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Suhrnny tabulka protokolu skisania

Nazov

Diagnoéza a lie€ba osteoporoézy u zien vo veku 2 70
rokov, ktoré ziju samostatne, v ambulancii prvého
kontaktu v Eurépe. Prierezové observaéné skusanie

Identifikator verzie protokolu

20170129
Verzia ¢. 1

Datum poslednej verzie
protokolu

28. februar 2018

Registraéné ¢islo EU pre
skisanie po uvedeni na trh
(PAS)

Neaplikovatelné
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Liek Prolia
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Neaplikovatelné

Drzitel (-lia) rozhodnutia o
registracii

Amgen Inc.
1 Amgen Center Drive
Thousand Oaks, CA 91320, USA

Spolo¢né skusanie typu PASS

Nie

Vyskumna otazka a ciele

Vyskumnd otazka: Aky podiel Zien vo veku = 70 rokov,
ktoré Ziju samostatne, ma zvysené riziko zlomenin v
dosledku krehkych kosti a nedostavaju lieky na
osteopordzu?

Primarny ciel: Zhodnotit podiel Zien vo veku = 70 rokov,
ktoré Ziju samostatne a nedostavaju ziadne lieky na
osteopordzu v skupine Zien so zvySenym rizikom zlomenin
v dbésledku krehkosti kosti.

Sekundarny ciel: Opisat charakteristiky (vratane
individualnych a kombinovanych rizikovych faktorov pre
zvySené riziko zlomenin v désledku krehkosti kosti) u zien
vo veku = 70 rokov.

VSetky ostatné sekundarne ciele su uvedené v odseku 8.2.

Krajina (-y), kde sa bude
klinické skusanie vykonavat’
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Svajgiarsko, Polsko, Slovensko, Holandsko a Svédsko
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Schéma navrhu skusania

Prierezové medzinarodné observac¢né skusanie (N = 5 000)

Zhodnotenie expozicie

Rizikové faktory pre zvySené riziko zlomenin
v dbsledku krehkosti kosti:

vek, hmotnost, vy8ka, anamnéza zlomeniny

bedrového kibu u rodi¢ov, ziomenina v minulosti
(lokalizacia a doba od tejto zlomeniny), peroraine
Glukokortikoidy (davka a trvanie liecby), RA,
sekundarna OP, fajéenie v su¢asnosti,
konzumacia alkoholu v mnozstve troch alebo
viac jednotiek za den

Populacia skusania

Samostatne Zijuce Zeny

vo veku 2= 70 rokov

Ktoré z vlastného rozhodnutia navstivia

svojho praktického lekara a suhlasia s u¢astou

Hodnotenie vysledkov
Podiel Zien, ktoré nedostavaju
Ziadne lieky na OP v skupine Zien
s0 zvySenym rizikom zlomenin

z dévodu krehkosti kosti

GP = prakticky lekar
OP = osteoporéza
RA = reumatoidna artritida

Vlastnictvo spolo€nosti Amgen — Doverné
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5- mesacné zaradovacie obdobie

Kazdy zapojeny vSeobecny lekar zaradi v poradi prvych
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3. Zodpovedné strany

Zadavatelom skuSania je spolo¢nost Amgen Ltd, ktora je zodpovedna za schvalenie
protokolu a vykonavanie vSetkych analyz dat. Spolo¢nost ICON (CRO) je zodpovedna za

vSetky prevadzkoveé aspekty skusania.

4, Zhrnutie

* Nazov skusania: Diagndza a lie€ba osteopordzy u Zien vo veku > 70 rokov, ktoré Ziju

samostatne, v ambulancii prvého kontaktu v Eurépe. Prierezové observacné skusanie.

« Vysvetlenie a zdévodnenie skuSania:

Osteoporoza (OP) je charakterizovana znizenim kostnej hmoty a naruSenim Struktary kosti,
€o ma za nasledok zvysSenu krehkost kosti a zvySené riziko zlomenin. Napriek pokroku v
diagnostike, hodnoteni a liecbe OP je len malo pacientov s vysokym rizikom zlomeniny

identifikovanych na lieCbu (Strém a kol., 2011). Existuje velky rozdiel medzi po¢tom

lieCenych Zien v porovnani s podielom obyvatelstva, ktoré by bolo mozné povazovat za
vhodnych na lie€bu na zaklade rizika zlomeniny. Paradoxne, tento rozdiel v terapeutickej
starostlivosti je vacsi u starSich ludi, u ktorych je vyznam a vplyv lie€by vysoky; Studie

ukazali, ze len 10 % takychto Zien so zlomeninami v désledku krehkosti kosti dostane

akukolvek OP terapiu (Strém a kol., 2011). Aktualne skusanie sa Specificky zameria na
zhodnotenie tohto rozdielu u zZien vo veku =70 rokov. Charakterizacia tohto rozdielu je
délezita, pretoze prevazna vacsina zlomenin z dévodu krehkosti kosti sa vyskytuje u
starSich zien, u ktorych su klinické a zdravotné dopady vyznamné na individualnej a
populaénej urovni. Preto je primarnym cielom tohto skuSania vyhodnotenie podielu
ucastnicok, ktoré nedostavaju Ziadne lieky na lie€bu OP medzi osobami s rizikom zlomeniny
z dévodu krehkosti kosti, vo velkej vzorke Zien vo veku >70 rokov, ktoré pridu na beznu

navstevu praktickému lekarovi v Eurdpe.

+ Otazka a ciel (-le) vyskumu

Vlastnictvo spolo¢nosti Amgen — Déverné
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- Vyskumna otazka: Aky je podiel zien vo veku = 70 rokov zZijucich samostatne, ktoré

maju zvysené riziko zlomeniny z dévodu krehkosti kosti a nedostavaju ziadnu lieCbu
OoP?

- Primarny ciel: Zhodnotit’ podiel Zien vo veku = 70 rokov, ktoré nedostavaju Ziadne

lieky na OP medzi tymi, ktoré maju zvySené riziko zlomenin z dévodu krehkosti kosti.

- Sekundarne ciele:

(0]

Opisat’ charakteristiku (vratane individualnych a kombinovanych rizikovych
faktorov zvySeného rizika zlomenin z dovodu krehkosti kosti) u Zien vo veku = 70

rokov

Opisat’ charakteristiky (vratane individualnych a kombinovanych rizikovych
faktorov pre zvySené riziko zlomenin z dévodu krehkosti kosti) u Zien vo veku >
70 rokov, ktoré su a ktoré nie s vystavené zvySenému riziku zlomeniny z

dovodu krehkosti kosti

Opisat’ charakteristiky (vratane individualnych a kombinovanych rizikovych
faktorov pre zvySené riziko zlomenin kosti z dévodu krehkosti) u zien vo veku =

70 rokov, ktoré dostavaju a ktoré nedostavaju lieky na OP

Opisat’ charakteristiky (vratane individualnych a kombinovanych rizikovych
faktorov pre zvySene riziko zlomenin z dévodu krehkosti kosti) u Zien vo veku 2
70 rokov, ktoré dostavaju a ktoré nedostavaju lieky na OP (medzi tymi, ktoré

maju zvysené riziko zlomenin z dévodu krehkosti kosti)

Opisat’ charakteristiky zien vo veku = 70 rokov, ktoré v suCasnosti dostavaju lieky

na OP v porovnani s tymi, ktoré boli liekmi na OP lie€ené v minulosti

Opisat’ typ lieku na OP (selektivny modulator estrogénového receptora [SERM],
bisfosfonat [BP], anti-RANKL, ¢inidlo tvoriace kost) u zZien vo veku = 70 rokov,

ktoré dostavaju alebo dostavali liek na OP

Vlastnictvo spolo¢nosti Amgen — Déverné

DOVERNE

AMGEN'



Cislo protokolu: 20170129Datum: 28. februar 2018
Zhrnutie protokolu pre Slovensko:V2.0 08. marec 2018 Strana5z9

0 Opisat dévody na ukoncenie lie€by na OP medzi Zenami vo veku =

70 rokov, u ktorych bola nejaka lie¢ba OP ukon¢ena

0 Odhadnut podiel zien vo veku = 70 rokov, ktoré podstupili denzitometrické

vySetrenie (DXA), a u tych, ktoré dostavaju alebo nedostavaju lieky na OP

o0 Opisat charakteristiky Zien, ktoré podstupili vySetrenie DXA

Vyskumné ciele

o0 Odhadnut podiel zien vo veku = 70 rokov, u ktorych bolo skére Dotaznika na
samohohodnotenie osteopordzy (Osteoporosis Self-Assessment Tool, OST)

menej ako 2.

o Odhadnut/vytvorit model vplyvu zvySenych nakladov na diagnostiku a lieCbu na

pocetnost zlomenin.

* Hypotéza/odhad

V tomto observacnom skusani nebude testovana Ziadna hypotéza.
* Navrh/typ skusania

Prierezové, medzinarodné multicentrické, observaéné skusanie.

* Populacia skusania alebo zdroj dat

Populacia skuSania zahffia Zeny vo veku = 70 rokov, zijuce samostatne, ktoré prisli na
beznu kontrolu ktorémukolvek zapojenému praktickému lekarovi, bez ohfadu na dévod

navstevy, v obdobi od januara 2018 do juna 2018.
* Zhrnutie kritérii sposobilosti u€astnicky

- Kritéria na zaradenie:

0 samostatne Zijuce Zeny vo veku = 70 rokov,

Vlastnictvo spolo¢nosti Amgen — Déverné
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0 ktoré z vlastného rozhodnutia navstivia svojho praktického lekara

a suhlasia s ucastou,

o0 ktoré poskytli informovany suhlas a su ochotné vyplnit kratky dotaznik.

- Kiritéria na vyradenie:

(0]

(0]

neochota zapojit' sa do skusania,

neschopnost poskytnut informovany suhlas z akéhokolvek dévodu.

*  Premenné

(o}

vek, pohlavie a oblast, kde sa nachadza ambulancia praktického lekara
demografické udaje ucastnicky (vek, krajina)

hmotnost

vyska

dovod navstevy

predchadzajlce zlomeniny (miesto [bedrovy kib, chrbtica, zapastie alebo iné] a
¢as od zlomeniny [< 1 rok, 1 — 5 rokov a > 5 rokov])

zlomenina bedrového kibu u rodi¢a

fajCenie v sucasnosti

pozivanie alkoholu

pady v predchadzajucom roku

peroralne glukokortikoidy (davka a trvanie lieCby)

vSetky zname diagnézy OP

kostna mineralna denzita (BMD) z posledného DXA vySetrenia, ak je k dispozicii;
jeho nacasovanie a dévod na DXA vySetrenie

sucasné komorbidity — RA, diabetes, hypertenzia, osteoartrtida a chronicka
obstrukéna choroba pluc.

sucasné uzivanie liekov na pridruzené ochorenia a OP vratane vitaminu D o
akékolvek predtym predpisané lieky na OP a typ lieku na OP (SERM, BP,
Anti-RANKL, latky na podporu tvorby kosti)

Vlastnictvo spolo¢nosti Amgen — Déverné
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0 dbévod na ukoncenie podavania akéhokolvek
lieku na OP
o Dévod na navstevu praktického lekara (sledovanie z dovodu chronickej choroby,

doplnenie liekov, nové priznaky/staznosti, iné)

* Velkost’ vzorky v skusani

Nebude testovana Ziadna formalna hypotéza. Cielom skusania je zhodnotit podiel Zien vo
veku = 70 rokov, ktoré neuzivaju ziadne lieky na OP medzi tymi, ktoré maju zvySené riziko
zlomenin z dévodu krehkosti kosti. OCakava sa, ze velkost vzorky priblizne 5 000 (500 na
krajinu) umozni dostatocne presné odhady primarnych vysledkov merania pre kazdu
ucastnicku krajinu.

* Analyza udajov

VSetky zhrnutia udajov budu mat opisny charakter. Pre kategorické premenné budu
uvedené, v pripade potreby, frekvencia a percento, s 95% intervalom spolahlivosti.
Suhrnné Statistiky pre kontinualne premenné budu obsahovat pocet u¢astniCok, priemer,
median, smerodajnu odchylky (SD) alebo Standardnu chyba, 25. percentil (Q1), 75. percentil
(Q3), minimum a maximum. Hlavnym zamerom je analyzovat udaje pre kazdu krajinu

samostatne. Analyzy sa budu uskuto€riovat' aj pre vSetky krajiny spolu.

5. Obdobie skusania

Celkové obdobie skusania je priblizne 10 mesiacov, ¢o zahffia obdobie zaradovania a
obdobie zberu udajov po dobu priblizne 5 mesiacov. KedZe toto je prierezové skusanie,

jeho sucastou nie je ziadna lie¢ba ani obdobie nasledného sledovania.

6. Vyber a pocet pracovisk

Pre ucast v skusani bude vybratych priblizne 250 praktickych lekarov (pracovisk) (priblizne
25 praktickych lekarov z kazdej z 10 zu&astnenych krajin [Nemecko, Francuzsko, Spojené
kralovstvo, irsko, Belgicko, Svajéiarsko, Pol'sko, Slovensko, Holandsko a Svédsko]). Kazdy
zapojeny prakticky lekar zaradi prvych 20 po sebe nasledujucich Zien Zijucich samostatne
vo veku = 70 rokov, ktoré pridu do ambulancie po¢as 5-mesacného obdobia zaradovania,

po ziskani ich informovaného suhlasu.

Vlastnictvo spolo¢nosti Amgen — Doverné
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Potencidlne pracoviska sa budu identifikovat, kontaktovat’ a vyberat' Standardnymi
pracovnymi postupmi (SOP) zmluvnej vyskumnej organizacie (CRO); vyber bude vykonany
na zaklade zaujmu o ucast ako pracovisko skuSania, a ochoty a schopnosti dodrziavat

protokol a dohody pre zadavanie dat.

7. Pociatoéné obdobie

Vzhfadom na charakter prierezového skusania, vSetky vstupy sa zbieraju po€as navstevy u
lekara. V konkrétne vymedzenom ¢asovom ramci je potrebné zaznamenat len nasledujuce

premenné ziskané od ucastnicok a z lekarskych zaznamov ucastnicok:

* anamnéza zlomeniny; iba po dosiahnuti veku 50 rokov,
* pady pocas minulého roku,
+ predchadzajuce uzivanie peroralnych glukokortikoidov; kedykolvek,

+ predchadzajuce lieky na OP pocas poslednych 10 rokov.
8. Obdobie nasledného sledovania
Nie je aplikovatelné.
9. Zdroje dat

Udaje poskytnu pracovnici skusania po ich ziskani zo zdravotnych zaznamov G&astni¢ok a
zadaju ich do elektronickych zaznamov ucastnikov v elektronickej databaze uréenej pre toto
skusanie, ktoru poskytne CRO. CRO riadne zaskoli pracoviska participujuce na skusani v
tom, ako zadavat udaje a ako pouzivat databazy urCené pre toto skuSanie a elektronické
zaznamy Ucastnikov. Data sa okrem toho budu od ucastniCok ziskavat’ aj pomocou
tlacenych dotaznikov. Tie budu obsahovat predovsetkym otazky s moznostou vyberu z

viacerych odpovedi.

10. Ziskavanie zloziek s udajmi

Vyplnené tlaCené dotazniky poSle personal pracoviska pracovnikom CRO, ktori su uréeni na
zadavanie dat. Pracovnici CRO ur€eni na zadavanie dat zadaju tlacené dotazniky do

databazy na analyzu.

Vlastnictvo spolo¢nosti Amgen — Doverné
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1. Plany na zverejfiovanie a oznamovanie vysledkov skuSania

Zamerom je zverejnit vysledky tohto skusania. Publikacia méze byt vo forme

abstraktov alebo plagatov na odbornych podujatiach a/alebo rukopisu (-ov).

Vlastnictvo spolo¢nosti Amgen — Doverné
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ETICKA KOMISIA

Urad Banskobystrického samospravneho kraja

Nam. SNP 23, 974 01 Banska Bystrica, Slovak Republic

ETHICS COMMITTEE

ROZHODNUTIE MULTICENTRICKEJ ETICKEJ KOMISIE
DECISION OF THE MULTICENTRIC ETHICS COMMITTEE

Protokol:
Protocol:

20170129

Verzia, datum:
Version, date:

05. september 2017 / 05 Sep 2017
verzia 1.0, 28. februar 2018 / Version 1.0, 28 Feb 2018

EudraCT ¢.: . . . .
EudraCT No. - Neaplikovatel'né / Not applicable
Diagnoza a lie¢ba osteopordzy u Zien vo veku > 70 rokov, ktoré
Z1ju samostatne, v ambulancii prvého kontaktu v Eurdpe.
Nézov: Prierezové observacné skusanie /
Title: Osteoporosis Diagnosis and Treatment in Community-dwelling

Women >70 Years of Age Managed in Primary Care Seiting in
Europe. A Cross-Sectional Observational Study

Skrateny nazov:
Short title:

Prolia

Typ skasania:

Neintervenéné skusanie, ktoré nie je PASS /

Study type: Non-interventional Not-Pass study

Skuasany produkt: . " .

Tivestication Product Neaplikovatel'né / Not applicable

?agzzsflz Amgen Inc., | Amgen Center Drive, Thousand Oaks,
ponzer: CA 91320, USA

Ziadatel’: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20,

Applicant: 148 00 Praha 4, Czech Republic




Eticka komisia posudila nasledovnti dokumentaciu o klinickom skusani:
The Ethics Committe has reviewedfollowing documents related to above mentioned clinical

study:

Y

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Sprievodny list, 27. februar 2018 / Covering Letter, 27 Feb 2018

Splnomocnenie od zadavatel'a pre Slovensku republiku, podpisané 29. januara 2018/
Letter of authorization from Sponsor for the Slovak Republic, signed 29 Jan 2018

20170129, Protokol verzia 1.0, 05. september 2017, po anglicky /
20170129, Protocol Ver 1.0, 05 Sep 2017, in English

Sthrn protokolu 20170129, verzia 1.0, 14. december 2017, po slovensky /
20170129 Protocol synopsis, version 1.0, 14 Dec 2017, in Slovak

20170129, Vzor informovaného sthlasu, hlavna verzia 5.0 zo dia 17. januara 2018,
verzia 1.0 pre Slovensku republiku zo diia 23. janudra 2018, po slovensky /
20170129, Informed consent Master Version 5.0 dated 17 Jan 2018, Slovakia version
1.0 dated 23 Jan 2018, in Slovak

20170129 Dotaznik pre pacienta v skusani, verzia 2.0, 18. januar 2018, po slovensky /
20170129 Patient Questionnaire, version 2.0, 18 Jan 2018, in Slovak

Zaznamovy formular icastnika klinického skusania, navrh verzia 8.0 zo diia 19. januar
2018/
Case Report Form, draft version 8.0 dated 19 Jan 2018

Zoznam zucastnenych pracovisk klinického skusania v Slovenskej republike, verzia
1.0, 27. februar 2018/
List of participating clinical trial sites in the Slovak Republic, V1.0, 27 Feb 2018

Zivotopisy hlavnych skasajucich lekarov / CVs of the Principal Investigators:
MUDr. Viera Ambrovi¢ova

MUDr. Peter Baki¢

MUDr. Milan Banik

MUDr. Jana Bendova, PhD.

MUDr. Viera Doni¢ova, PhD., MBA
MUDr. Peter Farkas

MUDr. Marta FarkaSova

MUDr. Miroslav Fedurco

MUDr. Edita Fedurcova

10. MUDr. Lucia Gajdosova

11. MUDr. Monika He¢kova

12.  MUDr. Vlasta Hluskova

13. MUDr. Dasa Kmecova, PhD.

14. MUDr. Peter Ky¢ina, PhD.

15. MUDr. Judita Lennerova

16. MUDr. Peter Letavay

17. MUDr. Jan Micik

18. MUDr. Zuzana Nedelkova

19. MUDr. Jan Nociar, MHA
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10)

11)

20. MUDr. Stanislav Paluga

21. MUDr. Marian Petlak

22. MUDr. Adriana Philippiova, MBA
23. MUDr. Katarina Plevova

24. Doc., MUDr. Katarina Raslova, PhD.
25. Doc., MUDr. Zbynek Schroner, PhD.
26. MUDr. Beata Sokolova

27. MUDr. Vladimir Uli¢iansky

Navrh zmluvy o klinickom skusani, pre Slovensko, dvojstranny navrh, 19. december
2017, v bilinguélnej verzii /

Contract template, Clinical Study Agreement, for Slovakia, Bipartite, 19 Dec 2017, in
bilingual version

Navrh rozpo¢tu pre pracoviska v Slovenskej republike, version 1.0, 24. november
2017 / Budget proposal for the sites in the Slovak Republic, version 1.0, 24 Nov 2017

12)

13)

14)

Sprievodny list, 13. marec 2018 / Covering Letter, 13 Mar 2018

20170129, Protokol verzia 1.0, 28. februar 2018, po anglicky, verzia s vyznacenou
zmenou a finalna verzia bez vyznacenych zmien /

20170129, Protocol Version 1.0, 28 Feb 2018, in English, version with highlighted
changes and final clean version

Suhrn protokolu 20170129, hlavna verzia 1.0, 28. februar 2018, verzia pre Slovensko
2.0, 08. marec 2018, po slovensky, verzia s vyznacenou zmenou a finalna verzia bez
vyznacenych zmien /

20170129 Protocol synopsis, version 1.0, 28 Feb 2018, Slovakia, verzia 2.0, 08 Mar
2018, in Slovak, version with highlighted changes and final clean version

Zoznam zacastnenych pracovisk klinického ski$ania protokolu 20170129 /
List of participating clinical trial sites for the protocol 20170129

Meno skasajuceho / Adresa pracoviska Adresa etickej komisie

klinického skuania Address of the Ethics Committee

Name of Investigator / Address of the Trial Site

MUDr. Viera Ambrovi¢ova Urad Nitrianskeho samospravneho
kraja

CELL-B, s.r.0. Etick4 komisia

Interna ambulancia Razusova 2A

Nabrezna 3 949 01 Nitra

934 (05 Levice

12910006




MUDr. Peter Baki¢

PREVENTIVA s.r.0.
V3Seobecna ambulancia pre dospelych
Poronda 657/52
919 22 Zavar
pracovisko v zalohe/back up site

Eticka komisia Trnavského
samospravneho kraja

P. 0. BOX 128
Starohéajska 10

917 01 Trnava

MUDr. Milan Banik, MPH, MHA

MEDI M&M s.r.o.
Kardiologicka a interna ambulancia
Ceskoslovenskej armady 35
045 01 Moldava nad Bodvou
12910003

Kosicky samospravny kraj
Eticka komisia KSK
Namestie Maraténu mieru 1
042 66 Kosice

MUDr. Jana Bendova, PhD.

BENMEDIKA s.r.0.
Ambulancia praktického lekara pre dospelych
Pol'ovnicka 14
900 24 Vel'ky Biel
12910001

Urad Bratislavského samospravneho
kraja

Eticka komisia

P.O. Box 106

Sabinovska 16

820 05 Bratislava 25

MUDr. Viera Donicova. PhD.. MBA

Human-Care,s.r.o.
Diabetologicka a metabolicka ambulancia
Rastislavova 45
040 01 Kosice
12910012

KoSicky samospravny kraj
Etickd komisia KSK
Namestie Maraténu mieru 1
042 66 Kosice

MUDr. Peter Farkas

Peter Farkas MD, s.r.o.
Diabetologicka ambulancia
Rakoczyho 2
936 01 Sahy
12910013

Urad Nitrianskeho samospravneho
kraja

Eticka komisia

Razusova 2A

949 01 Nitra

MUDr. Marta Farka$ova

Medifarma s.r.o.
Ambulancia vSeobecného lekara pre dospelych
Nemocni¢na 1944/10
026 01 Dolny Kubin
12910010

Urad Zilinského samospravneho kraja
Eticka komisia

Komenského 48

011 09 Zilina

MUDr. Miroslav Fedurco

ENDOMED, s.r.o.
Gastroenterologicka ambulancia Vranov nad
Topl'ou
Hlovikova 2696
093 01 Vranov nad Topl'ou
12910018

Urad PreSovského samospravneho
kraja

Eticka komisia

Namestie mieru 2

080 01 Presov




Medilex, s.r.o.
Interna ambulancia
Zelezniéna 23
979 01 Rimavska Sobota
12910005

9. | MUDr. Edita Fedurcova Kogicky samospravny kraj
Etickd komisia KSK
ENDOMED, s.r.o. Namestie Maratonu mieru |
Diabetologicka a gastroenterologicka ambulancia | 042 66 Kosice
Americka trieda 17
040 13 Kosice
12910016
10. | MUDr. Lucia Gajdo$ova Eticka komisia Trnavského
samospravneho kraja
KARABA, s.r.0 P. 0. BOX 128
V3eobecna ambulancia pre dospelych Starohajska 10
Nam. 1. maja 1 917 01 Trnava
922 05 Chtelnica
12910021
i1. | MUDr. Monika He¢kovéa Urad Zilinského samospravneho kraja
Eticka komisia
MUDr. Monika He¢kova, s. r. 0. Komenského 48
V3eobecna ambulancia pre dospelych 011 09 Zilina
M. R. Stefénika 1831/46
026 01 Dolny Kubin
12910007
12. | MUDr. Vlasta Hluskova Eticka komisia Trené¢ianskeho
samospravneho kraja
VLAMED s. 1. 0. K dolnej stanici 7282/20A
Ambulancia véeobecného lekara 911 01 Tren¢in
Pruské 293
018 52 Pruské
12910025
13. | MUDr. DaSa Kmecova. PhD. Kosicky samospravny kraj
Eticka komisia KSK
ANGIOCARE s.r.o Namestie Maratonu mieru 1
Nestatna angiologicka ambulancia 042 66 Kosice
Ceskosl. Armady 18
040 01 Kosice
12910019
14. | MUDr. Peter Ky¢ina, PhD. Liptovska nemocnica s poliklinikou
MUDr. Ivana Stodolu Liptovsky
Liptovska nemocnica s poliklinikou MUDr. Ivana | Mikulas
Stodolu Liptovsky Mikulas Eticka komisia
Interna ambulancia Palucanska 25
Palucanska 25 031 23 Liptovsky Mikulas
031 23 Liptovsky Mikulas
pracovisko v zalohe/back up site
15. | MUDr. Judita Lennerova Multicentricka eticka komisia /

Central Ethics Committee
Nezavisla eticka komisia
Banskobystrického samospravneho
kraja

Namestie SNP 23

974 01 Bansk4 Bystrica




16. | MUDr. Peter Letavay Urad Zilinského samospravneho kraja
Eticka komisia
Dolnooravska nemocnica s poliklinikou MUDr. Komenského 48
Ladislava Nadasi Jégého Dolny Kubin 011 09 Zilina
Interna ambulancia
Nemocni¢na 1944/10
026 14 Dolny Kubin
12910022
17. | MUDr. Jan Micik Urad Zilinského samospravneho kraja
Eticka komisia
JM-Interna s.r.o0. Komenského 48
Internd ambulancia 011 09 Zilina
Odbojarov 1959/15
026 01 Dolny Kubin
12910002
18. | MUDr. Zuzana Nedelkova Eticka komisia Trnavského
samospravneho kraja
MEDINED s.r.o. P. 0. BOX 128
VSeobecna ambulancia pre dospelych Starohajska 10
Liec¢ebny dom Hron 917 01 Trnava
Pribinova 32
921 01 Piestany
12910023
19. | Narodny koordinujuci skusajuci / Multicentricka eticka komisia / Central
National Coordinating Investigator Ethics Committee
MUDr. Jan Nociar, MHA Nezavisla eticka komisia
Banskobystrického samospravneho
KARDIO 1, s.r.0. kraja
Kardiologicka a interna ambulancia Namestie SNP 23
Namestie republiky 15 974 01 Banska Bystrica
984 01 Lucenec
Mob: +421 905 316 140
Fax: +421 47 433 1223
Email: nociar(@avexis.sk
12910004
20. | MUDr. Stanislav Paluga Eticka komisia Trnavského
samospravneho kraja
Medipa s.r.0. P. 0. BOX 128
V3eobecna ambulancia pre dospelych Starohajska 10
E. Bellusa 6936/12 917 01 Trnava
921 01 Piestany
12910008
21. [ MUDr. Marian Petlak Urad Zilinského samospravneho kraja

B+P PRAKTIK, s.r.o.

V3eobecna ambulancia pre dospelych
Nemocni¢na 2904/4A

026 01 Dolny Kubin

12910020

Eticka komisia
Komensvkého 48
011 09 Zilina




22. |MUDr. Adriana Philippiova, MBA Urad Pre3ovského samospravneho
kraja
DIADA, s. 1. 0. Eticka komisia
Ambulancia vnutorného lekarstva Namestie mieru 2
Bezrucova 9 080 01 Presov
085 01 Bardejov
12910011
23. | MUDr. Katarina Plevova Urad Nitrianskeho samospravneho
kraja
MUDr. Katarina Plevova, spol. s.r.o. Etické4 komisia
Interna a ortopedicka ambulancia Réazusova 2A
Topol'ova 27 949 01 Nitra
949 01 Nitra
12910009
24. | Doc., MUDr. Katarina Raslova. Ph.D. Urad Bratislavského samospravneho
kraja
Metabolické centrum MUDr. Katariny Raslove;, Eticka komisia
S.I.0. P.O. Box 106
Diabetologicka ambulancia Sabinovska 16
Dumbierska 32 820 05 Bratislava 25
831 01 Bratislava
12910014
25. | Doc. MUDr. Zbynek Schroner, PhD. Kosicky samospravny kraj
Eticka komisia KSK
SchronerMED, s.r.o. Namestie Maratonu mieru 1
Ambulancia vnitorného lekarstva a diabetologie 042 66 Kosice
Ceskoslovenskej Armady 35
045 01 Moldava nad Bodvou
12910017
26. | MUDr. Beata Sokolové Urad Bratislavského samospravneho
kraja
Galenum s.r.0. Etickd komisia
Ambulancia vnutorného lekarstva P.O. Box 106
Rajecka 1-3 Sabinovska 16
821 07 Bratislava 820 05 Bratislava 25
12910015
27. | MUDr. Vladimir Uli¢iansky Kosicky samospravny kraj

Via medica, s.r.o.
Interna diabetologick4d ambulancia
Brigadnicka 2
040 11 Kosice
12910024

Eticka komisia KSK
Namestie Maratonu mieru 1
042 66 Kosice




ROZHODNUTIE MULTICENTRICKEJ ETICKEJ KOMISIE
DECISION OF THE MULTICENTRIC ETHICS COMMITTEE

Uskuto¢nenie klinického ska$ania / Realization of the clinical study:

Na pracovisku / In the workplace

/\ Je eticky akceptované a schvalené
Is ethically acceptable and approved

Klinické skusanie je schvalené s nasledovnymi vyhradami:
The study is acceptable with following reservations:

Klinické skusanie nie je schvalené z dévodu:
The study is not acceptabl, reason:

Iné rozhodnutie:
Other decision:

Eticki komisia zohPadiiuje poZiadavky spravnej klinickej praxe (ICH/GCP), Stitneho
ustavu pre kontrolu lie¢iv, EMEA, FDA a platnej legislativy pre skasanie v Slovenskej
republike.

The Ethics Committee complies with the principles of ICH/GCP, State Institute for Drug
Control, EMEA, FDA and applicable regulatory requirements for the clinical studies in Slovak
Republic.

. . o S e
V (In): Banskej Bystrici dna (date) 0 - & A< il
Miesto udelenia rozhodnutia Déatum udelenia rozhodnutia
Place of the Decision Date of the Decision———
Datum vydania rozhodnutia Meno a podpis predsedu etickej komisie
. 7 b, 5 . -
Date of Issue 7 7 O Name and Signature of Chairman of the

Ethics Commitee

V prilohe najdete zoznam ¢lenov Nezavislej etickej komisie s funkciami a pracoviskom.
Please find endclosed the Ethics Committee membership list with affilation.




NEZAVISLA ETICKA KOMISIA/ INDEPENDENT ETHICS COMMITTEE
Banskobystrického samospravneho kraja (BBSK) / of Banska Bystrica Autonomous Region (BBSK)

Prezenéna listina zo dna/Attendance list dated 16.04.2018

Meno/Name

Povolanie/Occupation

Zucastnili sa

hlasovania/

Attended the
vote

Podpis/Signature

1. PharmDr. Veronika Petrzelova,
predsedni¢ka Nezavislej etickej komisie
BBSK

Chair of the Independent Ethics
Committee of BBSK

FARMACEUTKA/PHARMACIST,
Lekarenn BENU/ Pharmacy BENU
Partizanske

=

2. MUDr. Vladimir Majerik, predseda
Nezavislej etickej komisie BBSK
Vice-Chair of the Independent Ethics
Committee of BBSK

LEKAR/PHYSICIAN,

Fakultna NsP F.D. Roosevelta/

University Hospital with Outpatient Clinics
of F. D. Roosevelt,

Banska Bystrica

=

3. MUDr. Eva Béresova, ¢lenka

Nezavislej etickej komisie BBSK
member of the Independent Ethics
Committee of BBSK

LEKAR/PHYSICIAN,

Fakultna NsP F.D. Roosevelta/

University Hospital with Outpatient Clinics
of F. D. Roosevelt,

Banska Bystrica

=

4. MUDr. Daniela Kemkova, ¢lenka
Nezavislej etickej komisie BBSK
member of the Independent Ethics
Committee of BBSK

LEKAR/PHYSICIAN,

Fakultna NsP F.D. Roosevelta/

University Hospital with Outpatient Clinics
of F. D. Roosevelt,

Banska Bystrica

5. Ing. Jana Nehézova, clenka

Nezavisle) etickej komisie BBSK Sestra/Nurse, ]
member of the Independent Ethics

Committee of BBSK

6. Mgr. Zdenka KadaSiova, ¢lenkaa LAIK/LAYPERSON

tajomnitka Nezavislej etickej komisie
BBSK

member and secretary of the Independent
Ethics Committee of BBSK

Odborn referentka oddelenia zdravotnictva
UBBSK/Specialized Secretary of the
Healthcare Department of the UBBSK

A

7. MUDr. Michaela MiSaniova, ¢lenka
Nezévislej etickej komisie BBSK
member of the Independent Ethics
Committee of BBSK

LEKAR/PHYSICIAN,

Fakultna NsP F.D. Roosevelta/

University Hospital with Outpatient Clinics
of F. D. Roosevelt,

Banska Bystrica

Q






