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DEL LEIDIMY ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2018 m. birzelio L6 d.Nr. (. %)/~ £5%

Vilnius

tyrimg i§davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprago patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2018 m. birZelio 8 d. protokolg Nr. 1KL-5:

I.LTvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sgrasa
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg $io jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis isakymas gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Istatymo nustatyta tvarka,

Vir$ininkas

Parenge
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkevidiiite



KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIM

PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

vir§ininko 2018 m. birZelio .26 d.

1sakymu Nr. (/. /////4 - £55

U IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU

preparatu
kontrolivojamas,
lygiagre¢iy grupiu,
daugiacentris protokolas,
skirtas jvertinti
guselkumabo
veiksmingumg dalyviams,
sergantiems vidutinio
arba didelio aktyvumo
Krono liga

Santaros klinikos,
Santariskiy g. 2,
Vilnius

SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio Protokolo Nr. | EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo Pagrindinio
Nr. preparato tyrimo centras (jstaigos | tyréjo vardas ir
pavadinimas pavadinimas ir pavardé
adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | 2/3 fazés, randomizuotas, | CNTO1959C | 2017- Lietuvos Laimas
dvigubai koduotas, RD3001 002195-13 | sveikatos moksly | Jonaitis
placebu ir veikliuoju universiteto
preparatu ligoniné Kauno
kontroliuojamas, klinikos, Eiveniy
lygiagreéiy grupiy, g. 2, Kaunas
daugiacentris protokolas,
skirtas jvertinti
guselkumabo
veiksmingumg dalyviams,
sergantiems vidutinio
arba didelio aktyvumo
Krono liga
2. | 2/3 fazés, randomizuotas, | CNTO1959C | 2017- V3] Vilniaus leva
dvigubai koduotas, RD3001 002195-13 | universiteto Stundiené
placebu ir veikliuoju ligoninés




