KLINICKI CENTAR

ETICKI ODBOR KLINICKOG CENTRA VOJVODINE
Predsednik Etickog odbora

Prof. dr Edita Stokié

POZIV
161. sednica Etickog odbora Klinickog centra Vojvodine ¢e se odrzati 02.04.2018.

godine (ponedeljak) u prostorijama Uprave Klinickog centra Vojvodine sa po¢etkom u 12,00
casova.

Dnevni red:
1. Usvajanje Zapisnika sa 159. sednice Etickog odbora Klini¢kog centra Vojvodine;
2. Dostavljanje obrazlozenja o klasifikaciji faze i1 davanje saglasnosti za sprovodenje

klinickog ispitivanja pod nazivom "Randomizovana, dvostruko slepa, placebom
kontrolisana studija leka TEV-50717 (deutetrabenazina) u le¢enju Turetovog sindroma
kod dece i adolescenata™ Protokol TV50717-CNS-30046, Faza 2/3, glavni istraziva¢ doc.
dr Svetlana Ivanovi¢ Kovacevi¢;

3. Dostavljanje tromesecnog izveStaja o statusu klinickog ispitivanja pod nazivom
»Dvogodi$nja, dvostruko slepa, randomizovana, multicentri¢na, aktivno kontrolisana
studija osnovne faze kojom se procenjuje bezbednost i efikasnost fingolimoda
primenjenog oralno jednom dnevno u poredenju sa interferonom [B-la primenjenim
intramuskularno jednom sedmi¢no kod pedijatrijskih pacijenata sa multiplom sklerozom,
sa produzenom fazom uzimanja fingolimoda u trajanju od pet godina®“ CFTY720D2311,
faza I1Ib, glavni istraZivacC prof. dr Ksenija Gebauer Bukurov;

4, Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvestajima (van teritorije Republike Srbije) za
klini¢ko ispitivanje pod nazivom “Prospektivna, randomizovana, otvorena studija 3. Faze
u dve grupe za procenu stope remisije bez terapije (RBT) kod bolesnika sa Filadelfija
pozitivnom HML posle dva razliita trajanja terapije konsolidacije nilotinibom 300 mg
dva puta dnevno” Protokol CAMN107AICOS, glavni istraZiva¢ prof. dr Ivana UroSevi¢;

5. Dostavljanje izveStaja o statusu klinickog ispitivanja pod nazivom “Otvorena,
randomizovana studija |1l faze o monoterapiji kvizartinibom (AC220) nasuprot salvage
hemioterapiji kod ispitanika sa FLT3-ITD pozitivnom akutnom mijeloidnom leukemijom
(AML) koja je refraktarna ili u relapsu nakom prve linije terapije sa ili bez konsolidacije
transplantacijom stem ¢elijama hematopoeze (TSCH) > Protokol AC220-007, glavni
istraziva¢ dr Ivanka Savi¢;

6. Dostavljanje tromesecnog izvesStaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom
"Multicentri¢ni, otvoreni nastavak ispitivanja radi procene dugorocne bezbednosti i
efikasnosti monoterapije lekom BIIB019, visokoprinosnog procesa daklizumaba (DAC
HYP) kod ispitanika sa multiplom sklerozom koji su zavrsili uc¢es¢e u studiji 205MS301"
Protokol 205MS303, Faza I, glavni istraziva¢ prof. dr Congor Nad;

7. Dostavljanje obavestenja o dobrovoljnom povlacenju leka Zinbryta (daclizumab) u toku
klinickog 1ispitivanja pod nazivom "Multicentri¢ni, otvoreni nastavak ispitivanja radi
procene dugorone bezbednosti 1 efikasnosti monoterapije lekom BIIBO19,
visokoprinosnog procesa daklizumaba (DAC HYP) kod ispitanika sa multiplom sklerozom
koji su zavrSili ucesée u studiji 205MS301" Protokol 205MS303, Faza III, glavni
istrazivac prof. dr Congor Nad;

8. Dostavljanje petnaestodnevnog izvestaja o SUSAR-ima u toku klinickog ispitivanja pod




nazivom “Prospektivna, multicentri¢na, placebom kontrolisana, dvostruko slepa studija za
poredenje efikasnosti terapije odrzavanja tocilizumabom sa ili bez prekida terapije
glukokortikoidom kod bolesnika sa reumatoidnim artritisom” Faza IIIb/IV, Protokol
MA29585 (SEMIRA), glavni istrazivac¢ prof. dr Tatjana Ili¢;

Dostavljanje obavestenja o ozbiljnom neZeljenom dogadaju sa teritorije Republike Srbije
na lek Upadacitinib (ABT-494) koji se koristi u kliniCkom ispitivanju pod nazivom
“Randomizovano, dvostruko slepo ispitivanje tre¢e faze u kome se ABT-494 poredi sa
placebom i adalimumabom kod ispitanika koji pate od umerenog do teskog aktivnog
reumatoidnog artritisa i koji su na stabilnoj dozi metotreksata (MTX), a imaju
neadekvatan odgovor na MTX (MTX-IR), Protokol M14 — 465, glavni istrazivac¢ prof. dr
Tatjana Ili¢;

10.

Dostavljanje obavestenja o azuriranom sertifikatu polise osiguranja u toku klini¢kog
ispitivanja pod nazivom “Randomizovano, dvostruko slepo ispitivanje tre¢e faze u kome
se ABT-494 poredi sa placebom i adalimumabom kod ispitanika koji pate od umerenog do
teSkog aktivnog reumatoidnog artritisa i koji su na stabilnoj dozi metotreksata (MTX), a
imaju neadekvatan odgovor na MTX (MTX-IR), Protokol M14 — 465, glavni istraziva¢
prof. dr Tatjana Ili¢;

11.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje klini¢kog ispitivanja pod
nazivom “Multicentricno, randomizovano, dvostruko slepo, placebom kontrolisano
ispitivanje efikasnsoti i bezbednosti upadacitiniba (ABT-494) tokom uvodenja terapije kod
ispitanika sa umereno do tesko aktivnom Kronovom boles¢u koji nisu adekvatno reagovali
na konvencionalne terapije ili ih ne podnose, ali kod kojih bioloska terapija nije bila
neuspesna’” Protokol M14-433, Faza IlI, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

12.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje klini¢kog ispitivanja pod
nazivom “Multicentricno, randomizovano, dvostruko slepo, placebom kontrolisano
ispitivanje efikasnsoti i bezbednosti upadacitiniba (ABT-494) tokom uvodenja terapije kod
ispitanika sa umereno do teSko aktivnom Kronovom boles¢u koji ili ne podnose biolosku
terapiju ili nisu adekvatno odgovorili na nju” Protokol M14-431, Faza IlII, glavni istraZivac
prof. dr Dragomir Damjanov;

13.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje klini¢kog ispitivanja pod
nazivom “Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija
odrZavanja 1 dugoro¢nog produZetka ispitivanja efikasnosti 1 bezbednosti upadacitiniba
(ABT 494) kod ispitanika koji su zavrsili ispitivanje u studijama M14-431 ili M14-433”
Protokol M14—430, Faza I1I, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

14.

Dostavljanje obaveStenja vezano za dokumentaciju klini€kog ispitivanja pod nazivom
"Dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija 111 faze za procenu Quizartiniba (AC220)
primenjenog u kombinaciji sa hemoterapijom u fazama indukcije i konsolidacije i kao
terapija odrZzavanja kod ispitanika od 18 do 75 godina starosti sa prisutnom mutacijom
FLT3-ITD (+), a kod novodijagnostikovane akutne mijeloidne leukemije (QUANTUM-
First), Protokol AC220-A-U302, faza III, glavni istraziva¢ prof. dr Aleksandar Savi¢;

15.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti na novu verziju BroSure za istrazivaca u
toku klinickog ispitivanja pod nazivom "Faza 3, Randomizovano, Dvostruko slepo,
Placebo-kontrolisano ispitivanje SGN-35 (brentuksimab vedotina) i najbolje potporne
nege (BSC) u poredenju sa placebom i BSC u leCenju pacijenata sa visokim rizikom za
pojavu rezidualnog Hodzkinovog limfoma (HL) nakon izvrSene autologne transplantacije
mati¢nih celija (ASCT)", Protokol SGN35-005, glavni istraziva¢ prof. dr Aleksandar
Savi¢;

16.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR-ima u toku klinickog ispitivanja pod nazivom "Faza 3,
Randomizovano, Dvostruko slepo, Placebo-kontrolisano ispitivanje  SGN-35
(brentuksimab vedotina) i najbolje potporne nege (BSC) u poredenju sa placebom i BSC u
leCenju pacijenata sa visokim rizikom za pojavu rezidualnog Hodzkinovog limfoma (HL)
nakon izvrSene autologne transplantacije mati¢nih ¢elija (ASCT)", Protokol SGN35-005,




glavni istrazivac prof. dr Aleksandar Savic;

17.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje klini¢kog ispitivanja pod
nazivom “Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko slepa, placebo kontrolisana studija sa
paralelnim grupama, za ispitivanje ustekinumaba kod pacijenata sa aktivnim sistemskim
eritemskim lupusom” Protokol CNTO1275SLE3001, Faza III, glavni istraziva¢ prof. dr
Igor Miti¢;

18.

Dostavljanje obaveStenja o zatvaranju istrazivackih centara klinickog ispitivanja pod
nazivom "Placebom kontrolisani slepi nastavak studije TRCA-301 radi procene dugoro¢ne
bezbednosti i trajnosti efekta TRC101 kod subjekata sa hronicnom bubreznom bolesti i
metaboli¢kom acidozom" Protokol TRCA - 301E, Faza IIl, glavni istraziva¢ prof. dr Igor
Miti¢;

19.

Dostavljanje obavestenja o izdavanju GodiSnjeg izvestaja o sigurnosti leka (DSUR) u toku
klinickog ispitivanja pod nazivom “Dvostruko slepo, multicentricno, randomizovano,
placebom kontrolisano ispitivanje 3. faze da se procene efikasnost i bezbednost TRC101
kod ispitanika sa hroni¢nom boles¢u bubrega i metabolickom acidozom” Protokol TRCA-
301, glavi istrazivac prof. dr Igor Miti¢,;

20.

Dostavljanje obaveStenja o SUSAR - ima u toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom
"Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko slepa, placebo kontrolisana studija druge faze,
za procenu efikasnosti i bezbednosti anifrolumaba kod odraslih pacijenata sa aktivnim
proliferativnim lupus nefritisom" Protokol broj D3461C00007 verzija 2.0 od 28. aprila
2016, glavni istrazivaC prof. dr Igor Miti¢;

21.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvestajima van teritorije Republike Srbije u toku
klinickog ispitivanja pod nazivom “DvogodiS$nje, multicentricno, randomizovano,
otvoreno ispitivanje bezbednosti i efikasnosti everolimusa u kontrolisanoj koncentraciji sa
smanjenom dozom inhibitora kalcineurina u poredenju sa mikofenolatom uz standardnu
dozu inhibitora kalcineurina ko 'd de novo transplantacije bubrega — Poboljsanje
efikasnosti 1 bezbednosti ishoda kod transplantacije bubrega uz rezim baziran na
everolimusu (TRANSFORM)” Faza IV ispitivanja, Protokol CRADO001A2433, glavni
istrazivac prof. dr Igor Miti¢;

22.

Dostavljanje obaveStenja o SUSAR izvestaju koji nije dostupan glavnom istraZivacu
niti ¢lanovima studijskog tima za ispitivani lek kao u klinickom ispitivanju pod nazivom
"Randomizovano klinicko ispitivanje faze 3, za procenu efikasnosti 1 bezbednosti
posakonazola, u poredenju sa vorikonazolom, u leCenju invazivne aspergiloze kod odraslih
pacijenta i adolescenata”, Protokol broj MK-5592-069, Faza III, glavni istraziva¢ prof. dr
Ivana Urosevi¢; izvestilac je prof. dr Katarina Sarcev;

23

Dostavljanje izveStaja o SUSAR — ima koji sadrZe poverljive informacije i koji nisu
dostupni glavnim istraziva¢ima niti ¢lanovima studijskog tima za klinicko ispitivanje
pod nazivom "Dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija Ill faze za procenu
Quizartiniba (AC220) primenjenog u kombinaciji sa hemoterapijom u fazama indukcije i
konsolidacije i kao terapija odrzavanja kod ispitanika od 18 do 75 godina starosti sa
prisutnom mutacijom FLT3-ITD (+), a kod novodijagnostikovane akutne mijeloidne
leukemije (QUANTUM-First), Protokol AC220-A-U302, faza III, glavni istraziva¢ prof. dr
Aleksandar Savié; izvestilac je prof. dr Katarina Sarcev;

24..

Razno

DISERTACIJE, STRUCNI, NAUCNI I STUDENTSKI RADOVI

25.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istraZivanja u cilju izrade
diplomskog rada pod nazivom “Klinicke specifi€nosti virusnih meningoencefalitisa
hospitalizovanih bolesnika u periodu od 2014. do 2017. godine” podnosilac zahteva Ivana
Radak;

26.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istraZivanja u cilju izrade
diplomskog rada pod nazivom ‘“Neurotski bol nastao usled lumbosakralne radikulopatije —
saglasnost dijagnoza postavljenih na osnovu klinickog pregleda i upitnika za detekciju




bola (PD)” podnosilac zahteva Porde Filipovi¢;

27.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju izrade
doktorske disertacije pod nazivom “Misljenje zdravstvenih radnika Vojvodine o tretmanu

terminalno obolelog pacijenta u sekundarnim i tercijarnim zdravstvenim ustanovama’ dr
Snezana Stanisavljevic;

PREDSEDNIK ETICKOG ODBORA
Prof. dr Edita Stoki¢, s.r.




