INSTITUT ZA KARDIOVASKULARNE
BOLESTI VOJVODINE, SREMSKA KAMENICA
Put doktora Goldmana 4, 21204 Sremska Kamenica
REPUBLIKA SRBIJA

Tel: 021/48 05 700; Fax: 021/66 22 881

Lert
msns 18001
2:!8 ld

Sr. Kamenica,
Dana: 22.08.2019.

OBAVESTENJE

32. sednica Etickog odbora Instituta, zakazana je za 29.08.2019. godine u 12:00h u
prostorijama na petom (V) spratu Instituta.
Predlozen je sledeci

DNEVNI RED

1. Usvajanje zapisnika sa 31. sednice odrzane 24.07.2019. godine

2. Godisnjii izvestaj o bezbednosti za kliniCko ispitivanje leka Sildenafil, za period
01.01.2019.-31.05.2019.1zvestilac Prof. dr Dejan Sakac

3. Obavestenje o globalnom zatvaranju klinickog ispitivanja leka ,,Multicentri¢na,
randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija faze 2 za procenu
efikasnosti i bezbednosti leka JTT-251 primenjenog tokom 24 nedelje kod ucesnika sa
sr¢anom insuficijencijom sa smanjenom ejekcionom frakcijom®; broj protokola
AT251-g-17-005; Izvestilac Prof. dr Slobodan Dodi¢

4. Kvartalni izveStaj o toku klinickog ispitivanja leka u periodu od 01.04.201-. -
30.06.2019. u klinickoj studiji ,,Multicentri¢no, dvostruko-slepo, randomizovano, sa
paralelnim grupama placebom kontrolisano klinicko ispitivanje faze III primene
terapije u trajanju od najvise 104 nedelje kod visokorizi¢nih ispitanika sa diabetesom
mellitus Tipa 2 (T2DM) sa koronarnom arterijskom boles¢u (CAD), kako bi se utvrdilo
da li terapija inhibicijom ekstra terminalnog domena bromodomena (BET) pomocu
RVX000222 produzava vreme do pojave teskih kardiovaskularnih dogadaja (MACE)®;
broj protokola RVX222-CS-015. Izvestilac Prof. dr Slobodan Dodié¢

5. Kvartalni izvestaj o toku klinickog ispitivanja za period 13.04.2019.-16.07.2019. i
obavestenje o godiSnjem bezbednosnom izvestaju za period 27.05.2018.-26.05.2019.
za klini¢ku studiju ,,Multicentri¢na, dvostruko slepa, randomizovana, placebom
kontrolisana studija faze 3 sa paralelnim grupama za ispitivanje efikasnosti i
bezbednosti CSL112 kod ispitanika sa akutnim koronarnim sindromom®; broj
protokola CSL112 3001. Izvestilac Prof. dr Slobodan Dodi¢

6. Tromesecni izvestaj o toku klinickog ispitivanja leka za period april, maj, jun 2019. za
klinicku studiju ,,Randomizovano, dvostruko slepo, multicentri¢no, aktivno
kontrolisano ispitivanje u paralelnim grupama u trajanju od 24 nedelje da se proceni
dejstvo LCZ696 na NT-proBNP, simptome, funkciju fizickog naprezanja, i bezbednost
u poredenju sa individualizovanom medikamentoznom kontrolom komorbiditeta kod
pacijenata sa sr¢anom insuficijencijom i o¢uvanom ejekcionom frakcijom®, Protokol
broj CLCZ696D2302; Izvestilac, Asist. dr Aleksandra Ili¢

7. Obavestenje o zatvaranju studijskog centra za klinicku studiju ,,Randomizovana,
dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija vodena dogadajima za ispitivanje
kvartalnog  davanja  subkutanog kanakinumaba za  prevenciju recidiva
kardiovaskularnih dogadaja kod stabilnih bolesnika posle infarkta miokarda sa
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poviSenim hsCRP*, broj protokola CACZ885M2301; Izvestilac, Prof. dr Nada
Cemerli¢ Adic.

Tromesecni izvesStaj o toku klinickog ispitivanja za period 8.02.2019.-8.05.2019. 1
godis$nji izveStaj o bezbednosti leka (Annual Safety Report)) DSUR (development
Safety Update Report) za klini¢ko ispitivanje pod nazivom “Kombinacija fiksne doze
Perindoprila/Amlodipina (Amlessa®) i kombinacija fiksne doze
Perindoprila/Indapamida/Amlodipina ~ (Co-Amlessa®) —  Doprinos  vodenju
novodijagnostikovanih 1 nekontrolisanih hipertenzivnih pacijenata (PRECIOUS
studija)”, Br. Protokola ispitivanja KCT 06/2017 — PRECIOUS EudraCT br. 2017-
001596-23. Izvestilac dr Maja Stefanovié¢

Molba za saglasnost za sprovodenje klini¢kog ispitivanja pod nazivom “Multicentri¢na,
dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija, sa randomizovanim ukidanjem
ispitivanog leka, na paralelnim grupama, za procenu patiromera u kontroli
hiperkalijemije kod ispitanika koji primaju inhibitore sistema renin-angiotenzin-
aldosteron (RAASI) za leCenje sr¢ane insuficijencije (DIAMOND)”, Broj protokola
PAT-CR-302. Izvestilac Prof. dr Aleksandar Redzek

Obavestenje o prevremenom prekidu klinickog ispitivanja i obavestenje o godiSnjem
izvestaju o bezbednosti za klini¢ku studiju ,,Klini¢ka procena transkateterskog sistema
za dekongestiju renalne vene (TRVD™) kada se primenjuje za dekongestiju renalne
vene kod pacijenata sa akutnom dekompenzovanom sréanom slabos¢u (ADHF)”, broj
protokola DRD00202; Izvestilac Prof. dr Ilija Srdanovié¢

Obavestenje o novoj verziji Test liste (CRF) za klinicku studiju ,,2X2 faktorijalno,
randomizovano, kontrolisano ispitivanje kolhicina i1 spironolaktona kod pacijenata sa
infarktom miokarda sa elevacijom ST / SYNERGY Stent Registar — Organizacije za
ocenu strategija za ishemicke sindrome 9%. Izvestilac Prof. dr Ilija Srdanovi¢

Tromesecni izvestaj o toku klini¢kog ispitivanja leka za period 2.04.2019. - 9.07.2019.
u klinickoj studiji pod nazivom ,,Evaluacija bezbednosti i efikasnosti antitrombotske
terapije na bazi edoksabana u poredenju sa antitrombotskom terapijom na bazi
antagonista vitamina k nakon uspeS$ne perkutane koronarne intervencije (PCI) sa
implantacijom stenta (terapija edoksabanom u poredenju sa terapijom
antagonistimavitamina k (vka) kod pacijenata sa atrijalnom fibrilacijom (af)
podvrgnutim pci — eng. Entrust — af pci)“ protokol broj: DSE-EDO-01-15-EU;
Izvestilac Prof. dr Jadranka Dejanovi¢

Kvartalni studijski izvestaji za klini¢ke studije broj protokola EDC-3135 i EDC-2420
za period April 2019 - jun 2019. Izvestilac Prof. dr Milovan Petrovié¢

Obavestenje o prekidu klinicke studije ,,Kombinacija fiksne doze rosuvastatina i
valsartana za dualno ciljano postignuée kod pacijenata sa hipertenzijom i
hiperlipidemijom (UNIFY)”, broj protokola KCT 05/2017- Unify

Razno

Predsednik: 5
Prof. dr Stamenko Susak, s.r



