Agencija za lekove | medicinska sredstva Srbije

11152 Beograd, Vojvode Stepe 458
Telefax: +381 11 3951 131

Web: www.alims.gov.rs

E-mail: hygia@alims.gov.rs

Matiéni broj: 17616803

PiB: 103605344

Ziro-ratun: 840-712667-07

Dnevni red za sednicu Komisije za kliniCka ispitivanja koja ¢e se odrzati 06.10.2025. godine.

Br. zahtev

Naziv Ispitivanja

Protokol

Ustanov:

Sponzol

Podnosilac zahte'

003196699 2025
59010 007 000
515038

Randomizovana, dvostruko slepa, placeb
kontrolisana studija faze Il za procenu
efikasnosti, bezbednosti i podnosljivosti
remibrutiniba kod pacijenata sa
generalizovanom miastenijom gravis,
pracena fazom otvorenog produzetka

nCLOU064012301

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS,

Opsta bolnica “Medicinski Sistem Beograd“ MSB
Centar za klinika ispitivanja,

Univerzitetski klintki centar Vojvodine,

ORG-100003908, Novartis
Pharma AG

Ugovorna istraivacka organizacija

Naziv firme: PAREXEL INTERNATIONAL DOO

BEOGRAD (PALILULA)

003017776 2025
59010 007 000

Multicentricna, randomizovana, dvostruko
slepa, placebom kontrolisana studija faze

IMVT-1402-2401
Pb

VOJNOMEDICINSKA AKADEMIJA - KLINIKA ZA

Immunovant Sciences GmbH

Ugovorna istraivacka organizacija
Naziv firme: PPD SERBIA DOO BEOGRAD

515 038 koja ispituje lek IMVT-1402 kod odraslih (NOVI BEOGRAD)
ucesnika sa hrognom inflamatornom NEUROLOGWU,
demijelinizirajutom polineuropatijom
(CIDP) Univerzitetski klintki centar Ni$, Klinika za
neurologiju
Univerzitetski klin&ki centar Kragujevac, Klinika za
neurologiju
Univerzitetski klintki centar Srbije, Klinika za
neurologiju
003214114 2025 | Multicentricna, randomizovana, placebom| IMVT-1402-3101 ORG-100014257, Immunovanf Ugovorna istraivacka organizacija
59010 007 000 kontrolisana, dvostruko slepa studija faze B Univerzitetski Kliniki Centar Srbije, Klinika za Sciences GmbH Naziv firme: Syneos Health d.o.o0. Beograd
515 038 za procenu efikasnosti i bezbednosti IMVT- '

1402 kod pacijenata sa blagim do teSkim
oblikom generalizovane miastenije gravis

neurologiju

Univerzitetski Klinicki Centar NiS$, Klinika za
neurologiju
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003017907 2025
59010 007 000
515 038

Multicentri¢na, platforma studija faze 2 za
procenu bezbednosti, efikasnosti,
farmakokinetike i farmakodinamike
viSestrukih terapija koddesnika obolelih od|
aktivne Kronove bolesti ili aktivhog
ulceroznog kolitisa (ASCEND-IBD)

MT-100-201

KLINI CKO BOLNICKI CENTAR "ZVEZDARA" -
BEOGRAD,

OPSTA BOLNICA 'BORBE JOANOVK"
ZRENjANIN,

VOJINOMEDICINSKA AKADEMIJA,

ORG-100054156, Mirador
Therapeutics Inc.

Ugovorna istraivacka organizacija
Naziv firme: PSI CRO DOO BEOGRAD (NOVI
BEOGRAD)

002890141 2025
59010 007 000
515038

Randomizovano kligko ispitivanje faze 2
leka AP31969 u odnosu na placebo za
kontrolu ritma kod atrijalne fibrilacije

AP31969-M201

INSTITUT ZA KARDIOVASKULARNE BOLESTI
"DEDINjE",

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBIJE,

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUJEVAC,

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS,

INSTITUT ZA KARDIOVASKULARNE BOLESTI
VOJVODINE,

ZDRAVSTVENI CENTAR UZICE,

ORG-100014089, Acesion
Pharma ApS

Ugovorna istraivacka organizacija
Naziv firme: OPIS D.O.O. Beograd
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002762316 2025 | Dvostruko slepa, randomizovana, placebgmTX000045-003
59010 007 000 kontrolisana studija 2. faze za procenu
515 038 efikasnosti i bezbednosti leka TX000045
posle 24 nedelje terapije kod pacijenata s
sekundarnom plinom hipertenzijom kao
posledicom stane insuficijencije sa
ocuvanom ejekcionom frakcijom (PH-
HFpEF)

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS, Klinika
za kardiologiju,

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUJEVAC, Klinika za kardiologiju,

UNIVERZITETSKI KLINI CKI CENTAR SRBIJE,
Klinika za kardiologiju,

INSTITUT ZA KARDIOVASKULARNE BOLESTI
VOJVODINE, Klinika za kardiologiju,

INSTITUT ZA KARDIOVASKULARNE BOLESTI
DEDINJE, Klinika za kardiologiju,

ORG-100049676, Tectonic
Therapeutic Inc.

Ugovorna istraivacka organizacija
Naziv firme: Novotech Clinical Research d.o.o.
Beograd

003138159 2025 | Randomizovano, dvostruko slepo, placeb¢ni397-0014
59010 007 000 kontrolisano ispitivanje faze 3 za procenu
515 038 efikasnosti, bezbednosti i podnosljivosti
leka Bl 1291583 od 2,5 mg koji se
primenjuje jednom dnevno do 76 nedelja
kod pacijenata sa bronhiektazijom
(ispitivanje AIRTIVITY®)

Univerzitetski Kliniki Centar NiS$, Klinika za
pulmologiju

Univerzitetski klintki centar Srbije, Klinika za
pulmologiju,

Institut za pléne bolesti Vojvodine, Odeljenje za
respiratorne infekcije i cistnu fibrozu

Opsta bolnica "Dr Radivoj Simona@/j Grudno
odeljenje

Univerzitetski Klinicki Centar Kragujevac, Klinika za
pulmologiju

Zdravstveni centar UZice, Odeljenje za tuberkuliozu
pluéne bolesti

ORG-100000481, Boehringer
Ingelheim International GmbH

Ugovorna istraivacka organizacija
Naziv firme: IQVIA RDS DOO BEOGRAD
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003246307 2025
59010 007 000
515 038

Globalna, multicentéina, randomizovana,
dvostruko slepa, placebom kontrolisana
studija 3. faze za procenu efikasnosti,
bezbednosti i podnosljivosti leka NBI-
1117568 kod odraslih sa Sizofrenijom
kojima je neophodna hospitalizacija u
stacionaru

NBI-1117568-
SCZ3030

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUJEVAC,

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBIJE,
INSTITUT ZA MENTALNO ZDRAVLJE,

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

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBIJE,

ORG-100006226, Neurocrine
Biosciences Inc.

Ugovorna istraivacka organizacija
Naziv firme: Premier Research S doo Beograd-
Stari Grad

003347282 2025
59010 007 000
515038

Globalna, multicenttina, otvorena studija 3
faze za procenu dugatee bezbednosti i
podnosljivosti leka NBI-1117568 kod
odraslih sa Sizofrenijom

NBI-1117568-
SCZ3032

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBIJE,
INSTITUT ZA MENTALNO ZDRAVLJE,

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUJEVAC,

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

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR SRBIJE,

ORG-100006226, Neurocrine
Biosciences Inc.

Ugovorna istraivacka organizacija
Naziv firme: Premier Research S doo Beograd-
Stari Grad
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002895021 2025 | Randomizovana, dvostruko slepa, placeb¢nuPB-CP-06
59010 007 000 kontrolisana studija faze 2b sa paralelnim
515 038 grupama za procenu efikasnosti i
bezbednosti verekituga (UPB-101) kod
ispitanika sa umerenom do teSkom
hroniinom opstruktivnom bolé& pluta
(HOBP)

VOJINOMEDICINSKA AKADEMIJA, Crnotravska 17
Beograd, Republika Srbija,

INSTITUT ZA PLUCNE BOLESTI VOJVODINE,
Poliklinika dr Aleksandar Rahec Radojévi

Opsta bolnica “Medicinski Sistem Beograd“ MSB
Centar za klinika ispitivanja,

KLINI CKO-BOLNICKI CENTAR "BEZANIJSKA
KOSA", Klinika za internu medicinu

GRADSKI ZAVOD ZA PLUCNE BOLESTI |
TUBERKULOZU , BEOGRAD,

Zdravstveni centar UZice — OpSta bolnica UZice,
ZDRAVSTVENI CENTAR VALJEVO,

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR
KRAGUJEVAC, Klinika za pedijatriju Odeljenje za
pulmologiju, alergologiju i imunologiju

UNIVERZITETSKI KLINI CKI CENTAR SRBIJE,
KLINIKA ZA PULMOLOGIJU-STACIONARNA
ZDRAVSTVENA DELATNOST-I ODELJENJE za
bronh.astmu, hrotinu opstr.bol.pl. i
hroni.respirac.insuficijenc-Kabinet zatkenje teSke
astme

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS, Klinika
za pedijatriju, Odeljenje za &g kardiologiju i
pulmologiju sa alergologijom

ORG-100048832, Upstream
Bio Inc.

Ugovorna istraivacka organizacija
Naziv firme: PAREXEL INTERNATIONAL DOO
BEOGRAD (PALILULA)
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002762258 2025
59010 007 000
515 038

Dvostruko slepo, randomizovano ispitivan
superiornosti faze 3 sa paralelnim grupam
za procenu efikasnosti i bezbednosti
kombinovane upotrebe oralnog vikadrosts
(Bl 690517) i empagliflozina u patenju sa
placebom i empagliflozinom kod pacijenat]
sa dijabetesom tipa 2, hipertenzijom i

potvidenom kardiovaskularnom botes

e1378-0041
2

ta

Institut za I€enje i rehabilitaciju "NiSka Banja",
Klinika za kardiovaskularne bolesti

Univerzitetski klintki centar Srbije, Klinika za
endokrinologiju, dijabetes i bolesti metabolizma

Univerzitetski klin&ki centar Kragujevac, Klinika za
kardiologiju

Klini ¢ko bolniki centar Zvezdara, Odeljenje za
kardiovaskularne bolesti

OPSTA BOLNICA PANCEVO,
Klini ¢ko bolnicki centar "Dr DragiSa MiSovi-

Dedinje", Centar za &anu insuficijenciju, Klinika za
internu medicinu

ORG-100000481, Boehringer
Ingelheim International GmbH

Ugovorna istraivacka organizacija
Naziv firme: IQVIA RDS DOO BEOGRAD

Izmene | dopune kligkog ispitivanja

001837915 2025
59010 007 000
515 039

Otvoreno multicenttino ispitivanje za
procenu bezbednosti i podnosljivosti
lumateperona u éenju pedijatrijskih
pacijenata sa shizofrenijom, bipolarnim
poremeéajem ili poreméajem autistinog
spektra

protokol ITI-007-
321

1) Klinka 22 neurologiy | psihialri 23 decu | olading,
Doklora Subolia Strieq Ba, 1000 Belgrade, Secbia
Glavnistativad: Vesna Migvangi

%) Univerzitelsk! Kiniéki Genlar Ni$/ Gentar 22 zabflu menalnog adravia
Bulovar i Zorena Bindita 48, 18000 N, Sibia
Glav v Modrag Stk

3) Univerzietski Kliniék centar Vojvodine! Kinka za psiijalr,
Hajdulk Vellkava 1, 20000 Novi Sad, Srbja
Glav Iskakivat: Svetana bvanovit Kovaleuié

4 nefiel 22 mentang adrale,
Miana Kaani 3, 11000 Beogead, Stbfa
v traivat; Olivera Aleksit I

Intra-Cellular Therapies,
Inc

Ugovorna istraivacka organizacija
Naziv firme:
IQUVIA




