, 832
63 Bratislava, MUDr. Roman Jancovic

3. MUDr. Zuzana CiZmarikovd s.r.o., Karpatska 11,
Reumatologickad ambulancia, 058 01 Poprad, MUDr. Zuzana
CiZmarikovéa

4. REUMEX s.r.o., Zeleznicnd 686/23, Reumatologicka
ambulancia, 979 01 Rimavska Sobota, MUDr. Viola Husarova

5. MUDr. Iubica Kuderova - Reumatoldgia s.r.o., Halkova 3, 010
01 Zilina, MUDr. Lubica Kuderova

6. NURCH, N&br. I. Krasku 4, 921 01 Piedtany, MUDr. Martin
Zlnay

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skusSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskéam. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych pozZiadaviek.




Stanovisko komisie: Komisia nemd& oddévodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit.

2 1001269 Pridlo 04.08.2010 Cislo:1001269
Ch

Nazov Dlhodobé skusSanie pre hodnotenie bezpecnosti a
u¢innosti fostamatinibu disodného (FosD) pri liecbe
reumatoidnej artritidy

Kéd studie 2010-020892-22, D4300C00005, OSKIRA-X

Sponzor AstraZeneca AB, Sodertdlje, 151 85 Svédsko

Ziadatel Quintiles GesmbH, o.z. Slovensko 811 01 Bratislava

SK

Liecivo fostamatinib disodium

Liek Fostamatinib disodium 50 mg film-coated tbl.

Vyrobca AstraZeneca R&D Charnwood, Loughborough,
Leicestershire, UK

Registracia Neregistrovany Indikacia Reumatoidna

artritida

Faza ITT. Pocet: 30/2000

Typ sStudie Kontr., dvojite zaslepenéd, paralelna, multicentr.

Ciel studie vyhodnotit dlhodobtG bezpecnost a znaSanlivost
Iné lieky

Centra:

1. NURCH, Nabr. I. Krasku 4, 921 01 Pie$tany, doc. MUDr. Ivan
Rybar, PhD.

2. ROMJAN s.r.o., Vajnorskad 40, Reumatologickad ambulancia, 832
63 Bratislava, MUDr. Roman Jancovic

3. MUDr. Zuzana CiZmarikovd s.r.o., Karpatskd 11,
Reumatologickd ambulancia, 058 01 Poprad, MUDr. Zuzana
CiZmarikovéa

4. REUMEX s.r.o., Zeleznicnd 686/23, Reumatologicka
ambulancia, 979 01 Rimavska Sobota, MUDr. Viola Husarova

5. MUDr. Kuderova Tubica - Reumatoldbdgia s.r.o., Halkova 3, 010
01 Zilina, MUDr. Lubica Kuderova

6. NURCH, N&br. I. Krasku 4, 921 01 Piedtany, MUDr. Martin
Zlnay
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Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
planu klinického sktSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych pozZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd& oddévodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit.

3 1001305 Pridlo 16.08.2010 Cislo:1001305
Ch

Nazov 4-tyzdnové, dvojito zaslepené, placebom
kontrolované, randomizované, medzindrodné, paralelné
klinické skusanie fazy IIa, s cielomzhodnotit
tolerabilitu a bezpecnost perordlne poddvaného 100 mg
AZD2423 pacientom so stredne tazkou az tazkou
chronickou obsStrukén
ou chorobou pltGc (CHOCHP)

Kéd studie 2010-020891-43, D3320C00002

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

CRO:

Ziadatel AstraZeneca AB, o.z. 811 08 Bratislava SK

Liecivo A7ZD2423

Liek A7ZD2423 50 mg tbl.

Vyrobca AstraZeneca UK Ltd, Bakewell Road, Loughborough,
LE11 5RH, UK

Registracia Neregistrovany Indikacia: CHOCHP

Faza IT. Pocet: 50/60

Typ $tudie Random., kontr., dvojite zaslepend, paralelné,
multicentrické
Ciel studie zistit znédsSanlivost a bezpecnost

Iné lieky placebo

Centra:

1. NZZ Ambulancia pneumoldbgie a ftizeoldbgie, Komenského 37/A,
040 01 KoSice, MUDr. Maria Pobehova

2. NZZ Pneumoftizeologickd ambulancia, Fedinova 9, 851 01
Bratislava, MUDr. Svetlana Kurthovéa

3. NZZ Ambulancia penumoldgie a ftizeoldgie, Hollého 11256/14,
081 81 PresSov, MUDr. Luboslava Frajtova

4. FNsP Zilina, Vojtecha Spanyola 43, Ambulancia pneumolégie a
ftizeolégie, 012 07 Zilina, MUDr. Maria Paltichové




11
5. Poliklinika ADUS, Mnohelova 2, PlGcna ambulancia, 058 01
Poprad, MUDr. Denisa Kavkovéa
6. NZZ Ambulancia penumoldgie a ftizeoldgie, Hollého 11256/14,
081 81 PreSov, MUDr. Emilia Babcakova
7. NsP sv. Jakuba, n.o., Sv. Jakuba 21, Ambulancia pneumoldgie
a ftizeoldgie, 085 01 Bardejov, MUDr. Helena Lesc¢isinova
NZZ PItGcna ambulancia, Smetanova 2, 040 01 KosSice, MUDr.
Erika Pribulovéa
9. NsP Povazskd Bystrica, Nemocnic¢néd 986, Ambulancia TaRCH,
017 01 Povazskd Bystrica, MUDr. Helena Oravcova

o6}

10. Ambulancia TaRCH, Nemocnic¢nd 7, 066 01 Humenné, MUDr.
Alexander Golubov

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skusania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskédm. Odporuc¢a pléan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd& oddévodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit.

4 1001395 Prislo 31.08.2010 Cislo:1001395
Ch

Nazov 12- az 36-mesacnad extenzia 12 mesacne]j otvorene],
randomizovanej,multicentricke]j, sekvencnej kohortovej
Stlidie na zistenie davky hodnotiacej Ucinnost,
bezpecnost a toleranciu perorédlne podavaného
skiSaného lieku AEBO071 v porovnani s liekom Neoral
v kombindcii s liekmi Certican a Simulect a
kortikosteroidmi u dospelych prijemcov de novo
transplantovanych obliciek

Kéd studie 2008-000531-18, CAEBO71A2206E1

Sponzor Novartis Pharma Services AG,Fabrikstr. 6,4002
Basel, Svajciarsko
CRO Novartis Pharma Arzneimittel

GmbH, Roonstr.25,Nuernberg, Nemecko
Ziadatel Novartis Slovakia s.r.o. 821 04 Bratislava SK

Liec¢ivo sotrastaurin acetate

Liek AEBO71 100 mg cps., hard

Vyrobca Novartis Pharma GmbH, Roonstr.25, Nuernberg, 90429,
Nemecko

Registracia Neregistrovany Indikacia: Transplantéacia

oblicky

Faza IT. Pocet: 9/170
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Typ $tudie Randomiz., kontr., otvorena, paralelna,
multicentrické

Ciel studie stanovit vsSeobecny bezpec. profil a 3pecif.
rendlnu bezpecdnost
Iné lieky Sandimmun Neoral, Certican, Corticosteroid

Centra:
1. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, Transplantacné
centrum, 975 17 Banska Bystrica, MUDr. Eva Lackova, PhD.

2. Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KosSice, Trieda SNP 1,
Transplantac¢né pracovisko I. Chirurgickej kliniky, 041 66
Kosice, MUDr. TLuboslav Bena, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skusania, k zneniu informovaného suthlasu a k
navrhovanym pracoviskdm. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd& oddévodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit.

5 1001415 Prislo 07.09.2010 Cislo:1001415
B

Nazov Dvojito zaslepené, randomizované, skrizené klinické
sklidanie porovnavajuce inzuliny lispro a aspart u
pacientov s diabetes mellitus 1l.typu s pouZitim
inzulinove]j pumpy

Kéd studie 2010-018664-16, F3Z-MC-IOPW

Sponzor Eli Lilly and Company,Lilly Corporate
Center, Indianapolis, USA
CRO Eli Lilly and Company Ltd.,Sunninghill

Road, Surrey, GU20 6PH, UK
Ziadatel Eli Lilly Slovakia, s.r.o. 811 03 Bratislava SK

Liecivo insulin lispro

Liek Humalog 100 U/ml sol. for inj.

Vyrobca Catalent UK Packaging Ltd.,Lancaster Way,Greater
Manchester, UK

Registracia Registrovany Indikacia DM 1.typu

Faza IIT. Pocet: 20/180

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepena, skrizZena,
multicentrické
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Ciel studie zistit, ¢i Humalog je noninferidérny voc¢i inzulinu
aspart
Iné lieky Novorapid

Centra:

1. NEDU, n.o., Detské diabetologické oddelenie, 034 91
Tubochna, doc. MUDr. Jozef Michélek, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
planu klinického sktSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd& oddévodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit.

6 1001416 Prislo 07.09.2010 Cislo:1001416
Ch

Nazov Multicentrické, dvojito zaslepené, randomizované,
placebom kontrolované, 4-ramenné sktSanie s
paralelnymi skupinami pre hodnotenie uc¢innosti
nosovej aerodisperzie zolmitriptanu v davkach 0,5,
2,5a 5 mg v liecCbe akutnej migrénovej bolesti hlavy u
adolescentov

Kéd stuadie 2010-019203-31, D1220C00001

Sponzor AstraZeneca AB, Forskargatan 18, Sodertalje, S-151
85 Svédsko

Ziadatel Quintiles GesmbH, o.z. Slovensko 811 01 Bratislava

SK

Liecivo zolmitriptan

Liek Zomig Nasal 0,5, 2,5, 5 mg nasal spray

Vyrobca AstraZeneca UC Ltd.,Macclesfield,Cheshire, SK10
2NA, UK

Registracia Neregistrovany Indikacia Migréna

Faza ITI. Pocet: 42/1000

Typ Stidie Random., kontr., dvojite zaslepena, paralelnéa,
multicentrické
Ciel Studie porovnat uc¢innost

Iné lieky placebo

Centré:
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1. Medicinske centrum KONZILIUM, s.r.o., Andreja Kmeta 370,
018 41 Dubnica nad Vdhom, MUDr. Magdaléna Perichtova

2. NEUROPED, s.r.o., Hviezdoslavova 1, 949 11 Nitra, MUDr.
Iubica Nemcovicova

3. DFNsP Banska Bystrica, Nam. L. Svobodu 4, Neurologickéa
ambulancia, 974 09 Banska Bystrica, MUDr. Katarina Okalovéa

4., Tempus P, s.r.o., JanosSikovo nabrezie 2, Detské
neurologickd ambulancia, 031 01 Liptovsky Mikulas, MUDr. Jan
Pajor

5. Neurologickd ambulancia, Dukelskych hrdinov 144/8, 960 01
Zvolen, MUDr. Zdena Stefand&ikova

6. NZZ-Neurologickd ambulancia, Nemocnic¢nd 1944/10, 026 01
Dolny Kubin, MUDr. Helena Stillova

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd& oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskam. Odporuca plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd& oddvodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit.

7 1001419 Prislo 07.09.2010 Cislo:1001419
Ch

Nazov Monocentrickd, randomizovand, Jjednostranne
zaslepenéd Studia v paralelnych skupindch pacientov s
cielom vyhodnotit uc¢innost a bezpecnost nove]
intravendznej terapie Zelezom (Zelezo-HES) v
porovnani s intravendznou terapiou star$Sim pripravkom
zeleza (Cosmofer) u chudokrvnych pacientov doteraz
neliecenych erytropoetinom

Kéd studie 2009-014351-72, SWB0109

Sponzor Serumwerk Bernburg,Hallesche Landstr.
105b, Bernburg, 06406 Nemecko

Ziadatel E.I.S. Executive Information Service GmbH A-1071
Vieden Rakusko

Liecivo iron-HES

Liek Iron-HES i.v. inf.

Vyrobca

Registracia Neregistrovany Indikédcia: Anémia
Faza IT. Pocet: 20/50

Typ Studie Random., kontr., jednoducho zaslep., paralelna

Ciel 3tudie porovnat uc¢innost a bezpecdnost
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Iné lieky Cosmofer
Centra:
1. Univerzitnd nemocnica Bratislava - Nemocnica RuZinov,

Ruzinovska 6, V. Interna klinika, 826 06 Bratislava, prof.
MUDr. Juraj Payer, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
planu klinického sktSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskam. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nema& oddévodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit.

8 1001433 Prislo 10.09.2010 Cislo:1001433
B

Nazov Otvorend rozSirend studia vyhodnocujuca bezpecnost
dlhodobého davkovania Romiplostimu u
trombocytopenickych pacientov s myelodysplastickym
syndrdmom

Kéd studie 2007-001516-24, 20060197

Sponzor Amgen Inc., One Amegen Center Drive, Thousand Oaks,
CA, USA

CRO Amgen Ltd., 240 Cambridge Science Park, Cambridge,

UK

Ziadatel Quintiles GesmbH, o.z. Slovensko 811 01 Bratislava

SK

Liec¢ivo romiplostim

Liek Romiplostim 500 ug powder for sol for inj.

Vyrobca Amgen Europe BV, 7061 Breda, Holandsko

Registracia Registrovany Indikacia Myelodysplasticky syndrdém

Faza IT. Pocet: 6/250

Typ S$tudie otvorend, multicentricka
Ciel studie poskytnUt bezpecd. Udaje o dlhodobom uzivani
Iné lieky

Centréa:
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1. Univerzitnd nemocnica Bratislava - Nemocnica sv. Cyrila a
Metoda, Antolska 11, Klinika hematoldgie a transfuzioldgie,
851 07 Bratislava, doc. MUDr. Martin Mistrik, PhD.

2. Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KosSice, Trieda SNP 1,
Klinika hematoldégie a onkohematoldgie, 040 11 KoSice, prof.
MUDr. Elena Téthova, PhD.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemd oddvodnené pripomienky k
planu klinického skuSania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskdm. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd& oddévodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit.

9 1001475 Pridlo 20.09.2010 Cislo:1001475
B

Nazov 12-mesac¢né, randomizované, dvojito maskované,
multicentrické klinické sktsSanie fazy III s aktivnym
kontrolnym ramenom na zhodnotenie u¢innosti a
bezpecnosti dvoch rdéznych rezZzimov davkovania 0,5 mg
ranibizumabu oproti verteporfin PDT (verteporfin
fotodynamickej liecbe) u pacientov so zrakovym
postihnutim v désledku sekundadrnej chorioidalnej
neovaskularizacie pri patologickej myopii

Kéd studie 2010-021662-30, CRFB0O02F2301

Sponzor Novartis Pharma Services AG, P.O. Box, Basel,
Svaj&iarsko
CRO Novartis Pharma Arzneimittel GmbH, Roostrasse 25,

Nuernberg, Nem
Ziadatel Novartis Slovakia, s.r.o. 821 04 Bratislava SK

Liec¢ivo

Liek Lucentis 0,5 ul sol. for inj.

Vyrobca Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, Nuernberg,
Nemecko

Registracia Registrovany Indikacia Myopia

Faza ITI. PoCet: 14/275

Typ $tudie Random., kontr., dvojite zaslepenad, paralelné,
multicentrické
Ciel 3tudie preukdzat lep3iu Gc¢innost ranibizumabu

Iné lieky Visudyne
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Centra:
1. FNsP F.D. Roosevelta, Nam. L. Svobodu 1, II. Oc¢néd klinika
SzU, 975 17 Banskd& Bystrica, MUDr. Maria Molnarova, PhD.
2. UN Bratislava, Nemocnica RuzZinov, Ruzinovskad 6, Klinika
oftalmolégie LFUK a UNB, 826 06 Bratislava, MUDr. Jaroslav
Hasa, CSc.

Oponent: MUDr. J. Zvac¢, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Nebolo dorucené.
Stanovisko komisie: Komisia prerokuje Ziadost na budicom zasadani.

10 1001479 Pridlo 21.09.2010 Cislo:1001479
Ch

Nazov Multicentrickéd, randomizovanéd, dvojito zaslepena
Stidia zamerand na vyhodnotenie Uc¢innosti,
bezpecnosti a zna$anlivosti perordlnej kombinovane]j
terapie aripiprazolom a escitalopramom u pacientovso
zadvaznou depresivnou poruchou

Kéd studie 2010-018858-12, 31-08-256, ACES 256

Sponzor Otsuka Pharmaceuticals, 2440 Research B1d, 20850
Maryland, USA
CRO Covance CAPS Ltd., 6 Roxborough Way, SL6 3UD

Berkshire, UK

Ziadatel Covance CAPS Ltd. RH10 9PY West Sussex UK

Liec¢ivo aripiprazole/escitalopram oxalate

Liek Aripiprazole/Escitalopram 3/10, 3/20, 6/10mg tbl.

Vyrobca Fisher Clinical Services UK, Langhurstwood Road,
Horsham, UK

Registracia Neregistrovany Indikacia Depresia

Faza IIT. Pocet: 100/1500

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepend, paralelnéa,
multicentrické
Ciel studie porovnat Gc¢innost

Iné lieky Abilify, Lexapro
Centra:
1. Psychiatricka nemocnica Michalovce, n.o., Stréanany, Akatne

psychiatrické oddelenie 2, 071 01 Michalovce, MUDr. Monika
Biackova
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2. Pro mente sana, s.r.o., Palackého 21, Psychiatrické
ambulancia, 911 01 Trenc¢in, MUDr. Maria Hastovéa

3. Centrum zdravia R.B.K., s.r.o., MUDr. Pribulu 149,
Psychiatrickd& ambulancia, 089 01 Svidnik, MUDr. Rastislav
Korba

4. Psychiatrickd ambulancia, Nam. A. Hlinku 28, 953 01 Zlaté
Moravce, MUDr. Juraj Mréazik

5. PsycholLine, s.r.o., Dob$inského 4861, Psychiatrické
ambulancia, 979 01 Rimavskd& Sobota, MUDr. Abdul Mohammad
Shinwari

Oponent: Prof. MUDr. V. Novotny, CSc.

Stanovisko posudzovatela: Nebolo dorucdené.
Stanovisko komisie: Komisia prerokuje Ziadost na budicom zasadani.

11 1001478 Pri&lo 21.09.2010 Cislo:1001478
Ch

Nazov Multicentrickéd, 52-tyzdnova, nezaslepend 3studia
zamerand na posudenie bezpecnosti a zndSanlivosti
peroralnej kombinovanej terapie aripiprazolom a
escitalopramom u pacientov so zavazZnou depresivnou
poruchou

Kéd studie 2010-018860-17, 31-08-257, ACES 257

Sponzor Otsuka Pharmaceuticals, Rockville, 20850 Maryland,
USA

CRO Covance CAPS Ltd., Maidenhead, SL6 3UD Berkshire,

UK

Ziadatel Covance CAPS Ltd. RH10 9PY West Sussex UK

Liec¢ivo aripiprazole/escitalopram oxalate

Liek Aripiprazole/Escitalopram 3/10, 3/20, 6/10mg tbl.

Vyrobca Fisher Clinical Services UK Ltd.,Langhurstwood
Road, Horsham, UK

Registracia Neregistrovany Indikacia Depresia

Faza ITT. Pocet: 100/1500

Typ Studie multicentricka
Ciel studie posudit 52-tyZdnovi bezpecnost a znasSanlivost
Iné lieky

Centré:
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1. Psychiatrickd nemocnica Michalovce, n.o., Stranany, AkUtne
psychiatrické oddelenie 2, 071 01 Michalovce, MUDr. Monika
Biackova

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

3. Centrum zdravia R.B.K., s.r.o., MUDr. Pribulu 149,
Psychiatrickd& ambulancia, 089 01 Svidnik, MUDr. Rastislav
Korba

4. Psychiatrickd ambulancia, Nam. A. Hlinku 28, 953 01 Zlaté
Moravce, MUDr. Juraj Mréazik

5. Psycholine, s.r.o., Dob3inského 4861, Psychiatrické
ambulancia, 979 01 Rimavskd Sobota, MUDr. Abdul Mohammad
Shinwari

Stanovisko posudzovatela: Nebolo dorucené.
Stanovisko komisie: Komisia prerokuje Ziadost na budicom zasadani.

12 1001523 Pridlo 28.09.2010 Cislo:1001523
B

Nazov Dvojito-zaslepend, randomizovanad Studia vykonavana
vo viacerych centrach, porovnavajuca davkovanie De
Novo Darbepoetinu alfa raz za mesiac a raz za dva
tyzdne na uUpravu anémie u pacientov s chronickym
ochorenim oblic¢iek, ktori nepodstupuju dialyzu

Koéd studie 2006-003173-27, 20060163

Sponzor Amgen Ltd., 240 Cambridge Science Park,Cambridge,CB4
OWB, UK

CRO

Ziadatel Quintiles GesmbH, o.z. Slovensko 811 01 Bratislava

SK

LiecCivo darbepoetin alfa

Liek Darbepoetin alfa 25,40,100,200 ug/ml sol. for inj.

Vyrobca Amgen Europe BV, Minervum 7061, Breda 4817 ZK,
Holandsko

Registracia Neregistrovany Indikacia Anémia

Faza III. Pocet: 12/540

Typ Studie Random., kontr., dvojite zaslepend, multicentr.

Ciel studie urcit, ¢i davkovanie 1lx/mes. nie je menej Uc¢inné
ako 1x/2 tyzdne
Iné lieky
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Centra

1. Dialyzacné stredisko Bratislava B.Braun Avitum s.r.o.,
Hluc¢inskad 3, 831 03 Bratislava, MUDr. Maria Gregorova

2. Dialyzac¢né stredisko Galanta B.Braun Avitum s.r.o., Hodska
373/38, 924 22 Galanta, MUDr. Maria Kollarova

3. Dialyzacné stredisko Namestovo B.Braun Avitum s.r.o., ul.
Cerveného kriZa 62/30, 029 01 Namestovo, MUDr. Mariédn Vojtko

4. Dialyzacéné stredisko Sala B.Braun Avitum s.r.o., Nemocnid&né
2231/3, 927 19 Sala, MUDr. Innet Lajtmanovéa

5. Dialyzac¢né stredisko Trstend B.Braun Avitum s.r.o., ul.
Mieru 549/15, 028 01 Trstena, MUDr. Maridn Vojtko

6. Dialyzac¢né stredisko Zvolen B.Braun Avitum s.r.o.,
Kuzményho nédbrezie 28, 906 01 Zvolen, MUDr. Ivan Porubec

Oponent: Prof. MUDr. M. KrisSka, DrSc.

Stanovisko posudzovatela: Posudzovatel nemé& oddvodnené pripomienky k
plénu klinického skusania, k zneniu informovaného sthlasu a k
navrhovanym pracoviskédm. Odporuc¢a plan schvalit po splneni
administrativnych poZiadaviek.

Stanovisko komisie: Komisia nemd& oddévodnené pripomienky a odporuca
klinické sktSanie povolit.

B. R&zne

Komisia sa zaoberala zabezpecenim kvality klinického skusania predovsetkym vo fazel all.
Konstatovala, ze tieto Studie, aby sa zabezpecila uroven spravnej klinickej praxe, vyzaduju
zvysené poziadavky na skusajuceho, jeho odbornu uroven a vedomosti o spravnej klinickej
praxe. Potrebné je aj pristrojové a personalne vybavenie, v niektorych pripadoch aj zvysena
alebo zvlastna starostlivost o subjekty.

C. Suhrn

Komisia prerokovala 3 odpovede zaddvatela na pripomienky komisie a 12
novych Ziadosti o povolenie klinického skusania liekov. K trom
Zziadostiam neboli k dispozicii oponentské posudky. K 9 Ziadostiam
komisia nemala oddévodnené pripomienky a navrhla ziadosti schvalit.
Komisia sucasne odporuc¢a schvalit 3 klinické Studie, po tom &o
zadavatel podal vysvetlenie na vznesené pripomienky, resp. urobil
pozadované zmeny.

o

n

[®°

9. Tlacova sprava
Schvélenie tlaovej spravy zo zasadnutia
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