KLINICKI CENTAR

ETICKI ODBOR KLINICKOG CENTRA VOJVODINE
Predsednik Etickog odbora

Prof. dr Aleksandar Savié

POZIV
Pozivate se da prisustvujete 199. sednici Etickog odbora Klinickog centra Vojvodine

koja ¢e se odrzati 28.03.2019. godine (€etvrtak) u prostorijama Uprave Klinickog centra
Vojvodine sa pocetkom u 12,30 ¢asova.

Dnevi red:

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom “Prospektivna, dvostruko slepa, multicentri¢na, randomizovana
studija faze 3 koja efikasnost 1 bezbednost sulopenema pracenim sulopenem etzadroxilom sa
probenecidom poredi sa ertapenemom pra¢enim ciprofloxacinom i metronidazolom ili
amoxicilin-clavulanatom za lecenje komplikovanih intra-abdominalnih infekcija kod odraslih”
Protokol 1T001-303, glavni istraziva¢ prof. dr Dejan Ivanov;

Dostavljanje obavestenja o ukidanju istrazivackog centra klini¢kog ispitivanja pod nazivom
“Randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija u paralelnim grupama za
procenu kardiovaskularnih ishoda nakon terapije ertugliflozinom (mk8835/pf 04971729) kod
pacijenata sa dijabetes melitusom tipa II i dijagnostifikovanom vaskularnom boles¢u, VERTIS
KV studija” Protokol MK-8835-004/B1521021, Faza III, glavni istraziva¢ prof. dr Edita
Stoki¢;

Dostavljanje izveStaja o ozbiljnom nezZeljenom dogadaju u toku klinickog ispitivanja pod
nazivom "Procena ucinka implantata Agili-C™ u leGenju osteoartritisa palca na nozi" Protokol
CLNO0023, postmarketinSka faza, glavni istraziva¢ dr Oliver Duli¢;

Dostavljanje obavesStenja o osiguranju za klinicko ispitivanje pod nazivom ‘“Prospektivno,
multicentri¢no, otvoreno, randomizirano, kontrolisano ispitivanje koje poredi Agili-C™ sa
standardnim hirurskim tretmanom (Surgical Standard of Care —SSOC ) u terapiji povrsinskih
lezija zgloba kolena” Protokol CLN0021, Pivot faza, glavni istraZiva¢ dr Oliver Duli¢;

Dostavljanje obaveStenja o produzenju osiguranja klinickog ispitivanja pod nazivom
“Multicentricna, randomizovana, delimi¢no slepa studija faze II, u paralelnim grupama
kontrolisana placebom 1 Avonex®om, u cilju procene doze, efikasnosti, koja se ispituje MRI
merenim lezijama u mozgu i bezbednosti primene dva dozna rezima sa ocrelizumab-om kod
pacijenata sa relapsirajuéom — remitentnom multiplom sklerozom — Protokol
WA21493/ACT4422g, glavni istraziva¢ je dr Vesna Suknjaja;

Dostavljanje obavestenja o leku u toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom “Multicentri¢na,
randomizovana, delimi¢no slepa studija faze 11, u paralelnim grupama kontrolisana placebom i
Avonex®om, u cilju procene doze, efikasnosti, koja se ispituje MRI merenim lezijama u
mozgu 1 bezbednosti primene dva dozna rezima sa ocrelizumab-om kod pacijenata sa
relapsiraju¢om — remitentnom multiplom sklerozom — Protokol WA21493/ACT4422g, glavni
istrazivac je dr Vesna Suknjaja;

Dostavljanje obavestenja o ponovnom ozna¢avanju ispitivanih lekova prema zahtevu ALIMS-
a koji se koriste u toku klinickog ispitivanja pod nazivom “Jednostruko slepa studija sa
paralelnom grupom radi poredenja farmakokinetskih profila i farmakodinamskog odgovora
nove depo formulacije kapsula/implanta u obliku subkutanih injekcija goserelin acetata, Pepti
10,8 mg u poredenju sa zoladex 10,8 mg kapsulama/ implantom, kod ambulatornih pacijenata
sa uznapredovalnim karcinomom prostate” Faza: studija bioekvivalence, Protokol Pepti 10.8
Pro K 03, glavni istrazivac¢ prof. dr Goran Marusi¢;

Dostavljanje obavestenja o amandmanu 1 na protokol klini¢kog ispitivanja pod nazivom
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“Jednostruko slepa studija sa paralelnom grupom radi poredenja farmakokinetskih profila i
farmakodinamskog odgovora nove depo formulacije kapsula/implanta u obliku subkutanih
injekcija goserelin acetata, Pepti 10,8 mg u poredenju sa zoladex 10,8 mg kapsulama/
implantom, kod ambulatornih pacijenata sa uznapredovalnim karcinomom prostate” Faza:
studija bioekvivalence, Protokol Pepti 10.8 Pro K 03, glavni istraziva¢ prof. dr Goran Marusic;

Dostavljanje obavestenja o zavrSetku klinickog ispitivanja pod nazivom “Randomizovano,
duplo slepo, placebom kontrolisano, 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
istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

10.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u 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 MLN0002SC-3030, Faza Ill, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir
Damjanov;

11.

Dostavljanje tromese¢nog izvestaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom “Multicentri¢ni,
otvoreni, dugoro¢ni nastavak studije za ispitivanje efikasnosti i bezbednosti lakozamida kao
dodatne terapije kod pedijatrijskih ispitanika sa epilepsijom sa napadima sa parcijalnim
pocetkom™ Faza 111, Protokol EP0034, glavni istrazivac prof. dr Ksenija Gebauer Bukurov;

12.

Dostavljanje obaveStenja o SUSAR izveStajima za klini¢ko ispitivanje 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 f-la primenjenim intramuskularno jednom
sedmi¢no kod pedijatrijskih pacijenata sa multiplom sklerozom, sa produzenom fazom
uzimanja fingolimoda u trajanju od pet godina“ CFTY720D2311, faza Illb, glavni istrazivac
prof. dr Ksenija Gebauer Bukurov;

13.

Dostavljanje tromese¢nog izvestaja o statusu klinickog ispitivanja pod nazivom "Dvogodi$nja,
dvostruko slepa, randomizovana, multicentricna, aktivno kontrolisana studija osnovne faze
kojom se procenjuje bezbednost i efikasnost fingolimoda primenjenog oralno jednom dnevno u
poredenju sa interferonom f-la primenjenim intramuskularno jednom sedmic¢no kod
pedijatrijskih pacijenata sa multiplom sklerozom, sa produzenom fazom uzimanja fingolimoda
u trajanju od pet godina® CFTY720D2311, faza Illb, glavni istraziva¢ prof. dr Ksenija
Gebauer Bukurov;

14.

Dostavljanje kvartalnih izvesStaja o toku klinickog ispitivanja 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 1 adolescenata”,
Protokol broj MK-5592-069, Faza 111, glavni istraziva¢ prof. dr Ivana UroSevic¢;

15.

Dostavljanje obavestenja o godiSnjem azuriranju BrosSure za istrazivaca za klinicko ispitivanje
pod nazivom “Randomizovano klinicko 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 UroSevic¢;

16.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izveStajima van teritorije Republike Srbije 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
CAMNI107AICOS, glavni istrazivac prof. dr Ivana UroSevi¢;

17.

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
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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 Svetlana Simi¢;

18.

Dostavljanje izvestaja o SUSAR — ima koji sadrZe poverljive informacije i koji nisu
dostupni glavnim istraZivac¢ima niti clanovima studijskog tima za klinicko ispitivanje pod
nazivom “Randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana, multicentri¢na studija u
paralelnim grupama, za procenu dejstva efpeglenatida na kardiovaskularne ishode kod
pacijenata sa dijabetes melitusom tip 2 sa visokim kardiovaskularnim rizikom” Faza III,
Protokol EFC14828, glavni istraziva¢ prof. dr Edita Stoki¢; izvestilac je prof. dr Svetlana
Simié;

19.

Dostavljanje obavesStenja 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
trece faze za procenu bezbednosti, podnosljivosti 1 efikasnosti
imipenema/cilastatina/relebaktama (MK-7655A) u poredenju sa piperacilinom/tazobaktamom
kod pacijenata sa bolnicki ste¢enom bakterijskom pneumonijom ili bakterijskom pneumonijom
udruzenom sa mehanickom ventilacijom", Protokol broj MK-7655A-014, glavni istrazivaé
prim. dr Nada Ikoni¢; izvestilac je prof. dr Svetlana Simi¢;

20.

Dostavljanje obavesStenja o SUSAR izvestajima (dostavljeni direktno Etickom odboru
putem e-maila) za klinicko ispitivanje pod nazivom “Randomizovana, dvostruko slepa,
placebo kontrolisana, multicentri¢na studija tre¢e faze sa paralelnim grupama u cilju procene
bezbednosti 1 efikasnosti ustekinumaba kao indukcione terapije i1 terapije odrzavanja kod
pacijenata sa umereno do teSko aktivnim oblikom ulceroznog kolitisa” Protokol
CNTO1275UC03001, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov, izvestilac je prof. dr
Svetlana Simic;

21.

Dostavljanje obaveStenja o SUSAR izvestajima koji nisu dostupni glavnom istraZivacu niti
¢lanovima studijskog tima za ispitivani lek Filgotinib kao u klinickom 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 Simic¢;

22.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvestajima (dostavljeni direktno Etickom odboru
putem e-maila) za klinicko ispitivanje pod nazivom “Multicentri¢na, randomizovana,
dvostruko slepa, placebo kontrolisana studija sa paralelnim grupama, za ispitivanje
ustekinumaba kod pacijenata sa aktivnim sistemskim eritemskim lupusom” Protokol
CNTOI1275SLE3001, Faza III, glavni istraziva¢ prof. dr Igor Miti¢, izvestilac je prof. dr
Svetlana Simic;

23.

Dostavljanje obaveStenja o SUSAR izvestajima (unblinded - dostavljeni direktno Eti¢kom
odboru) za klinicko ispitivanje pod nazivom “"Multicentricna, 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¢, izvestilac je prof. dr Svetlana Simi¢;

24,

Razno

DISERTACIJE, STRUCNI, NAUCNI I STUDENTSKI RADOVI

25.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju izrade
doktorske disertacije pod nazivom “Uloga kvantitativnog HBSAg u dijagnostici i terapiji
hroni¢ne hepatitis B virusne infekcije* podnosilac zahteva dr Maria Pete;

26.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju izrade
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diplomskog rada pod nazivom “Epilepsija kao simptom mozdanog udara“ podnosilac zahteva
Luka Vukovi¢;

27.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju izrade
studentskog rada pod nazivom “Uticaj operativnog leCenja deformiteta stopala po tipu hallux
valgusa na kvalitet Zivota pacijenata podnosilac zahteva Dragana Vrcelj;

PREDSEDNIK ETICKOG ODBORA
Prof. dr Aleksandar Savi¢, s.r.




