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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. geguzes 10 d. protokolg Nr. 1KL-4, 2019 m. birzelio 7 d. protokola
Nr. 1KL-6 ir 2019 m. liepos 2 d. protokolg Nr. 1KL-8:

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

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

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

VirsSininkas Gytis Andrulionis

Parenge
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkevic¢iuté


http://apsp/Litlex/ll.dll?Tekstas=1&Id=96036&BF=1
javascript:openStr('96036','9')

PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

vir§ininko 2019 m. liepos 4d.
jsakymu Nr. (1.4)1A-1014

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU

skirtas AGEN2034 saugumui,
toleravimui,
farmakokinetikai,
biologiniam ir klinikiniam
aktyvumui iStirti, preparata
skiriant tiriamiesiems su
metastazavusiais arba
vietiSkai i§plitusiais
solidiniais navikais, véliau
itraukiant ir antros eilés
gimdos kaklelio véZio

gydymg

ligoniné Santaros
Klinikos,
Santariskiy g. 2,
Vilnius

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- Vaidoto Vaidotas
ménesj po oda leidziamo 0-CS3 000591-42 | Urbanaviciaus Urbanavicius
IONIS GHR-LRX (augimo individuali
hormono receptoriaus imoné, Zirmiiny
antisensinio inhibitoriaus) g. 67A, Vilnius
tyrimas akromegalija
sergantiems pacientams,
kuriems skiriamas gydymas
ilgai veikianciais
Somatostatino receptoriy
ligandais (SRL)
2. | 1/2 fazes, atviras, keliy C-700-01 | 2017- V3] Vilniaus Vilius
didinamy doziy tyrimas, 000556-26 | universiteto Rudaitis




2 3 4 5 6
1 / 2 fazés, atviras, keliy C-700-01 | 2017- Nacionalinis Lina
didinamy doziy tyrimas, 000556-26 | vézio institutas, Daukantiené
skirtas AGEN2034 saugumui, Santariskiy g. 1,
toleravimui, Vilnius
farmakokinetikai,
biologiniam ir klinikiniam
aktyvumui istirti, preparatg
skiriant tiriamiesiems su
metastazavusiais arba
vietiskai iSplitusiais
solidiniais navikais, véliau
jtraukiant ir antros eilés
gimdos kaklelio vézio
gydyma
1 /2 fazés, atviras, keliy C-700-01 | 2017- Lietuvos Sigita
didinamy doziy tyrimas, 000556-26 | sveikatos moksly | Liutkauskien
skirtas AGEN2034 saugumui, universiteto ¢
toleravimui, ligoninés Kauno
farmakokinetikai, kliniky filialas,
biologiniam ir klinikiniam Onkologijos
aktyvumui istirti, preparatg ligoning,
skiriant tiriamiesiems su Volungiy g. 16,
metastazavusiais arba Kaunas
vietiskai iSplitusiais
solidiniais navikais, véliau
itraukiant ir antros eilés
gimdos kaklelio vézio
gydyma
IV fazés, atviras, vienos Sakos | MK-0517- | 2018- Vaiky ligoning, Indre
tyrimas, skirtas jvertinti tris 045 004844-43 | VS] Vilniaus Tamuliené
dienas vartojamo universiteto
fosaprepitanto sauguma ir ligonines
toleravima chemoterapijos Santaros kliniky
sukelto pykinimo ir vémimo filialas, Vaiky
(CSPV) profilaktikai onkohematologij
tiriamiesiems vaikams, 0s skyrius,
gydomiems emetogeniSka Santariskiy g. 7,
chemoterapija Vilnius
IV fazés, atviras, vienos Sakos | MK-0517- | 2018- Lietuvos Rosita
tyrimas, skirtas jvertinti tris 045 004844-43 | sveikatos moksly | Kiudeliené

dienas vartojamo
fosaprepitanto sauguma ir
toleravima chemoterapijos
sukelto pykinimo ir vémimo
(CSPV) profilaktikai
tirilamiesiems vaikams,
gydomiems emetogeniSka
chemoterapija

universiteto
ligoniné Kauno
klinikos, Vaiky
ligy klinika,
Vaiky
onkologijos ir
hematologijos
sektorius,
Eiveniy g. 2,
Kaunas




2

3

4

5

6

2B FAZES ATSITIKTINIU B7931030 | 2018- Lietuvos Margarita
IMCIU, DVIGUBALI 004241-16 | sveikatos moksly | Pileckyté
KODUOTAS, PLACEBU universiteto
KONTROLIUOJAMAS PF- ligoniné Kauno

06700841 TYRIMAS, klinikos,

SKIRTAS JVERTINTI Reumatologijos
PREPARATO klinika, Eiveniy g.
VEIKSMINGUMUI 16-AJA 2, Kaunas

VARTOJIMO SAVAITE IR

1 METUS VARTOJAMO

PREPARATO SAUGUMUI

IR VEIKSMINGUMUI

SERGANTIESIEMS

AKTYVIUOJU

PSORIAZINIU ARTRITU

2B FAZES ATSITIKTINIU | B7931030 | 2018- Vil Marija
IMCIU, DVIGUBAI 004241-16 | ,NACIONALINI | Tamulaitiené
KODUOQOTAS, PLACEBU S

KONTROLIUOJAMAS PF- OSTEOPOROZE

06700841 TYRIMAS, S CENTRAS,

SKIRTAS IVERTINTI A. Juozapaviciaus
PREPARATO g. 3, Vilnius
VEIKSMINGUMUI 16-AJA

VARTOJIMO SAVAITE IR

1 METUS VARTOJAMO

PREPARATO SAUGUMUI

IR VEIKSMINGUMUI

SERGANTIESIEMS

AKTYVIUOJU

PSORIAZINIU ARTRITU

2B FAZES ATSITIKTINIU | B7931030 | 2018- V3] Vilniaus Algirdas
IMCIU, DVIGUBAI 004241-16 | universiteto Venalis

KODUOTAS, PLACEBU
KONTROLIUOJAMAS PF-
06700841 TYRIMAS,
SKIRTAS JVERTINTI
PREPARATO
VEIKSMINGUMUI 16-AJA
VARTOJIMO SAVAITE IR
1 METUS VARTOJAMO
PREPARATO SAUGUMUI
IR VEIKSMINGUMUI
SERGANTIESIEMS
AKTYVIUOJU
PSORIAZINIU ARTRITU

ligoniné Santaros
Klinikos,
Santariskiy g. 2,
Vilnius




1 2 3 4 5 6

10. | III fazés, atsitiktiniy im¢iy, AMAG- 2018- UAB Saulés Audrone
atviras, daugiacentris tyrimas, | FER-IDA- | 004304-19 | Seimos medicinos | Urboniené
kuriame vertinamas 352 centras, Partizany
ferumoksitolio saugumas, g. 27D, Kaunas
veiksmingumas ir
farmakokinetika skiriant jj
nuo gelezies stokos anemijos
(GSA) vaikams

11. | III fazés, atsitiktiniy im¢iy, AMAG- 2018- Vaiky ligonine, Jelena
atviras, daugiacentris tyrimas, | FER-IDA- | 004304-19 | V§] Vilniaus Rascon
kuriame vertinamas 352 universiteto
ferumoksitolio saugumas, ligoninés
veiksmingumas ir Santaros kliniky
farmakokinetika skiriant jj filialas,
nuo gelezies stokos anemijos Santariskiy g. 7,
(GSA) vaikams Vilnius

12. | III fazés, atsitiktiniy iméiy, AMAG- 2018- Vs3] Klaipédos Eglé
atviras, daugiacentris tyrimas, | FER-IDA- | 004304-19 | vaiky ligoniné, Auzbikavicie
kuriame vertinamas 352 K. Donelai¢io g. | né

ferumoksitolio saugumas,
veiksmingumas ir
farmakokinetika skiriant ji
nuo gelezies stokos anemijos
(GSA) vaikams

7, Klaipéda




