VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2015 m. Ao reied 20 Nr. /0 520 /- Sy

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 apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 , Dél Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apra$o patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsiZvelgdamas i Klinikiniy tyrimy tarybos posédZio 2015 m. balandZio 2 d. protokolg Nr. 1KL-3:

1. Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikiniy tyrimy centry sgrasa
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal $io jsakymo 1 punkte
nurodyta sarasa.

Gintautas Barcys

Parengeé

PRvEon



PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos —_
vir§ininko 2015 m. Zel 3 (.

isakymuNr. /5 / /it 4 F

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU

SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio preparato Protokolo | EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo | Pagrindinio
Nr. -tyrimo pavadinimas Nr. centras (jstaigos tyréjo
pavadinimas ir vardas ir
adresas) pavardé
1 2 3 4 5 6
1. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai P261-301 | 2014- V3] Vilniaus Rita
koduotas, placebu 003961-49 | universiteto Mameniski
kontroliuojamas tyrimas ligoninés ené
midazolamo purskalo (USL261) Santariskiy
saugumui ir veiksmingumui klinikos,
patikrinti, skiriant protarpiniams Neurologijos
padidéjusio priepuoliy aktyvumo centras,
protrikiams malSinti epilepsijos Santariskiy g. 2,
stebgjimo skyriuje (ESS) Vilnius
2. | III fazés, atsitiktiniy im¢iy, GA29144 | 2014- V3 Vilniaus Edita
dvigubai keduotas, placebu 003824-36 | universiteto Kazénaite
kontroliuojamas daugiacentris ligoninés
tyrimas, skirtas jvertinti Santariskiy
etrolizumabo veiksminguma ir klinikos,
saugumg pradiniam ir Klinikinés
palaikomajam pacienty, farmakologijos
serganciy vidutinio sunkumo ar skyrius,
sunkia aktyvia krono liga, Santariskiy g. 2,
gydymui Vilnius
3. | III fazés, atsitiktiniy iméiy, GA29144 | 2014- Lietuvos Limas
dvigubai koduotas, placebu 003824-36 | sveikatos Kupcinska
kontroliuojamas daugiacentris moksly S
tyrimas, skirtas jvertinti universiteto
etrolizumabo veiksmingumag ir ligoniné Kauno
saugumg pradiniam ir klinikos,
palaikomajam pacienty, . Gastroenterolog
serganciy vidutinio sunkumo ar ijos skyrius,
sunkia aktyvia krono liga, Eiveniy g. 2,
gydymui Kaunas
4. | Atviras testinis ir saugumo GA29145 | 2014- V3] Vilniaus Edita
stebéjimo tyrimas pacientams, 003855-76 | universiteto Kazénaité
sergantiems vidutinio sunkumo ligoninés
ar sunkia aktyvia krono liga ir Santariskiy
dalyvavusiems etrolizumabo III klinikos,
fazés tyrime protokolo nr. Klinikinés
GA29144 farmakologijos
skyrius,




Santariskiy g. 2,
Vilnius

Atviras testinis ir saugumo GA29145 | 2014- Lietuvos Limas
stebéjimo tyrimas pacientams, 003855-76 | sveikatos Kupéinska
sergantiems vidutinio sunkumo moksly s
ar sunkia aktyvia krono liga ir universiteto
dalyvavusiems etrolizumabo III ligoniné Kauno
fazés tyrime protokolo nr. klinikos,
GA29144 Gastroenterolog
ijos skyrius,
Eiveniy g. 2,
Kaunas
111 fazés tyrimas, skirtas TR701- 2014- Lietuvos Vidmantas
palyginti 6 dienas vartojamg j 122 004023-40 | sveikatos Barauskas
veng ir per burng tedizolido moksly
fosfatg su 10 dieny vartojamu universiteto
lyginamuoju vaistiniu preparatu, ligoniné Kauno
kai juos vartoja 12—17 mety klinikos, Vaiky
amZiaus tiriamieji, sergantys chirurgijos
komplikuota odos ir minkstyjy skyrius, Eiveniy
audiniy infekcija g. 2, Kaunas
III fazés tyrimas, skirtas TR701- 2014- Vaiky ligonineé, | Gilvydas
palyginti 6 dienas vartojama j 122 004023-40 | Vg Vilniaus Verkauska
veng ir per burng tedizolido universiteto s
fosfatg su 10 dieny vartojamu ligoningés
lyginamuoju vaistiniu preparatu, SantariSkiy
kai juos vartoja 12—17 mety kliniky filialas,
amZiaus tiriamieji, sergantys Vaiky
komplikuota odos ir minkStyjy chirurgijos
audiniy infekcija skyrius,
Santariskiy g. 7,
Vilnius
III fazés tyrimas, skirtas TR701- 2014- V3] Klaipédos | Dalius
palyginti 6 dienas vartojamg | 122 004023-40 | vaiky ligoniné, | Malcius

veng ir per burng tedizolido
fosfatg su 10 dieny vartojamu
lyginamuoju vaistiniu preparatu,
kai juos vartoja 12—17 mety
amZiaus tiriamieji, sergantys
komplikuota odos ir minkstyjy
audiniy infekcija

K. Donelaiio
g. 7, Klaipéda




