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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 kontroles tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. isakymu Nr. V-435 | Dél Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti Klinikinj vaistinio preparato
tyrimg i8davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2017 m. spalio 20 d. protokolg Nr. 1KL-14:

l.L.Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sarasg
(pridedama). : :

2.I8duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg Sio jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis isakymas gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Istatymo nustatyta tvarka.

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialiste

R. Marcinkevitiate




PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
vir§ininko 2017 m. spalio #°%4d.

jsakymu Nr. //y/ //‘ o 7
KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU

SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio Protokolo Nr. | EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo Pagrindinio
Nr. preparato tyrimo centras (jstaigos | tyréjo vardas ir
pavadinimas pavadinimas ir pavardé
adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | 3 fazés, atsitiktiniy iméiy, | EFC12522 2017- V3] Vilniaus Valdas
atvirasis, daugiacentris 002238-21 | universiteto Pecelitinas
tyrimas isatuksimabo ligoninés
(SAR650984) derinio su Santaros klinikos,
bortezomibu (Velcade®), Hematologijos,
lenalidomidu onkologijos ir
(Revlimid®) ir transfuziologijos
deksametazonu klinikinei centras,
naudai jvertinti, lyginant Santariskiy g. 2,
su bortezomibu, Vilnius
lenalidomidu ir
deksametazonu, skiriant
pacientams, kuriems
naujai diagnozuota
dauginé mieloma ir
netinka persodinimas
2. | 3 fazés, atsitiktiniy imé&iy, | EFC12522 2017- V3] Klaipédos Mindaugas
atvirasis, daugiacentris 002238-21 | jurininky Jurgutis
tyrimas isatuksimabo ligoning, _
(SAR650984) derinio su Liepojos g. 45,
bortezomibu (Velcade®), Klaipéda
lenalidomidu
(Revlimid®) ir

deksametazonu klinikinei
naudai jvertinti, lyginant
su bortezomibu,
lenalidomidu ir
deksametazonu, skiriant
pacientams, kuriems
naujai diagnozuota
dauginé mieloma ir
netinka persodinimas




2 3 4 5 6
Atsitiktiniy im&iy 1002-043 2016- UAB ,,CENTER | Rima
dvigubai koduotas 003485-11 | FOR CLINICAL | Pili¢iauskiené
placebu kontroliuojamas AND BASIC
tyrimas, skirtas jvertinti RESEARCH*,
bempedono rigsties Smélio g. 20,

(ETC-1002) poveikj
sunkiy Sirdies ir
kraujagysliy reiskiniy
atsiradimui statiny
netoleruojantiems
pacientams, sergantiems
Sirdies ir kraujagysliy
ligomis arba kuriems
nustatyta didelé Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizika

Vilnius




