KLINICKI CENTAR

ETICKI ODBOR KLINICKOG CENTRA VOJVODINE
Predsednik Etickog odbora

Prof. dr Aleksandar Savié

POZIV
201. sednica Etickog odbora Klinickog centra Vojvodine ¢e se odrzati 11.04.2019.

godine (Cetvrtak) u prostorijama Uprave Klinickog centra Vojvodine sa po¢etkom u 12,30
casova.

Dnevi red:

Usvajanje Zapisnika sa 199. sednice Etickog odbora Klinickog centra Vojvodine,

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na BroSuru za istrazivaca, verzija 11 za
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¢;

Dostavljanje tromesecnog izvesStaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom "Procena
efikasnosti i bezbednosti ispitivanog leka T1580 u poredenju sa vehikulumom u leCenju
sindroma suvog oka" Protokol LT1580- 301, faza III, glavni istraziva¢ je dr Sava BariSic;

Dostavljanje obavestenja o zatvaranju centra klinickog ispitivanja pod nazivom "Otvoreno,
prospektivno, randomizovano, multicentri¢no ispitivanje klinicke efikasnoti i bezbednosti
humanog normalnog imunoglobulina za intravensku primenu BT595 kod pacijenata sa
hroni¢nom primarnom imunom trombocitopenijom (ITP)" Protokol broj 992, Faza III, glavni
istraziva¢ dr NebojSa Raji¢;

Dostavljanje obavestenja o produzenju roka upotrebe i ponovnom obelezavanju leka 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¢;

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje postmarketinSkog
neintervencijskog istrazivanja pod nazivom "ADCETRIS® - Iskustvo u leGenju pacijenata sa
relapsom ili refraktornim oblikom Hodgkin-ovog limfoma u Srbiji* ADagioS Protokol
C25019, glavni istraziva¢ prof. dr Ivana UroSevi¢;

Dostavljanje tromesecnog izvestaja o toku klinickog ispitivanja 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 CAMN107AICO05, glavni
istrazivac prof. dr Ivana UroSevi¢;

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na BroSuru za istrazivaca (IB edition 15) 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 pozitivhom
HML posle dva razli¢ita trajanja terapije konsolidacije nilotinibom 300 mg dva puta dnevno"
Protokol broj CAMNI107AICO05, glavni istrazivaC prof. dr Ivana UroSevic¢;

Dostavljanje obaveStenja o SUSAR izveStajima van teritorije Republike Srbije u toku
klinickog ispitivanja 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
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puta dnevno" Protokol broj CAMNI107AICO0S5, glavni istraziva¢ prof. dr Ivana UroSevi¢;

10.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za izmene i1 dopune (BroSura za istrazivaca)
u toku klinickog ispitivanja pod nazivom “SELECT — Efekti semaglutida na kardiovaskularne
ishode kod osoba sa prekomernom tezinom ili gojaznos¢u” Faza IlIb, Protokol EX9536-4388,
glavni istrazivac prof. dr Edita Stoki¢;

11.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za izmene i dopune (protokol, verzija 3) u
toku klinickog ispitivanja pod nazivom “SELECT — Efekti semaglutida na kardiovaskularne
ishode kod osoba sa prekomernom tezinom ili gojaznos¢u” Faza IlIb, Protokol EX9536-4388,
glavni istrazivac prof. dr Edita Stoki¢,;

12.

Dostavljanje obavestenja o izmenama u toku klinickog ispitivanja pod nazivom “SUSTAIN 11
- Efekat semaglutida koji se primenjuje jednom nedeljno u poredenju sa insulinom aspart koji
se primenjuje tri puta dnevno, oba kao dodatak na metformin i optimalnu dozu insulina glargin
(100 j.) kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2, 52- nedeljno, multicentri¢no,
multinacionalno, otvoreno aktivho kontolisano, ispitivanje u 2 paralelne grane,
randomizovano, kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2” Faza Illb, Protokol NN9535-
4386, glavni istrazivac prof. dr Edita Stoki¢;

13.

Dostavljanje izveStaja o toku pivotnog istrazivanja medicinskog sredstva pod nazivom
"Studijski protokol klinicke validacije sistema CGM za sticanje CE znaka”, Protokol, EXT-
1025, glavni istrazivac prof. dr Edita Stoki¢;

14.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na sustinsku izmenu BroSure za istrazivaca
za klinicko ispitivanje pod nazivom "Multicentri¢no, dvostruko-slepo, randomizovano, sa
paralelnim grupama placebom kontrolisano klini¢ko 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 istraziva¢ prof. dr
Edita Stoki¢;

15.

Dostavljanje obavestenja o izmenama u toku klinickog ispitivanja pod nazivom “SUSTAIN 11
- Efekat semaglutida koji se primenjuje jednom nedeljno u poredenju sa insulinom aspart koji
se primenjuje tri puta dnevno, oba kao dodatak na metformin i optimalnu dozu insulina glargin
(100 j.) kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2, 52- nedeljno, multicentri¢no,
multinacionalno, otvoreno aktivho kontolisano, ispitivanje u 2 paralelne grane,
randomizovano, kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2” Faza IIIb, Protokol NN9535-
4386, glavni istrazivaC prof. dr Milena Mitrovi¢;

16.

Dostavljanje obavesStenja o izmenama u toku klinickog ispitivanja pod nazivom "Dugoro¢ni
efekti semaglutida na dijabetesnu retinopatiju kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2
(FOCUS)", Protokol NN9535-4352, faza 3b, glavni istrazivaé prof. dr Milena Mitrovic;

17.

Dostavljanje izvestaja o toku klinickog 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 III, glavni istraziva¢ doc. dr Svetlana Ivanovi¢
Kovacevic;

18.

Dostavljanje izvestaja o toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom "Dugoro¢no, multicentri¢no,
otvoreno ispitivanje za procenu bezbednosti i podnosljivosti promenjive doze brekspiprazola
kao terapije odrzavanja kod adolescenata (13-17 godina starosti) sa shizofrenijom™ Protokol
331-10-236 , Faza III, glavni istraziva¢ doc. dr Svetlana Ivanovi¢ Kovacevi¢;

19.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune za klinicko ispitivanje
pod nazivom "Randomizovana, dvostruko - slepa, aktivnim komparatorom kontrolisana
klini¢ka studija tre¢e faze =za procenu bezbednosti, podnosljivosti 1 efikasnosti
imipenema/cilastatina/relebaktama (MK-7655A) u poredenju sa piperacilinom/tazobaktamom
kod pacijenata sa bolnicki stecenom bakterijskom pneumonijom ili bakterijskom pneumonijom
udruzenom sa mehanickom ventilacijom", Protokol broj MK-7655A-014, glavni istrazivac
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prim. dr Nada Ikoni¢;

20.

Dostavljanje kvartalnih izvestaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom “Randomizovana,
dvostruko - slepa, aktivnim komparatorom kontrolisana klini¢ka studija trece 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 udruzenom sa mehanickom ventilacijom",
Protokol broj MK-7655A-014, glavni istraziva¢ prim. dr Nada Ikoni¢;

21.

Dostavljanje obavestenja o Godi$njem periodi¢nom izvestaju o bezbednosti u toku klinickog
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 bolnicki steCenom bakterijskom pneumonijom ili bakterijskom pneumonijom
udruzenom sa mehanickom ventilacijom", Protokol broj MK-7655A-014, glavni istrazivac
prim. dr Nada Ikoni¢;

22.

Dostavljanje obavestenja o Pismu sponzora o pojasnjenju protokola klinickog ispitivanja pod
nazivom “Randomizovana, dvostruko - slepa, aktivnim komparatorom kontrolisana klini¢ka
studija  trece faze za  procenu  bezbednosti, podnoSljivosti 1  efikasnosti
imipenema/cilastatina/relebaktama (MK-7655A) u poredenju sa piperacilinom/tazobaktamom
kod pacijenata sa bolnicki stecenom bakterijskom pneumonijom ili bakterijskom pneumonijom
udruZzenom sa mehanickom ventilacijom", Protokol broj MK-7655A-014, glavni istrazivac¢
prim. dr Nada Ikoni¢;

23.

Dostavljanje obaveStenja o novoj verziji elektronskog dnevnika za pacijente za klinicko
ispitivanje  pod nazivom ,Multicentricna, randomizovana, dvostruko slepa, placebom
kontrolisana studija odrzavanja i dugoro¢nog produZzetka ispitivanja efikasnosti i 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;

24,

Dostavljanje kvartalnog izvestaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom ,,Multicentri¢na,
randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija odrzavanja i dugorocnog
produzetka ispitivanja efikasnosti i bezbednosti upadacitiniba (ABT-494) kod ispitanika koji
su zavrSili ispitivanje u studijama M14-431 ili M14-433, Protokol M14—430, Faza I, glavni
istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

25.

Dostavljanje obaveStenja o novoj verziji elektronskog dnevnika za pacijente za klinicko
ispitivanje pod nazivom ,,“Multicentri¢no, 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;

26.

Dostavljanje kvartalnog izvestaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom “Multicentri¢no,
randomizovano, dvostruko slepo, placebom kontrolisano ispitivanje efikasnosti i bezbednosti
upadacitiniba (ABT-494) tokom uvodenja terapije kod ispitanika sa umereno do teSko
aktivnom Kronovom bolescu 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 istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

27.

Dostavljanje obavestenja o novoj verziji elektronskog dnevnika za pacijente za klinicko
ispitivanje  pod nazivom “Multicentri¢no, 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 nisu adekvatno
reagovali na konvencionalne terapije ili ih ne podnose, ali kod kojih bioloska terapija nije bila
neuspesna ” Protokol M14-433, Faza IIl, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

28.

Dostavljanje kvartalnog izvestaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom “Multicentri¢no,
randomizovano, dvostruko slepo, placebom kontrolisano ispitivanje efikasnosti i bezbednosti
upadacitiniba (ABT-494) tokom uvodenja terapije kod ispitanika sa umereno do teSko
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aktivnom Kronovom bole$¢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;

29.

Dostavljanje tromese¢nog izvesStaja o toku klinickog ispitivanje 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 aktivnom Kronovom bolesti" Protokol GS-US-419-3895, glavni
istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov;

30.

Dostavljanje tromese¢nog izvestaja o toku klinickog 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;

31.

Dostavljanje tromesecnog izvestaja o toku klinickog ispitivanje 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 istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

32.

Dostavljanje tromese¢nog izvestaja o toku klini¢kog ispitivanje 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;

33.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvestaju koji nije dostupan glavnom istrazZivacu niti
¢lanovima studijskog tima za ispitivani lek kao u klinickom ispitivanju pod nazivom
"Randomizovana, dvostruko - slepa, aktivnim komparatorom kontrolisana klini¢ka studija
trece 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
udruzenom sa mehanickom ventilacijom", Protokol broj MK-7655A-014, glavni istrazivaé
prim. dr Nada Ikoni¢; izvestilac je prof. dr Svetlana Simi¢;

34.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvestaju Kkoji nije dostupan glavnom istrazZivacu 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 i1 adolescenata”, Protokol broj MK-5592-069, Faza III, glavni istraziva¢ prof. dr
Ivana UroSevi¢; izvestilac je prof. dr Svetlana Simi¢;

35.

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 11l 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 Ill, glavni istraziva¢ prof. dr Aleksandar Savi¢; izvestilac je
prof. dr Svetlana Simi¢;

36.

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 istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov,

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

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

izvestilac je prof. dr Svetlana Simi¢;

37.

Razno




DISERTACIJE, STRUCNI, NAUCNI I STUDENTSKI RADOVI

38.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju izrade
doktorske disertacije pod nazivom “Uticaj smenskog rada i akutne deprivacije sna na funkciju
1 morfologiju Stitaste zlezde* podnosilac zahteva dr Jelena Malinovi¢ Panci¢;

39.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju izrade
diplomskog rada pod nazivom “Uloga sestre u prevenciji i suzbijanju bolni¢kih infekcija“
podnosilac zahteva Nada Radulovi¢ Site;

40.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju izrade
diplomskog rada pod nazivom “Uloga i znacaj sestre u zbrinjavanju i edukaciji pacijenata sa
prelomom podlaktice” podnosilac zahteva Zeljko Koledar;

41.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju izrade
diplomskog rada pod nazivom “Kvalitet Zivota bolesnika obolelih od akutnih leukemija”
podnosilac zahteva Aleksandra Majkic;

42.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju izrade
diplomskog rada pod nazivom “Uloga sestre u nezi centralnog venskog katetera” podnosilac
zahteva Jasmina Plavs§i¢;

43.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istraZivanja u cilju izrade
diplomskog rada pod nazivom “Kvalitet Zivota pacijenata na hemodijalizi” podnosilac zahteva
Aleksandra Sekuli¢ Vranic;

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




