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Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprafo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 , Dél Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo*, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2019 m. vasario 1 d. protokolg Nr. 1KL-1:

1. Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sgrasg
(pridedama).

2.15duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg §io jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis jsakymas gali buti skundiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
istatymo nustatyta tvarka.

Gintautas Barcys

Parenge
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté
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isakymu Nr. /A %/,/587- 777 4
KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATUY TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU

SARASAS
Eil. | Klinikinio vaistinio preparato Protokolo EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas Nr. centras (jstaigos | tyréjo vardas ir
pavadinimas ir pavardé
adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | Atsitiktiniy im¢iy, veikligja | CT-P17-3.1 | 2018- Lietuvos Asta
medziaga kontrolinojamas, 001690-25 | sveikatos moksly | Baranauskait
dvigubai koduotas 3 fazés. universiteto €
tyrimas, skirtas palyginti ligoniné Kauno
CT-P17 ir Humira, skiriamy klinikos, Eiveniy
kartu su metotreksatu, g. 2, Kaunas
veiksmingumag ir sauguma
vidutinio sunkumo arba
sunkiu aktyviu
reumatoidiniu artritu
sergantiems pacientams
2. | Atsitiktiniy iméiy, veikligja | CT-P17-3.1 | 2018- Vs3] Klaipédos Loreta
medZiaga kontroliuojamas, 001690-25 | universitetine Bukauskiené
dvigubai koduotas 3 fazés ligoniné,
tyrimas, skirtas palyginti Liepojos g. 41,
CT-P17 ir Humira, skiriamy Klaipéda
kartu su metotreksatu,
veiksminguma ir saugumag
vidutinio sunkumo arba
sunkiu aktyviu
reumatoidiniu artritu
sergantiems pacientams
3. | Atsitiktiniy imé&iy, veikligja | CT-P17-3.1 | 2018- Vs3I Respublikiné | Rasa
medZziaga kontroliuojamas, 001690-25 | Siauliy ligonine, | Kaugiené
dvigubai koduotas 3 fazés V. Kudirkos g.
tyrimas, skirtas palyginti 99, Siauliai
CT-P17 ir Humira, skiriamy
kartu su metotreksatu,
veiksmingumg ir sauguma
vidutinio sunkumo arba
sunkiu aktyviu
reumatoidiniu artritu
sergantiems pacientams




trumpalaikiu (16 savai¢iy) ir
ilgalaikiu (iki 1 mety)
laikotarpiu, saugumui ir
toleravimui jvertinti,
skiriant suaugusiems
pacientams, kuriems
nustatytas vidutinio
sunkumo arba sunkus
supilliaves hidradenitas

veneriniy ligy
klinika, Eiveniy
g. 2, Kaunas

2 3 4 5 6

. " |"AtViras;‘paraleliniy grupiy, I | CPKC412A 7| 20105+ [ Lietuvos - . - [ Juozas .
+fazés tyrimas, skirtas 2116 1 +1020694:16: | sveikatos moksly 3| Kup&inskas

jvertinti midostaurino - universiteto

farmakokinetikg ir sauguma ligoniné Kauno

kepeny nepakankamumu klinikos, Eiveniy

sergantiems tiriamiesiems g. 2, Kaunas

asmenims ir tiriamiesiems,

kuriy kepeny funkcija -

nesutrikusi

Atsitiktiniy im¢&iy, dvigubai | CAIN457M | 2018- V31 Vilniaus Juraté

koduotas, daugiacentris 2302 002062-39 | universiteto Grigaitiené

tyrimas 2-jy sekukinumabo ligoniné Santaros

dozés vartojimo po oda klinikos,

reZimy veiksmingumui Dermatovenerolo

trumpalaikiu (16 savaiéiy) ir gijos centras,

ilgalaikiu (iki 1 mety) . Kairiakscio g. 2,

laikotarpiu, saugumui ir Vilnius

toleravimui jvertinti,

skiriant suaugusiems

pacientams, kuriems

nustatytas vidutinio

sunkumo arba sunkus

supiiliaves hidradenitas

Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai | CAIN457M | 2018- Lietuvos Skaidra

koduotas, daugiacentris 2302 002062-39 | sveikatos moksly | Valiukevidien

tyrimas 2-jy sekukinumabo universiteto ¢

dozés vartojimo po oda ligoniné Kauno

rezimy veiksmingumui klinikos, Odos ir




2 -3 4 5 6

. - {‘Daugiacentris, atviras; - .+ | POL7080- [12018z 0 | Lietuvos -+ i [ Kestutis /i {
| uzsakovui koduotas;: -~ 010+ < - [:001159-11 | sveikatos moksly - | Malakauskas .|* ;-
atsitiktiniy iméiy, veikligja universiteto
medZiaga kontroliuojamas, ligoniné Kauno
lygiagrediy grupiy, klinikos, Eiveniy
registracinis tyrimas, | g. 2, Kaunas
murepavadino, skiriamo su

ertapenemu, ,
veiksmingumui, saugumui ir
toleravimui jvertinti,
lyginant su
prieSpseudomoniniu f3-
laktaminiu antibiotiku,
suaugusiems tiriamiesiems
sergantiems hospitaline
pneumonija, sukelta arba
itariamai sukelta
Pseudomonas aeruginosa
bakterijos




