KLINICKI CENTAR

ETICKI ODBOR KLINICKOG CENTRA VOJVODINE
Predsednik Etickog odbora

Prof. dr Edita Stokié

POZIV

185. sednica Eti¢kog odbora Klini¢kog centra Vojvodine ¢e se odrzati 19.11.2018.

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

c¢asova.

Dnevni red:

Usvajanje Zapisnika sa 183. sednice Eti¢kog odbora Klinickog centra Vojvodine;

Dostavljanje kvartalnog izveStaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom
“Randomizovana, dvostruko slepa, placebo kontrolisana, sa paralelnim grupama,
multicentri¢na, studija faze III za ispitivanje efikasnosti, bezbednosti i podnosljivosti
Naloxone HCI PR tableta sa produzenim oslobadanjem kod pacijenata sa konstipacijom
indukovanom opioidima“ Protokol 0217/DEV, glavni istraziva¢ doc. dr Mirka Lukié
Sarkanovi¢;

Dostavljanje izveStaja o bezbednosti leka (DSUR br. 2) za klinicko ispitivanje pod
nazivom "Procena efikasnosti i bezbednosti ispitivanog leka T1580 u poredenju sa
vehikulumom u leenju sindroma suvog oka" Protokol LT1580- 301, faza Ill, glavni
istrazivac je dr Sava BariSi¢;

Dostavljanje kvartalnog izvestaja o toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom "Efikasnost i
bezbednost eslicarbazepine acetate-a (BIA 2-093) kao monoteraije kod pacijenata sa
novo- dijagnostikovanim parcijalanim napadima: dvostruko slepa, randomizovana,
aktivno — kontrolisana, multicentri¢na klinicka studija sa paralelnim grupama - otvoreni
period ESL produzetak" Faza III, Protokol BIA-2093-311-EXT, glavni istraziva¢ prof. dr
Ksenija Gebauer Bukurov;

Dostavljanje tromese€nog izvestaja 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 CAMN107AJCO05,
glavni istraZiva¢ prof. dr Ivana UroSevi¢;

Dostavljanje tromesecnog izvestaja za klinicko ispitivanje pod nazivom “Multicentri¢no,
randomizovano ispitivanje faze Ill, otvorenog tipa efikasnosti injekcija leukocitnih
interleukina [Multikine®] uz standardnu terapiju (operacijatradioterapija ili operacija +
istovremena hemioradioterapija) u poredenju sa samo standardnom terapijom kod
pacijenata sa uznapredovalim primarnim karcinomom skvamoznih ¢elija usne duplje ili
mekog nepca” Protokol CSO01P3, glavni istraziva¢ prof. dr Aleksandar Kiralj;

Dostavljanje tromese¢nog izvestaja za klinicko ispitivanje pod nazivom “Multicentri¢no,
randomizovano ispitivanje faze IlIl, otvorenog tipa efikasnosti injekcija leukocitnih
interleukina [Multikine®] uz standardnu terapiju (operacijatradioterapija ili operacija +
istovremena hemioradioterapija) u poredenju sa samo standardnom terapijom kod
pacijenata sa uznapredovalim primarnim karcinomom skvamoznih ¢elija usne duplje ili
mekog nepca” Protokol CSO01P3, glavni istrazivac prof. dr Rajko Jovic;

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom ‘“Randomizovano, dvostruko slepo, sa paralelnim grupama
placebom kontrolisano ispitivanje faze 3, radi procene primene leka baricitiniba kod
pacijenata sa sistemskim eritematoznim lupusom” Protokol 14V-MC-JAIA, glavni istrazivac
prof. dr Tatjana Ili¢;

Dostavljanje izveStaja za klini¢ko ispitivanje pod nazivom “Dugoro¢na procena




bezbednosti, efikasnosti, farmakokinetike | imunogenosti leka Bl 695501 kod pacijenata
sa reumatoidnim artritisom (RA): otvoreni produzetak ispitivanja za pacijente koji su
zavrsili ispitivanje 1297.2 1 podobni su za dugotrajno le¢enje adalimumabom” Protokol
1297.3, Faza Il b, glavni istraziva¢ prof. dr Tatjana Ili¢;

10.

Dostavljanje tromesecnog izvestaja za klinicko ispitivanje pod nazivom "Randomizovana,
dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija leka TEV-50717 (deutetrabenazina) u
lecenju Turetovog sindroma kod dece i adolescenata" Protokol TV50717-CNS-30046,
Faza 2/3, glavni istrazivac doc. dr Svetlana Ivanovi¢ Kovacevi¢;

11.

Dostavljanje tromese¢nog izvestaja za klinicko ispitivanje pod nazivom “Otvorena,
dugoro¢na studija bezbednosti uklju¢ujuc¢i dvostruko slepi, placebom kontrolisan,
randomizovan period obustave primene TEV-50717 (deutetrabenazina) u leCenju
Turetovog sindroma kod dece i adolescenata” Protokol TV50717-CNS-30047, Faza I,
glavni istraziva¢ doc. dr Svetlana Ivanovi¢ Kovacevi¢;

12.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klini¢kog
ispitivanja pod nazivom ‘“Multicentri¢no, randomizovano, dvostruko slepo, placebom i
aktivno — kontrolisano ispitivanje za procenu efikasnosti monoterapije brekspiprazolom u
lecenju adolescenata (13—17 godina starosti) sa shizofrenijom” Protokol 331-10-234,
Faza Ill, glavni istrazivac doc. dr Svetlana Ivanovi¢ Kovacevi¢;

13.

Dostavljanje obavestenja vezano za klini¢ko 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 depresivnom epizodom udruZzenom sa bipolarnim poremecajem I ili
bipolarnim poremecajem II (bipolarna depresija)” Protokol ITI-007-404, glavni istrazivac
doc. dr Svetlana Ivanovi¢ Kovacevic;

14.

Dostavljanje obavestenja o zavrSetku perioda uklju¢ivanja pacijenata u klinicko ispitivanje
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¢;

15.

Dostavljanje izveStaja o 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¢,

16.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klini¢ckog
ispitivanja pod nazivom “Dvostruko slepa, randomizovana, placebo-kontrolisana studija
za procenu dejstva subkutane injekcije BI 655064 na bubreznu funkciju nakon godinu
dana lecenja, kod pacijenata sa aktivnim lupus nefritisom”, Protokol 1293.10, Faza II,
glavni istrazivac prof. dr Igor Miti¢;

17.

Dostavljanje obavestenja o ozbiljnom nezeljenom dogadaju za klini¢ko ispitivanje 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) pomocu RVX000222 produzava vreme do pojave teskih
kardiovaskularnih dogadaja (MACE)”, Protokol RVX222-CS-015, glavni istrazivac¢ prof.
dr Edita Stoki¢;

18.

Dostavljanje izvestaja o toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom “Efekat Totum — 63 na
homeostazu glukoze 1 lipida kod osoba sa abdominalnom gojazno$¢u povezanom sa
poremeéenom tolerancijom glukoze ili neleCenim dijabetesom tipa 2 i
hipertrigliceridemijom” Protokol PEC14363, Faza IIA, glavni istraZiva¢ prof. dr Edita
Stoki¢;

19.

Dostavljanje obavestenja o obnovi polise osiguranja za klinic¢ko ispitivanje pod nazivom
“Efekat Totum — 63 na homeostazu glukoze i lipida kod osoba sa abdominalnom
gojaznoS¢u povezanom sa poremecenom tolerancijom glukoze ili neleCenim dijabetesom




tipa 2 i hipertrigliceridemijom” Protokol PEC14363, Faza 1A, glavni istraziva¢ prof. dr
Edita Stokic;

20.

Dostavljanje izvestaja o toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom "Otvoreni produZzetak i
ispitivanje pracenja bezbednosti kod pacijenata sa umereno do tesko aktivnom Kronovom
bolescu koji su prethodno bili ukljuceni u protokol GA29144 faze III sa etrolizumabom"
Protokol GA29145, glavni istrazivaC prof. dr Dragomir Damjanov;

21.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvestajima za klinicko ispitivanje 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 III sa etrolizumabom" Protokol GA29145, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir
Damjanov;

22.

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 Ill, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

23.

Dostavljanje obavestenja o finalnoj verziji Test liste za klini¢ko ispitivanje 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 RPC01-3202, glavni istraziva¢ prof.
dr Dragomir Damjanov;

24,

Dostavljanje izvestaja o statusu 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 RPC01-3202, glavni istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

25.

Dostavljanje obavestenja o finalnoj verziji Test liste za klini¢ko ispitivanje pod nazivom
»Multicentricna, 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;

26.

Dostavljanje izvestaja o statusu 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;

27.

Dostavljanje obavestenja o finalnoj verziji Test liste za klini¢ko ispitivanje pod nazivom
»Multicentricna studija faze 3 kao otvoreni produZetak ispitivanja oralnog leka ozanimod
za leCenje umerene do teske aktivne Kronove bolesti Protokol RPC01-3204, glavni
istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

28.

Dostavljanje izvestaja o statusu klini¢kog ispitivanja pod nazivom ,,Multicentri¢na studija
faze 3 kao otvoreni produZetak ispitivanja oralnog leka ozanimod za le¢enje umerene do
teske aktivne Kronove bolesti* Protokol RPC01-3204, glavni istrazivac prof. dr Dragomir
Damjanov;

29.

Dostavljanje izvestaja u vezi sa sigurnos¢u leka Ozanimod 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 RPC01-3202, glavni
istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

30.

Dostavljanje izvestaja u vezi sa sigurno$¢u leka Ozanimod u toku klini¢kog 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 istrazivac prof. dr Dragomir
Damjanov;

31.

Dostavljanje izvestaja u vezi sa sigurnos¢u leka Ozanimod u toku klinic¢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 RPCO1-
3204, glavni istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

32.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune 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;

33.

Dostavljanje izveStaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom "Randomizovana,
dvostruko slepa, dvostruko maskirana, multicentri¢na, aktivho 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;

34.

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” MLN0002-3026, Faza IlIb, glavni istraziva¢ prof. dr
Dragomir Damjanov;

35.

Dostavljanje 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 klini¢ki odgovor nakon intravenske terapije
vedolizumabom u otvorenoj fazi" Protokol MLNO0002SC-3027, Faza Illb, glavni
istrazivac¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

36.

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 odrZzavanja 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 MLNO0002SC-3027, Faza Illb, glavni
istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

37.

Dostavljanje obavestenja o statusu 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
111, glavni istrazivaC prof. dr Aleksandar Savi¢;

38.

Dostavljanje obavestenja o ozbiljnim nezeljenim dogadajima koji se odnose na lek koji se
koristi o toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom "Dvostruko slepa, placebom kontrolisana
studija Il 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 IIl, glavni istrazivaC prof. dr Aleksandar Savi¢;

39.

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 maticnih ¢elija (ASCT)", Protokol SGN35-005,
glavni istraZivac prof. dr Aleksandar Savi¢;

40.

Dostavljanje izveStaja o bezbednosti ispitivanog leka — DSUR za klinicko 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 celija
(ASCT)", Protokol SGN35-005, glavni istrazivac prof. dr Aleksandar Savic;




41.

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-F irst), Protokol AC220-A-U302, faza III, glavni istrazivaé prof.
dr Aleksandar Savi¢; izvestilac je prof. dr Svetlana Simi¢;

42.

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 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 mehani¢kom ventilacijome,
Protokol broj MK-7655A-014, glavni istraziva¢ prim. dr Nada Ikoni¢; izvestilac je prof. dr
Svetlana Simi¢;

43.

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 Ill, glavni istraziva¢
prof. dr Ivana UroSevi¢; prof. dr Svetlana Simic¢,

44,

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izveStajima koji nisu dostupni glavnom istraZivacu
niti ¢lanovima studijskog tima za ispitivani lek Filgotinib kao u klini¢kom ispitivanju
pod nazivom iz Klini¢kih ispitivanja pod protokolima:

- Protokol GS-US-419-3895 glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov,

- Protokol GS-US-419-3896 glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov,

- Protokol GS-US-418-3899 glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov,

- Protokol GS-US-418-3898 glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov,

izvestilac je prof. dr Svetlana Simi¢;

45.

Razno

DISERTACIJE, STRUCNI, NAUCNI I STUDENTSKI RADOVI

46.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u okviru
zdravstvene subspecijalizacije pod nazivom “Uticaj karakteristika polipa debelog creva na
endoskopski i klinicki ishod polipektomija” podnosilac zahteva dr Tibor Sebenji;

47.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade master rada pod nazivom “Rezultati leCenja rupture Ahilove tetive” podnosilac
zahteva DPorde Stoki¢;

48.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istraZivanja u cilju
izrade diplomskog rada pod nazivom “Urgentna karotidna endarterektomija” podnosilac
zahteva Biljana Zivkovi¢;

49,

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade studentskog rada pod nazivom “Pouzdanost iglene punkcije Stitaste Zlezde”
podnosilac zahteva Milan Asceri¢;

50.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istraZivanja u cilju
izrade studentskog rada pod nazivom “Analiza efekata predlozene stomatoloske terapije
za eliminaciju oralnih ZzariSta kod pacijenata sa etioloSkom dijagnozom konsekutivnih
koznih oboljenja” podnosilac zahteva Bozana Antonic;

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







