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1. Soucasny stav klinického hodnoceni

Strucny popis pribéhu klinického hodnoceni ve sledovaném obdobi

V obdobi od 28.11.2019 do 26.5.2020 doslo k témto udalostem.
0d 28.11.2019 do 16.3.2020 pokracoval screening subjektti do klinického hodnocent.

Zadavatel zaslal dne 16.3.2020 autorizované instituci LF MU Brno vyjadreni pro centra, jak
postupovat v ramci klinického hodnoceni v dobé pandemie virové choroby COVID-19.

Centra byla dale ode dne 27.3.2020 priibézné informovana prostfednictvim autorizované
instituce LF MU Brno o Stanovisku odboru klinickych hodnoceni lécivych pripravkd Statniho
dstavu pro kontrolu lé&iv (SUKL) a jeho aktualizacich k probihajicim klinickym hodnocenim
a k jesté nezahajenym klinickym hodnocenim v souvislosti s COVID-19.

Screening subjekt( do klinického hodnoceni opét pokraéoval od druhé poloviny kvétna 2020.

Zadavatel potvrdil LF MU Brno dne 26.5.2020, ze pripravil novou verzi protokolu (verze 3.0),
ktery byla zasldna na rakouskou regulaéni autoritu a etickou komisi ke schvaleni, nasledné
probéhne narodni podani v Ceské republice.

Ve sledovaném obdobi nedollo k Zddnym zménam, které by vyzadovaly schvalovaci
proceduru regulacni autority a etickych komisi.

Centra klinického hodnoceni

V pribéhu klinického hodnoceni byla oteviena obé centra v ramci Ceské republiky.

= Fakultni nemocnice Brno (¢islo centra MEMMAT_BRN)
Klinika détské onkologie, Cernopolni 9, 613 00 Brno

Prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D.

Multicentricka (a soucasné lokalni) eticka komise:
Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno

Iniciace centra FN Brno probéhla dne 7.10. 2015.

= Fakultni nemocnice v Motole (&islo centra MEMMAT_PRG)
Klinika détské hematologie a onkologie, V Uvalu 84, 150 06 Praha
MUDr. David Sumerauer, Ph.D.

Eticka komise, FN Motol, V (valu 84, 150 06 Praha 5 - Motol
Iniciace centra FN Motol Praha probéhla dne 17.5. 2016.
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Subjekty hodnoceni

Cilem je v CR (centrum Fakultni nemocnice Brno a Fakultni nemocnice Motol Praha) zaradit
celkem 5 subjektd.

CENTRA POCET POCET POCET RADNE POCET PREDCASNE
SKRINOVANYCH ZARAZENYCH UKONCENYCH UKONCENYCH
PACIENTU PACIENTU SUBJEKTU SUBJEKTU

MEMMAT_BRN

- FN Brno ¥ 3 ¢ 2

MEMMAT_PRG

- FN Motol Praha 0 0 ¥ 5

V obdobi od 28.11.2019 do 26.5.2020 nebyl zafazen Zadny novy subjekt.

Prehled doposud zarazenych subjekti:

Subjekt hodnoceni MEMMAT_BRN_1 podepsal informovany souhlas (IS), verze 1.0 dne 27.5.
2016. Informovany souhlas, verze 2.0 byl podepsan 17.9. 2018.

Subjekt hodnoceni MEMMAT_BRN_2 podepsal IS, verze 1.0 dne 27.2. 2017.

Subjekt hodnoceni MEMMAT_BRN_3 podepsal informovany souhlas, verze 2.0 dne 16.5.
2019.

Piehled pfed&asné ukonéenych subjekt:

Subjekt hodnoceni MEMMAT_BRN_2 prerusil lécbu dle studiového protokolu MEMMAT dne
14. Cervence 2017 a zemrel na progresi onemocnéni dne 22. zari 2017.

Subjekt hodnoceni MEMMAT_BRN_1 prerusil lécbu dle studiového protokolu MEMMAT dne
13. srpna 2019 z duvodu recidivy onemocnéni.

Zjisténa poruseni protokolu
V obdobi od 28.11.2019 do 26.5.2020 nebylo zadné poruseni protokolu zjisténo.

Kazdy potencialni problém je okamzité diskutovan a resen se zadavatelem klinického
hodnoceni.

2. Vlastnosti hodnocenych l[éciv

Hlaseni zavaZnych neZadoucich prihod

Ve sledovaném obdobi od 28.11.2019 do 26.5.2020 nedoslo k Zzadné zavainé nezadouci
prihodé.
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Podezreni ze zdvaZnych (neocekavanych) neZadoucich pfihod

Zadné.

Nové poznatky o hodnocenych léCivech ve vztahu k jejich bezpeénosti a
ucinnosti

Viz bezpecnostni zpravy, které jsou v terminech radné predkladany, jak regulacni autorité,
tak etické komisi i zkousejicim.

3. Ostatni nové prijata opatreni

Zasahy etickych komisi do pribéhu klinického hodnoceni nebyly tieba.
Zasahy zahranicnich kontrolnich (fad do pribéhu klinického hodnoceni nebyly treba.
Pripadné restriktivni zasahy zadavatele nebyly tfeba.

4. Vykonané audity

Audit ze strany zadavatele za celou dobu klinického hodnoceni neprobéhl.
Interni audit ze strany autorizované instituce neprobéhl.
Inspekce regulaéni autority SUKL neprobéhla.

V Brné dne 1. ¢ervna 2020

doc. MUDr. Regina Demlova, Ph.D.
Prednostka Farmakologického Ustavu
LF MU Kamenice 5

625 00 Brno

tel.: (+420) 549 49 6526

E-mail: demlova@med.muni.cz
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