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Na osnovu ¢l, 5. Poslovnika o radu Etickog odbora Instituta za pluc¢ne bolesti
Vojvodine, Sremska Kamenica, sazivam sto drugu sednicu Etickog odbora za dan,
ponedeljak 12,08.2019. godine, sa potetkom u 9,00 ¢asova i predlazem sledeci

DNEVNI RED

Usvajanje Zapisnika sa 101, sednice Eti¢kog odbora.

2. Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: “Randomizovana, multicentricna, otvorena studija
faze Il u kojoj se alektinib poredi sa krizotinibom kod prethodno nelecenog, ALK
(anaplasticna limfomska kinaza) pozitivhog, uznapredovalog nemikrocelularnog
karcinoma pluca”, protokol br. BO28984 ]

# Petnaestodnevni izve&ta] o nastalim sumnjama na neoCekivane, ozbiljne, nezeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 01.07.2019.-15.07.2019.

(Glavni istraZivac: Prof. dr sci. med. Branislav Perin)

3. Kliméko istrazivanje pod nazivom: ,Randomizovana, slepa, placebom kontrolisana
studija 2. faze leka MTIG71924, anti-tigit antitela, u kombinaciji sa atezolizumabom,
kod pacijenata sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim nemikrocelularnim
karcinomom pluca koji ranije nisu primali hemioterapiju”, protokol br. GO40290

# Molba za odobrenje sustinskih izmena i dopuna klini¢kog ispitivanja leka

& Obavestenje o pismu Sponzora o pojasnjenju protokola

® Tromeseéni izvedtaj o toku klini¢kog ispitivanja leka za period od 01.04.2019.-
30.06.2019. )

(Glavni istrazivac: prof. dr sci. med. Nevena Sefen)

4. Klinicko istraZzivanje pod nazivom: “Otvorena, randomizovana studija faze 1l koja
poredi atezolizumab (Anti-PDL1 antitela) i jedinjenje platine (cisplatin ili karboplatin] u
kombinaciji sa pemetreksedom ili gemcitabinom u leCenju pacijenata sa neskvamoznim
ili skvamoznim nemikrocelularnim karcinomom pluca 1V stadijuma koji ranije nisu
primali hemioterapiju, a ¢ije tumorske celije eksprimisu PD-L1" protokol br. GO29431

# Kvartalni izvestaj o toku klini¢kog ispitivanja leka za period od 01.04.2019.-

30.06.2019.
(Glavni istrazivac: prof. dr sci. med. Nevena Secen)

5. Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: “Multinacionalna, multicentricna studija za procenu
efekata oralno primenjenog sildenafila na mortalitet kod odraslih sa pluénom
arterijskom hipertenzijom (PAH)" protokol br. A1481324:



# Godisnji izveitaj o bezbednosti za klinicko ispitivanje leka Sildenafil PHT, za
period 01Jun2018-31Maj2019
® Periodicni izveStaj CTSUR o ozbiljnim neoekivanim neZeljenim reakcijama
tokom klinickog ispitivanja leka Sildenafil PHT, za period 01Jan2019-30Jun2019
(Glavni istraZivac: prof. dr sci. med. llija Andrijevic)

6. Klinicko istraZivanje pod nazivom: “Randomizovana, dvostrukoe slepa, placebom
kontrolisana, multicentri¢na 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
br. CP40617

@ Tromeseéni izvestaj o toku kliniékog ispitivanja leka za period od 01.04.2019.-
30.06.2019,
# Obavestenje o a?uriranom osiguranju klini¢kog ispitivanja leka sa brojem
protokola CP40617
(Glavni istraZivad: prof. dr sci. med. Borde PovaZan)

7. Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: “Multicentricno, randomizovano, dvostruko slepo,
trostruko maskirano, placebom kontrolisano ispitivanje u paralelnim grupama u
trajanju od 52 nedelje da se procene efikasnost i bezbednost leka QMF149 u poredenju
sa mometazom furoatom kod pacijenata sa astmom”, protokol br. CQVM149B2301

® SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klinicko ispitivanje CQVM149B2301, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 05.07.2019. do 25.07.2019. godine
(Glavni istraZivaf: prof. dr sci. med. Biljana Zvezdin)

8. Klini¢ko istraZzivanje pod nazivom: “Multicentri¢na, delimiéno slepa, randomizovana
stsudija u trajanju od 24 nedelje u paralelnim grupama, za dokazivanje neinferiornosti
sa otvorenom aktivnom kontraelom da se uporede efikasnost i bezbednost QVM149 sa
slobodnom trostrukom kombinacijom salmeterol/flutikazona+tiotropijuma kod
pacijenata sa nekotrolisanom astmom”, protokol br. CQVM149B2306

¢ Tromeseéni izvestaj o toku klini¢kog ispitivanja leka (april, maj i juni 2019.)
® SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQVM149B2306, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 17.05.2019. do 21.06.2019. godine
& SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQVM149B2306, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 05.07.2019. do 25.07.2019. godine
(Glavni istrazivaé: prof. dr sci. med. Biljana Zvezdin)

9. Klinicko istraZivanje pod nazivom: "Randomizovana, dvostruko slepa, multicentri¢na
studija sa paralelnim grupama za procenu efikasnosti i bezbednosti leka PT010 u
poredenju sa lekovima PT003 i PT009 za ispitivanje pogorianja hronicne opstruktivne
bolesti plu¢a (HOBP) kod ispitanika sa umerenim do veoma teskom bolesti HOBP tokom
52-nedeljnog perioda le¢enja”, protokol br. PT010005

® Tromesecni izveStaj za period 02.02.2019.-01.05.2019.
(Glavni istraZival: prof. dr sci. med. Biljana Zvezdin)
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Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: “Randomizovano, placebom kontrolisano,
multicentric¢no ispitivanje u 2 perioda u paralelnim grupama za procenu bezbednosti
leka QAWO39 kada se dodaje postojecoj terapiji za astmu u GINA koracima 3, 41 5 kod
pacijenata sa nekontrolisanom astmom”, protokol br. CQAW039A2315
& Godisnji izvestaj o bezbednosti za kliniCko ispitivanje leka QAWO039 (Annual Safety
Report/DSUR)
& SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klinicko ispitivanje CQAW039A2315, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 05.07.2019. do 18.07.2019. godine
& SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQAW039A2315, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 19.07.2019. do 01.08.2019. godine
@ Obavestenje o ozbiljnom neZeljenom dogadaju od 12.07.2019.
@ Obavestenje o ozbiljnom nezeljenom dogadaju od 30.07.2019.
(Glavni istrazivaé: prof. dr sci. med. Ivan Kopitovic)
Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: “Randomizovana, dvostruko slepa, multicentriéna
studija sa paralelnim grupama za procenu efikasnosti i bezbednosti leka PT010 u
poredenju sa lekovima PT003 i PTO09 za ispitivanje pogorsanja hronicne opstruktivne
bolesti pluca (HOBP) kod ispitanika sa umerenim do veoma teskom baolesti HOBP tokom
52-nedeljnog perioda lecenja”, protokoel br. PT010005
& Tromesecni izveStaj za period 02.02.2019.-01.05.2019.
(Glavni istraZivac: prof. dr sci. med. Ivan Kopitovic)
Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: “Randomizovana, dvostruko-slepa, aktivnim
komparatorom kontrolisana klinicka studija trede faze za procenu bezbednosti,
podnosljivesti i efikasnosti imipenema/cilastatina/relebaktama (MK-76554) u
poredenju sa piperacilinom/tazobaktamom kod pacijenata sa bolnicki stecenom
bakterijskom pneumonijom ili bakterijskom pneumonijom udruzZenom sa mehani¢kom
ventilacijom” protokol br. MK-7655A-014
& SUSAR 1zveStaj za 12.07.2019. br. 1812TURD03756 Follow Up 11
@ SUSAR izveStaj za 23.07.2019. br. 161 1JPN010227 Initial
& SUSAR izvestaj za 24.07.2019. br. 1804SRB009065 Follow Up 6, br. 1810SRB009208
Follow Up 9
& SUSAR izvedtaj za 25.07.2019. br. 1901SRB003926 Follow Up 11
{Glavni istraziva¢: prof. dr sci. med. Jovan MatijaSevic)
Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: “Otvoreni produZetak studije APD811-003 kod
pacijenata sa plucnom arterijskom hipertenzijom”, protokol br. APD811-007
@ Obave3tenje o administrativnoj izmeni i dopuni (Promena u snabdevanju ispitivanim
lekom)
@ Zahtev za odobrenje izmena i dopuna klini¢kog ispitivanja
& lzveStaj o statusu klinickog ispitivanja za period 01.04.2019. - 30.06.2019. godine.

(Glavni istrazivaé: prof. dr sci. med. Jovan Matijasevic)
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Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: “Multicentricna, randomizovana, dvostruko slepa
klinicka studija na paralelnim grupama pacijenata, leka 5-649266 u poredenju sa
meropenemom za lecenje bolnicki steCene bakterijske pneumonije, bakterijske
pneumonife povezane sa mehanickom ventilacijom ili bakterijske pneumonije
povezane sa zdravstvenom negom izazvane gram-negativnim patogenima”, protokol
br. 1615R2132
@ Periodiéni izveStaj o toku klini¢kog ispitivanja (period obuhvacen izvestajem: 06.
februara 2019. do 05. maja 2019.)
(Glavni istraZivad: prof. dr sci. med. Jovan Matijadevic)
Klinicko istraZivanje pod nazivom: “Multicentriéna, delimicno slepa, randomizovana
stsudija u trajanju od 24 nedelje u paralelnim grupama, za dokazivanje neinferiornosti
sa otvorenom aktivnom kontrolom da se uporede efikasnost i bezbednost QVM149 sa
slobodnom trostrukom kombinacijom salmeterol/flutikazona+tiotropijuma kod
pacijenata sa nekotrolisanom astmom”, protokol br. CQVM149B2306
® Tromesecni izvestaj o toku klini¢kog ispitivanja leka (april, maj i juni 2019.)
# SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQVM149B2306, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 05.07.2019. do 25.07.2019. godine
(Glavni istrazivac: dr sci. med. Miroslav i)
Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: ,Randomizovano klinicko ispitivanje faze 3, za
procenu efikasnosti i bezbednosti posakonazola, u poredenju sa verikonazolom, u
lecenju invazivne aspergiloze kod odraslih pacijenata i adolescenata” protokol br.
MK-5592-069
SUSAR izvestaj za 08.07.2019. br. 1803BEL003598 Follow Up 9
SUSAR izveStaj za 09.07.2019. br. 1905BEL009330 Follow Up 3
SUSAR izvesta) za 16.07.2019. (MK-5592-138) - br. 1904AUS003020 Initial
SUSAR izvestaj za 17.07.2019. (MK-5592-138) - br. 1905AUS007166 Follow Up 2
SUSAR izvestaj za 30.07.2019. br. 1903SRB011518 Follow Up 8
(Glavni istraZivac: assist. dr sci. med. Sanja Hromi$)

® & & & @

Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: “Multicentricno, randomizovane, dvostruko-slepo,
placebo kontrolisano kilinicko ispitivanje procene efikasnosti i bezbednosti specific¢ne
imunoterapije sa aluminijum hidroksid-apsorbovanim alergoidnim preparatom od
kucnih grinja (Dermatophagoides pteronissinus) kod pacijenata sa alergijskom
bronhijalnom astmom i sa alergijskim rinitisom ili rinokonjuktivitisom” protokol br.
AL1402ac

@ Obavestenje o zavrietku klini¢kog ispitivanja leka

(Glavni istrazivac: assist. dr sci. med. Sanja Hromis)

Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: ,Multicentricno, randomizovano, dvostruko slepo,
placebom kontrolisano klinicko ispitivanje faze 2 radi procene efikasnosti i bezbednosti
leka lenabasum kod cisticne fibroze®, protokol br. JBT101-CF-002

¢ Obavestenje o neofekivanoj nezeljenoj ozbiljnoj reakciji na ispitivani lek (SUSAR)

US-CORBUS-0101 Initial od 15.07.2019,



@ Obavestenje o neotekivanoj nezeljenoj ozbiljnoj reakciji na ispitivani lek (SUSAR)
US-CORBUS-0101 Follow Up 1 od 15.07.2019.

(Glavni istraZivat: prof. dr sci. med. Mirna Buric)

19. Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: “Randomizovana, paraleina, dvostruko slepa studija
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u cilju poredenja efikasnosti i bezbendosti FKB238 sa Avastinom™ u prvoj liniji terapije
kod pacijenata sa uznapredovalim/rekurentnim neskvamoznim nesitnocelijskim
kancerom plu¢a u kombinaciji sa Paklitakselom | Karboplatinom” protokel br.
FKB238-002
& Studijski izvestaj za II kvartal 2019. godine (01. april — 30. jun 2019.)
(Glavni istraZivaé: doc. dr sci. med. Bojan Zaric)
Klinitko istraZivanje pod nazivom: “Multicentriéna studija faze II/lll ispitivanja
efikasnosti i bezbednosti razlicitih ciljanih terapija kod pacijenata sa uznapredovalim
ili metastatskim nesitnocelijskim karcinomom pluca koji imaju aktivirajude somatske
mutacije detektovane iz krvi (B-FAST - studija sa primarnim skriningom iz krvi)" protokol
br. BO29554
©® Tromeseéni izveStaj o statusu multicentricnog intervencijskog klinickog
ispitivanja BO29554 za period od 01.04.2019. do 30.06.2019.
¢ Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neo&ekivane, ozbiljne, nezeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 01.07.2019.-15.07.2019.
(Glavni istraZiva¢: doc. dr sci. med. Bojan Zari€)
Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: ,Dvestruko slepa, randomizovana, aktivnim lekom
kontrolisana studija faze 3 sa paralelnim grupama, radi poredenja efikasnosti |
bezbednosti primene leka CT-P16 i avastina (registrovanag u EU) kao terapije prve
linije u lecenju metastatskog ili rekurentnog neskvamoznog nemikrocelularnog
karcinoma pluca®, protokol br. CT-P16 3.1
@ Molba za odobrenje izmena i dopuna klinickog ispitivanja leka
@ Tromeseéni izvestaj o toku klinickog ispitivanja leka za period 01.04.2019. -
30.06.2019. godine
(Glavni istraZivaé: doc. dr sci. med. Bojan Zari¢)
Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: "Randomizovana, multicentriéna, multinacionalna,
dvostruko slepa studija kojom se procenjuju efikasnost i bezbednost leka MBOZ (bioloski
slican lek bevacizumabu) naspram leka Avastin u kombinaciji sa karboplatinom i
paklitakselom, u leCenju ispitanika sa [IB/VI stadijumom neskvamoznog
nesitnocelijskog karcinoma pluca (NSCLC)", STELLA protokol br. MB02-C-02-17.

¢ Obavestenje o lokalnom ozbiljnom neZeljenom dogadaju (SAE) od 05.08.2019.
(19R5000985 FUI, 19RS000985 FU2, 19RS00098 | FUZ2, 19RS000985 FLI3)

(Glavni istrazivaé: doc. dr sci. med. Bojan Zari¢)
Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: «Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko slepa
studija faze Ill kojom se ispituje efikasnost i bezbednost neoadjuvantne terapije
atezolizumabom ili placebom u kombinaciji sa hemioterapijom na bazi platine kod
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pacijenata sa resektabilnim nesitnocelijskim karcinomom pluca stadijuma 1, llla i
odredenih pacijenata stadijuma I1Ib", protokol br. GO40241
& Petnaestodnevni izvedtaj o nastalim sumnjama na neo¢ekivane, ozbiljne, nezeljene
reakeije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane lekove
za period 01.07.2019.-15.07.2019.
(Glavni istraZiva¢: Doc. dr sci. med. Daliborka Bursa¢)
Klinicko istrazivanje pod nazivom: “Randomizovano, duplo-slepo, placebom
kontrolisano ispitivanje trece faze sa Rovalpituzumab Tesirine kao terapija odrZavanja
nakon hemaoterapije na bazi platine kod pacijenata sa sitnocelijskim karcinomom
pluca proSirene bolesti (MERU)"” protokol br. M16-298
@ Zahtev za odobrenje sustinske izmene klinickog ispitivanja — izmenjena i
dopunjena test lista klini¢kog ispitivanja
(Glavni istrazivaé: Doc. dr sci. med. Daliborka Bursa¢)
Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: ,Otvorena, randomizovana, aktivno kontrolisana,
multicentriéna studija faze Il za procenu bezbednosti i efikasnosti danaparoida u
poredenju sa argatrobanom u lecenju pacijenata sa akutnom HIT (heparin indukovanom
trombocitopenijom)” HITSOVA studija, protokol br. ERGCR-18-ORGHIT-001
@ Zahtev za izmenu i dopunu klini¢kog ispitivanja leka
(Glavni istraZivad: Spec. dr med. Sandra Pekovic)
Razno

PREDSEDNIK
ETICKOG ODBORA

Prof. dr sci. med. Nevena Secen, s.r.




