ro-ratun: 840-712667-07

Dnevni red za sednicu Komisije za klintka ispitivanja koja ée se odrzati 15.01.2026.

Datum: 09.01.2026.

Br. zahtev

Naziv Ispitivanja

Protokol

Ustanov:

Sponzol

Podnosilac zahte

004889461 2025
59010 007 000
515038

Multicentriéna, randomizovana, dvostruko slepa,
placebom kontrolisana studija faze 2a za procenu
efikasnosti, bezbednosti, podnosljivosti i
farmakokinetike NBI-1117570 kod odraslih sa
shizofrenijom kojima je potrebna hospitalizacija

NBI-1117570-SCZ2035

Specijalna bolnica za psihijatrijske bolesti "Kayin

Klini ¢ko bolnicki centar "Dr DragiSa MiSovi-
Dedinje", Bolnica za psihijatriju

UNIVERZITETSKI KLINI CKI CENTAR
KRAGUJEVAC, Klinika za psihijatriju

SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIIJSKE
BOLESTI "SVETI VRACEVI",

INSTITUT ZA MENTALNO ZDRAVLJE,

SPECIJALNA BOLNICA ZA PSIHIJATRIJSKE
BOLESTI "SVETI VRACEVI",

ORG-100006226, Neurocrine
Biosciences Inc.

Ugovorna istraivacka
organizacija

Naziv firme: Syneos
Health d.o.o. Beograd

003362871 2025
59010 007 000
515038

Randomizovana, multicentria, dvostruko slepa
studija faze 2 u trajanju od 26 nedelja (sa protkaife
od 26 nedelja) za procenu efikasnosti i bezbednosti
genske terapije XC001 kao dodatka aortokoronarno
bajpas operaciji za pacijente sa simptomatskonstol
koronarnih arterija i disfunkcijom leve komore kesii
pod rizikom od nekompletne revaskularizacije.

XC001-1003

Univerzitetski klinkki centar Srbije, Klinika za
kardiohirurgiju

Institut za kardiovaskularne bolesti ,Dedinje”,
Klinika za kardiohirurgiju (Centar zadenje stane
slabosti)

Institut za kardiovaskularne bolesti Vojvodine,
Sremska Kamenica, Klinika za kardiovaskularnu
hirurgiju

Vojnomedicinska akademija, Klinika za grudnu i
kardijalnu hirurgiju (Odeljenje za kardijalnu
hirurgiju)

ORG-100049324, Xylocor
Therapeutics Inc.

Ugovorna istraivacka
organizacija

Naziv firme: SCIRENT
CLINICAL RESEARCH
AND SCIENCE D.O.O.
BEOGRAD-SAVSKI
VENAC




ncija za lokove | medicinska sredstva Srbije
1 pOg / e Step
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Datum: 09.01.2026.

004111066 2025
59010 007 000
515038

Otvoreno, dugorino klini¢ko ispitivanje, sa
pratenjem, za procenu dejstva leka MK-7962
(Sotatercept), dodatog postix¢terapiji za plénu
arterijsku hipertenziju (PAH) u terapiji PAH (MK-
7962-038)

MK-7962-038

INSTITUT ZA PLUCNE BOLESTI VOJVODINE,
UNIVERZITETSKI KLINI CKI CENTAR SRBIJE,

INSTITUT ZA KARDIOVASKULARNE BOLESTI
"DEDINjE",

ORG-100006323, Merck Sharp &
Dohme LLC

Ugovorna istraivacka
organizacija

Naziv firme: Merck
Sharp & Dohme d.o.0.
Beograd-Novi Beograd

004160376 2025
59010 007 000
515 038

Otvorena, randomizovana studija faze 2/3
telisotuzumab adizutekana u péeeju sa standardnim
le¢enjem kod ispitanika sa lokalno uznapredovalim ili
metastatskim neskvamoznim nesiteljskim
karcinomom plda sa mutacijom EGFR-a, nakon
progresije na EGFR TKI tée generacije -
AndroMETa-Lung-713

M25-713

UNIVERZITETSKI KLINI CKI CENTAR SRBIJE,
INSTITUT ZA PLUCNE BOLESTI VOJVODINE,

UNIVERZITETSKI KLINI CKI CENTAR
KRAGUJEVAC,

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS,

KLINI CKO-BOLNICKI CENTAR "BEZANIJSKA
KOSA",

VOJINOMEDICINSKA AKADEMIJA,

ORG-100001365, AbbVie
Deutschland GmbH & Co. KG

Ugovorna istraivacka
organizacija

Naziv firme: AbbVie
d.o.o. Beograd

004247097 2025
59010 007 000
515038

IM-101_MG_2.1: Multicenttina, randomizovana,
dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija faze
1b/2 za istrazivanje A) bezbednosti, podnosljivosti
farmakokinetike i farmakodinamike viSe rastudoza
IM-101 kod odraslih &esnika sa generalizovanom
mijastenijom gravis i B) efikasnosti i bezbednosti
le¢enja primenom IM-101 kod odrasliltesnika sa
generalizovanom mijastenijom graviséhom
mijastenijom gravi

IM-101_MG_2.1

Opsta bolnica MSB — Medicinski Sistem Beograd,

ORG-100054292, Immunabs Inc.

Ugovorna istraivacka
organizacija

Naziv firme: IQVIA
RDS DOO BEOGRAD




ncija za lokove | medicinska sredstva Srbije
1 eOQI /e tepe 458

ro-ratun: 840-712667-07

Datum: 09.01.2026.

004111190 2025
59010 007 000
515038

Multicentri¢na, dvostruko slepa, dvostruko maskiran
studija sa dve grane i paralelnim grupama za ocenu
efikasnosti i bezbednosti formulacije sa produzenim

oslobalanjem Betahistin PR 48 mg jednom dnevno U

poreienju sa formulacijom sa konvencionalnim
oslobalanjem Betahistin IR 24 mg, dvaput dnevno u
le¢enju odraslih pacijenata sa Menijerovom béles

h 0796-19

Klini ¢ko bolniki centar Zemun, Klinika za hirurgiju
Sluzba otorinolaringologije sa maksilofacijalnom
hirurgijom

UNIVERZITETSKI KLINI CKI CENTAR SRBIJE,
Klinika za otorinolaringologiju i maksilofacijalnu
hirurgiju

Univerzitetski Klinicki centar Vojvodine, Klinika za
otorinolaringologiju i hirurgiju glave i vrata

Klini ¢ko bolnicki centar "Dr DragiSa MiSo\i-
Dedinje”, Bolnica za otorinolaringologiju

Klini ¢ko bolnigki centar Zvezdara, Klinika za
uvo,grlo i nos

INTAS PHARMACEUTICALS
LIMITED

Ugovorna istraivacka
organizacija

Naziv firme: Novotech
Clinical Research d.o.o.
Beograd

004305124 2025
59010 007 000
515038

“Randomizovana, aktivno kontrolisana, dvostruko
slepa, multicenttina klinicka studija faze 3 kojom se
ispituje ivonescimab u kombinaciji sa FOLFOX
rezimom u poredjenju sa bevacizumabom u
kombinaciji sa FOLFOX rezimom kao prvom linijom
terapije za l&enje metastaskog kolorektalnog
karcinoma (HARMONI-GI3)”

SMT112-3005

ACIBADEM BEL MEDIC, Opsta bolnica

UNIVERZITETSKI KLINI CKI CENTAR
KRAGUJEVAC, Centar za internigtiu onkologiju

UNIVERZITETSKI KLINI CKI CENTAR NIS,
Klinika za onkologiju

KLINI CKO-BOLNICKI CENTAR "BEZANIJSKA
KOSA", Klinika za onkologiju

INSTITUT ZA ONKOLOGIJU VOJVODINE,

INSTITUT ZA ONKOLOGIJU | RADIOLOGIJU
SRBIJE,

ORG-100047084, Summit
Therapeutics Inc.

Ugovorna istraivacka
organizacija

Naziv firme: Syneos
Health d.o.o. Beograd




PI8: 103605344
2iro-ratun: 840-712667-07

Datum: 09.01.2026.

004325485 2025
59010 007 000
515038

Cetvoronedeljno, dvostruko slepo, placebom
kontrolisano ispitivanje sa paralelnim grupama
efikasnosti i bezbednosti kombinacije flutikazon
propionata/albuterol sulfata u pdemju sa flutikazon
propionatom, albuterol sulfatom ili placebom
primenjenim viSedoznim inhalatorom sa suvim
praskom kod &esnika uzrasta od 12 godina i starijih
astmom

FpA-AS-30093

Opsta bolnica Medicinski Sistem Beograd,

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

Institut za zdravstvenu zastitu majke i detetaj8rbi
»dr Vukan Cupié“, Pedijatrijska klinika

Univerzitetski klinéki centar Srbije, Klinika za
pulmologiju

Univerzitetski klinEki centar Nis, Klinika za
pulmologiju

Gradski zavod za pbme bolesti i tuberkulozu,
Odeljenje za pléne bolesti i tuberkulozu

Zdravstveni centar UZice, OpSta bolnica UZice

Univerzitetski klintki centar Kragujevac, Klinika za
pulmologiju

Institut za zdravstvenu zastitu dece i omladine
Vojvodine, Klinika za pedijatriju

ORG-100008040, Teva Branded
Pharmaceutical Products R&D LL!

Ugovorna istraivacka
organizacija

Naziv firme: PPD
SERBIA DOO
BEOGRAD (NOVI
BEOGRAD)




PI8: 103605344
2iro-ratun: 840-712667-07

Datum: 09.01.2026.

004432647 2025
59010 007 000
515038

52-nedeljna multicenttha, randomizovana, dvostrukg
slepa, placebom kontrolisana studija sa ¢aih
dozama nemolizumaba kod odraslih pacijenata sa
sistemskom sklerozom

SPR207796

UNIVERZITETSKI KLINI CKI CENTAR
KRAGUJEVAC,

INSTITUT ZA REUMATOLOGIJU,

INSTITUT ZA LECEN]E | REHABILITACIJU
"NISKA BANjA" NIS,

INSTITUT ZA REUMATOLOGIJU,

VOJNOMEDICINSKA AKADEMIJA,

ORG-100005103, Galderma S.A.

Ugovorna istraivacka
organizacija

Naziv firme: PPD
SERBIA DOO
BEOGRAD (NOVI
BEOGRAD)

004450722 2025
59010 007 000
515 038

Randomizovana, dvostruko slepa, placebom
kontrolisana studija 1. faze kod zdraviteanika
pracena randomizovanom, dvostruko slepom,
placebom kontrolisanom studijom 2. faze k&dsnika
sa umerenim do teSkim aktivnim ulceroznim kolitisol

XmAb942-01 (G942-101)

OPSTA BOLNICA 'DORDE JOANOVK"
ZRENjANIN, Sektor internistikin grana medicine-
Interno-Gastroenterologija

KLINI CKO BOLNICKI CENTAR "ZVEZDARA" -
BEOGRAD, Klinika za interne bolesti Klitko
odeljenje za gastroenterologiju i hepatologiju édse
za gastroenterologiju

ORG-100008011, Xencor Inc.

Ugovorna istraivacka
organizacija

Naziv firme: DRUSTVO
ZA KONSALTING |
MENADZMENT
POSLOVE EAST BS
CLINICAL RESEARCH
DOO KRAGUJEVAC
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004466052 2025
59010 007 000
515038

Multinacionalna, multicenténa, dvostruko slepa,
randomizovana, aktivno kontrolisana, trostruka
krosover studija, faze 2, za procenu terapijske
ekvivalentnosti CHF5993 pMDI 100/6/12,5 pg HFA-
152a u poréenju sa CHF5993 pMDI 100/6/12,5 pg
HFA-134a kod ispitanika sa blagim do umereno
izraZzenim oblikom astme (TRECONY)

CLI-05993AA9-01

ZDRAVSTVENI CENTAR UZICE,

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

UNIVERZITETSKI KLINI CKI CENTAR SRBIJE,
OPSTA BOLNICA SREMSKA MITROVICA,
INSTITUT ZA PLUCNE BOLESTI VOJVODINE,

UNIVERZITETSKI KLINI CKI CENTAR
KRAGUJEVAC,

KLINI CKO-BOLNICKI CENTAR "DR DRAGISA
MISOVIC-DEDINJE",

UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR NIS,

UNIVERZITETSKI KLINI CKI CENTAR
KRAGUJEVAC,

GRADSKI ZAVOD ZA PLUCNE BOLESTI |
TUBERKULOZU , BEOGRAD,

INSTITUT ZA PLUCNE BOLESTI VOJVODINE,
Zavod za pldane bolesti i tuberkulozu Nis,
OPSTA BOLNICA JAGODINA,

ZDRAVSTVENI CENTAR VALJEVO,

Zavod za pldane bolesti i tuberkulozu Nis,

ORG-100000925, Chiesi
Farmaceutici S.p.A.

Ugovorna istraivacka
organizacija

Naziv firme:
PRIVREDNO
DRUSTVO ZA
TRGOVINU | USLUGE
CLINRES FARMACIJA
DOO BEOGRAD
(CUKARICA)

Izmene | dopune kligkog ispitivanja




Datum: 09.01.2026.

004951703
2025

59010 007 000
515039

Platforma studija faze 2 za prolenu efikasnosti i
bezbednosti dugodelujucih antitela primenjenih
pojedinac¢no i u kombinalijama kod umereno do
tesko aktivnog ull eroznog kolitisa

SPY123-201

OPSTA BOLNILIA "PORDE JOANOVIC"
ZRENjJANIN Dr Vase Savi¢a 5 Zrenjanin
23000  Dr sli. med. Tatjana Latinovi¢
Radakovi¢

UNIVERZITETSKI KLINICKI [JENTAR NIS
Bulevar dr Zorana Dindic¢a 48 Nis 18000
Dr sli. med. Bratislav Petrovié¢

KLINICKO-BOLNICKI [ ENTAR
"BEZANIJSKA KOSA" Dr Zorza Matea bb
Beograd 11000 Prim dr s[i. med. Igor
Jovanovié¢

VOINOMEDILINSKA AKADEMIJA
Crnotravska 17 Beograd Dol Dr Stanko Pe-
trovic¢

KLINICKO BOLNICKI ENTAR
"ZVEZDARA" -BEOGRAD Dimitrija
Tulovica 161 Prof. dr.Petar Svorlan
ZDRAVSTVENI [IENTAR UZILE Miloga
Obrenovi¢a 17 Uzile 31000 Dr s[i. med. Dani-
jela Savil

KLINICKO-BOLNICKI [JENTAR "DR
DRAGISA MISOVIC-DEDINjE" Heroja
Milana Tepic¢a 1 Beograd 11000 Dr s[i. med.
Nikola Panié¢

ORG-100009861, Spyre Therg

eutics Inc.

[PSI CRO DOO BEO
GRAD (NOVI BEOG

RAD)




