Datum: 19.11.2024.

Broj: 7/2024

U skladu sa ¢lanom 3. stav 5. Poslovnika o radu Etickog odbora Srbije

DNEVNI RED sednice EOS-a

1. Usvajanje zapisnika sa prethodne radne sednice Etickog odbora Srbije
2. Razmatranje odobrenja, izmena/dopuna za klinicka ispitivanja:

Br. zahteva Naziv Ispitivanja Protokol Ustanove Sponzor Podnosilac zahteva

002501219 Dvostruko slepa, randomizovana studija sa NXPLEVE/24/ UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR ORG-100001222, ERGOMED

2024 59010 007 | kontrolom placebom i aktivnom kontrolom P3-6 KRAGUIJEVAC, 3 Neuraxpharm Ugovorna istrazivacka

000 515 027 za procenu efikasnosti i bezbednosti UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBIJE, Pharmaceuticals S.L. organizacija
levetiracetama sa produZenim oslobadanjem, Klinicki centar Vojvodine, Kvllmka za neurologlju

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS,
uzimanog jednom dnevno, kao dodatne
terapije kod pacijenata sa refraktornom
parcijalnom epilepsijom
002924989 Randomizovana, dvostruko slepa, placebom ARGX-113-2315 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS, ORG-100006369, PPD SERBIA DOO
2024 59010 007 | kontrolisana studija faze 3, dizajna sa E;iz;l;a ?k?:tzrggfgi“ ?i"-eljfgﬁ?é‘;:“;gl‘:sifié“e i Argenx Ugovorna istrazivacka
N . P i Zi Ul iSi i . .s

000 515 027 pgralelnlm.grupama koja procenjuje UNIVE%ZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBLIE, organizacija
efikasnost i bezbednost Efgartigimoda PH20 KLINTKA ZA NEUROLOGUU-SLUZBA
SC koji se daje pomocu napunjenog STACIONARA-Odeljenje za neuromisicne bolesti i
injekcionog Sprica kod odraslih ucesnika sa bolesti kicmene moZdibe -III Odeljenje-Kabinet za
okularnom mijastenijom gravis elektromioneurografsku dijagnostiku

002911811 Randomizovana, multicentriCna, MB12-C-02-24 INSTITUT ZA PLUCNE BOLESTI VOJVODINE, ORG-100007587, PHARMACEUTICAL

2024 59010 007 | multinacionalna, dvostruko slepa studija za lzjg?\?gs%g;EFELT&TC%IEENTAR SRBUE Mabxience Research RESEARCH ASSOCIATES

000 515 027 poredenje ftafrpakoklnetlke: efikasnosti, UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR g S.L. DOO o
bezbednosti i imunogenosti leka MB12 KRAGUJEVAC, Ugovorna istraZivacka
(predloZeni biosimilar za pembrolizumab) KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "BEZANIJSKA organizacija
naspram leka Keytruda® u kombinaciji sa KOSA", Klinika za onkologiju
hemioterapijom za lecenje pacijenata sa
uznapredovalim neskvamoznim
nesitnocelijskim karcinomom plu¢a
(NSCLC) IV stadijuma (studija BENITO)

002832673 Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko EIK1001-006 VOINOMEDICINSKA AKADEMUJA, ORG-100049053, PHARMACEUTICAL

2024 59010 007 | slepa, kontrolisana aktivnim komparatorom, Eikon Therapeutics Inc. RESEARCH ASSOCIATES

000 515 027 adaptivna studija faze 2/3 za procenu DOO
bezbednosti i efikasnosti leka EIK1001 i Ugovorna istraZivacka
pembrolizumaba, u poredenju s placebom i organizacija
pembrolizumabom, kao prve linije terapije
kod ucesnika s uznapredovalim melanomom

002769868 Randomizovana, dvostruko slepa, 1.X4211.1-314- KLINICKO BOLNICKI CENTAR "ZVEZDARA" - ORG-100006112, CLINRES FARMACIA

202459010 007 | multicentri¢na studija sa paralelnim HCM EENCI)\?};%[I):FETSKI KLINICKI CENTAR NIS Lexicon DOO BEOGRAD

000 515 027 grupama, kgntrohsana p}acebom, za procenu UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRéIJE, Pharmaceuticals Inc. Ugovo-rna'zAstrazzvacka
efikasnosti i bezbednosti leka SOtaglifloziN KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "DR DRAGISA organizacija
kod simptomatske opstruktivne i MISOVIC-DEDINE",
neopstruktivne hipertrofi¢ne kardiomiopatije INSTITUT ZA KARDIOVASKULARNE BOLESTI
(SONATA-HCM) "DEDINjE",

002702660 Randomizovano, dvostruko-slepo, placebom MK-7240-008 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR Merck Sharp Dohme Merck Sharp Dohme d.o.0.

202459010 007 | kontrolisano klini¢ko ispitivanje faze 3 za KRAGUJEVAC, . « LLC.,, a subsidiary of Ugovorna istrazivacka

000 515 027 procenu efikasnosti i bezbednosti leka MK- I&%?&E%‘Eg?ggcm CENTAR "DR DRAGISA Merck Co., Inc. organizacija
7240 (tulisokibart) kod ispitanika sa OPSTA BOLNIC AJ "DORDE JOANOVIC"
aktivnom Kronovom boles¢u umerenog do ZRENjANIN,
teSkog oblika KLINICKO BOLNICKI CENTAR "ZVEZDARA" -

BEOGBAD, B B
KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "BEZANIJSKA
KOSA",

002651057 Randomizovano povlacenje i produZena 0197 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBUE, Theravance Biopharma CLINRES FARMACIJA

2024 59010 007 | dugorocna studija ampreloksetina, KLINIKA ZA NEUROLOGIJU-SLUZBA ) Ireland Limited DOO BEOGRAD

000 515 027 multicentri¢na, faze 3, za lecenje STACIONARA-Odeljenje za degenerativne bolesti Ugovorna istraZivacka

. CSN - IV Odeljenje-Kabinet za terapijsku primenu L
simptomatske neurogene ortostatske botulinskog toksina organizacija
hipotenzije kod ucesnika sa multiplom
sistemskom atrofijom

003175150 Multicentri¢na, randomizovana, 1102-DMD-Pre- UNIVERZITETSKA DECJA KLINIKA, Percheron Therapeutics PAREXEL

202459010 007 | dvestruko slepa, placebo kontrolisana CT03 INSTITUT ZA ZDRAVSTVENU ZASTITUDECEL | [ imited INTERNATIONAL d.o.o.

000 515 027 studija i otvoreni produZetak studije za OMLADINE VOJVODINE,
procenu efikasnosti, bezbednosti i
farmakokinetickog profila dva dozna
rezima ATL1102 primenjena subkutanom
injekcijom neambulantnim ucesnicima sa
DiSenovom misi¢nom distrofijom

002832833 Multicentri¢na, randomizovana, slepa studija AC102-201 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBIJE, AudioCure Pharma Novotech Clinical Research

2024 59010 007 | Faze 2 za ocenu efikasnosti, bezbednosti i VOINOMEDICINSKA AKADEMUJA, Klinika za GmbH d.o.o.

000 515 027 podnosljivosti pojedinacne iptratimpaqske QE?N"%%%%%{\%KI CENTAR "ZEMUN", Klinka Ugovgrna'ljstraiivac“ka
doze leka AC102 u poredenju sa oralnim za hirurgiju, organizacija
steroidima za leCenje iznenadnog idiopatskog KLINICKO BOLNICKI CENTAR "ZVEZDARA" -
senzorineuralnog gubitka sluha BEOGRAD, } B

KLENICK,O-BOLNICKI CENTAR "DR DRAGISA
MISOVIC-DEDINjE",

003131899 Randomizovani, dvostruko slepi, placebo CNTO1959UCO KLINICKO BOLNICKI CENTAR "ZVEZDARA" - Janssen Cilag IQVIA RDS DOO

202459010 007 | kontrolisani, multicentri¢ni protokol faze 3001 BEOGRAD, . International

000 515 027 2b/3 sa paralelnim grupama za procenu OPSTA BOLNICA "PORDE JOANOVIC

efikasnosti i bezbednosti guselkumaba kod
ispitanika sa umereno do tesko aktivnim
ulceroznim kolitisom

ZRENjANIN,




002962288 Randomizovana, dvostruko slepa, placebo X4P-001-110 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBIJE, ORG-100007072, X4 Novotech Clinical Research

2024 59010 007 | kontrolisana multicentri¢na studija 3. faze za Pharmaceuticals Inc. d.o.o.

000 515 027 ispitivanje mavoriksafora kod ucesnika sa Ugovorna istrazivacka
kongenitalnim i steCenim primarnim organizacija
autoimunim i idiopatskim hroni¢nim
neutropenijskim poremecajima koji imaju
recidivirajuce i/ili teske infekcije

003146138 OTVORENA, MULTICENTRICNA G044010 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR Genentech Inc. PPD SERBIA DOO

202459010 007 | STUDIJA FAZE 1b, ZA PROCENU KRAGUIEVAC,

000 515 027 BEZBEDNOSTI, FARMAKOKINETIKE I INSTITUT A ONKOLOGIJU VOIVODINE,

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBIJE,
AKTIVNOSTI LEKA RO7496353 U KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "BEZANIJSKA
RASTUCIM DOZAMA U KOMBINACII KOSA",
SA INHIBITOROM KONTROLNIH
TACAKA SA ILI BEZ STANDARDNE
HEMIOTERAPIJE KOD PACIJENATA SA
LOKALNO UZNAPREDOVALIM ILI
METASTATSKIM SOLIDNIM
TUMORIMA

003083322 HERMES: Efekti leka ziltivekimab u odnosu | EX6018-4915 INSTITUT ZA KARDIOVASKULARNE BOLESTI Novo Nordisk A/S NOVO NORDISK

202459010 007 | na placebo na morbiditet i mortalitet kod "DEDINE", N . . PHARMA DOO

000 515 027 pacijenata sa sr¢anom insuficijencijom sa KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "ZEMUN', BEOGRAD

N e N . Klinika za internu medicinu,

blago smanjenom ili o¢uvanom ejekcionom UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBIJE, Sponzor

frakcijom i sistemskom upalom KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "BEZANIJSKA
KOSA",
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBUE,
INSTITUT ZA KARDIOVASKULARNE BOLESTI
VOJVODINE,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUIJEVAC,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS,
VOJNOMEDICINSKA AKADEMIJA, Klinika za
kardiologiju,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBUE,

003041091 Randomizovana, dvostruko slepa, placebom KAR-031 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBUJE, Karuna Therapeutics PPD SERBIA DOO

2024 59010 007 | kontrolisana studija prevencije relapsa 3. faze ﬁ%égg]léoﬁgg]fggcm CENTAR "DR DRAGISA Inc. Ugovorna istrazivacka

000 515 027 za procenu bfzbednqstl i efikasnosti leka UNIVERZITETSK]I KLINICKI CENTAR organizacija
KarXT za leCenje p51hgze povezane sa KRAGUJEVAC,

Alchajmerovom bolesti VOJNOMEDICINSKA AKADEMUIJA, Klinika za
psihijatriju,
KLINICKI CENTAR VOJVODINE, Klinika za
neurologiju,
SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIJSKE
BOLESTI KOVIN,
SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIJSKE
BOLESTI "DR SLAVOLjUB BAKALOVIC"
VRSAC,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUJEVAC,
VOJNOMEDICINSKA AKADEMIJA, Klinika za
neurologiju,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUJEVAC,
INSTITUT ZA MENTALNO ZDRAVLE,

003041088 Randomizovana, dvostruko slepa, placebom KAR-031 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR Karuna Therapeutics PPD SERBIA DOO

202459010 007 | kontrolisana studija prevencije relapsa 3. faze KRAGUIEVAC, o Inc. Ugovorna istrazivacka

000 515 027 za procenu bezbednosti i efikasnosti leka ;;%ﬂingDICINSKA AKADEMIJA, Klinika za organizacija
KarXT za lecenje psihoze povezane sa UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBIJE,

Alchajmerovom bolesti SPECIJALNA BOLNICA ZA PSTHUATRIJSKE
BOLESTI "DR SLAVOLjUB BAKALOVIC"
VRSAC,

KLINICKI CENTAR VOJVODINE, Klinika za
neurologiju,

INSTITUT ZA MENTALNO ZDRAVLIE,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUIJEVAC,

KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "DR DRAGISA
MISOVIC-DEDINjE",

VOINOMEDICINSKA AKADEMIJA, Klinika za
neurologiju,

SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIJSKE
BOLESTI KOVIN,

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUIJEVAC,

003013520 Faza 3 randomizovanog, dvostruko slepog KRT-232-115 KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "BEZANIJSKA Kartos Therapeutics PSI CRO DOO BEOGRAD

2024 59010 007 | ispitivanja dodatne terapije kojim se Eglsl\ﬁél(l CENTAR VOIVODINE Inc. Ugovorna istrazivacka

000 515 027 procenJUJe'bezbednos.tl ef'l'lfasnost UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR organizacija
navterr-u?ld.hna u kombinaciji sa KRAGUJEVAC,
ruksolitinibom u odnosu na placebo u UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBIJE,
kombinaciji sa ruksolitinibom kod pacijenata
sa mijelofibrozom koji nisu prethodno bili
izloZeni JAK-inhibitorima a koji imaju
suboptimalni odgovor na ruksolitinib

003013392 Studija koja poredi efikasnost i bezbednost NNB8640-4467 INSTITUT ZA ZDRAVSTVENU ZASTITU DECE I Novo Nordisk A/S NOVO NORDISK

2024 59010 007 | doziranja somapacitana primenjenog jednom 8%&/‘;%%?;&?’53351% KLINIKA PHARMA DOO

000 515 027 ne}iel]nf) u od.nosu na Nordltropm@ INSTITUT ZA ZDRAVSTVENU ZASTITU DECE I BEOGRAD
primenjenog jednom dnevno, kao i procena OMLADINE VOJVODINE, Sponzor

dugorocne bezbednosti somapacitana u
dizajnu studije kod dece niskog rasta koja su
rodena mala za gestacionu dob ili sa
Turnerovim sindromom ili Noonanovim
sindromom ili koja imaju idiopatski nizak
rast

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUJEVAC,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS,




003001461 Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko CNTO1959PSA3 | SPECUALNA BOLNICA ZA REUMATSKE Janssen Cilag PAREXEL
2024 59010 007 | slepa, placebo kontrolisana studija faze IIIb, 004 ;31\(135]:1"]%"?31" NZCJ)\VFI(;SI]\?IA TOLOGLIU International INTERNATIONAL d.o.o.
000 515 027 koja procen]me'eflke?snost i bezbednost leka INSTITUT ZA REUMATOLO GIJUi Ugovgrna'l'strazwacka
Guselkumab primenjenog subkutano, u INSTITUT ZA LECENJE [ REHABILITACUU organizacija
poboljsanju znakova i simptoma i "NISKA BANjA" NIS,
sprecavanju radiografske progresije kod UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
ucesnika sa aktivnim psorijaznim artritisom KRAGUJEVAC,
INSTITUT ZA REUMATOLOGIJU,
VOJNOMEDICINSKA AKADEMIJA, Klinika za
reumatologiju,
002988675 Randomizovana, dvostruko slepa, placebom 70033093STR30 ZDRAVSTVENI CENTAR UZICE, Janssen Cilag IQVIA RDS DOO
2024 59010 007 | kontrolisana studija faze 3 sa paralelnim 01 SPECIJALNA BOLNICA ZA . International BEOGRAD
000 515 027 grupama za dokazivanje efikasnosti i gisiB ROVASKULARNE BOLESTI "SVETI Ugovorna istrazivacka
bezbednosti milveksiana, oralnog inhibitora UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR organizacija
faktora XIa, za prevenciju mozdanog udara KRAGUJEVAC,
nakon akutnog ishemijskog mozdanog udara OPSTA BOLNICA ,,DR RADIVOJ SIMONOVIC*
ili tranzitornog ishemijskog ataka visokog SOMBOR,
rizika OPSTA BOLNICA SUBOTICA, SUBOTICA,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBIJE,
002988659 Randomizovana, dvostruko slepa studija faze | YH25448-301 KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "BEZANIJSKA Yuhan Corp. PAREXEL
2024 59010 007 | III za procenu efikasnosti i bezbednosti KOSA”, . INTERNATIONAL d.o.0.
000 515 027 lazertiniba u poredenju sa gefitinibom kao gg}g&éﬁf&sm KLINICKI CENTAR Ugovorna istraZivacka
prve linije terapije kod pacijenata sa lokalno INSTITUT ZA PLUCNE BOLESTI VO JVODINE, organizacija
uznapredovalim ili metastatskim
nemikrocelularnim karcinomom pluca,
pozitivnim na mutacije koje uti¢u na
senzitivnost receptora za epidermalni faktor
rasta
002925105 Otvoreno, multicentri¢no ispitivanje faze 3 HS-19-647 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBUJE, Camurus AB ACCELSIORS CRB DOO
2024 59010 007 | na jednoj grupi ispitanika u cilju procene SUBOTICA
000 515 027 dugorocne bezbednosti potkoZne primene Ugovorna istraZivacka
depo injekcije oktreotida (CAM2029) kod organizacija
pacijenata sa akromegalijom
002925013 Randomizovana, dvostruko slepa, placebom 1TI-007-421 INSTITUT ZA MENTALNO ZDRAVLJE, ORG-100007481, Intra- IQVIA RDS DOO
2024 59010 007 | kontrolisana, multicentri¢na studija za EF%ERCZ:.?;T\?;I I;;LI:ICKI CENTAR NIS, Cellular Therapies Inc. BEOGRAD
. .. . inicki al vodine, . [P
000 515 027 procenu eflkasnostlvl bgzb(evdpostl o KLINIKA ZA NElJJROLOGIJU I PSIHIJATRIU ZA Ugovqrnafstrazwacka
lumateperona za lecenje teskih depresivnih DECU I OMLADINU, organizacija
epizoda (MDE) povezanih sa bipolarnim
poremecajem tipa I ili bipolarnim
poremecajem tipa II (bipolarna depresija)
kod pedijatrijskih pacijenata uzrasta od 10 do
17 godina
002848670 Intervencijska, randomizovana, dvostruko 19356A UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR H. Lundbeck A/S PPD SERBIA DOO
2024 59010 007 | slepa, placebom kontrolisana studija sa (PROSPECT-2) KRAGUJEVAC, . Ugovorna istrazivacka
000 515 027 paralelnim grupama za procenu efikasnosti i UNIVERZITETSKA DECJA KLINIKA, " organizacija
ol . Klinicki centar Vojvodine Klinika za neurologiju,
bezbednosti intravenske primene INSTITUT ZA ZDRAVSTVENU ZASTITU DECE I
eptinezumaba kod adolescenata (12-17 OMLADINE VOJVODINE,
godina) za preventivno leCenje hroni¢ne
migrene
002810231 Randomizovana, multicentricna studija faze ZWI-ZW25-301 VOJNOMEDICINSKA AKADEMIJA - KLINIKA Jazz Pharmaceuticals PPD SERBIA DOO
2024 59010 007 | 3 za procenu primene zanidatamaba u ZA GASTROENTEROLOGLU [ HFPAVTOLOGUU’ Ireland Limited Ugovorna istrazivacka
000 515 027 kombinaciji sa hemoterapijom, sa ili bez EIE)ISI\XSKO'BOLNICKI CENTAR "BEZANIISKA organizacija
tislelizumaba, kod pacijenata sa HER2- UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NI,
pozitivnim, neoperabilnim, lokalno UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBIJE,
uznapredovalim ili metastatskim INSTITUT ZA ONKOLOGIJU I RADIOLOGIJU
gastroezofagealnim adenokarcinomom SRBIJE,
(GEA) INSTITUT ZA ONKOLOGIJU VOJVODINE,
002782332 Randomizovana, multicentri¢na klinicka V118_24 OPSTA BOLNICA VALJEVO, Seqirus UK Limited PAREXEL
2024 59010 007 | studija faze 3/3b, slepa za posmatraca, za Eﬁfﬁ bgizlzcblz Cslﬂé?élie:n:::(E:ﬁ;;:;ﬁ;ﬂulom INTERNATIONAL DOO
000 515 027 procenu efikasnosti, bezbednostii UNIVER,ZITETSIzI KLINgI(l:KI é’ENT AR SRBSEJ’ g BEOGRAD (PALILULA)
imunogenosti kvadrivalentne podjedini¢ne INSTITUT ZA PLUCNE BOLESTI VOJVODINE,
inaktivisane vakcine protiv influence sa KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "BEZANIJSKA
adjuvantom MF59 u poredenju sa KOSA",
kvadrivalentnom vakcinom protiv influence
kod odraslih osoba starosti >65 godina
002733951 Randomizovana, dvostruko slepa, placebom KAR-012 SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIJSKE Karuna Therapeutics IQVIA RDS DOO
2024 59010 007 | kontrolisana studija 3. faze za procenu BOLESTI "SVETI VRACEVI", Inc. BEOGRAD
000 515 027 bezbednosti i eﬁka§no§ti pomoéne terapije gg};gﬁgg?gﬁfgﬁ;Téig;ifggﬁglii}:Izjf Ugovo-rna'z:straiivac“ka
lekom KarXT kod ispitanika sa neadekvatno organizacija

kontrolisanim simptomima shizofrenije

psihijatriju,

SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIJSKE
BOLESTI "SVETI VRACEVT",
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUJEVAC,

SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIJSKE
BOLESTI KOVIN,

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBUE,
INSTITUT ZA MENTALNO ZDRAVL]E,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUJEVAC,

SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIJSKE
BOLESTI KOVIN,

SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIJSKE
BOLESTI "DR SLAVOLjUB BAKALOVIC"
VRSAC,

SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIJSKE
BOLESTI "GORNjA TOPONICA", NIS,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUJEVAC,

KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "DR DRAGISA
MISOVIC-DEDINjE",

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUJEVAC,




002848832 Randomizovana, dvostruko slepa, placebo YKP3089C025 INSTITUT ZA ZDRAVSTVENU ZvAgTI,TU MAJKE ORG-100007923, Sk HT RESEARCH SB DOO
2024 59010 007 kontrolisana, multicentri¢na studija za I DETETA SRBLJE "DR VUKAN CUPIC", Life Science Inc. SUBOTICA
000 515 027 procenu efikasnosti i bezbednosti gggggégggi?gﬁ%@éLCIE;IISFIZR NIS Ugovorna istrazivacka
cenobamata kao adjuvantne terapije kod INSTITUT ZA ZDRAVSTVENU ZASTITU DECE I organizacija
ispitanika sa primarnim generalizovanim OMLADINE VOJVODINE,
toni¢no-kloni¢nim napadima UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUIJEVAC,
003013542 Randomizovano, dvostruko slepo, placebom ANBO030-204 OPSTA BOLNICA "DORPE JOANOVIC" Anaptysbio Inc. PSI CRO DOO BEOGRAD
2024 59010 007 | kontrolisano ispitivanje faze 2 koje ZRENJANIN, . . . Ugovorna istrazivacka
000 515 027 procenjuje efikasnost i bezbednost leka glﬁg\ggig BOLNICKI CENTAR "ZVEZDARA" - organizacija
Rosnilimab kod ispitanika sa umerenim do KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "BEZANIISKA
teSkim ulceroznim kolitisom KOSA",
MSB 013§ta bolnica — Centar za klinicka ispitivanja,
KL{NICK,O-BOLNICKI CENTAR "DR DRAGISA
MISOVIC-DEDINjE",
Vojnorrvledicinska akademija,
KLINICKI CENTAR VOJVODINE,
003041049 MULTICENTRICNA STUDIJA FAZE I-I11, B0O42777 INSTITUT ZA PLUCNE BOLESTI VOJVODINE, F. Hoffmann-La Roche ROCHE DOO BEOGRAD
2024 59010 007 | ZA PROCENU EFIKASNOSTI I UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBLE, AG Sponzor
000 515 027 BEZBEDNOSTI VISESTRUKIH KO /KO-BOLNICKI CENTAR "BEZANUSKA
TERAPIA U KOHORTAMA INSTITUT ZA ONKOLOGIU 1 RADIOLOGU
PACIJENATA IZABRANIH PREMA SRBUE,
STATUSU BIOMARKERA, SA UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
LOKALNO UZNAPREDOVALIM, KRAGUJEVAC,
NERESEKTABILNIM,
NEMIKROCELULARNIM
KARCINOMOM PLUCA U III
STADIJUMU
002744813 Multicentri¢na, prospektivna, otvorena, ATN-106 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBIJE Octapharma AG, Syneos Health d.o.o.
2024 59010 007 | nekontrolisana studija 3. faze za procenu Seidenslrvasse 2.8853 Beograd
000 515 027 efikasnosti, bezbednosti i farmakokinetike Lachen, Svajcarska
leka Atenativ kod pacijenata sa
kongenitalnom deficijencijom antitrombina,
koji se podvrgavaju hirurskoj intervenciji ili
tokom porodaja
002797802 Randomizovana, otvorena studija 3. faze za M20-178 Klinicki centar Vojvodine, B AbbVie Deutschland AbbVie d.o.o. Beograd
2024 59010 007 | procenu efikasnosti i bezbednosti EBISI\XFKO‘BOLNICKI CENTAR "BEZANIJSKA GmbH Co. KG Sponzor
000 515 027 Navitoklaksa u kombinaciji sa UNIVERZITETSKI KLINIGKI CENTAR SRBUE,
Ruksolitinibom naspram najbolje dostupne
terapije kod osoba sa
relapsnom/refraktornom mijelofibrozom
(TRANSFORM-2)
002949819 Otvoreno randomizovano klinicko ispitivanje | MK-6482-012 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBIJE, Merck Sharp Dohme Merck Sharp Dohme d.o.0.
2024 59010 007 | faze 3 za procenu efikasnosti i bezbednosti INSTITUT ZA ONKOLOGIU VOJVODINE, LLC Ugovorna istrazivacka
000 515 027 leka Pembrolizumab (MK-3475) u organizacija
kombinaciji sa lekovima Belzutifan (MK-
6482) i Lenvatinib (MK-7902) ili leka MK-
1308A u kombinaciji sa lekom Lenvatinib, u
poredenju sa kombinacijom lekova
Pembrolizumab i Lenvatinib, kao prva linija
terapije kod pacijenata sa uznapredovalim
svetlocelijskim karcinomom bubrega
002925001 Randomizovano, dvostruko slepo, placebom HZNP-DAZ-301 KLINICKI CENTAR VOJVODINE, Klinika za Horizon Therapeutics PPD SERBIA DOO
2024 59010 007 | kontrolisano ispitivanje faze 3 za procenu nefrologiju i Klinicku imunologiju, Ireland Designated Ugovorna istrazivacka
000 515 027 efikasnosti i bezbednosti dazodalibepa kod ggggi %2 ﬁggx:igtgggg Activity Company organizacija
ucesnika sa Sjogrenovim sindromom sa SPECIJALNA BOLNICA ZA REUMATSKE
umerenom do teSkom aktivnoscu sistemske BOLESTI NOVI SAD,
bolesti UNIVERZITETSKI KLINI(::KI CENTAR SRBIJE,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUIJEVAC,
INSTITUT ZA REUMATOLOGIJU,
VOJNOMEDICINSKA AKADEMIJA, Klinika za
reumatologiju,
INSTITUT ZA REUMATOI:OGIJU,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUIJEVAC,
002924993 Otvoreno, randomizovano ispitivanje JZP598-302 VOJNOMEDICINSKA AKADEMIJA, Klinika za Jazz Pharmaceuticals PPD SERBIA DOO
2024 59010 007 | efikasnosti i bezbednosti zanidatamaba uz gastroenterologiju i hepatologiju, Ireland Limited Ugovorna istrazivacka
000 515 027 standardnu terapiju u poredenju sa ?ﬁg}gg;?é@ﬁ?gﬁ%%ﬁ\égJN\;a?;?géUE organizacija
standardnom terapijom za uznapredovali ’
HER?2-pozitivni karcinom bilijarnog trakta
002810235 Randomizovano, dvostruko-slepo, placebom MK-7240-001 KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "BEZANIJSKA Merck Sharp Dohme Merck Sharp Dohme d.o.0.
2024 59010 007 | kontrolisano klinicko ispitivanje faze 3 za KOSA", N LLC Ugovorna istrazivacka
000 515 027 procenu efikasnosti i bezbednosti leka MK- Egﬁ&é@g{f“ KLINICKI CENTAR organizacija
7240 kod ispitanika sa ulceroznim kolitisom KLINICKO BOLNICKI CENTAR "ZVEZDARA" -
umerenog do teSkog oblika BEOGRAD,
OPSTA BOLNICA "DORBE JOANOVIC"
ZRENJANIN, . .
KL{NICK,O—BOLNICKI CENTAR "DR DRAGISA
MISOVIC-DEDINjE",
002663787 Randomizovana, dvostruko slepa, placebom ABX464-106 KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "BEZANIJSKA Abivax IQVIA RDS DOO
202459010 007 | kontrolisana, multicentriéna studija faze 3 za KOSA', y . < BEOGRAD
000 515 027 procenu efikasnosti i bezbednosti leka KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "DR DRAGISA Ugovorna istrazivacka

ABX464 kao indukcione terapije jednom
dnevno kod ispitanika sa umerenim do tesko
aktivnim oblikom ulceroznog kolitisa

MISOVIC-DEDINJE",

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUJEVAC,

OPSTA BOLNICA SUBOTICA, SUBOTICA,
KLINICKO BOLNICKI CENTAR "ZVEZDARA" -
BEOGRAD,

OPSTA BOLNICA "PORBE JOANOVIC"
ZRENjANIN,

organizacija




002936848 CAMBRIA-1: Otvoreno, randomizovano D8531C00002 KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "BEZANIJSKA AstraZeneca Nordic AB | OPTIMAPHARM DOO
2024 59010 007 | ispitivanje faze III, za procenu efikasnosti i KOSA", R BEOGRAD
000 515 027 bezbgdnosti produZene terapije ) S\lIJSS'?I";lI)}I;CZaAMOSIEK- g%%gﬂ%%?&“&gfﬁ%rad’ Ugovgrna'ljstraiivac“ka
Camizestrant-om (AZD9833, oralni OPSTA BOLNICA "DORDE JOANOVIC" organizacija
selektivni supresor estrogen receptora nove ZRENjANIN,
generacije) u poredenju sa standardnom UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
endokrinom terapijom (inhibitor aromataze KRAGUJEVAC,
ili tamoksifen) kod pacijenata sa ER+/HER2- ISNSTITUT ZA ONKOLOGIJU TRADIOLOGIJU
rfmim. kar.d.“omom dojke sa Srednjim lh U?V?\I;IgﬁZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS,
visokim rizikom od relapsa bolesti koji su OPSTA BOLNICA VALEVO,
kompletirali lokoregionalno lecenje i
minimalno dve godine primali standardnu
adjuvantnu endokrinu terapiju bez relapsa
bolesti
002848664 Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko SL0044 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR UCB Biopharma PAREXEL
202459010 007 | slepa, placebom kontrolisana studija sa KRAGUJEVAC, INTERNATIONAL d.o.o.
000 515 027 paralelnim grupama za procenu efikasnosti i INSTITUT ZA REUMATOLOGLU, Ugovorna istraZivacka

bezbednosti Dapirolizumab Pegol-a na
ispitanicima sa umereno do izrazito aktivnim
sistemskim eritemskim lupusom

VOJNOMEDICINSKA AKADEMIJA, Klinika za
reumatologiju,

KLINICKI CENTAR VOJVODINE, Klinika za
nefrologiju i klinicku imunologiju,

organizacija

3.Razno




