SN, VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS

“ % PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
5 3 SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
%, 5 VIRSININKAS
by A RE)
ISAKYMAS

DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2019 m. spalio 10 d. Nr. (1.4)1A-1563
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 2019 m. rugpjiicio 13 d. protokolg Nr. 1KL-9:

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

2.15duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg Sio jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis jsakymas gali biiti skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Jstatymo nustatyta tvarka.

VirSininkas Gytis Andrulionis
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PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
vir§ininko 2019 m. spalio 10 d.

isakymu Nr. (1.4)1A-1563

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU
SARASAS

Eil.
Nr.

Klinikinio vaistinio preparato
tyrimo pavadinimas

Protokolo
Nr.

EudraCT Nr.

Klinikinio tyrimo
centras (jstaigos
pavadinimas ir
adresas)

Pagrindinio
tyréjo vardas ir
pavardé

2

3

4

5

6

52 savaiCiy trukmés, 3 fazés,
daugiacentris, atsitiktiniy
imciy, dvigubai koduotas
veiksmingumo ir saugumo
tyrimas, skirtas palyginti
GSK3196165 su placebu ir su
tofacitinibu, derinamu kartu
su metotreksatu skiriant
pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkiu
aktyviu reumatoidiniu artritu,
kuriy atsakas j metotreksata
nepakankamas

201790

2019-
000797-39

UAB ,,VAKK,
Gaizitiny g. 3A,
Kaunas

Gilvina
Pociené

52 savai€iy trukmes, 3 fazes,
daugiacentris, atsitiktiniy
imciy, dvigubai koduotas
veiksmingumo ir saugumo
tyrimas, skirtas palyginti
GSK3196165 su placebu ir su
tofacitinibu, derinamu kartu
su metotreksatu skiriant
pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkiu
aktyviu reumatoidiniu artritu,
kuriy atsakas j metotreksatg
nepakankamas

201790

2019-
000797-39

Vs3I Klaipédos
universitetiné
ligonine,
Liepojos g. 41,
Klaipéda

Loreta
Bukauskiené




2

3

4

5

52 savaiciy trukmes, 3 fazés,
daugiacentris, atsitiktiniy
im¢iy, dvigubai koduotas
veiksmingumo ir saugumo
tyrimas, skirtas palyginti
GSK3196165 su placebu ir su
tofacitinibu, derinamu kartu
su metotreksatu skiriant
pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkiu
aktyviu reumatoidiniu artritu,
kuriy atsakas ] metotreksatg
nepakankamas

201790

2019-
000797-39

VSI Centro

poliklinika,

Pylimo g. 3,
Vilnius

Rita
Lauciuviené

52 savaiCiy trukmés, 3 fazés,
daugiacentris, atsitiktiniy
imciy, dvigubai koduotas
veiksmingumo ir saugumo
tyrimas, skirtas palyginti
GSK3196165 su placebu ir su
tofacitinibu, derinamu kartu
su metotreksatu skiriant
pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkiu
aktyviu reumatoidiniu artritu,
kuriy atsakas ] metotreksatg
nepakankamas

201790

2019-
000797-39

Vs3] Respublikiné
Siauliy ligoning,
V. Kudirkos g.
99, Siauliai

Vida
Basijokiené

52 savai€iy trukmés, 3 fazes,
daugiacentris, atsitiktiniy
imciy, dvigubai koduotas
veiksmingumo ir saugumo
tyrimas, skirtas palyginti
GSK3196165 su placebu ir su
tofacitinibu, derinamu kartu
su metotreksatu skiriant
pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkiu
aktyviu reumatoidiniu artritu,
kuriy atsakas j metotreksatg
nepakankamas

201790

2019-
000797-39

V31 Respublikiné
Kauno ligonine,
Hipodromo g. 13,
Kaunas

Joana
Dambrauskie
né




