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Pouzité skratky

AIFP
AOPP
ASR
CT
CTA
CTIS
CTR

CV 727
DSUR
EK

EVCTM
GMP
IB

ICF
IMPD
KS

MS
MSC
NOA
RFI
RMS
SPP
SACROP
SUSAR
SUKL

Asociacia inovativneho farmaceutického priemyslu

Asocidcia na ochranu prav pacientov SR, o. z.

Annual Safety Report

Clinical Trial

Clinical Trial Application (Inicidlna Ziadost’)

Clinial Trial Information System

Clinical Trial Regulation — Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢.536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom sktSani liekov na humanne pouZitie,
ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES, d’alej len “CTR”

Cestné vyhlasenie zdravotnickeho zariadenia

Development Safety Update Report

Eticka komisia pre klinické skuSanie humanneho lieku, pre klinické skusanie
zdravotnickej pomocky a pre stidiu vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro / skratene: ,,Eticka komisia pre klinické skasanie*
EudraVigilance clinical trials module

Good Manufacturing Practice

Investigator Brochure

Informed Consent Form (Informovany suhlas)

Investigator Medicinal Product Dossier

Klinické skuSanie

Member State

Member State Concerned (Dotknuty ¢lensky Stat)

National Organization Admin

Request for Information (Ziadost’ o dodato¢né informéacie)

Reporting Member State (Spravodajsky Stat)

Standardny pracovny postup

Slovenska asociacia organizacii a pracovnikov klinického vyskumu
Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
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1. STATUT ETICKEJ KOMISIE PRE KLINICKE SKUSANIE

Statit Etickej komisie pre klinické skii$anie humanneho lieku, pre klinické skii$anie
zdravotnickej pomocky a pre Studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in
vitro (tiez  zverejneny vo vestniku MZSR 2021  (Ciastka 31-35) —  str.
17 https://www.health.gov.sk/?vestniky-mz-sr)

EK vykonava svoju &innost na zaklade Statatu Etickej komisie pre klinické skusanie
huménneho lieku, pre klinické skuSanie zdravotnickej pomdcky a pre Stadiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomodcky in vitro a v sulade s platnymi legislativnymi
predpismi SR a postupmi MZ SR, predovsetkym v stlade s:

> Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o
klinickom skusSani liekov na huménne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES,
dalej len “CTR”

> Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 2017/745 z 5. aprila 2017 0
zdravotnickych pomodckach

> Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o
diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro;

» Zakonom €. 362/2011 Z. zo liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonove. Zdkonom €. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zakonov

» EMA/CHMP/ICH/135/1995 (Guideline for good clinical practice E6 (R2)

Proces schvalovania a revidovania Standardnych pracovnych postupov, pravidelna revizia (na
dvojrocnej baze). Ad-hoc atualizécia podla potreby.
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2.  CLENOVIA ETICKEJ KOMISIE PRE KLINICKE SKUSANIE

Zoznam ¢lenov Etickej komisie

MUDr. Aurélia MojzeSova

PharmDr. Anna Olearova, PhD., MPH
Mgr. Miroslava Fovényes

JUDr. DuSan Podolsky, PhD.,MBA
PharmDr. Lucia Polaskova

Mgr. Jana Veteskova, PhD
JUDr. Ivan Humenik, PhD.

MUDr. Martina Hanzelova
V termine vyhotovenia Vyrocnej spravy za rok 2022

Webova stranka Etickej komisie pre klinické skuSanie s aktudlnymi informéciami:
https://www.health.gov.sk/?Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie

Kontakt:
Email: eticka.komisia@health.gov.sk
Adresa: Limbova 2| 837 52 Bratislava| Slovak Republic

Tajomnik Etickej komisie pre klinické sku$anie:
Mgr. Marianna Pfechova

Zastupca Tajomnika Etickej komisie pre klinické skusanie:
Bc. Kristina Olivova
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3. IMPLEMENTACIA NARIADENIA C. 536/2014
3.1. CTIS, NARIADENIE, PRECHODNE OBDOBIE

Kratky opis su¢asného stavu procesu schvalovania KS na Slovensku:

V stcasnosti zadavatelia KS mozu podavat’ ziadosti o KS bud’ narodne alebo centralizovane,
ato do 31.1.2023. Od 31. januara 2023 bude pouzivanie CTIS povinné pre vsetky inicidlne
ziadosti o klinické skusania v Eurdpskej unii (EU).

Néarodny postup podavania ziadosti o KS: Zadavatelia podavaju ziadosti o KS, pri ktorom sa
uplatiiuje Smernica 2001/20/ES a zakon ¢. 362/2011 (§ 29 az § 44 a § 138).

Centralizovany postup podévania ziadosti o0 KS: Tento sposob podavania ziadosti o KS vstapil
do platnosti 31.1.2022 a KS podavané tymto sposobom su povolené a vykonavané podl'a
Nariadenia ¢. 536/2014 a zakona ¢ 362/2011 (§ 29a, h, k, 1, m, n, § 129ab, ac, § 138a, § 142a,
b, c¢). Hlavny rozdiel medzi narodnym spdsobom spociva v tom, Ze Ziadost’ o KS sa nepodava
jednotlivo do krajin EU, ale naraz do vybranych krajin EU prostrednictvom portalu pre klinické
skuSania (Clinical Trials Information System - CTIS). Medzi krajinami sa pri jednotlivych
skusaniach vybera tzv. referenny Clensky Stat, ktory je primarne zodpovedny za posudenie
Casti I KS a samozrejme ostatné zapojené §taty taktiez participuju na posudeni. Za kazda
krajinu sa vydava pre KS jedno rozhodnutie, ktoré pozostava zo zaverov postidenia Casti I (na
Slovensku zodpovedny SUKL) a Casti II (na Slovensku zodpovedna Etickd komisia pre
klinické skusania so sidlom na MZ SR).

Casové lehoty posudenia Ziadosti o KS pri centralizovanom spdsobe v CTIS:

od podania Ziadosti po vydanie rozhodnutia trva cely proces minimalne 60 dni a maximalne
106 dni pri KS so skusanym liekom s GMO, ak referen¢ny §tat potrebuje, tak nariadenie ¢.
536/2014 umoziiuje lehotu posudzovania prediZit o d’alsich 50 dni (aplne maximalna doba od
podania ziadosti po vydanie rozhodnutia méze trvat’ 156 dni).

CTIS: Informaény systém pre klinické skuSania (Clinical Trial Information System): Single
ENTRY point for Clinical Trial Applications (CTA).

Bliz$ie informéacie na uvedenom linku:https://www.ema.europa.eu/en/human-
reqgulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-
modular-training-programme
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Schéma - ¢asova os rezimu portalu CTIS

Spustenie CTIS Vsetky inicidlne klinické
skusania su podavané Vsetky beZiace
cez CTIS klinické skdsania
musia ist cez CTIS
\
31. Januara 2022 31. Januara 2023 31. Januara 2025
N
Hodnotenie dokumentdcie k ¢asti Il.- Casové lehoty
Initial application with Part 1
and Partll oJr Pa: 1 (only) Day 26 Day 38 Day 45 P :;:?;:mm‘xﬂ; Ravie
for the MSCs AND +19 days (up
to day 76) for the RMS
% RFI response
2 received
F'V.u —
DAR must be
circulated by day 26
O CUlata Gralt B Gt Part I Fanort
I
Functionality and task trigger once a consideration has been 1
0 shared
= Functionality and task trigger once an accepted, adapted or
L merged consideration has been shared I
Tiggerred once a Part | application has
been validated
Initial application with Part | and Db e Spamas
Part Il or Part Il (only) validated 3] ’m“‘(’:w;’-::; Reyle

Functionabty and task _/—/—S :
trigger once a consideration S—— .
hasbeen shared e

Functionaiity and task trigger once an
accepted, adapted or merged consideration
has been shared

RFI submitted

Submit Final Assessment Report Part Il and conclusion Part Il

Tasks ded to Day 76 on submission of RF

Triggered once a Part Il application is
validated

Zdroj: Module 08 Evaluate a clinical trial application: Assessment and decision-making

Module 08- EMA
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4. INFORMACNY DEN_ KLINICKE SKUSANIA NA SLOVENSKU PO 31. JANUARI 2022

MZ SR ako zriadovatel’ Etickej komisie pre klinické skt$ania (KS) a SUKL organizovali
informacny dent s ndzvom: Klinické sktiSania na Slovensku po 31. januari 2022, ktory sa
uskutocnil 25. januara 2022 vo forme virtudlneho stretnutia. Informacny deni bol zamerany na
implementaciu nariadenia ¢. 536/2014 v suvislosti so spustenim informacného systému pre KS
(CTIS) a bol urceny pre:

. vSetkych zadavatel'ov klinickych skiSani (komerénych aj nekomerénych),
. zastupcov CRO,

. pre skusajucich a inych pracovnikov centier KS,

. akademicku obec.

CTIS Event on 20 January 2023: Readiness for Mandatory CTR use from 31 January
2023

https://www.ema.europa.eu/en/documents/agenda/agenda-clinical-trials-information-system-
ctis-readiness-mandatory-use-clinical-trials-requlation-31 en.pdf

5. NARODNE A EUROPSKE POZIADAVKY K ZIADOSTI KLINICKEHO SKUSANIA K DOKUMENTACII K
CASTI II

Aktualna verzia narodnych poziadaviek dostupna v slovenskom aanglickom jazyku na
webovej stranke ,,EK*“ v Casti dokumenty na stiahnutie: https://www.health.gov.sk/?Eticka-
komisia-pre-klinicke-skusanie

Priloha ¢. 1: Sumar narodnych poziadaviek k dokumentom casti 11
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6. STRETNUTIA

Podet zasadnuti v roku 2022: 22

e Terminy zasadnuti: kazdy druhy tyzden v utorok od 14:00 hod do 16:00 hod. (online
/ prezencne)
Ad hoc stretnutia podla potreby

e Stretnutie s AIFP — operativne stretnutia (napr. jazyk asposob predkladania

pacientskych materialov)
o Stretnutie so SACROP

7. PREHLAD HODNOTENYCH KLINICKYCH SKUSANI

Obrazok ¢. 1:

7

Aktualny prehlad klinickych skusani

10
9
8
7
6
5
4
3
2
1 KN
0
schvdlené inicidlne prebiehajuce inicidlne schvélené podstatné prebiehajuce schvélené ,,transition,,
Ziadosti Ziadosti zmeny podstatné zmeny trials

niciilna Ziados¢ 9 : 15
Podstatnizmena 2 2 4
Transiton 4 4
Cekom 11 12 2
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pozn.: Eticka komisia pre klinické sksanie vzhl'adom na povinné podavanie inicialnych ziadosti od
31.januara 2023 prostrednictvom systému CTIS, kde sa uplatituje CTR ocakava v prvej polovici roka
2023 vysoky narast ziadosti o klinické sktisanie v portali CTIS.

Obrazok. ¢. 2:

Pocet prijatych ziadosti za jednotlivé mesiace v
roku 2022

4
. - - I

B Februdr ®Aprii EM3j mJul HAugust September B Oktober November ® December

w

N

Priloha €. 2: Zoznam hodnotenych klinickych skusani

7.1. PUBLIC PORTAL

Vyhladavanie klinickych ski$ani pre verejnost’: Public portal euclinicaltrials

7.2. ZAPAJANIE PACIENTOV DO HODNOTENIA KLINICKEHO SKUSANIA

V ramci posudzovania klinickych sktSani Etickd komisia pre klinické skusanie prijala proces
zapajania pacientov do hodnotenia pacientskych dokumentov, a to nasledovnym spdsobom:
Etickd komisia pre klinické skiSanie zazmluvni externého konzultanta, ktory je odporacany
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clenom Etickej komisie zradov zéastupcov pacientskej organizacie (koordinuje externé¢ho
konzultanta v rdmci procesu hodnotenia). Pacient zvyc€ajne trpi danym ochorenim, ktoré stivisi
s terapeutickou indikaciou daného klinického skuSania. Spatn(i vazbu pacienta zapracuje ¢len
spravodajca do hodnotiacej spravy k Casti II. Pacient nie je ¢lenom Etickej komisie a nema
hlasovacie pravo.

Rozsah posudzovania dokumentov Casti II externymi konzultantami z radov pacientskych
organiz4cii.

K./ OPATRENIA
TYKAJUCE SA
NABORU

* Reklamné materialy, pacientske

diare...

L./ INFORMOVANIE
UCASTNIKOV,
TLACIVO
INFORMOVANEHO

SUHLASU A POSTUP

P./FINANCNE A INE
OPATRENIA

* Adekvatnost navrhovanych
financnych opatreni a ich
porovnanie s realnymi nakladmi

pacientov

POSKYTOVANIA
INFORMOVANEHO
SUHLASU

* Informované siuhlasy
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8. VZDELAVACIE AKTIVITY

8.1. CLENSTVO V EU EXPERTIZNYCH SKUPINACH

CTIS master trainer - zastapenie SUKL; zastGipenie MZ SR

CTAG - Clinical Trial Advisory Group - zastupenie MZ SR

CTEG - Clinical Trial Expert Group - zastupenie SUKL, zastupenie EK
CTCG — Clinical Trial Coordination Group - zastipenie SUKL

9. PLAN ULOH NA ROK 2023 — 2024

Hodnotenie klinickych skuSani zdravotnickych pomdcok
Edukacia ¢lenov (GCP)
Edukaéné programy so SUKLom , priprava metodického pokynu k ziadosti o KS

Publikovanie aktivit
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10. PRILOHY

Priloha ¢.1: Narodné poziadavky

Dokumenty k ¢asti I1 Dokument Jazykové poziadavky a odkaz na
Nariadenie ¢. 536/2014 - prislusny pravny
Priloha I predpis alebo usmernenia,
odporuéenia EU a iné informacie
k dokumentu
K. OPATRENIA Dokumenty suvisiace Slovensky jazyk
TYKAJUCE s naborom uéastnikov -
SA NABORU (napr. reklamné materialy
pre pacientov, ak buda
pouZzité)
Slovensky jazyk alebo

Dokument, ktory opisuje Anglicky jazyk

nabor ucastnikov
Je mozné pouzit’ Sablonu, ktort
najdete na odkaze v kapitole 1
(Chapter 1) - ,,Recruitment and
Informed consent procedure

template,,
L. INFORMOVANIE Informované stihlasy Slovensky jazyk
UCASTNIKOV,
TLACIVO ICFs sa pripravuju na zaklade
- Metodického pokynu 131/2021

INFORMOVANEHO -
POSKYTOVAN I,A Formular IS s vyuZitim Slovensky jazyk
INFORMOVANEHO vzoriek pre budtci vyskum
SUHLASU nesuvisiaci s klinickym

skasanim — bud’ samostatny

dokument alebo samostatna

podpisova strana sucastou

Informovaného stihlasu

Slovensky jazyk

Dokumenty pre ucastnikov

- pacientske denniky,

dotazniky, snimky z

elektronickych diarov (ak

budu pouzité)
M.VHODNOST
SKUSAJUCEHO Profesijny Zivotopis Slovensky jazyk alebo

hlavného Anglicky jazyk

skusajuceho

CV s vlastnoru¢nym podpisom alebo
zdokonalenym elektronickym
podpisom hlavného skusajiceho.
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diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

Dokumenty k ¢asti I1 Dokument Jazykové poziadavky a odkaz na
Nariadenie ¢. 536/2014 - prislusny pravny

Priloha I predpis alebo usmernenia,
odporucenia EU a iné informacie
k dokumentu

Odportca sa pouzivat’ Sablona, ktora
najdete na odkaze v kapitole 1
(Chapter I), ale akceptujt sa vsetky
druhy profesijnych zivotopisov.

Nutné je splnenie narodnych
poziadaviek tykajucich

sa kvalifikacie hlavného sktsajuceho
- nutnost’ atestacie v odbore,
vyplyvajuce zo zakona ¢. 362/2011 o
liekoch a zdravotnickych pomockach,
§ 291 ,,Poziadavky na hlavného
skusajuceho, poziadavky na
skusajuceho a poziadavky na
pracovisko, na ktorom sa vykonava
klinické skusanie huméanneho lieku”
a z Nariadenia vlady SR ¢. 296/2010
o odbornej sposobilosti na vykon
zdravotnickeho povolania, spdsobe
d’alsieho vzdelavania zdravotnickych
pracovnikov, sustave Specializacnych
odborov a sustave certifikovanych
pracovnych ¢innosti.

Odportcanie: V sulade so zasadami
spravnej dokumentacnej praxe je
nevyhnutné pouzivat’ ¢islovanie stran
auviest’ verziu dokumentu v pate

dokumentu.
Declaration of Interest of
Pl Anglicky jazyk
(Vyhlasenie o nezaujatosti Dol s vlastnoru¢nym
hlavného skusajiceho) podpisom alebo zdokonalenym
elektronickym podpisom

hlavného skusajticeho.

Sablonu dokumentu najdete na odkaze
v kapitole 1 (Chapter I).

Odportcanie: V sulade so zasadami
spravnej dokumentacnej praxe je
nevyhnutné pouzivat’ ¢islovanie stran
auviest’ verziu a daitum dokumentu

v péte dokumentu.
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Eticka komisia pre klinické ski$anie humanneho lieku, pre klinické skasanie zdravotnickej pomécky a pre $tadiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

Dokumenty k ¢asti I1 Dokument Jazykové poziadavky a odkaz na
Nariadenie ¢. 536/2014 - prislusny pravny

Priloha I predpis alebo usmernenia,
odporucenia EU a iné informacie
k dokumentu

Zoznam planovanych Slovensky jazyk alebo
pracovisk klinického Anglicky jazyk
skuSania

s menom a funkciou
hlavnych skisajucich a
planovanym poctom
zaradenych ucastnikov na

tychto pracoviskach
N. VHODNOST
ZARIADEN] Formular vhodnosti Formular vhodnosti
pracoviska klinického pracoviska klinického
skusania (“Site suitability skusania(“Site suitability
form”)—dokument form”)_s vlastnoruénym
popisujuci vhodnost’ podpisom alebo zdokonalenym
pracovisk klinického elektronickym podpisom
sktSania na vykonanie Statutarneho zastupcu
konkrétneho posudzovaného | zdravotnickeho
klinického skt$ania, vydava | Zariadenia. (nahrdadza cestné
Statutarny zastupca vyhlasenie zdravotnickeho zariadenia)
zdravotnickeho
zariadenia Dvojjazy¢na verzia v slovenskom a
anglickom jazyku dostupna na webe
MZSR EK v ¢asti dokumenty na
stiahnutie
https://www.health.gov.sk/?Eticka-
komisia-pre-klinicke-skusanie
0. DOKAZ POISTNEHO Poistny certifikat Slovensky jazyk
KRYTIA ALEBO
ODSKODNOVANIA
P. FINANCNE A INE Finan¢né nahrady pre Slovensky jazyk
OPATRENIA pacienta si bud’ sucast’ou
ICF alebo na samostatnom
dokumente
R. VYHLASENIE Vyhldsenie zadavatel’a Anglicky jazyk
ZADAVATELA, ZE alebo zastupcu zadavatela
UDAJE BUDU o tom, ze sa udaje budu Vyhlésenie sa bude nahravat’ v CTIS
SPRACOVANE zhromazd’ovat’ a pri vypliani formulara Ziadosti o
V SULADE S PRAVNYMI spracuvat’ v stilade s klinické skuSanie.
PREDPISMI UNIE O Nariadenim Eurépskeho
OCHRANE UDAJOV parlamentu a Rady (EU)

2016/679 — Ochrana
osobnych udajov
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Dokumenty k ¢asti I1 Dokument Jazykové poziadavky a odkaz na
Nariadenie ¢. 536/2014 - prislusny pravny

Priloha I predpis alebo usmernenia,
odporucenia EU a iné informacie
k dokumentu

Vseobecna poZiadavka na
dodrZiavanie spravnej
dokumentacnej praxe v
ramci dokumentov -
prosime uviest’ ¢islovanie
stran, ditum dokumentu,
verzia

Priloha ¢.2: Zoznam hodnotenych klinickych skusani v roku 2022

Nazov klinického Typ Pocet

wr 3 P
EU CT dislo ski¥ania siadosti Zadavatel racovisk

European
DisCoVeRYy for
Solidarity: An
2022-500385-99-00 Adaptive Pandemic Transition Oslo University
and Emerging trial Hospital Hf
Infection Platform
Trial (EU-SolidAct)

European
DisCoVeRYy for
Solidarity: An
Adaptive Pandemic
and Emerging
Infection Platform
Trial (SolidAct)

A Phase 2,
Randomized, Double-
Blind, Placebo-
Controlled Clinical Inicidlna Cardurion
2022-500087-36-00 Study to Assess the .. Pharmaceuticals 7
Effectiveness of s Inc.
CRD-740 in Subjects
with Chronic Heart
Failure

2022-500385-99-00 Podstatny Oslo University

dodatok Hospital Hf
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Etickd komisia pre klinické skusanie humanneho lieku, pre klinické ski$anie zdravotnickej pomocky a pre §tadiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

EU CT dislo

Nazov klinického
skuSania

Typ

L 9
Jiadosti Zadavatel

Pocet
pracovisk

2022-500363-12-00

2022-500252-28-00

2022-500252-28-00

2022-500367-12-00

Efficacy and Safety
of AXL-Inhibitor
bemcentinib for the
Treatment of
Moderate COVID-19
(AXL-SolidAct)
Randomized,
placebo-controlled,
double blind, multi-
centre Phase I1b
stuDy to evaluate the
efficacy and safety of
HepaStem in patients
with Acute on
Chronic Liver Failure
(ACLF) -
DHELIVER
Randomized,
placebo-controlled,
double blind, multi-
centre Phase I1b
stuDy to evaluate the
efficacy and safety of
HepaStem in patients
with Acute on
Chronic Liver Failure
(ACLF) —
DHELIVER
A Phase 3,
Randomized, Double-
Blind, Placebo-
Controlled Study to
Investigate the
Efficacy and Safety
of Oral Brepocitinib
in Adults with
Dermatomyositis

Inicialna Oslo University
ziadost’ Hospital Hf
Transition Promethera
trial Therapeutics
Podstatny Promethera
dodatok Therapeutics
., Priovant
e Therapeutics
ziadost’ Ir?c '

=
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diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

EU CT &islo Nazov !(‘!ml.ckeho v.Typ : Zadavatel Pocef
skusSania ziadosti pracovisk

A Phase 3
Randomized,
Placebo-Controlled,
Double-Blind
Program to Evaluate .
Efficacy and Safety Transition Deﬁtbstc)\r?Ian
2022-501018-78-00 of Upadacitinib in al GmbH & Co 1
Adult Subjects with tria m '
d KG
Axial
Spondyloarthritis
Followed by a
Remission-
Withdrawal Period
A Phase 3,
Randomized, Double-
Blind Study
Comparing
Upadacitinib (ABT-
494) to Placebo and
to Ada}llmume_ab in Abbvie
2022-501017-31-00 '\\S/Iutgectf \IN'E[h Transition Deutschland 9
- oL oderately o trial GmbH & Co.
Severely Active KG
Rheumatoid Arthritis
Who are on a Stable
Background of
Methotrexate (MTX)
and Who Have an
Inadequate Response
to MTX (MTX-IR)
IBF-MC-GPHE: A
Randomized, Open-
Label, Parallel-
Group, Two-Arm,
Phase 4 Study to
Evaluate the Long-
Term Efficacy and
Safety of Tirzepatide Inicialna
Compared with ziadost’
Intensified
Conventional Care in
Adults When
Initiating Treatment
Early in the Course of
Type 2 Diabetes
(SURPASS-EARLY)

2022-501073-40-00 Eli Lilly & Co. 5
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Etickd komisia pre klinické skusanie humanneho lieku, pre klinické ski$anie zdravotnickej pomocky a pre §tadiu vykonu

diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

Nazov klinického Typ Zadavatel Pocet

EU CT Cdislo e - . :
skusania Ziadosti pracovisk

A Phase 2b,
Randomized, Double-
blind, Placebo-
controlled Study to
Evaluate the Safety .
T (SR €1F Y Inicialna The:\g[?;EELCInC
2022-500953-17-00 Active Dose " ' 3
Regimens of MORF- Ao Psi CRO GmbH
057 in Adults with sl m
Moderately to
Severely Active
Ulcerative Colitis
(EMERALD-2)
I8F-MC-GP1J: A
Phase 3, Randomized,
Double-Blind,
Placebo-Controlled
Study to Investigate Inicilna
2022-501744-15-00 the Effect of .. , Eli Lilly & Co. 7
Tirzepatide on the Ziadost
Reduction of
Morbidity and
Mortality in Adults
with Obesity

An Open-Label
Extension Study to
Sun

Evaluate Long| Term Inicialna Pharmaceutical
2022-501480-41-00 Safety and Efficacy .. , dustri 1
of Tildrakizumab in ziadost In _us_trles
Patients with Psoriatic Limited
Arthritis.
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EU CT &islo Nazov !(}ml.ckeho v.Typ : Zadavatel Pocef
skusSania ziadosti pracovisk
J2J-MC-JZLH
EMBER-4: A

Randomized, Open-
Label, Phase 3 Study
of Adjuvant
Imlunestrant vs
Standard Adjuvant
Endocrine Therapy in Inicilna
2022-501007-28-00 Patients who have .. , Eli Lilly & Co. 2
Previously Received Ziadost
2 to 5 years of
Adjuvant Endocrine
Therapy for ER+,
HER2- Early Breast
Cancer with an
Increased Risk of
Recurrence

ISIS 678354-CS6 A
Randomized, Double-
Blind, Placebo-
Controlled, Phase 3 lonis
Study of Olezarsen Inicialna .
2022-501420-20-00 (ISIS 678354) siadost Pharmialceutlcals 5
. nc.
Administered
Subcutaneously to
Patients with Severe
Hypertriglyceridemia
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Etickd komisia pre klinické skusanie humanneho lieku, pre klinické ski$anie zdravotnickej pomocky a pre §tadiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

Nazov klinického Pocet

EU CT é&islo o TP Zadavater ;
skusania Ziadosti pracovisk

A Phase 3, 24-week,
Randomized,
Placebo-controlled,
Double-blind Study to
Assess the Efficacy,
Safety and
Tolerability of Inicialna
Rocatinlimab (AMG ziadost’
451) Monotherapy in
Adult Subjects With
Moderate-to-severe
Atopic Dermatitis
(AD) (ROCKET-
Ignite)

2022-501540-15-00 Amgen Inc. 5

B7841008 - AN
OPEN-LABEL
STUDY IN
PEDIATRIC (<18

YEARS OF AGE),
SEVERE
HEMOPHILIA A
PARTICIPANTS
(COAGULATION
FACTOR ACTIVITY

<1%) WITH OR
WITHOUT
INHIBITORS OR
MODERATELY
SEVERE TO Inicialna
SEVERE ziadost’
HEMOPHILIA B
PARTICIPANTS
(COAGULATION
FACTOR ACTIVITY
<2%) WITH OR
WITHOUT
INHIBITORS
COMPARING 12
MONTHS OF
HISTORICAL
STANDARD
TREATMENT TO
MARSTACIMAB
PROPHYLAXIS

2022-500495-65-00 Pfizer Inc. 3

Vyroéna sprava Etickej komisie pre klinické sktisanie
Verzia: 1.1
Datum: 31.Januér 2023
Strana 21z 24




Vyro¢na sprava za rok 2022

Etickd komisia pre klinické skusanie humanneho lieku, pre klinické ski$anie zdravotnickej pomocky a pre §tadiu vykonu

diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

Nazov klinického

EU CT dislo

Pocet

skuSania
A Phase 3,
Randomized, 24-
week, Placebo-
controlled, Double-

blind Study to Assess

the Efficacy, Safety,

and Tolerability of
Rocatinlimab (AMG
451) in Combination

2022-501585-22-00 With Topical

Corticosteroids and/or

Topical Calcineurin
Inhibitors in Adult
Subjects With
Moderate-to-severe
Atopic Dermatitis
(AD) (ROCKET-
SHUTTLE)
I8F-MC-GPHE: A
Randomized, Open-
Label, Parallel-
Group, Two-Arm,
Phase 4 Study to
Evaluate the Long-
Term Efficacy and
Safety of Tirzepatide
Compared with
Intensified
Conventional Care in
Adults When
Initiating Treatment
Early in the Course of
Type 2 Diabetes
(SURPASS-EARLY)

2022-501073-40-00 -

V.Typ . Zadavatel

Ziadosti

Inicialna Amaen Inc

ziadost’ 9 '
Podstatnd = ppi iy & Co.

zmena

pracovisk
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diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

Nazov klinického Typ Pocet

Zadavatel

EU CT Cdislo e - . :
skusania Ziadosti pracovisk

A randomized,
double-blind,
placebo- controlled
multicenter study to
evaluate the efficacy

and safety of CAL02 Inicialna Eagle
2022-502049-91-00 administered ziadost — | Pharmaceuticals TBC
intraveneously in Cast’' I Inc

addtion to standard of
cate in subject with
severe community
acquired bacterial

pneumonia (SCABP)

A Phase 3,
Randomized, Double-
Blind, Placebo-
Controlled Study to
Evaluate the Efficacy, Inicialna Neurocrine
2022-502233-25-00 Safety, and ziadost’ — L TBC
. . Biosciences Inc.
Tolerability of cast’ |
Valbenazine as
Adjunctive Treatment
in Subjects with
Schizophrenia
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