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Vilnius

Vadovaudamasis - Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg lindijimy 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 i§davimo, tyrimy atlikimo ir kontroleés tvarkos apraso patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédZio 2018 m. balandzio 27 d. protokolg Nr. 1K1-4:

LTvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sagrasg
(pridedama).

2.15duodu leidimus atliktj klinikinj vaistinio preparato tyrimg $io jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis jsakymas gali biti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Istatymo nustatyta tvarka.
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KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO

Klinikinio vaistinio
preparato tyrimo
pavadinimas

2

Daugiacentris atsitiktiniy
im¢iy dvigubai koduotas
placebu kontroliuojamas
risankizumabo
veiksmingumo ir
saugumo indukcijos
tyrimas su asmenimis,
serganciais vidutinio
sunkumo ir sunkia aktyvia

Krono liga

Daugiacentris atsitiktiniy
iméiy dvigubai koduotas
placebu kontroliuojamas
risankizumabo
veiksmingumo ir
saugumo indukcijos
tyrimas su asmenimis,
serganciais vidutinio
sunkumo ir sunkia aktyvia
Krono liga

Daugiacentris, atsitiktiniy
im¢iy, dvigubai koduotas,
placebo kontroliuojamas
52 savaiéiy trukmeés
palaikymo ir atviras
pratgsimo risankizumabo
veiksmingumo ir
saugumo tyrimas Krono
liga sergantiems

terapijai tyrime M16-006
ar M15-991]

]

asmenims, kuriems buvo
gautas atsakas indukcinei -
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M16-006

M16-006

M16-000

EudraCT Nr.

—

4
2016~
003123-32

2016-
003123-32

2016-
003191-50

A5 1 #77

centras (jstaigos
pavadinimas ir
adresas)
5
V3I Vilniaus
universiteto
ligoninés
Santaros klinikos,
Gastroenterologij
os skyrius,
Santariskiy g. 2,
Vilnius

Lietuvos
sveikatos moksly
universiteto
ligoniné Kauno
klinikos,
Gastroenterologij
os klinika,
Eiveniy g. 2,
Kaunas

V3] Vilniaus
universiteto
ligoninés
Santaros klinikos,
Gastroenterologij
os skyrius,
Santariskiy g. 2,
Vilnius
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placebo kontroliuojamas
52 savai¢iy trukmeés
palaikymo ir atviras
pratesimo risankizumabo
veiksmingumo ir
saugumo tyrimas Krono
liga sergantiems
asmenims, kuriems buvo
gautas atsakas indukcinei
terapijai tyrime M16-006
ar M15-991
Daugiacentris,,
randomizuotas, dvigubai
koduotas, placebu
kontroliuojamas,
paraleliniy grupiy
ustekinumabo tyrimas
tirlamiesiems asmenims,
sergantiems aktyvia
sistemine raudongja
vilklige

Daugiacentris,
randomizuotas, dvigubai
koduotas, placebu
kontroliuojamas,
paraleliniy grupiy
ustekinumabo tyrimas
tiriamiesiems asmenimes,
sergantiems aktyvia
sistemine raudongja
vilklige

Daugiacentris,
randomizuotas, dvigubai
koduotas, placebu
kontroliuojamas,
paraleliniy grupiy
ustekinumabo tyrimas
tiriamiesiems asmenimes,
sergantiems aktyvia
sistemine raudongja

Daugiacentris, atsitiktiniy | M16-000
im¢iy, dvigubai koduotas,

CNTO1275SL
E3001

CNTO1275SL

E3001

2016-
003191-50

2017-
001489-53

2017-
001489-53

CNTO1275SL

E3001

2017-
001489-53

vilklige

4 5
- ]

Lietuvos
sveikatos moksly
universiteto
ligoniné Kauno
klinikos,
Gastroenterologij
os klinika,

Eiveniy g. 2,
Kaunas

Lietuvos
sveikatos moksly
universiteto
ligoniné Kauno
klinikos, Eiveniy
g. 2, Kaunas

universiteting
ligonine,
Liepojos g. 41,
Klaipéda

V3] Vilniaus
universiteto
ligoninés
Santaros klinikos,
Santariskiy g. 2,
Vilnius

V3] Klaipédos

6

-
Laimas

Jonaitis

Margarita
Pileckyte

Loreta
Bukauskiene

Algirdas
Venalis

.
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8. | Daugiacentris, CNTO1275SL | 2017- Vaiky ligoniné, Violeta
randomizuotas, dvigubai | E3001 001489-53 | V3I Vilniaus Panaviené
koduotas, placebu universiteto
kontrolivojamas, ligoninés
paraleliniy grupiy Santaros kliniky
ustekinumabo tyrimas filialas,
tirlamiesiems asmenims, Santariskiy g. 4,
sergantiems aktyvia Vilnius
sistemine raudonaja
vilklige .

9. | Atsitiktiniy im¢iy, EFC14828 2017- V3] Vilniaus Zydriiné
dvigubai koduotas, ' 002954-35 | universiteto Visockiené
placebu kontroliuojamas, ligoninés
lygiagrediy grupiy, Santaros klinikos,
daugiacentris tyrimas Santariskiy g. 2,
efpeglenatido poveikiui - Vilnius
su Sirdies ir kraujagysliy
sistema susijusioms
baigtims vertinti, skiriant
sergantiesiems 2 tipo
diabetu, kuriems yra
didelé Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizika

10. | Atsitiktiniy im¢iy, EFC14828 2017- UAB Saules Gediminas
dvigubai koduotas, 002954-35 | Seimos medicinos | Urbonas
placebu kontroliuojamas, centras, Partizany
lygiagreciy grupiy, g. 27D, Kaunas
daugiacentris tyrimas
efpeglenatido poveikiui
su Sirdies ir kraujagysliy
sistema susijusioms
baigtims vertinti, skiriant
sergantiesiems 2 tipo
diabetu, kuriems yra
didelé Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizika :

11. | Atsitiktiniy im¢iy, EFC14828 2017- Lietuvos Dzilda
dvigubai koduotas, 002954-35 | sveikatos moksly | Veli¢kiené
placebu kontroliuojamas, - universiteto

lygiagreciy grupiy,
daugiacentris tyrimas
efpeglenatido poveikiui

su Sirdies ir kraujagysliy

sistema susijusioms
baigtims vertinti, skiriant
sergantiesiems 2 tipo
diabetu, kuriems yra
didele Sirdies ir
kravjagysliy ligy rizika

ligoniné Kauno
klinikos, Eiveniy
g. 2, Kaunas
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12.

Atsitiktiniy im&iy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas,
lygiagreciy grupiy,
daugiacentris tyrimas
efpeglenatido poveikiui
su Sirdies ir kraujagysliy
sistema susijusioms
baigtims vertinti, skiriant
sergantiesiems 2 tipo
diabetu, kuriems yra
didelé Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizika

"EFC14828

2017-
002954-35

UAB
»Kardiovita®,
Danés g. 21-55,
Klaipéda

Andrej
Levinger

13.

Atsitiktiniy im¢&iy
dvigubai koduotas
placebu kontrolinojamas
tyrimas, skirtas jvertinti
bempedono rigsties
(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

1002-043

2016-
003485-11

UAB .. Klinikiniai
sprendimai®,
Luksio g. 3,
Kaunas

Valdas
Dobilas -

14.

Atsitiktiniy im¢iy
dvigubai koduotas
placebu kontroliuojamas
tyrimas, skirtas jvertinti
bempedono ragsties
(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

1002-043

2016-
003485-11

sprendimai®,
Naujoji g. 76-50,
Alytus

Danute
Strazdiené
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Atsitiktiniy im¢iy
dvigubai koduotas
placebu kontroliuojamas
tyrimas, skirtas jvertinti
bempedono riigsties
(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

1002-043

2016-
003485-11

V3I Respublikiné

Siauliy ligonineé,
V. Kudirkos g.
99, Siauliai

Nora
Kupstyte-
KriStaponé

16.

III fazés atsitiktiniy imgiy
dvigubai koduotas '
tyrimas SELECT — PsA 1,
kuriame ABT-494
lyginamas su placebu ir
adalimumabu asmenims,
sergantiems psoriaziniu
artritu ir kuriems praeityje
buvo nepakankamas
atsakas j gydyma bent
vienu nebiologiniu ligos
eiga modifikuojan&iu
vaistu nuo reumato
(LEMVR)

M15-572

2016-
004130-24

UAB ,,VAKK* —
Dr. Kildos
klinika, GaiZitiny
g. 3A, Kaunas

Dalia
Unikieneé

17.

III fazés atsitiktiniy iméiy
dvigubai koduotas
tyrimas SELECT — PsA 1,
kuriame ABT-494
lyginamas su placebu ir
adalimumabu asmenims,
sergantiems psoriaziniu
artritu ir kuriems praeityje -
buvo nepakankamas
atsakas | gydyma bent
vienu nebiologiniu ligos
eigg modifikuojanéiu
vaistu nuo reumato
(LEMVR)

M15-572

2016-
004130-24

V3I Klaipédos
universitetiné
ligonine,
Reumatologijo
skyrius, Liepojos
g. 41, Klaipéda

Loreta
Bukauskiené




klinikinis tyrimas, skirtas
jvertinti Imcyse
bendrovés preparato
IMCY-0098 saugumg ir
imuninj atsakg
pacientams, kuriems
neseniai buvo nustatytas 1
tipo diabetas

ligoniné Kauno
klinikos, Eiveniu
g. 2, Kaunas
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18. | I fazés, placebu IMCY-T1D- | 2016- Lietuvos Lina Barsiené
kontroliuojamas, dvigubai | 001 003514-27 | sveikatos moksly
koduotas, dozés didinimo universiteto




