S U K L o STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

ETAFRY D4TAY PEE KONTROLU Lisdy

C. j.: 5238/2019/1000 V Bratislave 08.01.2020
SKSILF/25/2020 -

ROZHODNUTIE

Statny vstav pre kontrolu liegiv (dalej aj len ,,Statny dstav*’) prisludny orgén podPa § 129 ods.
2. pismeno ¢) bod 3 zikona & 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych poméckach
a o zmene a doplneni nicktorych zékonov v zneni neskor§ich zédkonov (d’alej len ,,zékon“), v
spojeni s ustanovenim § 46 zékona &. 71/1967 Zb. o sprivnom konani v zneni neskorsich

predpisov rozhodol o Ziadosti:

Udastnika konania:

Universititsklinikum Miinster, Albert-Schweitzer-Campus 1, Gebiude D5,
48149 Miinster, Nemecko

(dalej len ,,zaddvatel™)

v zastdpeni:

Ing. Juraj Gallo, Detsk4 fakulind nemocnica s poliklinikou Bansk4 Bystrica,
Nam, L. Svobodu 4,

974 09 Bansk4 Bystrica, SK

1CO: 37957937

(dPalej len ,,splnomocneny zédstupca zadavatel'a)

takto:

Statny astav povel'uje klinické skitSanie

LBL 2018 - Medzindroduny keoperativny lictebny protokol pre deti a adolescentov s
lymfoblastovym lymfémom

zadévate!l’ pre Furépsku Uniu:

kod dtadie:  2017-001691-39, UKM17_09023, LBL 2018

skadany produkt / liek: Endoxan 500 mg pré¥ok na injekény roztok, DEXAMED inj,
roztok, Cytarabine Accord 100 mg/ml injekény a infiazny roztok, CYTOSAR 1 g,
Doxorubicin "Ebewe' 2 mg/ml injekény/infizny roztok, DAUNORUBICIN, Holoxan
1000 mg priSok na infézny roztok, Trexan 2,5 mg tbl.,, METHOTREXATE inj. roztok,
METHOTREXATE 100 mg/ml inj. roztok, PREDNISOLONE PREDNISON 20
LECIVA thl., VINCRISTIN LIQUID-RICHTER 1 mg inj. roztok, VINDESINE,
Oncaspar 750 U/ml injeké&ny/infazny roztok, Puri-Nethol 50 mg tbl., Lanvis tb).
(CYCLOPHOSPHAMIDE, DEXAMETHASONE, CYTARABINE Iintravcnézne
pouzitie/, CYTARABINE /intratekilne pouZitie/, DOXORUBICIN, DAUNORUBICIN
/intravenézne pouZitie/, IFOSFAMIDE, METHOTREXATE /perorilue pou¥itie/,
METHOTREXATE /intratekdlne pouzitic/, METHOTREXATE /intravenézne pouZitic/,
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" PREDNISOLONE, PREDNISONE,VINCRISTINE,VINDESINE fintravenézne
pouZitie/,PEGASPARGASE, MERCAPTOPURINE, TIOGUANINE)

vyrobca: komeréne vyrdbané registrované lieky

etapa klinického skiSania : IIL
ciel’ §tddie:  Overit’, &i zmena prednizolu na dexamethazon v indukénej &asti lecby

standardného protokolu méZe zniZif’ podet relapsov v centrilnom nervovom systéme
(CNS) a &i intenzifikdcia protokolu méZe zvysit’ pravdepodobnost® prezitia bez
neZiaducich udalosti spojenych s CNS.

na tychto pracoviskach:

1. Detska fakultnid nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica, Klinika pediatrickej
onkolégie a hematoldgie SZU, Nim. L Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica;
MUDr. Eva Bubanska, PhD.

1. Nérodny dstav detskych chordb, Klinika detskej hematol6gie a onkolégie
LT UK a NUDCH, Limbov4 1, 833 40 Bratislava;
doc. MUDr, Alexandra Kolenovd, PhD.

2. Detska fakultnd nemocnica KoSice, Oddelenic detskej onkolagie a hematolégie,

Trieda SNP 1, 040 11 Kofice; MUDr. Natéilia Galéova
Odbévodncenie:

Pri preskimani Ziadosti a odbornom posideni dokwmentov k vy$Sie uvedenému klinickému
skiiSaniu, ktoré poZaduje § 34 ods. 2 zékona bolo zistené, Ze Ziadatel’ splnil poZiadavky § 35
ods. 4, preto bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia. Pre zadatie
klinického skdSania je vzmysle § 35 ods. 6 zékona okrem rozhodnutia ¥tatncho ustavu
o povoleni klinického skiifania nevyhnutné aj kladné stanovisko etickej komisie, ktoré nie je
zohl'adnené v tomto rozhodnuti.

Poudenie

Proti tomuto rozhodnutiu je moZno podat’ odvolanie podl'a ustanovenia § 53 a nasl
zékona & T1/1967 Z.z. o sprivnom konani v upluom zneni na adresu: Statny dstav pre
kontrolu liegiv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava v lehote do 15 dnf od jeho dorugenia, Odvolanie
ma odkladny dinok. Rozhodnutie moZno po vylerpani riadnych opravnych prostriedkov
preskimat’ sdom. _

/{74 z /)/Z’:’-‘»?/

PharmDr, Zuzana Bat'ové, PhD.
riaditel’ka

1. Zadévatel SR
2. gtétny 1ustav pre kontrolu Hegiv
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