Datum: /.

Broj: 55/2025

U skladu sa ¢lanom 3. stav 5. Poslovnika o radu Eti¢kog 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 Podnosila
003058134 Otvorena, multicentri¢na studija, faze | SNB-101-101 ZDRAVSTVENI CENTAR UZICE, Odeljenje za SN BioScience Inc. HT RESE
2025 59010 007 . pluéne bolesti i tuberkulozu SUBOTIC
000515 027 172, Za procenu bezbednqstl,' ) UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR Usovorna

podnosljivosti, farmakokinetike i SRBIJE, Klinika za pulmologiju 8

efikasnosti SNB-101, kod pacijenata UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR organizact

kst . " d-’ . KRAGUJEVAC, Centar za internisticku
s'a ¢ S e.r%zwmrn § a jumom , onkologiju Odeljenje medikalne onkologije
sitnocelijskog karcinoma pluca. INSTITUT ZA PLUCNE BOLESTI
VOJVODINE,
003347282 Globalna, multicentri¢na, otvorena NBI-1117568- SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHUATRISKE | ORG-100006226, Premier R
202559010 007 | studiia 3. faze za procenu dugorocne SCZ3032 BOLESTI "GORNjA TOPONICA", NIS, Neurocrine Biosciences | Ugovorna
000515 027 bezbi: e dP 0 _io’k UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR Inc. organizaci
podnosljivosti leka KRAGUIJEVAC,

NBI-1117568 kod odraslih sa INSTITUT ZA MENTALNO ZDRAVLE,

Sizofrenijom
003425873 Multicentri¢na, dvostruko-slepa, VP-VYV-683-3102 | INSTITUT ZA MENTALNO ZDRAVLE, ORG-100006423, Premier R
202559010007 | randomizovana studija sa prekidom Specijalna Psihijatrijska Bolnica Kovin, Vanda Pharmaceuticals | Ugovorna

SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIJSKE

000 515 027 uzimanja leka kod pacijenata sa BOLESTI "SVETI VRACEVI", Tnc. orgamizacy

Sizofrenijom koji primaju ili injekcije IL{JE/I\VG%RJZEIJ/EESKI KLINICKI CENTAR

iloperidona dugotrajnog dejstva ’

(LA ili placebo injekcije
004432647 52-nedeljna multicentri¢na, SPR207796 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR ORG-100005103, PPD SE
202559010 007 | randomizovana. dvostruko slepa. KRAGUIEVAC, Galderma S.A. Ugovorna
000515 027 Iocebom & i Siep INSTITUT ZA REUMATOLOGUIU, organizaci

placebom kontrolisana studija sa INSTITUT ZA LECENJE I REHABILITACLIU

razli¢itim dozama nemolizumaba kod 'I'EéSTIf?U?AZT‘EAR' 'ETE?&ATOLOG”U

odraslih pacijenata sa sistemskom VOINOMEDICINSKA AKADEMIA,

sklerozom
004091892 ARGX-113-2306 - Randomizovano, | ARGX-113-2306 INSTITUT ZA REUMATOLOGLIU, argenx BV IQVIARI
2025 59010 007 [ dyostruko slepo, placebom ggﬁj;é‘;‘:‘gg\ﬁ%?gCA ZA REUMATSKE BEOGRA
000 515 027 kontrolisano, multicentri¢no '

ispitivanje 3. faze sa otvorenim

produzetkom za procenu efikasnosti,

bezbednosti i podnosljivosti leka

efgartigimoda PH20 primenjenog

subkutano putem napunjenog

injekcionog $prica kod odraslih

pacijenata sa primarnim Sjogrenovim

sindromom
004145135 ZWI-ZW25-301 - Randomizovana, ZWI-ZW25-301 XE{S&“:ET%ES%?&E%E&?&% U Jazz Pharmaceuticals | PPD SE
3835;20(1)(2)7007 multicentri¢na studija faze 3 za HEPATOLOGUIU, Ireland Limited

procenu primene zanidatamaba u
kombinaciji sa hemoterapijom, sa ili
bez tislelizumaba, kod pacijenata sa
HER2-pozitivnim, neoperabilnim,
lokalno uznapredovalim ili
metastatskim gastroezofagealnim
adenokarcinomom (GEA)

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS,
KLINICKO-BOLNICKI CENTAR
"BEZANIJSKA KOSA",

INSTITUT ZA ONKOLOGIJU I RADIOLOGIU
SRBIJE,

INSTITUT ZA ONKOLOGIJU VOJVODINE,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
SRBIJE,




004145245 MRXC-302 - Multicentri¢na, MRXC-302 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR Micurx Confidenc
2025 59010 007 | randomizovana dvostruko slepa KRAGUIEVAC, Pharmaceuticals Inc. | Research
000 515 027 studija faze 3 za procenu bezbednosti
i efikasnosti kontezolid acefosamila i
kontezolida u poredenju sa
linezolidom primenjenim intravenski
i oralno kod odraslih pacijenata sa
umerenom ili teSkom infekcijom
dijabetesnog stopala
004233641 20230050 - Multicentricni, 20230050 INSTITUT ZA REUMATOLOGLIU, ORG-100002102, PPD SE
2025 59010 007 [ dugoroéni, randomizovani nastavak mggﬁg é/: ﬁEEI\MAQ¥gE8gHH Amgen Inc.
000515 027 studije za procenu bezbednosti i INSTITUT ZA REUMATOLOGUIU,
podnosljivosti dazodalibepa kod VOINOMEDICINSKA AKADEMIJA, Klinika za
ucesnika sa Sjogrenovim sindromom E;TSE’L%‘%TSKI KLINICKI CENTAR
(SS) KRAGUIJEVAC,
Univerzitetski klini¢ki centar Vojvodine,
SPECIJALNA BOLNICA ZA REUMATSKE
BOLESTI NOVI SAD,
Univerzitetski klinicki centar Srbije,
004289153 FYB206-C1-01 - Randomizovano, FYB206-C1-01 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR Formycon AG Syneos He
2025 59010 007 | dvostruko slepo, multicentriéno, léﬁ?\?;lzj;\%gsm KLINICKI CENTAR NI§
000515 027 klini¢ko ispitivanje farmakokineti¢ke VOINOMEDICINSKA AKADEMIIA, Klinika za
ekvivalentnosti pomoé¢nog leka kozne i polne bolesti,
FYB206 (kandidat bioslic¢an leku
Keytruda) u poredenju sa lekom
Keytruda (Pembrolizumab) da bi se
prikazala farmakokineticka slicnost
kod pacijenata sa kompletno
reseciranim melanomom stadijuma
TIB/IIC ili stadijuma ITT (DAHLIA)
004289167 ID-064A302 - Multicentri¢na, ID-064A302 UNIVERZITETSKI KLINICKT CENTAR ORG-100053414, Precision
38355?20537007 randomizovana, dvostruko slepa, gll){g%ulja%\iﬁfé/x "PORDE JOANOVIC" g;ﬁgﬁ Innovation do.o.
placebom kontrolisana studija ZRENJANIN,
paralelnih grupa, faze III, za procenu INSTITUT ZA REUMATOLOGUIU,
: - INSTITUT ZA REUMATOLOGUU,
efikasnosti, bezbednosti i INSTITUT ZA REUMATOLOGIIU,
podnosljivosti cenerimoda uz SPECIJALNA BOLNICA ZA REUMATSKE
osnovnu terapiju, kod odraslih BOLESTINOVI SAD, »
ispitanika sa umerenim do teskim :;?IJHNMOO{\:’I;ECINSKA AKADEMLUA, Klinika za
sistemskim eritemskim lupusom UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
(SLE) SRBIJE,
004393361 MK-6482-012 - Otvoreno MK-6482-012 INSTITUT ZA ONKOLOGLIU VOJVODINE, Merck Sharp & Merck Sha
2025 59010 007 | randomizovano klini¢ko ispitivanje SEEI;YJERZITETSKI KLINICKT CENTAR Dohme LLC d.o.o.
000515 027 faze 3 za procenu efikasnosti i '
bezbednosti leka Pembrolizumab
(MK-3475) u 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
004450480 ARGX-113-2309 - Randomizovana, ICON CLI
2025 59010 007 [ dyostruko maskirana, placebom RESEAR
000 515 027 BEOGRA

kontrolisana, multicentri¢na studija
3. faze za procenu efikasnosti,
bezbednosti, podnosljivosti,
farmakokinetike, farmakodinamike i
imunogenosti leka efgartigimod
PH20 primenjenog supkutano putem
napunjenog injekcionog Sprica kod
odraslih pacijenata sa tiroidnom
boleséu oka




004466056 AV-299-23-301 - Multicentri¢na, AV-299-23-301 ISI;I{SB];?I;UT ZA ONKOLOGUUIRADIOLOGIU | ORG-100009173, WORLD
38355?20(1](2)7007 randomizovana, dyostruko g_lepa, INSTITUT ZA ONKOLOGIJU VOIVODINE, Aveo ) TRIALS

placebom kontrolisana studija 3. faze UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR Pharmaceuticals Inc.

fiklatuzumaba u kombinaciji sa KRAGUIEVAC,

cetuksimabom kod ucesnika sa

rekurentnim ili metastatskim (R/M)

HPV-negativnim karcinomom

skvamoznih ¢elija glave i vrata

(FIERCE-HN)
004509711 ARGX-113-1902 - Otvoreni ARGX-113-1902 UNIVERZITETSKI KLINICKT CENTAR Argenx PPD SE
2025 59010 007 produzetak ispitivanja ARGX-113- EE?\%IIJ{JEPI]'Q”IC',SKI KLINICKI CENTAR
000515 027 1802 radi istrazivanja dugoro¢ne SRBIJE,

bezbednosti, podnosljivosti i

efikasnosti leka Efgartigimod PH20

SC kod pacijenata sa hroni¢cnom

inflamatornom demijeliniziraju¢om

polineuropatijom (CIDP)
004570687 MOR208C310 - Multicentri¢na, MOR208C310 E%IIY(ICKQ'BOLNICF_CENTAR "ZEMUN", ORG-100002096, PSICRO
3835;20(1](2)7007 randomizovana, dvostruko slepa, L A \',C(')T\l/’ODINEy Incyte Corp.

placebom kontrolisana studija faze 3 INSTITUT ZA ONKOLOGLJU VOJVODINE,

u kojoj se porede efikasnost i UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR

bezbednost tafasitamaba sa SRBLE,

lenalidomidom kao dodatak R-CHOP

terapiji u odnosu na R-CHOP

terapiju kod pacijenata sa umereno

visokim i visokim rizikom koji nisu

leCeni ranije, kod kojih je

novodijagnostikovan difuzni B-

krupnocelijski limfom (DLBCL)

[frontMIND]
004570689 X4P-001-110 - Randomizovana, X4P-001-110 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR ORG-100007072, Novotech
2025 59010 007 | dvostruko slepa, placebo kontrolisana SRBLIE, X4 Pharmaceuticals d.o.o.
000 515 027 multicentri¢na studija 3. faze za Inc.

ispitivanje mavoriksafora kod

ucesnika sa kongenitalnim i steCenim

primarnim autoimunim i idiopatskim

hroni¢nim neutropenijskim

poremecajima koji imaju

recidivirajuce i/ili teke infekcije
004570842 CBP-201-206 - Faza 2, CBP-201-206 ;DRgVSTlVENlbcfr‘iTﬁRbUile, Nis ORG-100027543, CLINRES
2025 59010 007 | multicentriéna, randomizovana, T INICK O BOLNICKI CENTAR "DR Connect Biopharm DOO BEQ
000 515 027 dvostruko slepa, u paralelnim gk?é?éowﬁcs)})gggl%%?g]} or LLC

grupama, placebom kontrolisana IL(JE/I\VG%RJZEIJ?C-SKI KLINICKI CENTAR

studija za procenu efikasnosti i UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR

bezbednosti Rademikibarta kao KRAGUJEVAC,

dodatne terapije za akutnu INSTITUT ZA PLUCNE BOLESTI

egzacerbaciju kod odraslih i VOIVODINE,

adolescentnih ispitanika sa astmom i

inflamacijom tipa 2
004592536 KAR-033 - Otvorena studija KAR-033 ;’S%fiigmﬁchmSKA AKADEMUA, Klinikaza [ ORG-100016983, PPD SE
38355?20(1)27007 produzetka za procenu dugoro¢ne UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR Karuna Therapeutics

bezbednosti i podnosljivosti KarXT
kod pacijenata sa psihozom
povezanom sa Alchajmerovom
boleséu (ADEPT-3)

SRBIJE,

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUIEVAC,

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUIJEVAC,

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUIEVAC,

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

Univerzitetski klini¢ki centar Vojvodine, Klinika
za neurologiju

VOJNOMEDICINSKA AKADEMIJA, Klinika za
neurologiju,

SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIJISKE
BOLESTI KOVIN,

SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIJSKE
BOLESTI "GORNjA TOPONICA", NIS,

Inc.




004592541 ITI-1284-101 - Multicentri¢na, ITI-1284-101 E‘ISTIT_UT iAKI}@ENg%LNO %\ID}{éVLjEs ORG-100007481, IQVIA R
2025 59010 007 . niverzitetski Klinicki Centar Ni§, Centar za BEOGRA
000515 027 randomizovana, dyostruko g_lepa, Zaititu mentalnog zdravlja lntra-Cfellular
placebom kontrolisana studija sa Specijalna bolnica za psihijatrijske bolesti Therapies Inc.
fleksibilnom dozom za procenu »Kovin*,
fik ti. bezbednosti i SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIISKE
elikasnostt, bezi BOLESTI "SVETI VRACEVI",
podnosljivosti leka ITI-1284 kod KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "DR
pacijenata sa agitacijom povezanom DRAGISA MISOVIC-DEDINE",
sa Alchajmerovom demencijom
004592593 MN43964 - Multicentri¢na, MN43964 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS, F. Hoffmann-La IQVIAR
2025 59010 007 . . UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR BEOGRA!
000515 027 nerandomlzova}_na studl]a sa KRAGUIEVAC, Roche AG
prelaskom pacijenata i otvorenim
produzetkom, za procenu dugoro¢ne
bezbednosti i efikasnosti
okrelizumaba kod pacijenata sa
multiplom sklerozom
004612859 CBP-201-207 - Faza 2, CBP-201-207 ZDRAVSTVENI CENTAR UZICE, ORG-100027543, CLINRES
2025 59010 007 | multicentri¢na, randomizovana Zavod za pluéne bolest | uberkulozu Nis, Connect Biopharm DOO BEQ
000515 027 d > A KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "DR P
vostruko slepa, u paralelnim DRAGISA MISOVIC-DEDINE", LLC
grupama, placebom kontrolisana UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
L - KRAGUJEVAC,
studija za procenu efikasnosti i UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
bezbednosti Rademikibarta kao KRAGUIJEVAC,
dodatne terapije za akutnu INSTITUT ZA PLUCNE BOLESTI
egzacerbaciju kod ispitanika sa VOIVODINE,
hroni¢nom opstruktivnom boles¢u
pluca i inflamacijom tipa 2
004633581 ALXN1720-MG-301 - ALXN1720-MG- Opéta bolnica MSB — Medicinski Sistem Beograd, Alexion IQVIAR
2025 59010 007 | Randomizovana, dvostruko slepa, 301 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS, Pharmaceuticals Inc. | BEOGRA!
000 515 027 placebom kontrolisana, paralelna,
multicentri¢na studija faze 3 za
procenu bezbednosti i efikasnosti
ALXN1720 kod odraslih osoba sa
generalizovanom mijastenijom gravis
004675303 ITI-1284-201 - Multicentri¢na, 1T1-1284-201 Univerzitetski klinicki centar Kragujevac, Klinika | Tntra-Cellular IQVIA R
2025 59010 007 i za psihijatriju i BEOGRA
000515 027 randomizovana, dyostruko §!epa, SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRISKE Therapies, Inc.
placebom kontrolisana studija sa BOLESTI "SVETI VRACEVI",
fleksibilnom dozom za procenu Univerzitetski Klini¢ki Centar Ni§, Centar za
efikasnosti, bezbednosti i zadtitu mentalnog zdravlja
LT Klinicko bolnicki centar "Dr Dragisa Misovi¢ -
podnosljivosti leka ITI-1284 kod Dedinje",
pacijenata sa psihozom povezanom Specijalna bolnica za psihijatrijske bolesti
sa Alchajmerovom boles¢u AKovin®,
004675313 331-102-00062 - Multicentri¢na, 331-102-00062 SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHUATRIJSKE Otsuka IQVIA R
2025 59010 007 | placebom kontrolisana, ?/EEEETI PR SLAVOLIUB BARALOVICY Pharmaceutical Co. BEOGRA
000515 027 randomizovana, dvostruko slepa, SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIJSKE Ltd.
uporedna studija sa paralelnim BOLESTI "SVETI VRACEVT",
grupama, za ispitivanje cfikasnosti i SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIISKE
> BOLESTI "SVETI VRACEVI",
bezbednosti formulacije UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
brekspiprazola za primenu jednom SRBIIE,
delino (QW) kod pacijenat UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
nedeljno (v od pacijenata sa SRBIJE,
akutnom $izofrenijom UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUJEVAC,
SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRISKE
BOLESTI "KOVIN" KOVIN,
SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIJSKE
BOLESTI "KOVIN" KOVIN,
INSTITUT ZA MENTALNO ZDRAVL}E,
SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRISKE
BOLESTI "GORNjA TOPONICA", NIS,
004702580 4658-402 - Randomizovana, 4658-402 KLINIKA ZA NEUROLOGUU I PSIHUATRUU | Sarepta Therapeutics | PPD SE
2025 59010 007 . ZA DECU I OMLADINU,
000515 027 dvostruko slepa, uporedna studija INSTITUT ZA ZDRAVSTVENU ZASTITU Inc.

bezbednosti i efikasnosti visokih
doza eteplirsena sa trazenjem
odgovarajuce doze, kojoj prethodi
otvorena studija povecavanja doze,
kod pacijenata sa DiSenovom
misi¢nom distrofijom sa delecijskim
mutacijama, koja reaguje na terapiju
preskakanjem egzona 51

DECE I OMLADINE VOJVODINE,
UNIVERZITETSKA DECJA KLINIKA,




004742713 MK-7339-013 - Randomizovano, MK-7339-013 INSTITUT ZA ONKOLOGIJU I RADIOLOGIU | Merck Sharp & Merck Sha
2025 59010 007 | dyostruko-slepo, placebom SRBUE, Dohme LLC d.o.o.
000515 027 kontrolisano klinicko ispitivanje faze

3 u kome se ispituje primena leka

Pembrolizumab (MK-3475) u

kombinaciji sa istovremenom

hemoradijacijom i uz nastavak

primene leka Pembrolizumab (MK-

3475) sa ili bez leka Olaparib (MK-

7339) u poredenju sa primenom

samo istovremene hemoradijacije

kod pacijenata sa

novodijagnostikovanim prethodno

nelecenim sitnocelijskim

karcinomom pluéa ograni¢enog

stadijuma (LS-SCLC)
004763980 DR-0201-ONC-001 - Multicentri¢na | DR-0201-ONC-001 | INSTITUT ZA ONKOLOGIJU VOIVODINE, ORG-100046519, ERGOME
2025 59010 007 [ studija faze 1, sa vise ekspanzionih Dren Bio Inc.
000 515 027 kohorti, za procenu bezbednosti i

aktivnosti DR-0201 primenjenog

kroz vi$e rastucih doza kod

pacijenata sa relapsnim/refraktornim

non-Hodzkinovim limfomom B

celija
004781265 9785-CL-0123 - Otvoreni produzetak | 9785-CL-0123 KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "DR ORG-100040412, ICON CLI
2025 59010 007 [ studije faze 2 za ispitanike sa rakom E%?észohgggmgg%%ﬁﬁl{ Astellas Pharma RESEAR
000 515 027 prostate koji su prethodno "BEZANIJSKA KOSA", Global Development BEOGRA

ucestvovali u klini¢koj studiji Inc.

enzalutamida
004781268 ARGX-113-2409 - Multicentri¢na, ARGX-113-2409 EEL%EI‘}JZEIJ[EES‘é{mKi;NLC‘ZéiC;ET%‘Zd‘m.e ORG-100006369, ICON CLI

. s Z u

3835;20(137007 randomizovana, dyostruko §!epa, hematoonkologije Odsk 7a lfem;_t ol (J) i i J“ Argenx ggg%’?&

placebom kontrolisana studija Institut za zdravstvenu zastitu majke i deteta Srbije

farmakokinetike i farmakodinamike -Dr Vukan Cupic*,

sa paralelnim grupama nakon koje

sledi otvorena grupa za procenu

intravenski primenjenog

efgartigimoda kod pedijatrijskih

ispitanika uzrasta od 12 do manje od

18 godina sa hroni¢nom imunom

trombocitopenijom
004781271 M16-000 - Multicentri¢na, M16-000 KLINICKO BOLNICKI CENTAR "ZVEZDARA" | AbbVie Deutschland | AbbVie d.
2025 59010 007 [ randomizovana, dvostruko slepa, iJBT\lIEIc\)/%l;[Z\ID'I:ETSK A DECJA KLINIKA GmbH & Co. KG
000515 027 placebom kontrolisana klinicka KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "DR_

studija terapije odrZavanja u trajanju DRAGISA MISOVIC-DEDINE",

od 52 nedelje i otvoreni produzetak %é;}&ﬁ%fgggscﬂcmml(

ispitivanja efikasnosti i bezbednosti OPSTA BOLNICA LESKOVAC,

risankizumaba kod ispitanika sa Klinicki centar Vojvodine,

Kronovom boleséu UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR

SRBIJE,

004833000 CBAF312D2301 - Dvogodisnje, CBAF312D2301 KLINIKA ZA NEUROLOGUU I PSIHUATRUU | Novartis Pharma AG | PAREXE
2025 59010 007 | randomizovano, dvostruko slepo ZA DECUTOMLADING, INTERNA
000 515 027 ispitivanje odsustva inferiornosti u tri

grupe u kome se porede efikasnost i

bezbednost ofatumumaba i

siponimoda u odnosu na fingolimod

kod pedijatrijskih pacijenata sa

multiplom sklerozom, pra¢eno

otvorenim produzetkom ispitivanja
004830689 PHP-CRC-201 - Otvorena, PHP-CRC-201 KLINICKO-BOLNICKI CENTAR N ORG-100007186, Precision
3835520(1)(2)7007 randomizovana, multicentriéna Ogsfegzliligﬁaﬁgiﬁkéggg?a 7a onkologiju Delcath Systems Inc. | d-0.0.

studija za procenu efikasnosti i
bezbednosti indukcionog lecenja
melfalanom/HDS-om prac¢enog
konsolidovanim lecenjem trifluridin-
tipiracilom u kombinaciji sa
bevacizumabom u odnosu na samo
trifluridin-tipiracil u kombinaciji sa
bevacizumabom kod pacijenata sa
refraktornim kolorektalnim
karcinomom sa dominantnim
metastazama u jetri

VOJNOMEDICINSKA AKADEMIJA,




004833002 GN41851 - MULTICENTRICNA, GN41851 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR F. Hoffmann-La ROCHE D|
2025 59010007 | RANDOMIZOVANA, SRBUE, Roche AG
000515 027 DVOSTRUKO SLEPA STUDIJA 11T

FAZE SA DVOSTRUKIM

PLACEBOM I PARALELNIM

GRUPAMA ZA PROCENU

EFIKASNOSTI I BEZBEDNOSTI

FENEBRUTINIBA U POREDENJU

SA TERIFLUNOMIDOM KOD

ODRASLIH PACIJENATA SA

RELAPSNOM MULTIPLOM

SKLEROZOM
004833004 CBAF312D2301 - Dvogodisnje, CBAF312D2301 KLINIKA ZA NEUROLOGUU I PSIHUATRIU | Novartis Pharma AG | PAREXE
2025 59010 007 | randomizovano, dvostruko slepo ZA DECUTOMLADINU, INTERNA
000515 027 ispitivanje odsustva inferiornosti u tri

grupe u kome se porede efikasnost i

bezbednost ofatumumaba i

siponimoda u odnosu na fingolimod

kod pedijatrijskih pacijenata sa

multiplom sklerozom, prac¢eno

otvorenim produzetkom ispitivanja
004833009 1486-0006 - Otvoreno, 1486-0006 I((){%éﬁi}ll:(’lgicla?lg'de JOHHZOViC"dImergz ‘if’ell:enje’ ORG-100000481, PAREXE
2025 59010 007 . s x v . e . 1mnicko-bolniCki centar Zvezdara, eljenje za . INTERNA
00315 027 | Fe i sa fednom granom. sa - ngelneim

procenu efikasnosti, bezbednosti i International GmbH

podnosljivosti intravenske indukcije i

potkozne terapije odrzavanja lekom

BI 3032950, kod pacijenata sa

umerenim do teSkim ulceroznim

kolitisom
004889362 1378-0020 - EASi-HF o¢uvana - 1378-0020 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS, ORG-100000481, IQVIA
2025 59010 007 Dvostruko slepo randomizovano ll(Jnl\{erzllgllskl Klini¢ki Centar Srbije, Klinika za Boehringer BEOGRA
000515 027 o X > . ardiologiju X

ispitivanje superiornosti faze 3 sa INSTITUT ZA KARDIOVASKULARNE Ingelheim

paralelnim grupama za procenu BOLESTI "DEDINE", International GmbH

efikasnosti i bezbednosti KL INICKO-BOLNICK] CENTAR "DR

kombinovane upotrebe vikadrostata DRAGISA MISOVIC-DEDINE",

(BI 690517) oralnim putem i KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "ZEMUN",

P . UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR

empagliflozina u poredenju sa KRAGUJEVAC,

placebom i empagliflozinom kod INSTITUT ZA LECENJE I REHABILITACIJU

udesnika sa simptomatskom sréanom Ol‘gsﬁ(l:’ lﬁizzh/;velilsuka Smederevo

insuficijencijom (SI: NYHA klasa II SAR

do IV) i ejekcionom frakcijom leve ZDRAVSTVERT CENTAR ZAJECAR:

komore (EFLK) >40%
004912080 VIB0551.P2.S2.NMO - Otvorena VIB0551.P2.S2.NM | KLINIKA ZA NEUROLOGUU I PSIHJATRIU Horizon PPD SER
2025 59010 007 | mylticentri¢na studija za procenu (6] ZA DECUTOMLADING. Therapeutics Ireland
000 515 027 farmakokinetike, farmakodinamike i Designated Activity

bezbednosti inebilizumaba kod Company

pedijatrijskih ispitanika sa

neuromijelitis optika spektrom

poremecaja
004912086 ARGX-113-2317 - Randomizovana, ARGX-113-2317 INSTITUT ZA REUMATOLOGLIU, ORG-100048836, PPD SE
2025 59010 007 [ dyostruko slepa, placebom VOINOMEDICINSKA ARADEMUA, argenx BV
000515 027 kontrolisana studija faze 2 sa

paralelnim grupama za procenu

efikasnosti, bezbednosti,

podnosljivosti, farmakodinamike,

farmakokinetike i imunogenosti leka

efgartigimod PH20 SC kod odraslih

ucesnika sa sistemskom sklerozom
004912124 LP352-303 - Otvorena studija 3. faze | LP352-303 Institut za zdravstvenu zastitu majke i deteta Stbije | ORG-100042444, PPD SE
2025 39010 007 | 'kojom se ispituju dugorotna UD;IY/E?;I?F%HI};]&I KLINICKI CENTAR Longboard
000 515027 bezbednost i efikasnost leka LP352 u SRBIE, Pharmaceuticals Inc.

le¢enju napada kod dece i odraslih sa KLINIKA ZA NEUROLOGIJU I PSIHUATRIJU

ZA DECU I OMLADINU,

razvojnom i epileptinom
encefalopatijom

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUIJEVAC,




004912130 LP352-301 - Randomizovana, LP352-301 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR ORG-100042444, PPD SE
KRAGUIJEVAC,
38355?20(1](2)7007 dvostruko slepa, Pk‘”"f’f“ B KLINIKA ZA NEUROLOGUU 1 pSiHLATRyy | Longboard
kontrolisana, multicentri¢na studija ZA DECU 1 OMLADINU, Pharmaceuticals Inc.
faze 3 za ispitivanje efikasnosti, ggé};%RZITETSKI KLINICKI CENTAR
beZbe_anStl 1 pOdIlOél_]lVO.Stl LP3_52 u Institut ;a zdravstvenu zastitu majke i deteta Srbije
lecenju napada kod dece i odraslih sa "Dr Vukan Cupic",
razvojnim i epileptickim
encefalopatijama
004914498 GN43271 - Randomizovana, GN43271 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR ORG-100001445, F. PPD SER
KRAGUJEVAC,
3835;‘5’0(1)(2)7007 dvostruko slepa, placebom UNIVERZITETSKI KLINICKT CENTAR Hoffmann-La Roche
kontrolisana studija za ispitivanje SRBIE, AG
efikasnosti primene fenebrutiniba UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS,
Kod pacii 1 VOJNOMEDICINSKA AKADEMIJA,
od pacyjenata sa relapsnom KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "ZEMUN",
multiplom sklerozom
004964571 D6972C00003 - Randomizovana, D6972C00003 ggé}g%RZlTETSKI KLINICKI CENTAR ORG-100001699, PREDST
38355?20(1)27007 dvostruko slepa stqdlja faze I1I za UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR AstraZeneca AB ]/?IS‘JFT/}\E S
procenu efikasnosti, bezbednosti i SRBIJE,
podnosljivosti baksdrostata u KLINICKI CENTAR VOJVODINE, Klinika za
kombi d liflozi nefrologiju i klinicku imunologiju,
ombinacyi sa dapaglitlozinom u UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
poredenju sa monoterapijom KRAGUJEVAC,
dapagliflozinom na progresiju KLINICKI CENTAR VOJVODINE, Klinika za
h iéne bolesti bub HBB) kod endokrinologiju, dijabetes i bolesti metabolizma,
hronicne bolest1 bubrega ( ! ) ko UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
ispitanika sa HBB i poviSenim SRBIE,
krvnim pritiskom. KLINICKO BOLNICKI CENTAR "ZVEZDARA"
-BEOGRAD,
KLINICKO BOLNICKI CENTAR "ZVEZDARA"
-BEOGRAD,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUJEVAC,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS,
004983675 20230127 - Randomizovana, 20230127 Vojnomedicinska akademija Klinika za ORG-100002102, ICON CLI
2025 59010 007 [ dyostruko slepa studija za poredenje pulmologiju. - Amgen Inc RESEAR
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR :
000515 027 farmakokinetike izmedu leka ABP SRBIJE, BEOGRA
234 i leka Keytruda® INSTITUT ZA PLUCNE BOLESTI
(pembrolizumab) kod ispitanika sa VOIVODINE,
neskvamoznim nemikrocelijskim
karcinomom plu¢a u ranom
stadijumu kao adjuvantne terapije
nakon resekcije i hemioterapije na
bazi platine
004983677 MO042623 - MULTICENTRICNA, MO42623 UNIVERZITETSKI KLINICKT CENTAR F. Hoffmann-La ROCHE D|
202559010007 | OTVORENA STUDIJA FAZE IV SRBUE, Roche AG
000515 027 ZA PROCENU UKUPNOG
ZDRAVLIA, FIZICKE
AKTIVNOSTI I STANJA
ZGLOBOVA (ILI ISHODA NA
ZGLOBOVE) KOD OSOBA
STAROSTI OD 13 DO 70 GODINA
SA TESKOM ILI UMERENOM
FORMOM HEMOFILIJE A BEZ
INHIBITORA FVIII NA
PROFILAKSI EMICIZUMABOM
004983812 BP42230 - ,MULTICENTRICNA, BP42230 UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR ORG-100001445, F. | ROCHE D
SRBLJE, KLINIKA ZA NEUROLOGLJU-
38(2)55?20(1]27007 NERANDOMIZOVANA, SLUZBA STACIONARA-Odeljenje za imunski Hoffmann-La Roche
OTVORENA, ADAPTIVNA, posredovane bolesti CNS - V odeljenje AG
STUDIJA FAZE IB ZA
PARALELNO ISPITIVANJE
BEZBEDNOSTI,
PODNOSLIJIVOSTI,
IMUNOGENOSTI,
FARMAKOKINETIKE I
FARMAKODINAMIKE

POJEDINACNIH RASTUCIH
DOZA (DEO 11DEO

2) I VISESTRUKIH RASTUCIH
DOZA (DEO 3) RO7121932,
NAKON INTRAVENSKE (DEO 1)
I

SUPKUTANE PRIMENE (DEO 2 I
3) KOD OSOBA SA MULTIPLOM
SKLEROZOM “




005013820 GB002-3102 - Otvoreni produzetak GB002-3102 ggé};%RZITETSKI KLINICKT CENTAR GB002 Inc. PPD SE
2025 59010 007 [ studije za procenu dugoroéne ’
000515 027 bezbednosti i efikasnosti seralutiniba
za oralnu inhalaciju u le¢enju pluéne
arterijske hipertenzije (PAH)
005025712 D5989C00001 - Randomizovana, D5989C00001 %G"!SI?KZUAL (P)LZLLJICNE BOLESTI1 AstraZeneca Nordic PREDST
202559010 007 i i& > . ASTRA Z
000515 027 mult_l_centrlcna, dvostruko _slepa UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR AB LIMITED
studija III faze sa paralelnim KRAGUIJEVAC,
grupama za procenu efikasnosti UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
. ST SRBIJE,
budesonid, glikopironijum i UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
formoterol fumarat merno-doznog SRBIJE,
inhalatora u odnosu na KLINICKO BOLNICKI CENTAR "ZVEZDARA"
likopironijum i formoterol fumarat "BEOGRAD, -
glikopironijun u INSTITUT ZA PLUCNE BOLESTI
merno-dozni inhalator na VOJVODINE,
kardiopulmonarne ishode kod INSTITUT ZA PLUCNE BOLESTI
hronic truktivne bolesti plué VOJVODINE, )
ronicne opstruktivne bolesti pluca KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "DR
(THARROS) DRAGISA MISOVIC-DEDINJE",
GRADSKI ZAVOD ZA PLUCNE BOLESTI I
TUBERKULOZU , BEOGRAD,
VOIJNOMEDICINSKA AKADEMUA, Klinika za
pulmologiju,
KLINICKO-BOLNICKI CENTAR
"BEZANIJSKA KOSA",
005111977 ID-076A301 - Randomizovano, ID-076A301 %)SEI?I?SIZ“TIS:;;%KV%?(%LARNE ORG-100053414, Precision
2025 59010007 | dvostruko slepo, paralelno, placebom BOLESTI VOJVODINE Viatris Innovation d.o.o.
000 515 027 : : X P "
kontrolisano, multicentri¢no klini¢ko UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR GmbH
ispitivanje efikasnosti i bezbednosti SRBIJE, .
mostaln Kutano primenien KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "ZEMUN",
Samostaino, supkutano primenjenog UNIVERZITETSKI KLINICKT CENTAR
selatogrela u terapiji akutnog infarkta SRBUE,
miokarda i prevenciji mortaliteta svih ZDRAVSTVENI CENTAR UZICE,
L UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
uzroka kod ispitanika sa nedavnom SRBIE
istorijom akutnog infarkta miokarda. UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NI,
OPSTA BOLNICA SUBOTICA, SUBOTICA,
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUJEVAC,
KLINICKO-BOLNICKI CENTAR
"BEZANIISKA KOSA",
ZDRAVSTVENI CENTAR ZAJECAR,
KLINICKO BOLNICKI CENTAR "ZVEZDARA"
-BEOGRAD,
OPSTA BOLNICA NOVI PAZAR,
KLINICKO-BOLNICKI CENTAR "DR
DRAGISA MISOVIC-DEDINJE",
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
SRBIJE,
005077660 CRN00808-09 - Randomizovana, CRN00808-09 Isfgé}’]%RZITETSKI KLINICKT CENTAR ORG-100013218, Allucent D
2025 59010 007 | kontrolisana, multicentriéna studija ’ Crinetics
000 515 027

za evaluaciju bezbednosti i
efikasnosti Paltusotina kod ispitanika
sa akromegalijom, lecenih ligandima
receptora Somatostatina dugog
dejstva

Pharmaceuticals Inc.

3.Razno



