VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS )
DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2014 m. lapkritio Z Nr. 2%,/ ,7- 24

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. jsakymu Nr. V-435 D¢l
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimag liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprafo patvirtinimo®, 19 punktu
bei atsiZvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2014 m. rugpjicio 27 d. protokolg Nr.
1KL-7:

1. Tvirtinu Klinikinio vaistinio preparato tyrimo ir klinikinio tyrimo centry sgrasg
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal §io jsakymo 1
punkte nurodytg sarasa.
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PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
vir§ininko 2014 m. lapkri¢io #~ d.

isakymuNr. %,/ /2 4447
KLINIKINIO VAISTINIO PREPARATO TYRIMO IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU
SARASAS
Eil. | Klinikinio vaistinio preparato tyrimo | Protokolo | EudraCT | Klinikinio tyrimo | Pagrindinio
Nr. pavadinimas Nr. Nr. centras (jstaigos | tyréjo vardas
pavadinimas ir ir pavardé
adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | 3 fazés, randomizuotas, dvigubai B5381002 | 2014- V3] Lietuvos Margarita
koduotas tyrimas, skirtas jvertinti 000352- | sveikatos Pileckyté
PF-06410293 derinio su 29 moksly
metotreksatu ir adalimumabo universiteto
derinio su metotreksatu ligoniné Kauno
veiksmingumg ir saugumg, juos klinikos,
skiriant vidutinio sunkumo ir Eiveniy g. 2,
sunkiu aktyviu reumatoidiniu Kaunas
artritu sergantiems tiriamiesiems
asmenims, kuriems gydymo
metotreksatu poveikis buvo
nepakankamas
2. | 3 fazés, randomizuotas, dvigubai B5381002 | 2014- VSl Vilniaus Sigita
koduotas tyrimas, skirtas jvertinti 000352- | universiteto Stropuviené
PF-06410293 derinio su 29 ligoninés
metotreksatu ir adalimumabo Santariskiy
derinio su metotreksatu klinikos,
veiksminguma ir sauguma, juos Santarigkiy g. 2,
skiriant vidutinio sunkumo ir Vilnius
sunkiu aktyviu reumatoidiniu
artritu sergantiems tiriamiesiems
asmenims, kuriems gydymo
metotreksatu poveikis buvo
nepakankamas
3. | 3 fazés, randomizuotas, dvigubai B5381002 | 2014- Vsl Klaipédos Roma
koduotas tyrimas, skirtas jvertinti 000352~ | universitetiné Mila$iené
PF-06410293 derinio su 29 ligoniné,
metotreksatu ir adalimumabo Liepojos g. 41,
derinio su metotreksatu - Klaipéda
veiksmingumg ir sauguma, juos
skiriant vidutinio sunkumo ir
sunkiu aktyviu reumatoidiniu
artritu sergantiems tiriamiesiems
asmenims, kuriems gydymo
metotreksatu poveikis buvo
nepakankamas




