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Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimag liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrima 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 tyrima 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. rugséjo 27 d. protokolg Nr. 1KL-9:

1. Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikiniy tyrimy centry sgrasg
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal §io jsakymo 1 punkte
nurodytg sgrasg.

Virsininko pavaduo
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Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

vir§ininko 2016 m. W

isakymuNr. /gy 7F - /&5
KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU

# d

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. | Atsitiktinés atrankos, dvigubai ALXO0171 | 2016- Lietuvos Rimantas
aklas, placebu kontroliuvojamas, | -C201 001651-49 | sveikatos Kevalas
daugiacentris kintan¢ios dozés moksly
ALX-0171 tyrimas kadikiams ir universiteto
maZiems vaikams, ligoniné
hospitalizuotiems deél Kauno
respiracinio sincitinio viruso klinikos,
sukeltos apatiniy kvépavimo Vaiky ligy
taky infekcijos klinika,
Eiveniy g. 2,
Kaunas
2. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai CL04041 | 2015- Vsl Joana
koduotas, lygiagre¢iy grupiuy, 023 005307-83 | Respublikiné | Dambrauski
placebu ir aktyviai Kauno ené
kontroliuojamas daugiacentris III ligoniné,
fazés tyrimas, kuriuo siekiama Hipodromo g.
jvertinti olokizumabo 13, Kaunas
veiksminguma ir saugumag
tirlamiesiems, kuriems
diagnozuotas vidutinio
aktyvumo arba labai aktyvus
reumatoidinis artritas,
nepakankamai kontroliuojamas
taikant metotreksato terapijg




