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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
tyrima i$davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas i Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2018 m. kovo 30 d protokolg Nr. 1KL-3:

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

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

3. Sis jsakymas gali buti skundZiamas Lietuvos Respublikos admmlstracmlq byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.

Gintautas Barcys

Parenge
Vaisty saugumo ir 1nformacuos skyriaus vyriausioji spec1ahste

R. Marcinkevi¢iiité



PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
virSininko 2018 m. balandZio 4 d.

ijsakymu Nr. Yz JpH - 72
KLINIKINIU VAISTINIY 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 pavarde
adresas)
1 2 3 4 5 6

1. | Prospektyvinis, AAG-G-H- 2016- Lietuvos Rimtautas
daugiacentris, vienos 1624 002817-22 | sveikatos moksly | Gudas
Sakos III fazés klinikinis universiteto
tyrimas, skirtas ligoniné Kauno
NOVOCART® Inject klinikos, Eiveniy
plus veiksmingumui ir g. 2, Kaunas
saugumui jvertinti
pacientams, kuriems yra
kelio sgnario kremzlés
defekty

2. | Prospektyvinis, AAG-G-H- 2016~ AB ,,Ortopedijos | Juozas
daugiacentris, vienos 1624 002817-22 | technika®, Belickas
Sakos III fazés klinikinis Partizany g. 17,
tyrimas, skirtas Kaunas
NOVOCART® Inject
plus veiksmingumui ir
saugumui jvertinti
pacientams, kuriems yra
kelio sgnario kremzlés
defekty

3. | Prospektyvinis, AAG-G-H- 2016- V3] Klaipédos Markas
daugiacentris, vienos 1624 002817-22 | universitetiné Fiodorovas
Sakos III fazés klinikinis ligoniné,
tyrimas, skirtas Liepojos g. 41,
NOVOCART® Inject Klaipéda
plus veiksmingumui ir
saugumui jvertinti
pacientams, kuriems yra
kelio sgnario kremzlés
defekty




2

intensyvi terapija,
pirmaeilj gydymag
trifluridinu / tipiracilu (S
95005), skiriamu kartu su
bevacizumabu, su
pirmaeiliu gydymu
kapecitabinu, skiriamu
kartu su bevacizumabu

Volungiy g. 16,
Kaunas

: 3 4 5 6
ATVIRAS VIENOS NH19708 2016- Vaiky ligoning, Augustina
GRUPES ' 004779-39 | V3] Vilniaus Jankauskiené
DAUGIACENTRIS universiteto
TYRIMAS OPTIMALIAI ligoninés
PRADINEI MIRCERA® Santaros kliniky
DOZEINUSTATYTI, filialas,
SKIRIANT VARTOTI | Santariskiy g. 7,
POODI Vilnius
PALAIKOMAJAM
ANEMIJOS GYDYMUI
DIALIZUOJAMIEMS
ARBA DAR
NEDIALIZUOJAMIEMS
PEDIATRINIAMS
PACIENTAMS,
- SERGANTIEMS
LETINE INKSTU LIGA
Atviras, atsitiktiniy iméiy, | CL3-95005- 2017- Lietuvos Rasa
3-ios fazés tyrimas, 006 004059-22 | sveikatos moksly | Jan¢iauskiené
skirtas palyginti universiteto
metastaziniu ligoniné Kauno
kolorektaliniu véziu klinikos,
serganciy pacienty, Onkologijos
kuriems nenumatyta skyrius, Eiveniu
intensyvi terapija, g. 2, Kaunas
pirmaeilj gydymag
trifluridinu / tipiracilu (S
95005), skiriamu kartu su
bevacizumabu, su
pirmaeiliu gydymu
kapecitabinu, skiriamu
kartu su bevacizumabu
(SOLSTICE tyrimas)
Atviras, atsitiktiniy iméiy, | CL3-95005- 2017- Lietuvos Sigita
3-ios fazés tyrimas, 006 004059-22 | sveikatos moksly | Liutkauskien
skirtas palyginti universiteto ¢
metastaziniu ligoniné Kauno
kolorektaliniu veéziu klinikos,
serganciy pacienty, Onkologijos
kuriems nenumatyta ligoninég,

(SOLSTICE tyrimas)
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4

5
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Atviras, atsitiktiniy im¢iy,
3-i0s fazés tyrimas,
skirtas palyginti
metastaziniu
kolorektaliniu véZiu
serganciy pacienty,
kuriems nenumatyta
intensyvi terapija,
pirmaeilj gydymg -
trifluridinu / tipiracilu (S

95005), skiriamu kartu su

bevacizumabu, su
pirmaeiliu gydymu
kapecitabinu, skiriamu
kartu su bevacizumabu
(SOLSTICE tyrimas)

'CL3-95005-
006

2017-
004059-22

Nacionalinis
véZio institutas,
Santariskiy g. 1,
Vilnius

Edita
Baltruskevidi
ene

Atviras, atsitiktiniy imé&iy,
3-ios fazés tyrimas,
skirtas palyginti
metastaziniu
kolorektaliniu véZiu
serganciy pacienty,
kuriems nenumatyta
intensyvi terapija,
pirmaeilj gydyma
trifluridinu / tipiracilu (S
95005), skiriamu kartu su
bevacizumabu, su
pirmaeiliu gydymu
kapecitabinu, skiriamu
kartu su bevacizumabu
(SOLSTICE tyrimas)

CL3-95005-
006

2017-
004059-22

VsI Klaipédos
universitetiné
ligonine,
Liepojos g. 41,
Klaipéda

Alvydas
Cesas

I fazés, placebu
kontroliuojamas, dvigubai

“koduotas, dozés didinimo
klinikinis tyrimas, skirtas
jvertinti Imcyse
bendrovés preparato
IMCY-0098 saugumg ir
imuninj atsaka
pacientams, kuriems
neseniai buvo nustatytas 1
tipo diabetas

IMCY-TID-
001

2016-
003514-27

V3l Vilniaus
universiteto
ligoninés
Santaros klinikos,
Santariskiy g. 2,
Vilnius

Agné
Abraitiené




1 2 - 3 4 5 6
10. | I fazés, placebu IMCY-TID- | 2016- V3] Klaipédos Sigitas
kontroliuojamas, dvigubai | 001 003514-27 | universitetiné Stonkus
koduotas, dozés didinimo ligoniné,
klinikinis tyrimas, skirtas Liepojos g. 41,
jvertinti Imcyse Klaipéda

bendrovés preparato
IMCY-0098 saugumg ir
imuninj atsakg
pacientams, kuriems
neseniai buvo nustatytas 1
tipo diabetas




