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ETICKI ODBOR KLINICKOG CENTRA VOJVODINE
Predsednik Etickog odbora

Prof. dr Edita Stokié

POZIV

172. sednica Etickog odbora Klinickog centra Vojvodine ¢e se odrzati 06.08.2018.

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

c¢asova.

Dnevni red:

=

Usvajanje Zapisnika sa 171. sednice Etickog odbora Klini¢kog centra Vojvodine;

Dostavljanje obavestenja o zavrSetku klinickog ispitivanja pod nazivom ,,Randomizovana,
dvostruko slepa, multicentri¢na, placebom i aktivnim komparatorom kontrolisana studija
za procenu efikasnosti i bezbednosti MR308 u le¢enju akutnog bola nakon abdominalne
histerektomije pod opsStom anestezijom (STARDOM2)*, Faza III, Protokol MR308 -3502,
glavni istraziva¢ prof. dr Tihomir Vejnovic;

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvestajima u toku klinickog ispitivanja pod nazivom
»DvogodiSnja, 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 [-la primenjenim
intramuskularno jednom sedmi¢no kod pedijatrijskih pacijenata sa multiplom sklerozom,
sa produZzenom fazom uzimanja fingolimoda u trajanju od pet godina®“ CFTY720D2311,
faza I1Ib, glavni istraZivac prof. dr Ksenija Gebauer Bukurov;

Dostavljanje tromese¢nog izveStaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom
»DvogodiSnja, 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 [-la primenjenim
intramuskularno jednom sedmi¢no kod pedijatrijskih pacijenata sa multiplom sklerozom,
sa produzenom fazom uzimanja fingolimoda u trajanju od pet godina* CFTY720D2311,
faza I1lb, glavni istrazivac prof. dr Ksenija Gebauer Bukurov;

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za odobrenje ispitivanja Registar bolesti
pod nazivom “Registar pacijenata sa Fabrijevom bolesti i Pod-registar trudnoc¢e” Protokol
DIREGCO07006, glavni istrazivaC prof. dr Dejan Celi¢;

Dostavljanje izveStaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom "Procena efekata
Rivaroksabana u poredenju sa placebom u pogledu smanjenja rizika pojave venske
tromboembolije nakon zavrSetka hospitalizacije obolelih pacijenata (MARINER),
Protokol RIVAROXDVT3002, Faza IIl. glavni istraziva¢ doc. dr Biljana Vuckovi¢;

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na dodatnu dokumentaciju za klinicko
ispitivanje pod nazivom ‘“Randomizovana, dvostruko slepa, placebo kontrolisana,
multicentricna studija faze 3 koja se se sprovodi globalno, za procenu efikasnosti i
bezbednosti monoterapije lumateperonom u lecenju pacijenata sa teSkom depresivhom
epizodom udruzenom sa bipolarnim poremecajem 1 ili bipolarnim poremecajem II
(bipolarna depresija)” Protokol ITI-007-404, glavni istraziva¢ doc. dr Svetlana Ivanovié
Kovacevig;

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvestaju u toku klinickog ispitivanja pod nazivom
"Faza III multicentri¢nog klinickog ispitivanja sa ciljem procene efikasnosti 1 bezbednosti
primene dugo-delujuceg hormona rasta MOD-4023, kod odraslih pacijenata koji boluju od




deficijencije hormona rasta” Protokol CP-4-005, glavni istraziva¢ je prof. dr Milica Medi¢
Stojanoska;

Dostavljanje kvartalnog izvestaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom
”Multicentri¢no, dvostruko-slepo, randomizovano, sa paralelnim grupama placebom
kontrolisano klinicko ispitivanje faze III primene terapije kod visokorizi¢nih ispitanika sa
diabetesom mellitus Tipa 2 (T2DM) sa koronarnom arterijskom boles¢u (CAD), kako bi
se utvrdilo da li terapija inhibicijom ekstra terminalnog domena bromodomena (BET)
pomoc¢u RVX000222 produzava vreme do pojave teskih kardiovaskularnih dogadaja
(MACE)”, Protokol RV X222-CS-015, glavni istraziva¢ prof. dr Edita Stokic;

10.

Dostavljanje kvartalnog izvestaju o toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom "Evaluacija
ucinka bifaznog implantata Agili-C na obnavljanje hrskavice i osteohondralne defekte"
Protokol CLN0002 Rev. 07, postmarketinska faza, glavni istraziva¢ prof. dr Dragan Savi¢;

11.

Dostavljanje zavr$nog izveStaju o rezultatima klinickog ispitivanja pod nazivom
"Internacionalna, multicentri¢na, randomizovana, kontrolisana, otvorena studija, faze III,
u dve etape, koja ispituje farmakokinetiku, efikasnost i bezbednost rituksimaba za
potkoznu primenu u kombinaciji sa CHOP ili CVP hemioterapijom u odnosu na
rituksimab za intravensku primenu u kombinaciji sa CHOP ili CVP hemioterapijom kod
pacijenata sa prethodno neleCenim folikularnim limfomom, nakon ¢ega sledi terapija
odrzavanja ili rituksimabom za potkoznu primenu ili rituksimabom za intravensku
primenu" Protokol BO22334, glavni istraziva¢ prof. dr Stevan Popovi¢;

12.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje klinickog ispitivanja pod
nazivom ‘“Placebom kontolisano ispitivanje efikasnosti i bezbednosti intravenske primene
neridronske kiseline kod ispitanika sa kompleksnim regionalnim sindromom bola (CRPS)
Protokol KF7013-04, Faza III , glavni istrazivaé prof. dr SneZzana Tomasevi¢ Todorovi¢;

13.

Dostavljanje obavestenja o azuriranju broSure za istrazivaca u toku klinickog 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,
glavni istraziva¢ prof. dr Igor Miti¢;

14.

Dostavljanje kvartalnog izvestaja o toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom "Evropski
multicentricni  registar konverzije Advagraf-a kod transplantacije bubrega -
Multicentri¢no neintervencijsko postmarketin§ko klini¢ko ispitivanja (Post Authorisation
Study (PAS))" Protokol 506-MA-1002, glavni istraziva¢ prof. dr Igor Miti¢;

15.

Dostavljanje tromesecnog izvestaja o toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom ‘“Dvostruko
slepo, multicentri¢no, randomizovano, placebom kontrolisano ispitivanje 3. faze da se
procene efikasnost i bezbednost TRC101 kod ispitanika sa hroni¢nom bole$¢u bubrega i
metabolickom acidozom” Protokol TRCA-301, glavi istrazivac prof. dr Igor Miti¢;

16.

Dostavljanje izveStaja 0 statusu klinickog ispitivanja pod nazivom “Otvorena,
randomizovana studija Ill 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 éelijama hematopoeze (TSCH) ” Protokol AC220-007, glavni
istrazivac dr Ivanka Savi¢;

17.

Dostavljanje obaveStenja o zavrSetku klinickog ispitivanja pod nazivom “Otvorena,
randomizovana studija Ill 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 éelijama hematopoeze (TSCH) ” Protokol AC220-007, glavni
istrazivac dr Ivanka Savi¢;




18.

Dostavljanje kvartalnog izvestaju o toku klinickog ispitivanja pod nazivom "Procena
uéinka implantata Agili-C™ u leenju osteoartritisa palca na nozi" Protokol CLN0023,
postmarketinska faza, glavni istraziva¢ dr Oliver Duli¢;

19.

Dostavljanje kvartalnog izvestaju o toku klinickog ispitivanja pod nazivom “Prospektivno,
multicentri¢no, otvoreno, randomizirano, kontrolisano ispitivanje koje poredi Agili-CT'\/I sa
standardnim hirur§kim tretmanom (Surgical Standard of Care —SSOC ) u terapiji
povrsinskih lezija zgloba kolena” Protokol CLNO0021, Pivot faza, glavni istraziva¢ dr
Oliver Duli¢;

20.

Dostavljanje obavestenja o azuriranju Test lista za klinicko ispitivanje pod nazivom
“Prospektivno, multicentri¢no, otvoreno, randomizirano, kontrolisano ispitivanje koje
poredi Agili-C™ sa standardnim hirur§kim tretmanom (Surgical Standard of Care —~SSOC
) u terapiji povrsinskih lezija zgloba kolena” Protokol CLN0021, Pivot faza, glavni
istraziva¢ dr Oliver Duli¢;

21.

Dostavljanje obavestenja o DSUR izvestaju 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
istrazivac prof. dr Goran Marusi¢;

22.

Dostavljanje obavestenja o zatvaranju centra na Klinici za urologiju 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 pacijen

ata sa kondilomima" Protokol AP611074.CT4, glavni istraziva¢ prof. dr Goran Marusic,

23.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izveStajima za klinicko ispitivanje pod nazivom “III
faza, multicentri¢ne, randomizovane, dvostruko — slepe, placebom — kontolisane studije za
procenu bezbednosti i efikasnosti Cortexolone 17a- Propionate (CB-03-01) 1% kreme
nanoSene dva puta na dan u toku 12 nedelja kod pacijenata sa facijalnim acne vulgaris”
Protokol CB-03-01/26, glavni istrazivac¢ dr Milica Subotic;

24,

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izveStajima za klinicko ispitivanje pod nazivom
“Otvoreni, dugorocni nastavak studije za procenu bezbednosti Cortexolone 17a-
Propionate (CB-03-01) 1% krema primenjenog dva puta na dan kod pacijenata sa
vulgarnim aknama” Protokol CB-03-01/27, faza Ill, glavni istraziva¢ dr Milica Suboti¢;

25.

Dostavljanje obaveStenja o statusu klinickog ispitivanja pod nazivom “Multicentri¢no,
randomizovano, dvostruko slepo ispitivanje brekspiprazola u odnosu na placebo za akutno
lecenje mani¢nih epizoda, sa ili bez meSovitih karakteristika, povezanih sa bipolarnim
poremecajem tipa I Protokol 331-201-00080, faza 3 glavni istraziva¢ dr Aleksandar
Ivezic;

26.

Dostavljanje obavestenja o statusu klinickog ispitivanja pod nazivom “Multicentri¢no,
otvoreno ispitivanje za procenu bezbednosti i podnosljivosti brekspiprazola za leCenje
ispitanika sa bipolarnim poremecajem tipa I Protokol 331-201-00083, Faza 3, glavni
istraziva¢ dr Aleksandar Ivezi¢,

27.

Dostavljanje obavestenja o rezultatima sastanka Spoljnog odbora za nadzor podataka u
toku klinickog ispitivanja pod nazivom "Randomizovana, dvostruko - slepa, aktivnim
komparatorom kontrolisana klinicka studija treCe faze za procenu bezbednosti,
podnosljivosti 1 efikasnosti imipenema/cilastatina/relebaktama (MK-7655A) u poredenju
sa piperacilinom/tazobaktamom kod pacijenata sa bolnicki steenom bakterijskom
pneumonijom ili bakterijskom pneumonijom udruzenom sa mehani¢kom ventilacijom",
Protokol broj MK-7655A-014, amandman protokola broj 02, glavni istraziva¢ prim. dr
Nada Ikoni¢;




28.

Dostavljanje obavestenja o promeni na nalepnicama za komparator u toku klini¢kog
ispitivanja pod nazivom "Randomizovana, dvostruko - slepa, aktivnim komparatorom
kontrolisana klinicka studija tre¢e faze za procenu bezbednosti, podnosljivosti i
efikasnosti  imipenema/cilastatina/relebaktama (MK-7655A) u poredenju  sa
piperacilinom/tazobaktamom kod pacijenata sa bolni¢ki steCenom bakterijskom
pneumonijom ili bakterijskom pneumonijom udruzenom sa mehani¢kom ventilacijom",
Protokol broj MK-7655A-014, amandman protokola broj 02, glavni istraziva¢ prim. dr
Nada Ikoni¢;

29.

Dostavljanje na uvid finalnu verziju Test liste za klini¢ko ispitivanje pod nazivom
“Otvorena studija koja procenjuje dugoronu bezbednost arbaklofen tableta sa
produzenim oslobadanjem kod pacijenata obolelih kod multiple skleroze koji imaju
spasticitet (studija OS440-3005)” Protokol OS440-3005, Faza III, glavni istrazivac prof.
dr Congor Nad;

30.

Dostavljanje obavestenja o izmenama i dopunama u toku klinickog ispitivanja pod
nazivom "Dugorocna studija pracenja pacijenata obolelih od multiple skleroze koji su
okoncali ucesée u Produzenoj studiji (CAMMS03409)" Protokol LPS13649, Faza Illb,
glavni istrazivaé prof. dr Congor Nad;

31.

Dostavljanje obavestenja o ozbiljnom nezeljenom dogadaju u toku klini¢kog ispitivanja
pod nazivom "Multicentri¢ni, otvoreni nastavak ispitivanja radi procene dugoroc¢ne
bezbednosti i efikasnosti monoterapije leko

m BIIB019, visokoprinosnog procesa daklizumaba (DAC HYP) kod ispitanika sa
multiplom sklerozom koji su zavrsili ucesée u studiji 205MS301" Protokol 205MS303,
Faza III, glavni istraZiva¢ prof. dr Congor Nad;

32.

Dostavljanje tromesecnog izvestaja o statusu klini¢kog ispitivanja pod nazivom “Dozno
slepa, multicentri¢na, produzena studija za ocenu dugoro¢ne bezbednosti i efikasnosti dve
doze leka BG00012 kao monoterapije kod subjekata sa relapsno — remitentnom multipleks
sklerozom” Protokol 109MS303, Faza III, glavni istraZivaé je prof. dr Congor Nad;

33.

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
le€enju 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¢;

34.

Dostavljanje tromesecnog izvestaja o statusu 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 istrazivac prof. dr Aleksandar Savi¢;

35.

Dostavljanje izvestaja o SUSAR-ima u toku klinickog ispitivanja pod nazivom
“Randomizovana, kontrolisana, otvorena studija faze 3 za ispitivanje selineksora,
bortezomiba i deksametazona (SVd) nasuprot bortezomibu i deksametazonu (Vd) kod
pacijenata sa povratnim ili refraktornim multiplim mijelomom (RRMM)” Protokol KCP-
330-023, Faza III, glavni istraziva¢ prof. dr Aleksandar Savi¢,

36.

Dostavljanje obavesStenja o ozbiljnom nezeljenom dogadaju u toku klinickog ispitivanja
pod nazivom “Randomizovana, kontrolisana, otvorena studija faze 3 za ispitivanje
selineksora, bortezomiba i deksametazona (SVd) nasuprot bortezomibu i deksametazonu
(Vd) kod pacijenata sa povratnim ili refraktornim multiplim mijelomom (RRMM)”
Protokol KCP-330-023, Faza III, glavni istraziva¢ prof. dr Aleksandar Savi¢;

37.

Dostavljanje izveStaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom "Dvostruko slepa,
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placebom kontrolisana studija |1l 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 istrazivac prof. dr Aleksandar Savi¢;

38.

Dostavljanje petnaestodnevnih 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
MAZ29585 (SEMIRA), glavni istrazivac¢ prof. dr Tatjana Ili¢;

39.

Dostavljanje obavestenja o zatvaranju 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¢;

40.

Dostavljanje tromesecnog izveStaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom
“Randomizovano, dvostruko slepo ispitivanje trece 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¢;

41.

Dostavljanje obavestenja o pracenju ozbiljnog nezeljenog dogadaja sa teritorije Republike
Srbije na lek Upadacitinib iz klinickog ispitivanja u kojem se koristi isti lek kao i u
Klinickom ispitivanju pod nazivom “Randomizovano, dvostruko slepo ispitivanje trece
faze u kome se ABT-494 poredi sa placebom i adalimumabom kod ispitanika koji pate od
umerenog do teskog aktivnog reumatoidnog artritisa 1 koji su na stabilnoj dozi
metotreksata (MTX), a imaju neadekvatan odgovor na MTX (MTX-IR), Protokol M14 —
465, glavni istrazivac prof. dr Tatjana Ili¢;

42.

Dostavljanje tromesecnog izveStaja za klinicko ispitivanje pod nazivom "Studija za
procenu bezbednosti, podnosljivosti 1 farmakokinetike pri primeni jedne i viSe doza leka
turoktokog alfa pegol koji se primenjuje subkutano kod pacijenata sa hemofilijom A”,
Protokol NN7170-4213, Faza I, glavni istraziva¢ dr Neboj$a Raji¢

43.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR slucajevima iz klinickih ispitivanja u kojima se koriste
isti studijski lekovi kao u klinickom ispitivanju pod nazivom "Studija za procenu
bezbednosti, podnoSljivosti 1 farmakokinetike pri primeni jedne 1 viSe doza leka
turoktokog alfa pegol koji se primenjuje subkutano kod pacijenata sa hemofilijom A”,
Protokol NN7170-4213, Faza I, glavni istraziva¢ dr NebojSa Raji¢

44,

Dostavljanje obaveStenja o promeni broja pacijenata u toku klinickog ispitivanja pod
nazivom "Studija za procenu bezbednosti, podnosljivosti i farmakokinetike pri primeni
jedne 1 viSe doza leka turoktokog alfa pegol koji se primenjuje subkutano kod pacijenata
sa hemofilijom A”, Protokol NN7170-4213, Faza I, glavni istraziva¢ dr NebojSa Raji¢

45,

Dostavljanje tromesec¢nog izvestaja za klinicko ispitivanje pod nazivom "Evaluacija
bezbednosti pracena leCenjem indukcijom imunoloSke tolerancije lekom turoktokog alfa
kod pacijenata sa hemofilijom A koji su razvili inhibitore u studiji NN7170-4213"
Protokol NN7170-4345, Faza Illb, glavni istraziva¢ dr NebojSa Raji¢;

46.

Dostavljanje obavestenja o izmeni dokumenta Attachment I za klinicko ispitivanje pod
nazivom "Evaluacija bezbednosti pra¢

ena leCenjem indukcijom imunoloske tolerancije lekom turoktokog alfa kod pacijenata sa
hemofilijom A koji su razvili inhibitore u studiji NN7170-4213" Protokol NN7170-4345,
Faza IlIb, glavni istraziva¢ dr Nebojsa Raji¢;




47.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje klinickog ispitivanja pod
nazivom "Prospektivna, multinacionalna, neintervencijska studija kod pacijenata sa
hemofilijom A i B sa ili bez inhibitora tretiranih u skladu sa rutinskom praksom klini¢kog
lecenja (explorer' “'6) Protokol NN7415-4322, glavni istraZiva¢ dr Nebojsa Raji¢;

48.

Dostavljanje kvartalnog izvestaja za klini¢ko ispitivanje pod nazivom "Randomizovana,
dvostruko — slepa, placebo kontrolisana studija sa paralelnim grupama za procenu
efikasnoti i bezbednosti leka BIIBO74 kod pacijenata sa neuropatskim bolom izazvanim
lumbosakralnom radikulopatijom" Protokol 1014802-203, faza 2b, glavni istraziva¢ doc.
dr Aleksandar KnezZevic;

49,

Dostavljanje obavesStenja o ozbiljnom neZeljenom dogadaju u toku klinickog ispitivanja
pod nazivom "Randomizovana, dvostruko — slepa, placebo kontrolisana studija sa
paralelnim grupama za procenu efikasnoti i bezbednosti leka BI1IB0O74 kod pacijenata sa
neuropatskim bolom izazvanim lumbosakralnom radikulopatijom™ Protokol 1014802-203,
faza 2b, glavni istrazivac doc. dr Aleksandar Knezevi¢;

50.

Dostavljanje obavestenja o ozbiljnim nezeljenim dogadajima u toku klinickog ispitivanja
pod nazivom "Otvorena studija - nastavak, bez kontrolne terapije, za procenu dugotrajne
bezbednosti, podnosljivosti i odrzavanja dejstva leka BIIB074 kod pacijenata sa
neuropatskim bolom izazvanim lumbosakralnom radikulopatijom” Protokol 1014802-204,
Faza 2, glavni istraziva¢ doc. dr Aleksandar Knezevié;;

51.

Dostavljanje kvartalnog izvestaja za klini¢ko ispitivanje pod nazivom ""Otvorena studija -
nastavak, bez kontrolne terapije, za procenu dugotrajne bezbednosti, podnosljivosti i
odrzavanja dejstva leka BIIBO74 kod pacijenata sa neuropatskim bolom izazvanim
lumbosakralnom radikulopatijom” Protokol 1014802-204, Faza 2, glavni istraziva¢ doc. dr
Aleksandar Knezevi¢;

52.

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;

53.

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 razli¢ita trajanja terapije konsolidacije nilotinibom 300 mg
dva puta dnevno" Protokol broj CAMNIO7AJCOS, glavni istraziva¢ prof. dr Ivana
UroSevic;

54,

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 razli¢ita trajanja terapije konsolidacije nilotinibom 300 mg
dva puta dnevno” Protokol CAMN107AICO5, glavni istrazivac prof. dr Ivana UroSevi¢;

55.

Razmatranje dokumentacije i 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¢;

56.

Dostavljanje obavestenja o pracenju ozbiljnog nezeljenog dogadaja sa teritorije Republike
Srbije na lek Upadacitinib (ABT-494) koji se koristi u toku sprovodenja klini¢kog
ispitivanja pod nazivom ,,Multicentricno, randomizovano, dvostruko slepo, placebom
kontrolisano ispitivanje da se procene bezbednost i efikasnost leka ABT-494 za uvodenje i
odrzavanje terapije kod ispitanika sa umerenim do teSkog oblika aktivnog ulceroznog




kolitisa” Protokol M14-234, Faza 2b/3, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

S7.

Dostavljanje obavestenja o pra¢enju ozbiljnog nezeljenog dogadaja sa teritorije Republike
Srbije na lek Upadacitinio (ABT-494) koji se koristi u toku sprovodenja klinickog
ispitivanja pod nazivom “Multicentri¢ni otvoreni nastavak ispitivanja (ONI) 3. faze za
procenu dugoro¢ne bezbednosti i efikasnosti leka ABT-494 kod ispitanika sa ulceroznim
kolitisom (UK)” Protokol M14-533, Faza III, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir
Damjanov;

58.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom ‘“Randomizovano, duplo slepo, placebom Kkontrolisano,
multicentri¢no, ispitivanje faze III u paralelnim grupama u cilju procene efikasnosti i
bezbednosti kombinacije fiksnih doza RHB-104 kod ispitanika sa umerenim do teskim
oblikom aktivne Kronove bolesti” Protokol RHB-104-01, glavni istraziva¢ prof. dr
Dragomir Damjanov

59.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klini¢kog
ispitivanja pod nazivom ,Indukciona studija br. 2 — multicentri¢na, randomizovana,
dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija faze 3 koja ispituje oralni lek ozanimod
kao indukcionu terapiju za umerenu do teSku aktivnu Kronovu bolest* Protokol RPCO01-
3202, glavni istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

60.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom ,Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko slepa, placebom
kontrolisana studija faze 3, koja ispituje oralni lek ozanimod kao terapiju odrZavanja kod
umerene do teske aktivne Kronove bolesti Protokol RPC01-3203, glavni istraziva¢ prof.
dr Dragomir Damjanov;

61.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klini¢kog
ispitivanja pod nazivom ,,Multicentri¢na studija faze 3 kao otvoreni produzetak ispitivanja
oralnog leka ozanimod za leCenje umerene do teSke aktivne Kronove bolesti* Protokol
RPCO01-3204, glavni istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

62.

Dostavljanje obaveStenja o znac¢ajnom odstupanju od protokola u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom "Randomizovana, dvostruko slepa, dvostruko maskirana,
multicentri¢na, aktivno kontrolisna studija sa ciljem da se proceni efikasnost i bezbednost
vedolizumaba primenjenog intravenski u poredenju sa adalimumabom primenjenim
subkutano kod ispitanika sa ulceroznim kolitisom™ MLN0002-3026, Faza Illb, glavni
istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

63.

Dostavljanje kvartalnog izveStaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom
"Randomizovana, dvostruko slepa, dvostruko maskirana, multicentricna, aktivno
kontrolisna  studija sa ciljem da se proceni efikasnost i bezbednost vedolizumaba
primenjenog intravenski u poredenju sa adalimumabom primenjenim subkutano kod
ispitanika sa ulceroznim kolitisom" MLNO0002-3026, Faza IIIb, glavni istraziva¢ prof. dr
Dragomir Damjanov;

64.

Dostavljanje izvestaja o SUSAR-ima u toku klinickog ispitivanja pod nazivom
"Randomizovana, dvostruko slepa, dvostruko maskirana, multicentri¢na, aktivno
kontrolisna studija sa ciljem da se proceni efikasnost i bezbednost vedolizumaba
primenjenog intravenski u poredenju sa adalimumabom primenjenim subkutano kod
ispitanika sa ulceroznim kolitisom™ MLNO0002-3026, Faza Illb, glavni istraziva¢ prof. dr
Dragomir Damjanov;

65.

Dostavljanje izvestaja o SUSAR-ima u toku klinickog ispitivanja pod nazivom
"Randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija faze 3 vedolizumabom
i.v. u referentnoj grupi, u cilju procene efikasnosti i bezbednosti vedolizumaba koji se
primenjuje subkutano kao terapija odrzavanja kod ispitanika koji boluju od umereno do
veoma aktivnog ulceroznog kolitisa, a koji su postigli klinicki odgovor nakon intravenske
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terapije vedolizumabom u otvorenoj fazi" Protokol MLN 0002SC-3027, Faza Illb, glavni
istrazivac¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

66.

Dostavljanje kvartalnog izvestaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom
"Randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija faze 3 vedolizumabom
i.v. u referentnoj grupi, u cilju procene efikasnosti i bezbednosti vedolizumaba koji se
primenjuje subkutano kao terapija odrzavanja kod ispitanika koji boluju od umereno do
veoma aktivnog ulceroznog kolitisa, a koji su postigli klinicki odgovor nakon intravenske
terapije vedolizumabom u otvorenoj fazi" Protokol MLN 0002SC-3027, Faza Illb, glavni
istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;,

67.

Dostavljanje kvartalnog izvesStaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom "Otvorena
studija 3b faze za utvrdivanje dugoro¢ne bezbednosti i efikasnosti vedolizumaba za
subkutanu primenu kod ispitanika sa ulceroznim kolitisom i Kronovom boleséu" Protokol
MLNO0002SC-3030, Faza Ill, glavni istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

68.

Dostavljanje izveStaja o SUSAR — ima u toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom
"Otvorena studija 3b faze za utvrdivanje dugoro¢ne bezbednosti i efikasnosti
vedolizumaba za subkutanu primenu kod ispitanika sa ulceroznim kolitisom i Kronovom
boles¢u" Protokol MLNO0002SC-3030, Faza Ill, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir
Damjanov;

69.

Dostavljanje obavestenja o pismu sponzora vezano za izmene protokola u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom "Randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana,
multicentri¢na studija faze 111 kojom se procenjuje efikasnost i bezbednost etrolizuma kao
indukcione 1 terapije odrzavanja za pacijente sa umereno do veoma aktivnom Kronovom
bolescu" Protokol GA29144, Faza 111, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

70.

Dostavljanje obavestenja o pismu sponzora vezano za izmene protokola u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom "Otvoreni produzetak i ispitivanje pracenja bezbednosti kod
pacijenata sa umereno do teSko aktivnom Kronovom boleS¢u koji su prethodno bili
ukljuceni u protokol GA29144 faze Il sa etrolizumabom™ Protokol GA29145, glavni
istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

71.

Dostavljanje kvartalnog izvestaja za kliniCko ispitivanje pod nazivom "Otvoreni
produZetak 1 ispitivanje pracenja bezbednosti kod pacijenata sa umereno do tesko
aktivnom Kronovom boleS¢u koji su prethodno bili ukljuceni u protokol GA29144 faze II1
sa etrolizumabom" Protokol GA29145, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

72.

Dostavljanje izvestaja o SUSAR-ima za klini¢ko ispitivanje pod nazivom "Otvoreni
produZetak 1 ispitivanje pracenja bezbednosti kod pacijenata sa umereno do tesko
aktivnom Kronovom boleS¢u koji su prethodno bili ukljuceni u protokol GA29144 faze II1
sa etrolizumabom" Protokol GA29145, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

73.

Dostavljanje tromese¢nog izvestaja za klini¢ko ispitivanje pod nazivom "Dvostruko slepa,
randomizovana, placebom-kontrolisana ispitivanja kombinovane faze 3, za procenjivanje
efikasnosti i bezbednosti filgotiniba tokom indukcije i odrzavanja remisije kod ispitanika
sa umereno do jako aktivhom Kronovom bolesti" Protokol GS-US-419-3895, glavni
istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

74.

Dostavljanje obavestenja o nesustinskoj izmeni protokola u toku klini¢kog ispitivanja pod
nazivom "Dvostruko slepa, randomizovana, placebom-kontrolisana ispitivanja
kombinovane faze 3, za procenjivanje efikasnosti i bezbednosti filgotiniba tokom
indukcije 1 odrZavanja remisije kod ispitanika sa umereno do jako aktivhom Kronovom
bolesti" Protokol GS-US-419-3895, glavni istrazivac¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

75.

Dostavljanje obavestenja o nesustinskoj izmeni protokola u toku klini¢kog ispitivanja pod
nazivom "Dugoro¢ni nastavak ispitivanja za procenu bezbednosti filgotiniba kod
ispitanika sa Kronovom bolesti" Protokol GS-US-419-3896, Faza 3 kombinovana, glavni
istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;




76.

Dostavljanje tromese¢nog izvestaja za klinicko ispitivanje pod nazivom "Dugoro¢ni
nastavak ispitivanja za procenu bezbednosti filgotiniba kod ispitanika sa Kronovom
bolesti” Protokol GS-US-419-3896, Faza 3 kombinovana, glavni istraziva¢ prof. dr
Dragomir Damjanov;

77.

Dostavljanje tromese¢nog izvestaja za klinicko ispitivanje pod nazivom ""Dvostruko
slepa, randomizovana, placebom-kontrolisana ispitivanja kombinovane faze 2b/3, za
procenjivanje efikasnosti 1 bezbednosti filgotiniba tokom indukcije i odrzavanja remisije
kod ispitanika sa umereno do jako aktivnim ulceroznim kolitisom™ Protokol GS-US-418-
3898, glavni istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

78.

Dostavljanje tromese¢nog izvesStaja za klinicko ispitivanje pod nazivom "Dugoroc¢ni
nastavak ispitivanja za procenu bezbednosti filgotiniba kod ispitanika sa ulceroznim
kolitisom™ Protokol GS-US-418-3899, Faza 2b/3, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir
Damjanov;

79.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune protokola
(dostavljanje dodatnog pojasnjenja) u toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom "Dvostruko
slepa, randomizovana, placebom-kontrolisana ispitivanja kombinovane faze 3, za
procenjivanje efikasnosti i bezbednosti filgotiniba tokom indukcije i odrzavanja remisije
kod ispitanika sa umereno do jako aktivnom Kronovom bolesti" Protokol GS-US-419-
3895, glavni istraziva€ prof. dr Dragomir Damjanov;

80.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune protokola
(dostavljanje dodatnog pojasnjenja) u toku klinickog ispitivanja pod nazivom "Dugoro¢ni
nastavak ispitivanja za procenu bezbednosti filgotiniba kod ispitanika sa Kronovom
bolesti" Protokol GS-US-419-3896, Faza 3 kombinovana, glavni istraziva¢ prof. dr
Dragomir Damjanov;

81.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune protokola
(dostavljanje dodatnog pojasnjenja) u toku klinickog ispitivanja pod nazivom "Dvostruko
slepa, randomizovana, placebom-kontrolisana ispitivanja kombinovane faze 2b/3, za
procenjivanje efikasnosti i bezbednosti filgotiniba tokom indukcije i odrzavanja remisije
kod ispitanika sa umereno do jako aktivnim ulceroznim kolitisom™ Protokol GS-US-418-
3898, glavni istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

82.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune protokola
(dostavljanje dodatnog pojasnjenja) u toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom "Dugoro¢ni
nastavak ispitivanja za procenu bezbednosti filgotiniba kod ispitanika sa ulceroznim
kolitisom™ Protokol GS-US-418-3899, Faza 2b/3, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir
Damjanov;

83.

Dostavljanje izvestaja o statusu klinickog ispitivanja pod nazivom "Multicentri¢na,
otvorena studija leka CP-690,550 kod ispitanika sa umerenim do teSkim ulceroznim
kolitisom" Protokol A3921139, Faza III, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

84.

Dostavljanje kvartalnog izvestaja o statusu klinickog ispitivanja pod nazivom
"Multicentri¢no, randomizovano, dvostruko slepo, placebom kontrolisano ispitivanje da se
procene bezbednost i efikasnost leka ABT-494 za uvodenje i odrzavanje terapije kod
ispitanika sa umerenim do teskog oblika aktivnog ulceroznog kolitisa” Protokol M14-234,
Faza 2b/3, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

85.

Dostavljanje kvartalnog izveStaja o statusu klinickog ispitivanja pod nazivom
"Multicentri¢ni otvoreni nastavak ispitivanja (ONI) 3. faze za procenu dugorocne
bezbednosti i efikasnosti leka ABT-494 kod ispitanika sa ulceroznim kolitisom (UK)”
Protokol M14-533, Faza Ill, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

86.

Dostavljanje kvartalnog izveStaja o statusu klinickog ispitivanja pod nazivom
"Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana klinicka studija
u cilju procene efikasnosti i bezbednosti uvodne terapije risankizumabom kod ispitanika




sa umereno do veoma aktivhom Kronovom boles¢u nakon neuspeha prethodne bioloske
terapije” Protokol M15-991, Faza Ill, glavni istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

87.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom "Multicentricna, randomizovana, dvostruko slepa, placebom
kontrolisana klinicka 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 istrazivac prof.
dr Dragomir Damjanov;

88.

Dostavljanje kvartalnog izveStaja o statusu klinickog ispitivanja pod nazivom
,Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana klini¢ka studija
terapije odrzavanja u trajanju od 52 nedelje i 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;

89.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom ,Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko slepa, placebom
kontrolisana klini¢ka studija terapije odrzavanja u trajanju od 52 nedelje i otvoreni
produzetak ispitivanja efikasnosti 1 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 istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

90.

Dostavljanje kvartalnog izveStaja o statusu klinickog ispitivanja pod nazivom
»Multicentricna, 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 bole$¢u“ Protokol M16-006, Faza Ill, glavni
istrazivac¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

91.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klinickog
ispitivanja 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 aktivhom Kronovom boleS¢u*
Protokol M16-006, Faza Il1, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

92.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klini¢kog
ispitivanja pod nazivom ,Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko slepa, placebom
kontrolisana studija odrzavanja i1 dugoronog 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 III, glavni istraziva¢ prof. dr
Dragomir Damjanov;

93.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klini¢kog
ispitivanja pod nazivom “Multicentricno, randomizovano, dvostruko slepo, placebom
kontrolisano ispitivanje efikasnosti 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 Ill, glavni
istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

94.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klini¢kog
ispitivanja pod nazivom ,,“Multicentri¢éno, randomizovano, dvostruko slepo, placebom
kontrolisano ispitivanje efikasnosti i bezbednosti upadacitiniba (ABT-494) tokom
uvodenja terapije kod ispitanika sa umereno do teSko aktivnom Kronovom bolesc¢u koji
nisu adekvatno reagovali na konvencionalne terapije ili ih ne podnose, ali kod kojih
bioloska terapija nije bila neuspesSna ” Protokol M14-433, Faza III, glavni istrazivac¢ prof.
dr Dragomir Damjanov;

95.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvesStaju koji nije dostupan glavnom istraZivacu
niti ¢lanovima studijskog tima za ispitivani lek kao u klinickom ispitivanju pod
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nazivom "Randomizovano klini¢ko ispitivanje faze 3, za procenu efikasnosti i 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 Edita Stoki¢;

96.

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¢e faze za procenu bezbednosti, podnosljivosti i efikasnosti
imipenema/cilastatina/relebaktama (MK-7655A) u poredenju sa
piperacilinom/tazobaktamom kod pacijenata sa bolnicki steCenom bakterijskom
pneumonijom ili bakterijskom pneumonijom udruZzenom sa mehani¢kom ventilacijom",
Protokol broj MK-7655A-014, glavni istraziva¢ prim. dr Nada Ikoni¢; izvestilac je prof. dr
Edita Stoki¢;

97.

Dostavljanje izvestaja o SUSAR — ima koji sadrZze poverljive informacije i koji nisu
dostupni glavnim istraZiva¢ima niti ¢lanovima studijskog tima za klini¢ko 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-F irst), Protokol AC220-A-U302, faza III, glavni istraziva¢ prof.
dr Aleksandar Savi¢; izvestilac je prof. dr Edita Stoki¢;

98.

Dostavljanje obavestenja o otkrivenim SUSAR izveStajima van teritorije Republike Srbije
za klinicko ispitivanje pod nazivom ‘“Randomizovano, dvostruko slepo ispitivanje trece
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 istrazivad prof. dr Tatjana Ili¢; izvestilac je prof. dr Edita Stokic;

99.

Dostavljanje obavestenja o otkrivenim SUSAR izvestajima van teritorije Republike Srbije
za klini¢ko ispitivanje pod nazivom ,,Multicentricno, randomizovano, dvostruko slepo,
placebom kontrolisano ispitivanje da se procene bezbednost i efikasnost leka ABT-494 za
uvodenje 1 odrzavanje terapije kod ispitanika sa umerenim do teSkog oblika aktivnog
ulceroznog kolitisa” Protokol M14-234, Faza 2b/3, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir
Damjanov; izvestilac je prof. dr Edita Stoki¢;

100.

Dostavljanje obavestenja o otkrivenim SUSAR izveStajima van teritorije Republike Srbije
za klini¢ko ispitivanje pod nazivom “Multicentri¢ni otvoreni nastavak ispitivanja (ONI) 3.
faze za procenu dugoro¢ne bezbednosti i efikasnosti leka ABT-494 kod ispitanika sa
ulceroznim kolitisom (UK)” Protokol M14-533, Faza IIl, glavni istraZziva¢ prof. dr
Dragomir Damjanov; izvestilac je prof. dr Edita Stokic;

101.

Dostavljanje obavestenja o otkrivenim SUSAR izvestajima van teritorije Republike Srbije
za klini¢ko ispitivanje pod nazivom “Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko slepa,
placebom kontrolisana klinicka studija u cilju procene efikasnosti 1 bezbednosti uvodne
terapije risankizumabom kod ispitanika sa umereno do veoma aktivnom Kronovom
boles¢u* Protokol M16-006, Faza III, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;
izvestilac je prof. dr Edita Stoki¢;

102.

Dostavljanje obavestenja o otkrivenim SUSAR izvesStajima van teritorije Republike Srbije
za klini¢ko 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
istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov; izvestilac je prof. dr Edita Stoki¢;
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103.

Dostavljanje obavestenja o otkrivenim SUSAR izvesStajima van teritorije Republike Srbije
za klinicko ispitivanje pod nazivom ,,Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko slepa,
placebom kontrolisana klinicka studija terapije odrZavanja u trajanju od 52 nedelje i
otvoreni produzetak ispitivanja efikasnosti i bezbednosti risankizumaba kod ispitanika sa
Kronovom bole$¢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; izvestilac
je prof. dr Edita Stoki¢

104.

Razno

DISERTACIJE, STRUCNI, NAUCNI I STUDENTSKI RADOVI

105.

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

106.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade doktorske disertacije pod nazivom “Prenatalna dijagnostika retkih hromozomskih
aberacija” podnosilac zahteva dr Helena Hrnjak Ili¢;

107.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade i objavljivanja nau¢nog rada pod nazivom “Hirur§ko — anatomske promene kod
iterativnog carskog reza u odnosu na razli¢ite operativne tehnike” podnosilac zahteva dr
Bojan Karadeglija;

108.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade nau¢nog rada pod nazivom “Uticaj primene bloka kvadratnog slabinskog miSica tip
| (Quadratus Lumborum Block type 1) u tretmanu postoperativnog bola nakon carskog
reza” podnosilac zahteva prim. dr Lidija Jovanovi¢;

109.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade diplomskog rada pod nazivom “Povezanost indeksa telesne mase 1 povrede
prednjeg ukrStenog ligamenta” podnosilac zahteva DuSan Senkovi¢;

110.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade diplomskog rada pod nazivom “Funkcionalni status kod pacijenata nakon
operativnog le¢enja preloma distalnog radiusa” podnosilac zahteva Nikola BondZi¢;

111.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade diplomskog rada pod nazivom “Kvalietet Zivota kod pacijenata nakon operativnog
lecenja preloma distalnog radiusa” podnosilac zahteva Dotli¢ Jelena;

112.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade diplomskog rada pod nazivom “Kvalitet Zivota pacijenata nakon natkolene
amputacije ateroslerotske geneze” podnosilac zahteva Pavlovi¢ Dragana;

113.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade diplomskog rada pod nazivom “Kvalitet Zivota pacijenata nakon natkolene
amputacije dijabeti¢ne etiologije” podnosilac zahteva Branka MrkSi¢;

114.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade diplomskog rada pod nazivom “Procena funkcionalnosti pacijenata nakon
konzervativno leCenih preloma prstiju Sake” podnosilac zahteva Dunja Ivanek;

115.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istraZivanja u cilju
izrade diplomskog rada pod nazivom “Znacaj primene terapije ogledalom kod pacijenata
nakon mozdanog udara” podnosilac zahteva Isidora Antanasijevic;

116.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade diplomskog rada pod nazivom “Procena faktora rizika za osteoporoti¢ne prelome”
podnosilac zahteva Dragana Prica;

117.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istraZivanja u cilju
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izrade diplomskog rada pod nazivom “Osvestrijev indeks onesposobljenosti pre i posle
stacionarnog fizikalnog tretmana kod pacijenata sa hroni¢nim bolom” podnosilac zahteva
Jelena Bogicevi¢;

118.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade diplomskog rada pod nazivom “Sestominutni test hoda pre i posle stacionarnog
fizikalnog tretmana kod pacijenata sa hroni¢nim bolom” podnosilac zahteva Ana Miljevi¢;

119.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade diplomskog rada pod nazivom “Izbegavanje aktivnosti usled straha kod pacijenata
sa bolom u donjem delu leda i lumboisijalgije”” podnosilac zahteva David Hlapovi¢;

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