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Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima 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. 1sakymu Nr. V-435 | D¢l 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 posedzio 2017 m. rugséjo 12 d. protokolg Nr. 1KL-12:

I.Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sgrala
(pridedama). _

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

3. Sis jsakymas gali buti skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Istatymo nustatyta tvarka.
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PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
virSininko 2017 m. rugséjo2«’d.

isakymu Nt/ g,/ 247 - s

KLINIKINIY VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU
SARASAS

Eil.
Nr.

Klinikinio vaistinio
preparato tyrimo
pavadinimas

Protokolo Nr.

EudraCT Nr.

Klinikinio tyrimo
centras (jstaigos
pavadinimas ir
adresas)

Pagrindinio
tyréjo vardas ir
pavardé

2

3

4

5

6

Dviejy daliy, 2/3 fazés,
daugiacentris, dvigubai
koduotas, atsitiktiniy
im¢iy, placebu
kontroliuojamas tyrimas,
skirtas palyginti
varlitinibg ir placeba,
skiriant juos kartu su
mFOLFOX6
tirlamiesiems asmenims,
sergantiems pazengusiu
arba metastazavusiu
skrandZio véziusu
iSreikstais HER1 ir HER2
receptoriais, kuriems
nebuvo taikytas sisteminis
gydymas

ASLANOO1-
012

2017-
001833-15

Nacionalinis
véZio institutas,
Santariskiy g. 1,
Vilnius

Edita
Baltruskeviéi
ené

Dviejy daliy, 2/3 fazés,
daugiacentris, dvigubai
koduotas, atsitiktiniy
iméiy, placebu
kontroliuojamas tyrimas,
skirtas palyginti
varlitinibg ir placeba,
skiriant juos kartu su
mFOLFOX6
tiriamiesiems asmenims,
sergantiems pazengusiu
arba metastazavusiu
skrandzio véziu su
iSreikstais HER1 ir HER2
receptoriais, kuriems
nebuvo taikytas sisteminis
gydymas

ASLANOO1-
012

2017-
001833-15

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

Rasa
Janéiauskiené




5.

Dviejy daliy, 2/3 fazés,
daugiacentris, dvigubai
koduotas, atsitiktiniy
im¢iy, placebu
kontroliuojamas tyrimas,
skirtas palyginti
varlitinibg ir placeba,
skiriant juos kartu sy
mFOLFOX6
tiriamiesiems asmenims,
sergantiems paZengusiu
arba metastazaviisiu
skrandZio véziu su
iSreikstais HER1 ir HER?
receptoriais, kuriems
nebuvo taikytas sisteminis
gydymas

Dviejy daliy, atviras,
atsitiktiniy iméiy, 11/ 111
fazés tyrimas, kurio
tikslas palyginti
dinutuksimabo ir
irinotekano derinio ir
vieno irinotekano poveikj,
taikant antros eilés
gydymg pacientams,

| kuriems diagnozuotas

atsinaujines (recidyvaves)
arba gydymui atsparus
(refrakterinis)
smulkialgstelinis plau¢iy
VEZys

Dviejy daliy, atviras,
atsitiktiniy iméiy, 11/ 111
fazés tyrimas, kurio
tikslas palyginti
dinutuksimabo ir
irinotekano derinio ir
vieno irinotekano poveikj,
taikant antros eiles
gydymg pacientams,
kuriems diagnozuotas
atsinaujines (recidyvaves)
arba gydymui atsparus
(refrakterinis)

ASLANO01-
012

DIV-SCLC-

301

DIV-SCLC-

301

2017-
001833-15

2017-
000758-20

2017-
000758-20

smulkialgstelinis plaudiy
VEZys l ‘

Lietuvos
sveikatos moksly
universiteto
ligoninés Kauno
kliniky filialas
Onkologijos
ligoniné,
Volungiy g. 16,
Kaunas

Nacionalinis
VeZio institutas,
Santariskiy g. 1,
Vilnius

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

Sigita
Liutkauskien
é

Saulius
Cicénas

Skaidrius
Miliauskas




2 3 4 5 6
Dviejy daliy, atviras, DIV-SCLC- 2017- V3] Vilniaus Skaisté
atsitiktiniy im¢iy, II /I | 301 000758-20 | universiteto Tulyte
fazes tyrimas, kurio ligoninés

tikslas palyginti
dinutuksimabo ir
irinotekano derinio ir
vieno irinotekano poveiki,
taikant antros eilés
gydyma pacientams,
kuriems diagnozuotas
atsinaujines (recidyvaves)
arba gydymui atsparus
(refrakterinis)
smulkialgstelinis plauciy
VEZyS

Santaros klinikos,
Santariskiy g. 2,
Vilnius




