Dnevni red sednice EOS-a

Zahtevi za odobrenje klinickog ispitivanja

Datum odrZavanja sednice: 26.06.2023.

Broj predmeta

Broj protokola
klinickog ispitivanja

Naziv ispitivanja

Klijent

515-20-20082-2022-4

SEP380-301

Multiregionalna,
multicentricna,
randomizovana,
dvostruko slepa,
placebo kontrolisana,
studija sa paralelnim
grupama koja
procenjuje lek SEP-
4199 (CR) sa
kontrolisanim
oslobadjanjem za
lecenje teske
depresivne epizode u
okviru bipolarnog
poremecaja tipa |
(bipolarna depresija
tipa I)

IQVIA RDS DOO
BEOGRAD

515-20-30893-2022-4

TCH-306EXT

Multicentricno
otvoreno produZeno
ispitivanje u cilju
procene dugorocne
efikasnosti i
bezbednosti
lonapegsomatropina
kod odraslih sa
nedostatkom hormona
rasta

ACCELSIORS DOO NoOVI
SAD

515-20-01425-2023-4

MG0020

Otvorena, ukrstena
studija za procenu
samostalne primene
rozanoliksizumaba od
strane ucesnika u
studiji sa
generalizovanim
oblikom mijastenije
gravis

EastHORN Clinical
Services in CEE d.o.o.

515-20-02349-2023-4

20220083

Randomizovana,
dvostruko slepa studija

PAREXEL
INTERNATIONAL d.o.o.




procene
farmakokineticke
sli¢cnosti ABP 206 u
poredenju sa OPDIVO®
(Nivolumab) kod
ispitanika sa
reseciranim
melanomom Il ili IV
stadijuma u
adjuvantnom lecenju.

515-20-29322-2022-4

GN41851

MULTICENTRICNA,
RANDOMIZOVANA,
DVOSTRUKO SLEPA
STUDUA Il FAZE SA
DVOSTRUKIM
PLACEBOM |
PARALELNIM
GRUPAMA ZA
PROCENU EFIKASNOSTI
| BEZBEDNOSTI
FENEBRUTINIBA U
POREDENJU SA
TERIFLUNOMIDOM
KOD ODRASLIH
PACIJENATA SA
RELAPSNOM
MULTIPLOM
SKLEROZOM

ROCHE DOO BEOGRAD

515-20-01426-2023-4

NN9838-4942

Kardiovaskularna
bezbednost kagrilintida
2,4 mgs.c.u
kombinaciji sa
semaglutidom 2,4 mg
s.c. (CagriSema 2,4
mg/2,4 mg s.c.) jednom
nedeljno kod ucesnika
sa gojaznoscéu i
utvrdenim
kardiovaskularnim
oboljenjima.

NOVO NORDISK
PHARMA DOO
BEOGRAD

515-20-29680-2022-4

ALXN1720-MG-301

Randomizovana,
dvostruko slepa,
placebom kontrolisana,
paralelna,
multicentri¢na studija
faze 3 za procenu
bezbednosti i
efikasnosti ALXN1720

IQVIA RDS DOO
BEOGRAD




kod odraslih osoba sa
generalizovanom
mijastenijom gravis

Izmene i dopune klini¢kog ispitivanja

Broj predmeta

Klijent

515-20-04546-2023-4

Merck Sharp & Dohme d.o.o.

515-20-04274-2023-4

IQVIA RDS DOO BEOGRAD

515-20-04877-2023-4

PSI CRO DOO BEOGRAD

515-20-03436-2023-4

Callista Clinical Research d.o.o.

515-20-05252-2023-4

IQVIA RDS DOO BEOGRAD

515-20-03921-2023-4

WORLDWIDE CLINICAL TRIALS DOO BEOGRAD

515-20-05715-2023-4

Syneos Health d.o.o0. Beograd

515-20-02609-2023-4

PAREXEL INTERNATIONAL d.o.o.

515-20-04763-2023-4

WORLDWIDE CLINICAL TRIALS DOO BEOGRAD

515-20-04876-2023-4

PSI CRO DOO BEOGRAD

515-20-04446-2023-4

WORLDWIDE CLINICAL TRIALS DOO BEOGRAD

515-20-05144-2023-4

ACCELSIORS CLINICAL RESEARCH AND
BIOMETRICS DOO SUBOTICA

515-20-05880-2023-4

IQVIA RDS DOO BEOGRAD

515-20-04655-2023-4

IQVIA RDS DOO BEOGRAD

515-20-04881-2023-4

IQVIA RDS DOO BEOGRAD

515-20-02509-2023-4

AbbVie d.o.o. Beograd

515-20-03577-2023-4

CLINRES FARMACIJA DOO BEOGRAD

515-20-04544-2023-4

PAREXEL INTERNATIONAL d.o.o.

515-20-04154-2023-4

NOVO NORDISK PHARMA DOO BEOGRAD

515-20-03578-2023-4

CLINRES FARMACIJA DOO BEOGRAD

515-20-03734-2023-4

PSI CRO DOO BEOGRAD

515-20-04256-2023-4

PAREXEL INTERNATIONAL d.o.0.

515-20-03252-2023-4

IQVIA RDS DOO BEOGRAD

515-20-03925-2023-4

ICON CLINICAL RESEARCH DOO BEOGRAD

515-20-03844-2023-4

AbbVie d.o.o. Beograd

515-20-04880-2023-4

IQVIA RDS DOO BEOGRAD

515-20-05251-2023-4

IQVIA RDS DOO BEOGRAD

515-20-03683-2023-4

AbbVie d.o.o. Beograd

515-20-02101-2023-4

IQVIA RDS DOO BEOGRAD

515-20-03857-2023-4

IQVIA RDS DOO BEOGRAD

515-20-03922-2023-4

IQVIA RDS DOO BEOGRAD

515-20-03682-2023-4

Syneos Health d.o.o. Beograd

515-20-04878-2023-4

PSI CRO DOO BEOGRAD

515-20-03584-2023-4

IQVIA RDS DOO BEOGRAD




