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KLINIČKI CENTAR  

ETIČKI ODBOR KLINIČKOG CENTRA VOJVODINE 

Predsednik Etičkog odbora  

Prof. dr Aleksandar Savić 

 

 P O Z I V                    

  

203. sednica Etičkog odbora Kliničkog centra Vojvodine će se održati 25.04.2019. 

godine (četvrtak) u prostorijama Uprave Kliničkog centra Vojvodine sa početkom u 12,30 

časova.        

Dnevi red: 

 

1. Usvajanje Zapisnika sa 201. sednice Etičkog odbora Kliničkog centra Vojvodine, 

2. Dostavljanje kvartalnog izveštaja o toku kliničkog ispitivanja pod nazivom “Randomizovana, 

dvostruko slepa, placebo kontrolisana, sa paralelnim grupama, multicentrična, studija faze III 

za ispitivanje efikasnosti, bezbednosti i podnošljivosti Naloxone HCl PR tableta sa 

produženim oslobađanjem kod pacijenata sa konstipacijom indukovanom opioidima“ Protokol 

0217/DEV, glavni istraživač doc. dr Mirka Lukić Šarkanović; 

3. Dostavljanje obaveštenja o zatvaranju centra kliničkog ispitivanja pod nazivom "Otvoreno, 

prospektivno, randomizovano, multicentrično ispitivanje kliničke efikasnoti i bezbednosti 

humanog normalnog imunoglobulina za intravensku primenu BT595 kod pacijenata sa 

hroničnom primarnom imunom trombocitopenijom (ITP)" Protokol broj 992, Faza III, glavni 

istraživač  dr Nebojša Rajić; 

4. Dostavljanje kvartalnog izveštaja o toku kliničkog ispitivanja pod nazivom “Placebom 

kontrolisano ispitivanje efikasnosti I bezbednosti intravenske primene neridronske kiseline kod 

ispitanika sa kompleksnim regionalnim sindromom bola (CRPS) Protokol KF7013-04, Faza 

III, glavni istraživač prof. dr Snežana Tomašević Todorović; 

5. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovođenje kliničkog ispitivanja pod 

nazivom “Antelope: Efikasnost i bezbednost PB006 biosimilara Natalizumaba u poređenju sa 

lekom Tysabri® kod pacijenata obolelih od relapsno remitentnog oblika multiple skleroze 

(RRMS)” Protokol PB006-03-01, Faza III, podnosilac zahteva dr Lorand Sakalaš; 

6. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku kliničkog 

ispitivanja pod nazivom “Randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana, 

multicentrična studija 3. Faze, radi procene efikasnosti i bezbednosti leka baloksavir marboksil 

u kombinaciji sa standardnom terapijom inhibitorom neuraminidaze kod hospitalizovanih 

ispitanika sa gripom jakog intenziteta” Protokol CP40617, glavni  istraživač prof. dr Vesna 

Turkulov; 

7. Dostavljanje kvartalnog izveštaja o toku kliničkog ispitivanja pod nazivom “Multicentrično, 

randomizovano, dvostruko slepo, placebo kontrolisano, 12-nedeljno ispitivanje faze 3 u dve 

grupe sa fiksnom dozom za procenu efikasnosti, bezbednosti i podnošljivosti brekspiprazola 

(OPC-34712) u lečenju ispitanika sa agitacijom povezanom sa demencijom Alchajmerovog 

tipa” Protokol 331-14-213, glavni istraživač prof. dr Marija Semnic; 

8. Dostavljanje kvartalnog izveštaja o toku kliničkog ispitivanja pod nazivom “12-nedeljni, 

multicentrični produžetak ispitivanja sa aktivnim lečenjem za procenu bezbednosti i 

podnošljivosti brekspiprazola u lečenju ispitanika sa agitacijom povezanom sa demencijom 

Alchajmerovog tipa" Protokol 331-201-00182, Faza III, glavni istraživač je prof. dr Marija 

Semnic; 

9. Dostavljanje tromesečnog izveštaja o toku kliničkog ispitivanja pod nazivom 

"Randomizovano, dvostruko slepo ispitivanje treće faze u kome se ABT-494 poredi sa 

placebom i adalimumabom kod ispitanika koji pate od umerenog do teškog aktivnog 

reumatoidnog artritisa i koji su na stabilnoj dozi metotreksata  (MTX), a imaju neadekvatan 
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odgovor na MTX (MTX-IR), Protokol M14 – 465, glavni istraživač prof. dr Tatjana Ilić; 

10. Dostavljanje obaveštenja o ozbiljnom neželjenom događaju sa teritorije Republike Srbije u 

toku kliničkog ispitivanja pod nazivom "Randomizovano, dvostruko slepo ispitivanje treće 

faze u kome se ABT-494 poredi sa placebom i adalimumabom kod ispitanika koji pate od 

umerenog do teškog aktivnog reumatoidnog artritisa i koji su na stabilnoj dozi metotreksata  

(MTX), a imaju neadekvatan odgovor na MTX (MTX-IR), Protokol M14 – 465, glavni 

istraživač prof. dr Tatjana Ilić; 

11. Dostavljanje tromesečnog izveštaja o toku kliničkog 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 I4V-MC-JAIA, glavni istraživač prof. dr Tatjana Ilić; 

12. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR izveštajima za kliničko ispitivanje pod nazivom "Faza 3, 

Randomizovano, Dvostruko slepo, Placebo-kontrolisano ispitivanje SGN-35 (brentuksimab 

vedotina) i najbolje potporne nege (BSC) u poređenju sa placebom i BSC u lečenju pacijenata 

sa visokim rizikom za pojavu rezidualnog Hodžkinovog limfoma (HL) nakon izvršene 

autologne transplantacije matičnih ćelija (ASCT)", Protokol SGN35-005, glavni istraživač 

prof. dr Aleksandar Savić; 

13. Dostavljanje obaveštenja o izmenama i dopunama u toku kliničkog 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 istraživač prof. dr Aleksandar Savić; 

14. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku kliničkog 

ispitivanja pod nazivom “Randomizovano kliničko ispitivanje faze 3, za procenu efikasnosti i 

bezbednosti posakonazola, u poređenju sa vorikonazolom, u lečenju invazivne aspergiloze kod 

odraslih pacijenta i adolescenata”, Protokol broj MK-5592-069, Faza III, glavni istraživač prof. 

dr Ivana Urošević; 

15. Dostavljanje obaveštenja o polisi osiguranja u toku kliničkog ispitivanja pod nazivom 

“Randomizovano kliničko ispitivanje faze 3, za procenu efikasnosti i bezbednosti 

posakonazola, u poređenju sa vorikonazolom, u lečenju invazivne aspergiloze kod odraslih 

pacijenta i adolescenata”, Protokol broj MK-5592-069, Faza III, glavni istraživač prof. dr 

Ivana Urošević; 

16. Dostavljanje kvartalnih izveštaja o toku kliničkog ispitivanja pod nazivom “Randomizovano 

kliničko ispitivanje faze 3, za procenu efikasnosti i bezbednosti posakonazola, u poređenju sa 

vorikonazolom, u lečenju invazivne aspergiloze kod odraslih pacijenta i adolescenata”, 

Protokol broj MK-5592-069, Faza III, glavni istraživač prof. dr Ivana Urošević; 

17. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR slučajevima u kojima se koristi isti lek kao i u kliničkom 

ispitivanju pod nazivom “SUSTAIN 11 - Efekat semaglutida koji se primenjuje jednom 

nedeljno u poređenju 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, multicentrično, multinacionalno, otvoreno aktivno kontolisano, ispitivanje 

u 2 paralelne grane, randomizovano, kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2” Faza IIIb, 

Protokol NN9535-4386, glavni istraživač prof. dr Milena Mitrović; 

18. Dostavljanje izveštaja o toku kliničkog ispitivanja pod nazivom “SUSTAIN 11 - Efekat 

semaglutida koji se primenjuje jednom nedeljno u poređenju 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, multicentrično, 

multinacionalno, otvoreno aktivno kontolisano, ispitivanje u 2 paralelne grane, 

randomizovano, kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2” Faza IIIb, Protokol NN9535-

4386, glavni istraživač prof. dr Milena Mitrović; 

19. Dostavljanje obaveštenja o izmeni u toku kliničkog ispitivanja pod nazivom "Dugoročni efekti 

semaglutida na dijabetesnu retinopatiju kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2 (FOCUS)", 
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Protokol NN9535-4352, faza 3b, glavni istraživač prof. dr Milena Mitrović; 

20. Dostavljanje izveštaja o toku kliničkog ispitivanja pod nazivom “SELECT – Efekti 

semaglutida na kardiovaskularne ishode kod osoba sa prekomernom težinom ili gojaznošću” 

Faza IIIb, Protokol EX9536-4388, glavni istraživač prof. dr Edita Stokić; 

21. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR slučajevima iz kliničkih ispitivanja u kojima se koristi isti 

lek kao i u kliničkom ispitivanju pod nazivom “SELECT – Efekti semaglutida na 

kardiovaskularne ishode kod osoba sa prekomernom težinom ili gojaznošću” Faza IIIb, 

Protokol EX9536-4388, glavni istraživač prof. dr Edita Stokić; 

22. Dostavljanje izveštaja o toku kliničkog ispitivanja pod nazivom “SUSTAIN 11 - Efekat 

semaglutida koji se primenjuje jednom nedeljno u poređenju 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, multicentrično, 

multinacionalno, otvoreno aktivno kontolisano, ispitivanje u 2 paralelne grane, 

randomizovano, kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2” Faza IIIb, Protokol NN9535-

4386, glavni istraživač prof. dr Edita Stokić,  

23. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR slučajevima iz kliničkih ispitivanja u kojima se koristi isti 

lek kao i u kliničkom ispitivanju pod nazivom “SUSTAIN 11 - Efekat semaglutida koji se 

primenjuje jednom nedeljno u poređenju 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, multicentrično, multinacionalno, 

otvoreno aktivno kontolisano, ispitivanje u 2 paralelne grane, randomizovano, kod ispitanika 

sa dijabetes melitusom tip 2” Faza IIIb, Protokol NN9535-4386, glavni istraživač prof. dr 

Edita Stokić, 

24. Dostavljanje obaveštenja o toku kliničkog ispitivanja pod nazivom “Multicentrično, dvostruko 

slepo, randomizovano, sa paralelnim grupama placebom kontrolisano kliničko ispitivanje faze 

III primene terapije u trajanju od najviše 104 nedelje kod visokorizičnih ispitanika sa 

diabetesom mellitus Tipa 2 (T2DM) sa koronarnom arterijskom bolešću (CAD), kako bi se 

utvrdilo da li terapija inhibicijom ekstra terminalnog domena bromodomena (BET) pomoću 

RVX000222 produžava vreme do pojave teških kardiovaskularnih događaja (MACE)” 

Protokol RVX222-CS-015, glavni istraživač prof. dr Edita Stokić; 

25. Dostavljanje obaveštenja za kliničko ispitivanje pod nazivom “Multicentrična, randomizovana, 

slepa studija sa aktivnom kontrolom faze 3b, radi upoređivanja efikasnosti i bezbednosti 

ustekinumaba sa efikasnošću i bezbednošču adalimumaba u lečenju ispitanika sa umereno do 

veoma aktivnom Kronovom bolešću koji ranije nisu primali biološke lekove”, Protokol 

CNTO1275CRD3007, glavni istraživač prof. dr Dragomir Damjanov; 

26. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku kliničkog 

ispitivanja pod nazivom „Multicentrična, randomizovana, dvostruko slepa, placebom 

kontrolisana klinička studija terapije održavanja u trajanju od 52 nedelje i otvoreni produžetak 

ispitivanja efikasnosti i bezbednosti risankizumaba kod ispitanika sa Kronovom bolešću koji 

su odgovorili na uvodnu terapiju u studijama M16-006 ili M15-991“ Protokol M16-000, Faza 

III glavni istraživač prof. dr Dragomir Damjanov; 

27. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku kliničkog 

ispitivanja pod nazivom “Multicentrična, randomizovana, dvostruko slepa, placebom 

kontrolisana klinička studija u cilju procene efikasnosti i bezbednosti uvodne terapije 

risankizumabom kod ispitanika sa umereno do veoma aktivnom Kronovom bolešću“ Protokol 

M16-006, Faza III, glavni istraživač prof. dr Dragomir Damjanov; 

28. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku kliničkog 

ispitivanja pod nazivom “„Multicentrična, randomizovana, dvostruko slepa, placebom 

kontrolisana klinička studija u cilju procene efikasnosti i bezbednosti uvodne terapije 

risankizumabom kod ispitanika sa umereno do veoma aktivnom Kronovom bolešću nakon 

neuspeha prethodne biološke terapije“ Protokol M15-991, Faza III, glavni istraživač prof. dr 
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Dragomir Damjanov; 

29. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR izveštajima (dostavljeni direktno Etičkom odboru 

putem e-maila) za kliničko  ispitivanje pod nazivom “Randomizovana, dvostruko slepa, 

placebo kontrolisana, multicentrična studija treće faze sa paralelnim grupama u cilju procene 

bezbednosti i efikasnosti ustekinumaba kao indukcione terapije i terapije održavanja kod 

pacijenata sa umereno do teško aktivnim oblikom ulceroznog kolitisa” Protokol 

CNTO1275UCO3001, glavni istraživač prof. dr Dragomir Damjanov, izvestilac je prof. dr 

Svetlana Simić; 

30. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR izveštajima (dostavljeni direktno Etičkom odboru 

putem e-maila) za kliničko  ispitivanje pod nazivom “Multicentrična, randomizovana, 

dvostruko slepa, placebo kontrolisana studija sa paralelnim grupama, za ispitivanje 

ustekinumaba kod pacijenata sa aktivnim sistemskim eritemskim lupusom” Protokol 

CNTO1275SLE3001, Faza III, glavni istraživač prof. dr Igor Mitić, izvestilac je prof. dr 

Svetlana Simić; 

31. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR izveštajima koji nisu dostupni glavnom istraživaču niti 

članovima studijskog tima za ispitivani lek Filgotinib kao u kliničkom  ispitivanju pod 

nazivom iz kliničkih ispitivanja pod protokolima: 

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

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

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

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

 izvestilac je prof. dr Svetlana Simić; 

32. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR izveštaju koji nije dostupan glavnom istraživaču niti 

članovima studijskog tima za ispitivani lek kao u kliničkom  ispitivanju pod nazivom 

"Randomizovana, dvostruko - slepa, aktivnim komparatorom kontrolisana klinička studija 

treće faze  za procenu bezbednosti, podnošljivosti i efikasnosti 

imipenema/cilastatina/relebaktama (MK-7655A) u  poređenju sa piperacilinom/tazobaktamom 

kod pacijenata sa bolnički stečenom bakterijskom pneumonijom ili bakterijskom pneumonijom 

udruženom sa mehaničkom ventilacijom", Protokol broj MK-7655A-014, glavni istraživač 

prim. dr Nada Ikonić; izvestilac je prof. dr Svetlana Simić; 

33. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR izveštaju koji nije dostupan glavnom istraživaču niti 

članovima studijskog tima za ispitivani lek kao u kliničkom  ispitivanju pod nazivom 

“Randomizovano kliničko ispitivanje faze 3, za procenu efikasnosti i bezbednosti 

posakonazola, u poređenju sa vorikonazolom, u lečenju invazivne aspergiloze kod odraslih 

pacijenta i adolescenata”, Protokol broj MK-5592-069, Faza III, glavni istraživač prof. dr 

Ivana Urošević; izvestilac je prof. dr Svetlana Simić; 

34. Dostavljanje izveštaja o SUSAR – ima koji sadrže poverljive informacije i koji nisu 

dostupni glavnim istraživačima niti članovima studijskog tima za kliničko  ispitivanje pod 

nazivom "Dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija III faze za procenu Quizartiniba 

(AC220) primenjenog u kombinaciji sa hemoterapijom u fazama indukcije i konsolidacije i 

kao terapija održavanja 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 istraživač prof. dr Aleksandar Savić; izvestilac je 

prof. dr Svetlana Simić; 

35. Razno 

                                

DISERTACIJE, STRUČNI, NAUČNI I STUDENTSKI RADOVI 

36. Razmatranje  dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovođenje istraživanja u cilju izrade 

doktorske disertacije pod nazivom “Segmentacija pojasne vijuge mozga (gyrus cinguli) kod 

HIV pozitivnih pacijenata i morfometrija njenog zadnjeg dela metodom magnetno – 

rezonantne volumetrije” podnosilac zahteva dr Radmila Perić; 



5 

 

37. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovođenje istraživanja u cilju izrade 

stručnog rada u okviru zdravstvene subspecijalizacije pod nazivom “Rezultati odloženog 

hirurškog lečenja simptomatske nerupturirane aneurizme abdominalne aorte“ podnosilac 

zahteva dr Aleksandar Vasiljev; 

38. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovođenje istraživanja u cilju izrade 

stručnog rada u okviru zdravstvene subspecijalizacije pod nazivom “Procena simptoma 

mijeloproliferativne bolesti kod bolesnika sa eritrocitozom i pravom policitemijom pre i nakon 

venepunkcija” podnosilac zahteva dr Jasmina Rangelov Kulezić; 

39. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovođenje istraživanja u cilju izrade 

diplomskog rada pod nazivom “Kvalitet života pacijenata na hemodijalizi” podnosilac zahteva 

Aleksandra Sekulić Vranić; 

40. 

 

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovođenje istraživanja u cilju izrade 

diplomskog rada pod nazivom “Korelacija rezultata Seroquol upitnika i vrednosti koštane 

gustine kod pacijenata sa osteoporozom” podnosilac zahteva Pavić Milica; 

 

 

PREDSEDNIK ETIČKOG ODBORA  

                                     Prof. dr Aleksandar Savić, s.r.     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


