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ETICKI ODBOR INSTITUTA
Broj: 99-V/2019
Dana: 23.05.2019.

Na osnovu ¢l. 5. Poslovnika o radu Etickog odbora Instituta za pluéne bolesti
Vojvodine, Sremska Kamenica, sazivam devedesetidevetu sednicu Etickog odbora za
dan, ponedeljak 27.05.2019. godine, sa po¢etkom u 8,30 ¢asova 1 predlazem sledeci

DNEVNI RED

. Usvajanje Zapisnika sa 98. sednice Eti¢kog odbora.

2. Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: "Randomizovana, multicentri¢na, otvorena studija
faze 1l u kojoj se alektinib poredi sa krizotinibom kod prethodno nelecenog, ALK
(anaplasticna  limfomska kinaza) pozitivnog, uznapredovalog nemikrocelularnog
karcinoma pluc¢a”, protokol br. BO28984

& Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neocekivane, ozbiljne, neZeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 01.04.2019.-15.04.2019.

& Petnaestodnevni izveStaj o nastalim sumnjama na neocekivane, ozbiljne, neZeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 16.04.2019.-30.04.2019.

& Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neolekivane, ozbiljne. neZeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 01.05.2019.-15.05.2019.

[Glavni istraZival: Prof. dr sci, med. Branislav Perin)

3. Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: “Otvorena, randomizovana studija faze Il koja
poredi atezolizumab (Anti-PDLI antitela) i jedinjenje platine (cisplatin ili karboplatin) u
kombinaciji sa pemetreksedom ili gemcitabinom u ledenju pacijenata sa neskvamoznim
ili skvamoznim nemikrocelularnim karcinomom pluéa IV stadijuma koji ranije nisu
primali hemioterapiju, a &ije tumorske Celije eksprimisu PD-L1" protokol br. GO29431

@ Molba za odobrenje izmena i dopuna klini¢kog istraZivanja

(Glavni istraZivac: prof. dr sci, med. Nevena Seéen)

4. Klimicko istrazivanje pod nazivom: “Multinacionalna, multicentri¢na studija za procenu
efekata oralno primenjenog sildenafila na mortalitet kod odraslih sa pluénom
arterijskom hipertenzijom (PAH)" protokol br. A1481324:

# Studijski izvestaj za [ kvartal 2019. godine (01. januar — 31. mart 2019.)

® lzveStaj o ozbiljnim neocekivanim neZeljenim reakcijama (SUSAR izve$taj) tokom

klini¢kog ispitivanja leka Sildenafil PHT, broj izvestaja 2019206595, Initial, datum
izvestaja 17TMay2019.

(Glavni istraZival: prof. dr sci. med. llija Andrijevié)
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Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: “Multicentri¢no, 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”, protokel br. CQVM149B2301
@ SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQVM149B2301, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 09.04.2019. do 30.04.2019. godine
# Obavestenje o ozbiljnom neZeljenom dogadaju od 23.04.2019.
@ Obavestenje o ozbiljnom neZeljenom dogadaju od 07.05.2019.
(Glavni istraZivat: prof dr sci. med. Biljana Zvezdin)
Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: “Multicentricna, delimiéno slepa, randomizovana
stsudija u trajanju od 24 nedelje u paralelnim grupama, za dokazivanje neinferiornosti
sa otverenom aktivnom kontrolom da se uporede efikasnost | bezbednost QVM149 sa
slobodnom trostrukom kombinacijom salmeterol/flutikazona+tiotropijuma kod
pacijenata sa nekotrolisanom astmom”, protokol br. CQVM149B2306
# Obavestenje o globalnoj protokol devijaciji (globalno odstupanje protokola odnosi se
na broj pacijenata randomizovanih u studiji)
@ Tromese¢ni 1zvedtaj o toku klini¢kog ispitivanja leka (za period: januar, februar i
mart 2019.)
® SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klinicko ispitivanje CQVM149B2306, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 09.04.2019. do 22.04.2019. godine
& SUSAR-1 van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQVM149B2306, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 23.04.2019. do 30.04.2019. godine
@ SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQVM149B2306, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 01.05.2019. do 16.05.2019, godine
(Glavni istraZivaé: prof. dr sci. med. Biljana Zvezdin)
Klinicko istraZivanje pod nazivom: ,Dugorocna, randomizovana, dvostruko slepa,
multicentriéna studija faze IlI, sa paralelnim grupama ispitanika, za ocenjivanje
efikasnosti | bezbednosti leka PT027 u poredenju sa lekom PT007 primenjivanih po
potrebi u odgovoru na simptome kod simptomaticnih odraslih pacijenata i dece u dobi
od 4 ili viSe godina koji boluju od astme (MANDALA)", protokol br. AV003
& Zahtev za odobrenje sustinske izmene i dopune (Protokol specifian za Srbiju, verzija

1.0 SRB-1 od 0l. maja 2019.; Obrazac informisanog pristanka, V1.2.0 i Obrazac
informisane saglasnosti za decu uzrasta od 12-17 godina, V1.2.0)

(Glavni istraZivaé: prof. dr sci. med. Biljana Zvezdin)
Klinitko istraZivanje pod nazivom: “Randomizovano, placebom kontrolisano,
multicentri¢no ispitivanje u 2 perioda u paralelnim grupama za procenu bezbednosti
leka QAW039 kada se dodaje postojecoj terapiji za astmu u GINA koracima 3, 41 5 kod
pacijenata sa nekontrolisanom astmom”, protokol br. CQAW039A2315
® SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQAWO039A2315, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 16.04.2019. do 22.04.2019. godine.
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® SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klinicko ispitivanje CQAW039A2315, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 23.04.2019, do 24.04.2019. godine
# SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klinicko ispitivanje CQAW039A2315, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 25.04.2019. do 07.05.2019. godine
& SUSAR-1 van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQAW039A2315, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 08.05.2019. do 16.05.2019. godine
# Obavestenje o ozbiljnom nezeljenom dogadaju od 23.04.2019. godine.
@ Obavestenje o ozbiljnom neZeljenom dogadaju od 03.05.2019. godine.
# Obavestenje o ozbiljnom neZeljenom dogadaju od 08.05.2019. godine.
(Glavni istrazivac: prof. dr sci. med. Ivan Kopitovié)
Klinicko istrazivanje pod nazivom: ,Dugorocna, randomizovana, dvostruko slepa,
multicentricna studija faze llI, sa paralelnim grupama ispitanika, za ocenjivanje
efikasnosti i bezbednosti leka PT027 u poredenju sa lekom PT007 primenjivanih po
potrebi u odgovoru na simptome kod simptomati¢nih odraslih pacijenata i dece u dobi
od 4 ili vise godina koji boluju od astme (MANDALA)", protokol br. AV003
@ Zahtev za odobrenje sustinske izmene i dopune (Protokol specifi¢an za Srbiju, verzija

1.0 5RB-1 od 0l. maja 2019.; Obrazac informisanog pristanka, V1.2.0 i Obrazac
informisane saglasnosti za decu uzrasta od 12-17 godina, V1.2.0)

(Glavni istrazivac: prof. dr sci. med. Ivan Kopitovi¢)
Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: ,Dvanaestonedeljna, randomizovana, dvostruko
slepa, placebom kontrolisana, multicentri¢na studija faze 1lI, sa paralelnim grupama
ispitanika, za ocenjivanje efikasnosti i bezbednosti leka PT027 primenjivanog Cetiri
puta dnevno u poredenju sa lekovima PT008 i PT007 primenjivanim detiri puta dnevno
kod odraslih pacijenata i dece u dobi od 4 ili viSe godina koji boluju od astme
(DENALI)", protokol br. AV004
@ Zahtev za odobrenje sutinske izmene i dopune (Protokol specifi¢an za Srbiju, verzija
2.0 SRB-1 od 02. maja 2019.; Obrazac informisanog pristanka, V2.2.0 od 30.aprila 2019.)
(Glavni istraZivat: prof. dr sci. med. Ivan Kopitovi¢)
Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: “Karakterizacija pacijenata nakon akutne venske
tromboembolije (Venous Thromboembolism/VTE) i procena bezbednosti i delotvornosti
dabigatran eteksilata (DE) u ledenju i sekundarnoj (secondary) prevenciji akutne
duboke venske tromboze (DVT) i pluéne embolije (PE) u odnosu na antagonist vitamina
K (VKA) u rutinskoj klinickoj praksi - RE-COVERY DVT/PE”, protokol br. 1160.188
& Studijski izvestaj za I kvartal 2019. godine (od 01. januar — 31 mart 2019.)
(Glavni istraZivad: prof. dr sci. med. lvan Kopitovi¢)
Klinicko istraZivanje pod nazivom: "Randomizovana, dvostruko-slepa, aktivnim
komparatorom kontrolisana klini¢ka studija treée faze za procenu bezbednosti,
podnodljivosti i efikasnosti imipenema/cilastatina/relebaktama (MK-76554) u
poredenju sa piperacilinom/tazobaktamom kod pacijenata sa bolnicki stecenom
bakterijskom pneumonijom ili bakterijskom pneumonijom udruzenom sa mehanickom
ventilacijom” protokol br. MK-7655A-014
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# Izve$taj o odstupanju od studijskog protokola (protokol devijacije za period od
08.11.2018. do 23.04.2019. godine)

® Kvartalni izve$taj o sprovodenju klini¢kog ispitivanja za period od 12. februara
2019. godine do 15. maja 2019. godine.

Obavestenje o globalnom zavrietku kliniCkog ispitivanja

SUSAR izveStaj za 22.04.2019. br. 1901SRB003926 Follow Up 8
SUSAR izvestaj za 25.-29.04.2019. br. 1901SRB003926 Follow Up 9
SUSAR izvestaj za 09.05.2019. br. 1901SRB003926 Follow Up 10
SUSAR izvestaj za 15.05.2019. br. 18105RB009208 Follow Up 7
SUSAR izvedtaj za 15.05.2019. br. 1810SRB009208 Follow Up 8
(Glavni istrazivaé: doc. dr sci. med. Jovan MatijaSevic)

& ® & @& & &

Zahtev za odobrenje sprovodenja klini¢kog ispitivanja pod nazivom: ,Randomizovana,
dvostruko-slepa, placebo kontrolisana, multicentricna studija trede faze za procenu
efikasnosti i bezbednosti AR-301 kao pomocne terapije uz antibiotike u lecenju
pneumonije udruZene sa mehanickom ventilacijom (VAP) izazvane S. aureus-om’,
protokol br. AR-301-002
(Glavni istrazivaé: doc. dr sci. med. Jovan MatijaSevic)
Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: "Multicentriéna, delimi¢no slepa, randomizovana
stsudija u trajanju od 24 nedelje u paralelnim grupama, za dokazivanje neinferiornosti
sa otvorenom aktivhom kontrolom da se uporede efikasnost i bezbednost QVM149 sa
slobodnom trostrukom kombinacijom salmeterol/flutikazona+tiotropijuma kod
pacijenata sa nekotrolisanom astmom”, protokol br. CQVM149B2306
@& Obaveitenje o globalnoj protokol devijaciji (globalno odstupanje protokola odnosi se
na broj pacijenata randomizovanih u studiji)
& Tromeseéni izvesta] o toku klinickog ispitivanja leka (za period: januar, februar i
mart 2019.)
& SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQVM149B2306, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 09.04.2019. do 22.04.2019. godine
& SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQVM149B2306, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 23.04.2019. do 30.04.2019. godine
® SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klinicko ispitivanje CQVM149B2306, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 01.05.2019. do 16.05.2019. godine
(Glavni istraZivac: doc. dr sci. med. Miroslav [li€)
Klinitko istraZivanje pod nazivom: ,Randomizovano klinicko ispitivanje faze 3, za
procenu efikasnosti i bezbednosti posakonazola, u poredenju sa vorikonazolom, u
lecenju invazivne aspergiloze kod odraslih pacijenata i adolescenata” protokol br.
MK-5592-069
& Kvartalni izvestaj o sprovodenju klini¢kog ispitivanja za period od 12. februara
2019, godine do 15. maja 2019. godine
& SUSAR izvestaj za 25-29.04.2019. br. 19045SRB003511 Follow Up 1

& SUSAR izve$taj za 05.05.2019. br. 1904SRB011389 Initial
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SUSAR izvestaj za 09.05.2019. br. 1904SRB011389 Follow Up 1

SUSAR izvestaj za 14.05.2019. br, 1903SRB011518 Follow Up 4

SUSAR 1zvesta) za 17.05.2019, (MK-5592-138) - br. 1905AUS007166 Initial

SUSAR izvestaj za 21.05.2019, br, 1810COL013656 Follow Up 12
(Glavni istrazivac: assist. dr sci. med. Sanja Hromis)
Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: "Multicentri¢no, randomizovano, dvostruko-slepo,
placebo kontrolisano klinicko ispitivanje procene efikasnosti i bezbednosti specifiéne
imunoterapije sa aluminijum hidroksid-apsorbovanim alergoidnim preparatom od
kucnih grinja (Dermatophagoides pteronissinus) kod pacifenata sa alergijskom

bronhijalnom astmom i sa alergijskim rinitisom ili rinokonjuktivitisom” protokol br.
AL1402ac

& lzvestaj o neSkodljivosti leka u razvoju — Development Savety Update Report

® @ & @

(Glavni istrazivac: assist. dr sci. med. Sanja Hromig)
Klini¢ko istraZzivanje pod nazivom: ,Multicentri¢no, randomizovano, dvostruke slepo,
placebom kontrolisano klini¢ko ispitivanje faze 2 radi procene efikasnosti i bezbednosti
leka lenabasum kod cisti¢ne fibroze", protokol br. JBT101-CF-002
@ Godisnji izvedtaj o bezbednosti broj 4 za period: 06. mart 2018. do 05. mart 2019.
(Glavni istraZivaé: prof. dr sci. med. Mirna Buri¢)
Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: “Randomizovana, paralelna, dvostruko slepa studija
u cilju poredenja efikasnosti i bezbendosti FKB238 sa Avastinom® u prvoj liniji terapije
kod pacijenata sa uznapredovalim/rekurentnim neskvamoznim nesitnocelijskim
kancerom pluéa u kombinaciji sa Paklitakselom i Karboplatinom" protokel br.
FKB238-002
& Studijski izveStaj za | kvartal 2019. godine (od 01. januar — 31 mart 2019.)
® Obavestenje o aZuriranju brosure za istrazivaca
(Glavni istraZivac: doc. dr sci. med. Bojan Zari¢)
Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: “Multicentri¢na studija faze Ii/lll ispitivanja
efikasnosti i bezbednosti razli¢itih ciljanih terapija kod pacijenata sa uznapredovalim
ili metastatskim nesitnocelijskim karcinomom pluca koji imaju aktivirajuée somatske
mutacije detektovane iz krvi (B-FAST - studija sa primarnim skriningom iz krvi)" protokol
br. BO29554
& Obavestenje o povecanju predvidenog broja ispitanika za klinicko ispitivanje
BO29554 i azuriranoj polisi osiguranja.
® Petnaestodnevni izvedtaj o nastalim sumnjama na neoéekivane, ozbiljne, neZeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 01.04.2019.-15.04.2019.
#® Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neocekivane, ozbiljne, nezeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 16.04,2019.-30.04.2019,



® Petnaestodnevni izveStaj o nastalim sumnjama na neoCekivane, ozbiljne, neZeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 01.05.2019.-15.05.2019.

(Glavni istraZivaé: doc. dr sci. med. Bojan Zaric)

20. Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: "Randomizovana, multicentricna, multinacionalna,

21.

22,

23,

dvostruko slepa studija kojom se procenjuju efikasnost i bezbednost leka MBOZ2 (bioloski
sli¢an lek bevacizumabu) naspram leka Avastin u kombinaciji sa karboplatinom i
paklitakselom, u leenju ispitanika sa 1IB/VI stadijumom neskvamoznog
nesitnocelijskog karcinoma plucéa (NSCLC)", STELLA protokol br. MB02-C-02-17.
@ Obaveitenje o bezbednosnom izvestaju od 20.05.2019. (19TRO00887 FUS)
® Obaveitenje o bezbednosnom izvestaju od 20.05.2019. (19UA000920 FU4)
& Obavestenje o bezbednosnom izvestaju od 20.05.2019. (19UA000883 FUS)
® Obavestenje o bezbednosnom izvestaju od 20.05.2019. (19PH000778 FU3)
(Glavni istrazivad: doc. dr sci. med. Bojan Zaric)
Klinitko istraZivanje pod nazivom: “Otvereno, multicentricno ispitivanje faze 3
avelumaba (MSB0010718C) u poredenju sa dubletom zasnovanim na platini kao
terapije prve linije za rekurentni ili stadijuma IV PD-L1+ nesitnocelijski karcinom
pluca”, protokol br. EMR100070-005
@ Zahtev za odobrenje izmena i dopuna klini¢kog ispitivanja (Sutinske izmene u
Protokolu klini¢kog ispitivanja V6.0, od 03. januara 2019.)
(Glavni istraZiva&: dr sci. med. Goran Stojanovic)
Zahtev za odobrenje sprovodenja klinikog ispitivanja pod nazivom: ,Multicentricna
studija faze lla sa jednom grupom za ispitivanje klinicke aktivnosti i bezbednosti
avelumaba u kombinaciji sa cetuksimabom plus gemcitabinom i cisplatinom kod
ucesnika sa uznapredovalim skvamoznim ne-sitnocelijskim karcinomom pluéa’,
protokol br. MS201944-0170
(Glavni istraZivaé: dr sci. med. Goran Stojanovic)
Zahtev za odobrenje sprovodenja klinitkog ispitivanja pod nazivom: ,Randomizovana,
otvorena studija faze 3 o injekciji lipozomalnog irinotekana (ONIVYDE®) u poredenju
sa topotekanom kod pacijenata sa sitnocelijskim karcinomom pluca koji su
progredirali tokom ili nakon terapije prve linije koja je bazirana na platini’, protokol
br. MM-398-01-03-04
(Glavni istraZiva¢: dr sci. med. Goran Stojanovic)

. Klinitko istrazivanje pod nazivom: ,Multicentricna, randomizovana, dvostruko slepa

studija faze 1l kojom se ispituje efikasnost i bezbednost neoadjuvantne terapije
atezolizumabom ili placebom u kombinaciji sa hemioterapijom na bazi platine kod
pacijenata sa resektabilnim nesitnocelijskim karcinomom pluca stadijuma I, Ifla i
odredenih pacijenata stadijuma IlIb", protokol br. GO40241
& Petnaestodnevni izve&taj o nastalim sumnjama na neocekivane, ozbiljne, neZeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivani lek za
period 01.04.2019.-15.04.2019.
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# Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neocekivane, ozbiljne, neZeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivani lek za
period 16.04.2019.-30.04.2019.

& Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neoCekivane, ozbiljne, neZeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivani lek za
period 01.05.2019.-15.05.2019.

[Glavni istraZivad: Doc. dr sci. med. Daliborka Bursac)

. Razmatranje Molbe AstraZeneca za odobrenje Programa pomoci pacijentima (Early

Access Program) za lek durvalumab koji je indikovan kao monoterapiju u leenju lokalno
uznapredovalog, neresektabilnog nesitnocelijskog NSCLC karcinoma bronha.

lzvestilae, dr sci. med. Goran Stojanovic
Razmatranje Molbe Duska Beriéa za saglasnost Etitkog odbora za sprovodenje
istrazivanja u cilju izrade diplomskog rada, pod nazivom: ,Uloga i znalaj citoloske
analize pleuralnog izliva u dijagnostikovanju malignih oboljenja pleure” pod
mentorstvom doc. dr sei. med. Dragane Tegeltija.

[zvestilac, Dusko Berié
Razno

PREDSEDNIK
ETICKOG ODBORA
Prof. dr sci. med Nevena Secen, s.r.




