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ETICKI ODBOR INSTITUTA
Broj: 104-X/2019
Dana: 11.10.2019.

Na osnovu ¢l. 5. Poslovnika o radu Etickog odbora Instituta za pluéne bolesti
Vojvodine, Sremska Kamenica, sazivam sto Cetvrtu sednicu EtiCkog odbora za dan,
utorak 15.10.2019. godine, sa po¢etkom u 8,30 ¢asova i predlazem sledeci

DNEVNI RED

1. Usvajanje Zapisnika sa 103. sednice Eti¢kog odbora.

2. Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: “Randomizovana, multicentri¢na, otvorena studija
faze Il u kojoj se alektinib poredi sa krizotinibom kod prethodno nele¢enog, ALK
(anaplastiéna limfomska kinaza) pozitivnog, uznapredovalog nemikrocelularnog
karcinoma pluca”, protokol br. BO28984 ' _

® Petnaestodnevni izve$taj o nastalim sumnjama na neoc¢ekivane, ozbiljne, nezeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 01.09.2019.-15.09.2019.
® Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neocekivane, ozbiljne, neZeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 16.09.2019.-30.09.2019.
(Glavni istraZivac: Prof. dr sci. med. Branislav Perin)

3. Klinicko 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, 4 i 5 kod
pacijenata sa nekontrolisanom astmom”, protokol br. CQAW039A2315

® Tromeseéni iZVeétaj o toku klinickog ispitivanja (za period jun, jul i avgust 2019.)
® SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQAW039A2315, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 20.09.2019. do 26.09.2019. godine
(Glavni istraZivac: prof. dr sci. med. Ivan Kopitovic¢)

4. Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: “Multicentricna, randomizovana, dvostruko slepa
klini¢ka studija na paralelnim grupama pacijenata, leka S-649266 u poredenju sa
meropenemom za leCenje bolnicki steCene bakterijske pneumonije, bakterijske
pneumonije povezane sa mehanickom ventilacijom ili bakterijske pneumonije
povezane sa zdravstvenom negom izazvane gram-negativnim patogenima”, protokol
br. 1615R2132

& Obavestenje o viziti zatvaranja centra
(Glavni istraziva¢: prof. dr sci. med. Jovan Matija$evi¢)

5. Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: ,Studija procene efikasnosti i bezbednosti
ralinepaga za poboljSanje rezultata lecenja kod pacijenata sa pluénom arterijskom
hipertenzijom (PAH)", protokol br. APD811-301



® Kvartalni izvestaj (za period jul-avgust-septembar 2019.)
@ Obavestenje o bezbednosnim izvestajima (SUSARI)
(Glavni istrazivac: prof. dr sci. med. Jovan Matijasevic)

6. Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: ,Studija procene dugorocne efikasnosti i
bezbednosti ralinepaga kod pacijenata sa pluénom arterijskom hipertenzijom (PAH)
kroz otvoreni nastavak studije”, protokol br. APD811-303

& Kovartalni izveStaj (za period jul-avgust-septembar 2019.)

® Obavestenje o bezbednosnim izvestajima (SUSARI)

(Glavni istrazivac: prof. dr sci. med. Jovan Matijasevic)

7. Klini¢ko 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

® SUSAR izvestaj za 30.09.2019. br. 1803BEL003598 Follow Up 11 i
br. 1908 AUS005422 Follow Up 1

® SUSAR izvestaj za 02.10.2019. br. 1905BEL009330 Follow Up 8

® SUSAR izvestaj za 30.09.2019, br. 1803BEL003598 Follow Up 12

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

8. Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: “Multicentricna studija faze 1I/lil ispitivanja
efikasnosti i bezbednosti razlicitih ciljanih terapija kod pacijenata sa uznapredovalim
ili metastatskim nesitnocelijskim karcinomom pluca koji imaju aktivirajuce somatske
mutacije detektovane iz krvi (B-FAST - studija sa primarnim skriningom iz krvi)“ protokol
br. BO29554

& Tromese¢ni izeStaj o statusu multicentri¢nog intervencijskog klini¢kog ispitivanja
za period 01.07.2019. do 30.09.2019.

4 Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neocekivane, ozbiljne, neZeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 01.09.2019.-15.09.2019.

% Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neocekivane, ozbiljne, nezeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 16.09.2019.-30.09.2019.

(Glavni istrazivac: doc. dr sci. med. Bojan Zari¢)

9. Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: “Faza 1b/2a studije bezbednosti i farmakokinetike
G1T28 kod pacijenata sa prethodno leCenim prosirenim stadijumom mikrocelularnog
karcinoma pluéa (SCLC) koji primaju topotekan kao hemioterapiju” protokol br.
G1T28-03

@ Obavestenje o odluci Sponzora da na osnovu podataka o stabilnosti produzi rok
upotrebe ispitivanog leka sa 30 na 36 meseci od trenutka proizvodnje.

(Glavni istraZiva¢: doc. dr sci. med. Bojan Zari¢)
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Klinicko istrazivanje pod nazivom: “Randomizovano, otvoreno, multicentricno
ispitivanje trece faze, u kojoj se rovalpituzumab tesirin uporeduje sa topotekanom kod
Ispitivanika sa uznapredovalim ili metastatskim sitnocelijskim karcinomom pluca
(SCLC) visoke DLL3 ekspresije, kod kojih je doslo do progresije bolesti tokom ili nakon
sprovedene prve linije hemoterapije na bazi platine (TAHOE)" protokol br. M16-289

@ Tromesecni izvestaj o toku klini¢kog ispitivanja leka (period jun 2019. - septembar
2019.)

(Glavni istraZivac: dr sci. med. Goran Stojanovi¢)
Klinicko istrazivanje pod nazivom: “Otvoreno, 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

® Kvartalno obavestenje (za period jul-avgust-septembar 2019.)

® Obavestenje 0 SUSAR-ima (za period jul-avgust-septembar 2019.)

(Glavni istraZivac: dr sci. med. Goran Stojanovi¢)
Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: ,Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko slepa
studija faze Il kojom se ispituje efikasnost i bezbednost neoadjuvantne terapije
atezolizumabom ili placebom u kombinaciji sa hemioterapijom na bazi platine kod
pacijenata sa resektabilnim nesitnocelijskim karcinomom pluéa stadijuma I, llla i
odredenih pacijenata stadijuma l11b", protokol br. GO40241

& Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neocekivane, ozbiljne, neZeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane lekove
za period 01.09.2019.-15.09.2019.

& Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neoc¢ekivane, ozbiljne, nezeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane lekove
za period 16.09.2019.-30.09.2019.

(Glavni istraziva¢: doc. dr sci. med. Daliborka Bursac)
Klinicko istrazivanje pod nazivom: “Randomizovano, duplo-slepo, placebom
kontrolisano ispitivanje trece faze sa Rovalpituzumab Tesirine kao terapija odrZavanja
nakon hemoterapije na bazi platine kod pacijenata sa sitnocelijskim karcinomom
pluca proSirene bolesti (MERU)"” protokol br. M16-298

@ Tromese¢ni izvestaj o toku klini¢kog ispitivanja leka (period jun 2019. - septembar
2019.)

(Glavni istrazivaé: doc. dr sci. med. Daliborka Bursac)
Razmatranje Molbe AstraZeneca za odobrenje Programa pomoéi pacijentima (Early
Access Program) za lek benralizumab (Fasenra) koji je indikovan kao dodatna terapija
odrzavawa kod odraslih pacijenata sa teSkom eozinofilnom astmom koja nije adekvatno
kontrolisana uprkos lefenju visokim dozama inalacionih kortikosteroida (IKS) i
dugodelujuéih f2-agonista (LABA).

Izvestilac, assist. dr sci. med. Sanja Hromis



15. Razmatranje Molbe Jovane StoSi¢ za saglasnost Etickog odbora za sprovodenje
istrazivanja u cilju izrade zavr$nog rada, pod nazivom: ,Kvalitet Zivota pacijenata
obolelih od hroni¢ne opstruktivne boelsti plu¢a®“ pod mentorstvom prof. dr sci. med. Sanje
Stanislavljevic.

Izvestilac, Jovana Stosi¢

16. Razno

PREDSEDNIK
ETICKOG ODBORA

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



