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DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2018 m. geguzés 2 d. Nr-/f‘?/”'o'ﬂ,d

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrima i$davimo, 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 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 2018 m. balandZio 27 d. protokolg Nr. 1KL-4:

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

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimag Sio jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis jsakymas gali bati skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
istatymo nustatyta tvarka.

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkevi¢iiité



PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

virSininko 2018 m. geguzés, g d.

isakymu Nr. /722 H-dx
KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU

chemoterapijos dublety
platinos preparaty
pagrindu ir ipilimumabo
(anti-CTLA-4 antikiiny)
deriniy tyrimas lyginant
su pembrolizumabo
monoterapija taikant
pirmos eilés gydymg
pacientams, sergantiems
pazengusiu ar
metastaziniu
nesmulkialgsteliniu
plauciy véziu, kai PD-L1
navikuose iSreik$tas
>50%

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)
l 2 3 4 5 6
1. | Atsitiktiniy im¢&iy, III R2810-ONC- | 2017- Lietuvos Skaidrius
fazés, atviras REGN2810 | 16111 001041-27 | sveikatos moksly | Miliauskas
(anti-PD-1 antikiiny), ) universiteto
chemoterapijos dublety ligoniné Kauno
platinos preparaty klinikos, Eiveniy
pagrindu ir ipilimumabo g. 2, Kaunas
(anti-CTLA-4 antikoiny)
deriniy tyrimas lyginant
su pembrolizumabo
monoterapija taikant
pirmos eilés gydymg
pacientams, sergantiems
paZengusiu ar
metastaziniu
nesmulkialgsteliniu
plauciy véziu, kai PD-L1
navikuose iSreikstas
>50%
2. | Atsitiktiniy im¢iy, 11T R2810-ONC- | 2017- V3 Vilniaus Rolandas
fazés, atviras REGN2810 | 16111 001041-27 | universiteto Zablockis
(anti-PD-1 antiktiny), ligoninés
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Atsitiktiniy im¢&iy, 11T
fazés, atviras REGN2810
(anti-PD-1 antikiiny),
chemoterapijos dublety
platinos preparaty
pagrindu ir ipilimumabo
(anti-CTLA-4 antikiiny)
deriniy tyrimas lyginant
su pembrolizumabo
monoterapija taikant
pirmos eilés gydyma
pacientams, sergantiems
paZengusiu ar
metastaziniu
nesmulkialgsteliniu
plauciy véziu, kai PD-L1
navikuose iSreikstas
>50%

R2810-ONC-
16111

2017-
001041-27

Nacionalinis
veZio institutas,
Santariskiy g. 1,
Vilnius

Saulius
Cicénas

Atsitiktiniy imé&iy, 11T
fazés, atviras REGN2810
(anti-PD-1 antikiiny),
chemoterapijos dublety
platinos preparaty
pagrindu ir ipilimumabo
(anti-CTLA-4 antikiiny)
deriniy tyrimas lyginant
su pembrolizumabo
monoterapija taikant
pirmos eilés gydyma
pacientams, sergantiems
pazengusiu ar
metastaziniu
nesmulkialgsteliniu
plaudiy véziu, kai PD-L1
navikuose i$reikstas
>50%

R2810-ONC-
16111

2017-
001041-27

V3] Klaipédos
universitetiné
ligoniné,
Liepojos g. 41,
Klaipéda

Alvydas
Cesas




