VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLIOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS .
DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2016 m. & AL Nr./ 03/ 2 -5

Vilnius

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 2016 m. liepos 5 d. protokolg Nr. 1KL-6:

1. Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikiniy tyrimy centry sgra$a
(pridedama).

2.18d uodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima pagal $io isakymo 1 punkte
nurodytg sgrasa.

Gintautas Barcys

Parenge
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

Py



PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
vir§ininko 2016 m. £~ 27 d.

jsakymu Nr. ) IP BPg

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU

SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio preparato Protokolo | EudraCT Nr. Klinikinio Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas ~ Nr. tyrimo centras | tyréjo vardas
(jstaigos ir pavardé
pavadinimas ir
adresas)
1 2 3 4 5 6

1. | 3 fazes, atsitiktiniy im¢iy, M14-465 | 2015- V3] Vilniaus | Algirdas
dvigubai koduotas tyrimas, 003333-95 | universiteto Venalis
palyginti ATB-494 su placebu ir ligoninés
adalimumabu asmenims, Santariskiy
sergantiems vidutinio sunkumo klinikos,
ar sunkiu aktyviu reumatoidiniu Reumatologijo
artritu, vartojantiems stabilig s centras,
metotreksato (MTX) doze ir Santariskiy g.
kuriy atsakas metotreksatui yra 2, Vilnius
nepakankamas (MTX-IR)

2. | 3 fazes, atsitiktiniy im¢iy, M14-465 | 2015- Lietuvos Asta
dvigubai koduotas tyrimas, 003333-95 | sveikatos Baranauskai
palyginti ATB-494 su placebu ir moksly te
adalimumabu asmenims, universiteto
sergantiems vidutinio sunkumo ligoniné
ar sunkiu aktyviu reumatoidiniu Kauno
artritu, vartojantiems stabilig klinikos,
metotreksato (MTX) doze ir Reumatologijo
kuriy atsakas metotreksatui yra s klinika,
nepakankamas (MTX-IR) Eiveniy g. 2,

Kaunas




