KLINICKI CENTAR

ETICKI ODBOR KLINICKOG CENTRA VOJVODINE
Predsednik Etickog odbora

Prof. dr Aleksandar Savié¢

POZIV
208. sednica Etickog odbora Klinickog centra Vojvodine ¢e se odrzati 06.06.2019.

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

Dnevi red:

Usvajanje Zapisnika sa 206. sednice Etickog odbora Klini¢ckog centra Vojvodine,

Dostavljanje obaveStenja o zatvaranju centra klini¢kog ispitivanja pod nazivom "Procena
uéinka implantata Agili-C™ u ledenju osteoartritisa palca na nozi" Protokol CLN0023,
postmarketinska faza, glavni istraziva¢ dr Oliver Duli¢;

Dostavljanje obavestenja o Pismu sponzora u vezi sa trudno¢om u toku 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-1a primenjenim
intramuskularno jednom sedmi¢no kod pedijatrijskih pacijenata sa multiplom sklerozom, sa
produZzenom fazom uzimanja fingolimoda u trajanju od pet godina®“ CFTY720D2311, faza
I1lb, glavni istrazivac prof. dr Ksenija Gebauer Bukurov;

Dostavljanje izvestaja o bezbednosti ispitivanog leka 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 B-la primenjenim intramuskularno jednom
sedmicno 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;

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti na izmene 1 dopune u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom “Dvostruko slepo, placebo-kontrolisano klinicko ispitivanje sa
randomizovanim ukidanjem ispitivanog leka u cilju evaluacije bezbednosti, farmakokinetike i
efikasnosti leka CRN00808 kod pacijenata sa akromegalijom koji potpuno reaguju na oktreotid
LAR ili lanreotid depo terapiju (ACROBAT EVOLVE)” Protokol CRN00808 - 02, Faza I,
glavni istrazivac prof. dr Milica Medi¢ Stojanoska,

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom “Otvoreno klinicko ispitivanje u cilju evaluacije bezbednosti,
farmakokinetike i efikasnosti leka CRNO0808 kod pacijenata sa akromegalijom lec¢enih
terapijskim rezimima zasnovanim na analozima somatostatina (ACROBAT EDGE)” Protokol
CRNOO0808 - 03, Faza II, glavni istrazivac prof. dr Milica Medi¢ Stojanoska;

Dostavljanje izvestaja o toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom "Randomizovana, dvostruko -
slepa, aktivnim komparatorom kontrolisana klinicka studija trece faze za procenu bezbednosti,
podnosljivosti i efikasnosti imipenema/cilastatina/relebaktama (MK-7655A) u poredenju sa
piperacilinom/tazobaktamom kod pacijenata sa bolnicki ste¢enom bakterijskom pneumonijom
ili bakterijskom pneumonijom udruZzenom sa mehanickom ventilacijom", Protokol broj MK-
7655A-014, amandman protokola broj 02, glavni istraziva¢ prim. dr Nada Ikoni¢;

Dostavljanje izveStaja o globalnom zavrSetku klinickog ispitivanja od 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
udruzenom sa mehanickom ventilacijom", Protokol broj MK-7655A-014, amandman
protokola broj 02, glavni istraziva¢ prim. dr Nada Ikonic;

Dostavljanje obavestenja o izdavanju konac¢nog studijskog izvestaja (CSR) za klinicko
ispitivanje pod nazivom “Dvostruko slepo, multicentricno, 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, glavni
istrazivac prof. dr Igor Miti¢

10.

Dostavljanje obaveStenja o SUSAR izvestaju u toku klinickog ispitivanja pod nazivom
"Randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija faze 3b za procenu
efikasnosti 1 bezbednosti TRC101 u odlaganju progresije hroni¢ne bolesti bubrega kod
ispitanika sa metaboli¢kom acidozom", Protokol TRCA-303 (VALOR-CKD), glavni istrazivaé¢
prof. dr Igor Miti¢;

11.

Dostavljanje obavestenja o koris¢enju Informisanog pristanka bez reference na protokol u toku
klinickog ispitivanja pod nazivom "Prospektivna, randomizovana, multicentri¢na, dvostruko
slepa, dvostruko maskirana studija, faze 3 koja efikasnost, podnosljivost i bezbednost
intravenskog sulopenema praé¢enog oralnim sulopenem-etzadroxilom sa probenecidom poredi
sa intravenskim ertapenemom pracenim oralnim ciprofloxacinom ili amoxicillin -
clavulanatom u lecenju komplikovanih urinarnih infekcija kod odraslih™ Protokol IT001-302,
glavni istrazivac prof. dr Igor Miti¢,;

12.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom “Multicentricna, randomizovana, dvostruko slepa, placebo
kontrolisana studija sa paralelnim grupama, za ispitivanje ustekinumaba kod pacijenata sa
aktivnim sistemskim eritemskim lupusom” Protokol CNTO1275SLE3001, Faza III, glavni
istrazivac prof. dr Igor Miti¢;

13.

Dostavljanje obaveStenja o izmeni u toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom “Ispitivanje
bezbednosti i efikasnosti preparata NNC0174-0833 koris¢enog u regulisanju telesne tezine —
studija ispitivanja doze®, faza Il, Protokol NN9838-4433, glavni istraziva¢ prof. dr Milena
Mitrovi¢;

14.

Dostavljanje obaveStenja o izmeni u test listama u toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom
"Dugoro¢ni efekti semaglutida na dijabetesnu retinopatiju kod ispitanika sa dijabetes
melitusom tip 2 (FOCUS)", Protokol NN9535-4352, faza 3b, glavni istrazivac¢ prof. dr Milena
Mitrovi¢,

15.

Dostavljanje obavestenja o izmeni u toku klinic¢kog ispitivanja pod nazivom "Dugoroé¢ni efekti
semaglutida na dijabetesnu retinopatiju kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2 (FOCUS)",
Protokol NN9535-4352, faza 3b, glavni istraziva¢ prof. dr Milena Mitrovi¢;

16.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klini¢kog
ispitivanja pod nazivom “Randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana,
multicentricna 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
Stokic¢;

17.

Dostavljanje obaveStenja o izmeni u toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom “Ispitivanje
bezbednosti i efikasnosti preparata NNC0174-0833 koris¢enog u regulisanju telesne tezine —
studija ispitivanja doze®, faza Il, Protokol NN9838-4433, glavni istraziva¢ prof. dr Edita
Stoki¢;

18.

Dostavljanje obavestenja o izmeni u CRF-u u toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom
“SELECT — Efekti semaglutida na kardiovaskularne ishode kod osoba sa prekomernom




tezinom ili gojazno$¢u” Faza IIIb, Protokol EX9536-4388, glavni istrazivaC prof. dr Edita
Stoki¢,;

19.

Dostavljanje obavestenja o izmeni u toku klinickog ispitivanja pod nazivom “SELECT —
Efekti semaglutida na kardiovaskularne ishode kod osoba sa prekomernom tezinom ili
gojaznoS¢u” Faza IIIb, Protokol EX9536-4388, glavni istrazivac prof. dr Edita Stoki¢;

20.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvesStajima 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 razli¢ita trajanja terapije konsolidacije nilotinibom 300 mg dva puta dnevno«
Protokol broj CAMN107AICOS, glavni istrazivac prof. dr Ivana UroSevi¢;

21.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom “Randomizovano klini¢ko ispitivanje faze 3, za procenu efikasnosti |
bezbednosti posakonazola, u poredenju sa vorikonazolom, u le¢enju invazivne aspergiloze kod
odraslih pacijenta I adolescenata”, Protokol broj MK-5592-069, Faza III, glavni istrazivac
prof. dr Ivana UroSevi¢;

22.

Dostavljanje obavestenja o polisi osiguranja u toku klini¢kog ispitivanja 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 istraziva¢ prof. dr
Ivana UroSevi¢;

23.

Dostavljanje kvartalnih izvestaja o toku klinickog ispitivanja 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 111, glavni istrazivaé prof. dr Ivana UroSevic;

24,

Dostavljanje izvestaja o statusu klinickog 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 istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

25.

Dostavljanje izveStaja o statusu kliniCkog ispitivanja pod nazivom ,Multicentrina,
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;

26.

Dostavljanje izvestaja o statusu klinickog 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 istraziva¢ prof. dr Dragomir
Damjanov;

27.

Dostavljanje informacije u vezi sa sigurnos$¢u leka Ozanimod u toku klinickog ispitivanja pod
nazivom “Indukciona studija br. 2 — multicentricna, 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;

28.

Dostavljanje informacije u vezi sa sigurnos¢u leka Ozanimod 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 istrazivaé¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

29.

Dostavljanje informacije u vezi sa sigurnos¢u leka Ozanimod u toku klinickog ispitivanja pod
nazivom ,Multicentricna 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;

30.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune 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;

31.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom “Multicentri¢na, randomizovana, slepa studija sa aktivnom kontrolom
faze 3b, radi uporedivanja efikasnosti i1 bezbednosti ustekinumaba sa efikasnoS¢u i
bezbednoscu adalimumaba u lecenju ispitanika sa umereno do veoma aktivnom Kronovom
boleS¢u koji ranije nisu primali bioloske lekove”, Protokol CNTOI1275CRD3007, glavni
istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

32.

Dostavljanje obaveStenja o azuriranoj polisi osiguranja u toku 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 aktivnom Kronovom boles¢u* Protokol M16-006, Faza IlI,
glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov;

33.

Dostavljanje obaveStenja o azuriranoj polisi osiguranja 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 produZzetak 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 istraziva¢ prof.
dr Dragomir Damjanov;

34.

Dostavljanje obavesStenja o azuriranoj polisi osiguranja i administrativnoj promeni broj 2 u
toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom ,Multicentri¢éna, 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;

35.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti na izmene i1 dopune u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom “Multicentri¢na, otvorena studija leka CP-690,550 kod ispitanika sa
umerenim do teSskim ulceroznim kolitisom” Protokol A3921139, Faza Ill, glavni istrazivaé
prof. dr Dragomir Damjanov;

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.

Dostavljanje izvestaja o SUSAR — ima koji sadrZe poverljive informacije i koji nisu
dostupni glavnim istraziva¢ima niti ¢lanovima studijskog tima za klini¢ko ispitivanje pod
nazivom “Dvostruko slepa, 4lacebo 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 IlII, glavni istraziva¢ prof. dr Aleksandar Savi¢; izvestilac je
prof. dr Svetlana Simi¢;

38.

Dostavljanje obavestenja 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 i efikasnosti ustekinumaba kao indukcione terapije i terapije odrzavanja kod
pacijenata sa umereno do teSko aktivnim oblikom ulceroznog kolitisa” Protokol
CNTO1275UCO03001, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov, izvestilac je prof. dr
Svetlana Simic;

39.

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;

40.

Razno

PREDSEDNIK ETICKOG ODBORA
Prof. dr Aleksandar Savié, s.r.




