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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 aprao, 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 aprafo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédZio 2017 m. balandZio 25 d. protokola Nr. 1KL-6
ir 2017 m. geguzés 26 d. protokolg Nr. 1KL-7:

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

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal $io jsakymo 1 punkte
nurodytg sgrasa.
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isakymu Nr. /77%,/ g7~ & 75
KLINIKINIU VAISTINIY PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU
SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio preparato Protokolo | EudraCT | Klinikinio tyrimo | Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas Nr. Nr. centras (jstaigos | tyréjo vardas
pavadinimas ir ir pavardé
adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | Daugiacentris atsitiktiniy im¢iy | M14-234 | 2016- V3] Klaipédos Artiras
dvigubai koduotas placebu 000641-31 | jurininky Razbadausk
kontroliuojamas tyrimas, skirtas ligoniné, as
jvertinti ABT-494 saugumg ir Liepojos g. 45,
veiksmingumg skiriant Klaipéda
indukciniam bei palaikomajam
gydymui asmenims, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkiu
opiniu kolitu
2. | Daugiacentris atsitiktiniy im¢iy | M14-234 | 2016- V3l Vilniaus Tomas
dvigubai koduotas placebu 000641-31 | universiteto Poskus
kontroliuojamas tyrimas, skirtas ligoninés
jvertinti ABT-494 saugumag ir Santaros
veiksmingumag skiriant klinikos,
indukciniam bei palaikomajam Santariskiy g. 2,
gydymui asmenims, sergantiems Vilnius
vidutinio sunkumo ir sunkiu
opiniu kolitu
3. | Daugiacentris atsitiktiniy im¢iy | M14-234 | 2016- V3] Klaipédos Sigitas
dvigubai koduotas placebu 000641-31 | universitetiné Stonkus
kontroliuojamas tyrimas, skirtas ligoniné,
jvertinti ABT-494 saugumg ir Liepojos g. 41,
veiksmingumg skiriant Klaipéda
indukciniam bei palaikomajam
gydymui asmenims, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkiu
opiniu kolitu
4. | IlI fazés, daugiacentris, atviras M14-533 | 2016- Vs3] Klaipédos Artiras
testinis tyrimas skirtas jvertinti 000674-38 | jurininky Razbadausk
ilgalaikj ABT-494 saugumag ir ligoniné, as
veiksmingumg asmenims, Liepojos g. 45,
sergantiems opiniu kolitu (OK) Klaipéda




2 3 4 5 6
I1I fazés, daugiacentris, atviras M14-533 | 2016- V3 Vilniaus Tomas
testinis tyrimas skirtas jvertinti 000674-38 | universiteto Poskus
ilgalaikj ABT-494 saugumag ir ligonines
veiksmingumg asmenims, Santaros
sergantiems opiniu kolitu (OK) klinikos,

Santariskiy g. 2,
Vilnius

I1I fazés, daugiacentris, atviras M14-533 | 2016- V3] Klaipédos Sigitas
testinis tyrimas skirtas jvertinti 000674-38 | universitetiné Stonkus
ilgalaikj ABT-494 saugumag ir ligonine,
veiksmingumg asmenims, Liepojos g. 41,
sergantiems opiniu kolitu (OK) Klaipéda
Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai CAIN45 | 2015- Lietuvos Asta
koduotas, aktyviai 7F2366 | 004477-32 | sveikatos Baranauskai
kontroliuojamas, daugiacentris moksly té
tyrimas serganciyjy aktyviu universiteto
psoriaziniu artritu monoterapijos ligoniné Kauno
po oda skiriamu sekukinumabu klinikos,
veiksmingumui palyginti su Eiveniy g. 2,
monoterapija po oda skiriamu Kaunas
adalimumabu, vertinant 52-gjg
vartojimo savaitg
Atsitiktiniy imé&iy, dvigubai CAIN45 | 2015- Vsl Rasa
koduotas, aktyviai 7F2366 | 004477-32 | Respublikiné Kausiené
kontroliuojamas, daugiacentris Siauliy ligonine,
tyrimas serganciyjy aktyviu V. Kudirkos g.
psoriaziniu artritu monoterapijos 99, Siauliai
po oda skiriamu sekukinumabu
veiksmingumui palyginti su
monoterapija po oda skiriamu
adalimumabu, vertinant 52-3jg
vartojimo savaite
Atsitiktiniy iméiy, dvigubai CAIN45 | 2015- V3] Vilniaus Algirdas
koduotas, aktyviai 7F2366 | 004477-32 | universiteto Venalis
kontroliuojamas, daugiacentris ligoninés
tyrimas serganciyjy aktyviu Santaros
psoriaziniu artritu monoterapijos klinikos,

po oda skiriamu sekukinumabu
veiksmingumui palyginti su
monoterapija po oda skiriamu
adalimumabu, vertinant 52-gjg
vartojimo savaite

Santariskiy g. 2,
Vilnius




1 2

serga osteoporoze ir buvo
gydytos nuosekliaja
romosozumabo bei véliau
alendronato terapija, tyrimas

A. Juozapavicia
us g. 3, Vilnius

3 E 4 5 6
10. | 2B fazés, dvigubai koduotas, B798100 | 2016- V3] Klaipédos ArtOras
randomizuotas, placebu 5 003708-29 | jurininky Razbadausk
kontroliuojamas, lygiagrediy ligonineg, as
grupiy tyrimas, skirtas geriamojo Liepojos g. 45,
PF-06651600 ir PF -06700841, Klaipéda
vartojamo kaip indukcinio ir
ilgalaikio gydymo vaistas
vidutiniu arba sunkiu opiniu
kolitu sergantiems tiriamiesiems,
optimaliai dozei nustatyti
11. | 3b fazes daugiacentris, 2016039 | 2017- UAB ,,CENTER Zydriné
atsitiktiniy imgiy, dvigubai 7 000675-90 | FOR Visockiené
koduotas, lygiagregiy grupiy, CLINICAL
alendronatu kontroliuojamas AND BASIC
motery, kurios po menopauzés RESEARCH*,
serga osteoporoze ir buvo Smélio g. 20,
gydytos nuosekligja Vilnius
romosozumabo bei véliay
alendronato terapija, tyrimas
12. | 3b fazés daugiacentris, 2016039 | 2017- Vsl Marija
atsitiktiniy iméiy, dvi gubai 7 000675-90 | ,NACIONALIN Tamulaitien
koduotas, lygiagre¢iy grupiy, IS ¢
alendronatu kontroliuojamas OSTEOPOROZ
motery, kurios po menopauzeés ES CENTRAS*,




