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Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg i$davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gegués 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 2018 m. balandzio 27 d. protokolg Nr. 1K1.-4:

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

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

3. Sis isakymas gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
istatymo nustatyta tvarka.
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Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

PRVR.

R. Marcinkevigifité



PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

virSininko 2018 m. birzelio .

isakymuNr, s 2/ 7~ 55
KLINIKINIU VAISTIN IU 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. | Daugiacentris, atsitiktiniy | M14-430 2017- V3] Vilniaus Ieva
im¢iy, dvigubai koduotas, 001225-41 | universiteto Stundiené
placebu kontroliuojamas ligoninés
palaikomojo ir ilgalaikio Santaros klinikos,
gydymo pratesimo Gastroenterologij
tyrimas, nustatyti os skyrius,
Upadacitinibo (ABT-494) Santariskiy g. 2,
veiksminguma ir saugumga Vilnius
Krono liga sergantiems
tiriamiesiems, kurie baigé
dalyvavimg tyrimuose
M14-431 ar M14-433

2. | Daugiacentris, atsitiktiniy | M14-430 2017- Lietuvos Laimas
im¢iy, dvigubai koduotas, 001225-41 | sveikatos moksly | Jonaitis
placebu kontroliuojamas ’ universiteto
palaikomojo ir ilgalaikio ligoniné Kauno
gydymo pratesimo klinikos,
tyrimas, nustatyti Gastroenterologij
Upadacitinibo (ABT-494) os klinika,
veiksminguma ir saugumg Eiveniy g. 2,
Krono liga sergantiems Kaunas
tiriamiesiems, kurie baige
dalyvavimg tyrimuose
M14-431 ar M14-433




2 3 4 5 6
Daugiacentris, atsitiktiniy | M14-431 2017- V3] Vilniaus leva
imciy, dvigubai koduotas, 001226-18 | universiteto Stundiené
placebu kontroliuojamas ligoninés
indukcinés terapijos Santaros klinikos,
tyrimas, siekiant nustatyti Gastroenterologij
Upadacitinibo(ABT-494) os skyrius,
veiksmingumg ir saugumag Santariskiy g. 2,
tirlamiesiems, Vilnius
sergantiems aktyvia
vidutinio sunkumo bei
sunkia Krono ligos forma,
kuriems atsakas j
anksciau taikytg biologine
terapija buvo
nepakankamas ar jie
gydymo netoleravo
Daugiacentris, atsitiktiniy | M14-431 2017- Lietuvos Laimas
imc¢iy, dvigubai koduotas, 001226-18 | sveikatos moksly | Jonaitis
placebu kontroliuojamas universiteto
indukcinés terapijos ligoniné Kauno
tyrimas, siekiant nustatyti klinikos,
Upadacitinibo(ABT-494) Gastroenterologij
veiksminguma ir sauguma os klinika,
tiriamiesiems, Eiveniy g. 2,
sergantiems aktyvia Kaunas

vidutinio sunkumo bei
sunkia Krono ligos forma,
kuriems atsakas §
anksciau taikytg biologine
terapijg buvo
nepakankamas ar jie
gydymo netoleravo




