KLINICKI CENTAR

ETICKI ODBOR KLINICKOG CENTRA VOJVODINE
Predsednik Etickog odbora

Prof. dr Edita Stokié

POZIV

170. sednica Etickog odbora Klinickog centra Vojvodine ¢e se odrzati 11.06.2018.

godine (ponedeljak) u prostorijama Uprave Klini¢kog centra Vojvodine sa po¢etkom u 12,00

c¢asova.

Dnevni red:

=

Usvajanje Zapisnika sa 168. sednice Etickog odbora Klini¢kog centra Vojvodine;

Dostavljanje obaveStenja o produZenju osiguranja za klini¢ko ispitivanje pod nazivom
"Faza Il dvostruko slepe, placebom kontrolisane, randomizovane studije procene
bezbednosti, podnosljivosti, farmakokinetike i efikasnosti lokalne primene AP611074 5%
gela dva puta na dan tokom 16 nedelja kod pacijenata sa kondilomima" Protokol
AP611074.CT4, glavni istraziva¢ prof. dr Goran Marusic;

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje klinickog ispitivanja
pod nazivom “Otvorena, dugoro¢na studija bezbednosti ukljucujuéi dvostruko slepi,
placebom  kontrolisan, randomizovan period obustave primene TEV-50717
(deutetrabenazina) u leCenju Turetovog sindroma kod dece i adolescenata” Protokol
TV50717-CNS-30047, Faza I1I, glavni istraziva¢ doc. dr Svetlana Ivanovi¢ Kovacevi¢;

Dostavljanje periodi¢nog izvestaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom "Otvoreno,
prospektivno, randomizovano, multicentri¢no ispitivanje kliniCke efikasnoti 1 bezbednosti
humanog normalnog imunoglobulina za intravensku primenu BT595 kod pacijenata sa
hroniénom primarnom imunom trombocitopenijom (ITP)" Protokol broj 992, Faza III,
glavni istraziva¢ dr Nebojsa Raji¢;

Razmatranje dokumentacije davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klini¢kog
ispitivanja pod nazivom "Otvoreno, prospektivno, randomizovano, multicentricno
ispitivanje klinicke efikasnoti i bezbednosti humanog normalnog imunoglobulina za
intravensku primenu BT595 kod pacijenata sa hroninom primarnom imunom
trombocitopenijom (ITP)" Protokol broj 992, Faza II1, glavni istraziva¢ dr NebojSa Raji¢;

Dostavljanje obavestenja o SUSAR — ima za klini¢ko ispitivanje 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 Savi¢;

Dostavljanje tromese¢nog izvestaja o statusu klinickog ispitivanja pod nazivom "Faza 3,
Randomizovano, Dvostruko slepo, Placebo-kontrolisano ispitivanje  SGN-35
(brentuksimab vedotina) 1 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 Savi¢;

Dostavljanje tromesecnog izvestaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom
“Multicentricni, otvoreni, dugoroCni nastavak studije za ispitivanje efikasnosti i
bezbednosti lakozamida kao dodatne terapije kod pedijatrijskih ispitanika sa epilepsijom
sa napadima sa parcijalnim pocetkom* Faza III, Protokol EP0034, glavni istraziva¢ prof.
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dr Ksenija Gebauer Bukurov;

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvestajima u toku klinickog ispitivanja pod nazivom
»DvogodiSnja, dvostruko slepa, randomizovana, multicentricna, 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 sedmic¢no kod pedijatrijskih pacijenata sa multiplom sklerozom,
sa produzenom fazom uzimanja fingolimoda u trajanju od pet godina® CFTY720D2311,
faza I1Ib, glavni istrazivac prof. dr Ksenija Gebauer Bukurov;

10.

Dostavljanje obavestenja o bezbednosnim izvestajima za klinic¢ko ispitivanje pod nazivom
"Randomizovana, dvostruko slepa, procena prevencije mozdanog udara uporedujuci
efikasnost i bezbednost oralnog inhibitora trombina dabigatran eteksilata (110 mg ili 150
mg, oralno dva puta dnevno) sa acetilsalcilnom kiselinom (100 mg oralno jednom dnevno)
kod pacijenata sa embolijskim mozdanim udarom nepoznatog porekla (RESPECT
ESUS)" Faza III, Protokol 1160.189, glavni istraZiva¢ prof. dr Marija Zarkov;

11.

Dostavljanje obavestenja o ozbiljnom neZeljenom dogadaju u toku klinickog ispitivanja
pod nazivom "Randomizovana, dvostruko slepa, procena prevencije mozdanog udara
uporedujuci efikasnost i bezbednost oralnog inhibitora trombina dabigatran eteksilata (110
mg ili 150 mg, oralno dva puta dnevno) sa acetilsalcilnom kiselinom (100 mg oralno
jednom dnevno) kod pacijenata sa embolijskim mozdanim udarom nepoznatog porekla
(RESPECT ESUS)" Faza III, Protokol 1160.189, glavni istraZiva¢ prof. dr Marija Zarkov;

12.

Dostavljanje tromese¢nog izveStaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom
"Randomizovana, dvostruko slepa, procena prevencije mozdanog udara uporedujuci
efikasnost i bezbednost oralnog inhibitora trombina dabigatran eteksilata (110 mg ili 150
mg, oralno dva puta dnevno) sa acetilsalcilnom kiselinom (100 mg oralno jednom dnevno)
kod pacijenata sa embolijskim mozdanim udarom nepoznatog porekla (RESPECT
ESUS)" Faza III, Protokol 1160.189, glavni istraZiva¢ prof. dr Marija Zarkov;

13.

Dostavljanje Izvestaja o bezbednosti (DSUR) 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
razli¢ita trajanja terapije konsolidacije nilotinibom 300 mg dva puta dnevno” Protokol
CAMNI107AICOS, glavni istrazivaC prof. dr Ivana UroSevic;

14.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na novu verziju BroSure za istrazivaca
za klinicko 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 razliCita trajanja terapije konsolidacije nilotinibom 300 mg
dva puta dnevno" Protokol broj CAMNIO07AJCOS, glavni istraziva¢ prof. dr Ivana
UroSevic;

15.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvesStajima (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 razli¢ita trajanja terapije konsolidacije nilotinibom 300 mg
dva puta dnevno” Protokol CAMN107AICOS, glavni istrazivac prof. dr Ivana UroSevi¢;

16.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klini¢kog
ispitivanja 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-5592-0609,
Faza 111, glavni istrazivac prof. dr Ivana UroSevi¢;

17.

Dostavljanje kvartalnog izvesStaja za klini¢ko ispitivanje pod nazivom “Multicentri¢na,
randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana klini¢ka studija u cilju procene
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efikasnosti i bezbednosti uvodne terapije risankizumabom kod ispitanika sa umereno do
veoma aktivnom Kronovom boles¢u* Protokol M16-006, Faza 111, glavni istrazivac prof.
dr Dragomir Damjanov;

18.

Dostavljanje kvartalnog izvestaja za klinicko ispitivanje pod nazivom ,,Multicentri¢na,
randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana klini¢ka studija u cilju procene
efikasnosti i bezbednosti uvodne terapije risankizumabom kod ispitanika sa umereno do
veoma aktivnom Kronovom boleS¢u nakon neuspeha prethodne bioloske terapije®
Protokol M15-991, Faza Ill, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

19.

Dostavljanje kvartalnog izvesStaja za klinicko ispitivanje pod nazivom ,,Multicentri¢na,
randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana klinicka studija terapije
odrzavanja u trajanju od 52 nedelje i1 otvoreni produzetak ispitivanja efikasnosti i
bezbednosti risankizumaba kod ispitanika sa Kronovom boles¢u koji su odgovorili na
uvodnu terapiju u studijama M16-006 ili M15-991° Protokol M16-000, Faza Il glavni
istrazivac¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

20.

Dostavljanje kvartalnog izvestaja za klini¢ko ispitivanje pod nazivom "Randomizovana,
dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija faze 3 za procenu efikasnosti i bezbednosti
vedolizumaba kada se primenjuje subkutano kao terapija odrzavanja kod ispitanika koji
boluju od umereno do veoma aktivne Kronove bolesti, a koji su postigli klini¢ki odgovor
nakon intravenske terapije vedolizumabom u otvorenoj fazi studije” Protokol
MLNO0002SC-3031", Faza Illb, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

21.

Dostavljanje izveStaja 0 SUSAR - ima za klinicko ispitivanje pod nazivom
"Randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija faze 3 za procenu
efikasnosti 1 bezbednosti vedolizumaba kada se primenjuje subkutano kao terapija
odrzavanja kod ispitanika koji boluju od umereno do veoma aktivne Kronove bolesti, a
koji su postigli klini¢ki odgovor nakon intravenske terapije vedolizumabom u otvorenoj
fazi studije™ Protokol MLN0002SC-3031", Faza IlIb, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir
Damjanov;

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 klini¢ko 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 istrazivac
prof. dr Ivana UroSevi¢; izvestilac je prof. dr Katarina Sardev;

23.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvestaju koji nije dostupan glavnom istraZivacu
niti ¢lanovima studijskog tima za ispitivani lek kao u klinickom ispitivanju pod
nazivom "Randomizovana, dvostruko - slepa, aktivnim komparatorom kontrolisana
klinicka studija tre¢ce faze za procenu bezbednosti, podnoSljivosti 1 efikasnosti
imipenema/cilastatina/relebaktama (MK-7655A) u poredenju sa
piperacilinom/tazobaktamom kod pacijenata sa bolni¢ki steCenom bakterijskom
pneumonijom ili bakterijskom pneumonijom udruzenom sa mehanickom ventilacijom",
Protokol broj MK-7655A-014, amandman protokola broj 02, glavni istraziva¢ prim. dr
Nada Ikoni¢; izvestilac je prof. dr Katarina Sarev;

24,

Razno

DISERTACIJE, STRUCNI, NAUCNI I STUDENTSKI RADOVI

25.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade doktorske disertacije pod nazivom “Prediktori razvoja odloZzene mozdane ishemije
kod bolesnika sa subarahnoidalnom hemoragijom aneurizmatske etiologije” podnosilac
zahteva dr Jago$ Golubovi¢;

26.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade doktorske disertacije pod nazivom “Odredivanje tumorskih mati¢nih Celija,
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salivarnih biomarkera i mikrobioloSkog statusa kod pacijenata sa oralnim karcinomom”
podnosilac zahteva dr Andelija Petrovi¢;

217.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade stru¢nog rada u okviru zdravstvene subspecijalizacije pod nazivom “Faktori koji
utiCu na uspesnu intubaciju cekuma tokom kolonoskopije bez sedacije” podnosilac
zahteva dr Dusan Gruji¢;

28.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade diplomskog rada pod nazivom “Procena bola i funkcije kod pacijenata sa akutnim
cervikalnim i1 lumbalnim sindromom” podnosilac zahteva Nikola Roncevi¢;

29.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade diplomskog rada pod nazivom “Terapija bola kod pacijenata sa lumbalnim
sindromom” podnosilac zahteva Porde Paunovi¢;

30.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade struénog rada u okviru zdravstvene subspecijalizacije pod nazivom “Znacaj
imunofiksacije proteina u jutarnjem urinu kod obolelih od monoklonskih gamapatija”
podnosilac zahteva prof. dr Velibor Cabarkapa;

PREDSEDNIK ETICKOG ODBORA
Prof. dr Edita Stokic, s.r.




