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Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg 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 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. geguzés 10 d. protokolg Nr. 1KL-4 ir 2019 m. birZelio 7 d. protokola
Nr. 1KL-6:

1. Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir Klinikinio tyrimo centry sarasg
(pridedama).

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

3. Sis jsakymas gali biiti skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Istatymo nustatyta tvarka.
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virSininko 2019 m. birzelio 11 d.

jsakymu Nr. (1.4)1A-861

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU 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. | Atvirasis testinis kartg per ISIS76672 | 2019- Lietuvos Biruté
ménes] po oda leidziamo 0-CS3 000591-42 | sveikatos moksly | Zilaitiené
IONIS GHR-LRX (augimo universiteto
hormono receptoriaus ligoniné Kauno
antisensinio inhibitoriaus) klinikos, Eiveniy
tyrimas akromegalija g. 2, Kaunas
sergantiems pacientams,
kuriems skiriamas gydymas
ilgai veikianciais
Somatostatino receptoriy
ligandais (SRL)

2. | 3 fazés, daugiacentris, HOVON1 | 2018- V3] Vilniaus Laimonas
atsitiktinés atrankos, placebu | 5S0AML/A | 000451-41 | universiteto Griskevicius
kontroliuojamas naujai MLSG29- ligoniné Santaros
diagnozuoty Gimine 18 klinikos,
mieloleukemija ir Santariskiy g. 2,
mielodisplazijos sindromu su Vilnius
padidéjusiy blasty skai¢iumi
— 2 bei IDH1 ar IDH2
mutacija serganciy pacienty,
kurie gali biti gydomi
intensyvia chemoterapija,
atitinkamai ivosidenibo ir
indukcinio, konsolidacinio
bei palaikomojo gydymo
tyrimas




