VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

' ISAKYMAS .
DEL LEIDIMY ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2014 m. rgséjo Nt /') 4 - sio0/

Vilnius

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 aprago, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 »Deél
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprao patvirtinimo®, 19 punktu
bei atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédZio 2014 m. rugséjo 23 d. protokolg Nr.
1KL-8:

IL.Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikiniy tyrimy centry sarasa
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal Sio jsakymo 1
punkte nurodytg sarasa.

Gintautas Barcys

Parenge

A. Vaitkevigius



PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
vir§ininko 2014 m. rugséjo eAl.

jsakymu Nr. /f;?é/ Ao

KLINIKINIY VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU

SARASAS
Eil. | Klinikinio vaistinio preparato tyrimo Protokolo | EudraCT | Klinikinio tyrimo | Pagrindinio
Nr. pavadinimas Nr. Nr. centras (jstaigos tyréjo
pavadinimas ir vardas ir
adresas) pavardé
1 2 3 4 5 © 6
1. | II fazés, nekontroliuojamas, dviejy | OMS721- | 2014- V3] Vilniaus Valdas
pakopy dozés didinimo kohortinis | TMA-001 | 001032- | universiteto Pecelitinas
tyrimas, skirtas jvertinti OMS721 11 ligoninés
sauguma, farmakokinetika, Santariskiy
farmakodinamika, klinikos,
imunogeniskumg ir klinikinj Hematologijos,
aktyvuma suaugusiesiems, onkologijos ir
sergantiems trombinémis tranfuziologijos
mikroangiopatijomis centras,
Santariskiy g. 2,
Vilnius
2. | II fazes, nekontrolivojamas, dviejy | OMS721- | 2014- V5] Vilniaus Marius
pakopy dozés didinimo kohortinis | TMA-001 | 001032- | universiteto Miglinas
tyrimas, skirtas jvertinti OMS721 11 ligoninés
sauguma, farmakokinetika, Santariskiy
farmakodinamika, klinikos,
imunogeniskumg ir klinikinj Nefrologijos
aktyvuma suaugusiesiems, centras,
sergantiems trombinémis Santariskiy g. 2,
mikroangiopatijomis Vilnius
3. | III fazés, atsitiktiniy im¢iy, GA28949 | 2013- V3] Vilniaus Edita
dvigubai koduotas, dvigubai 004277- | universiteto Kazénaité
maskuotas, placebu 27 ligoninés
kontroliuojamas daugiacentris Santariskiy
tyrimas, skirtas jvertinti klinikos,
etrolizumabo veiksmingumg Santariskiy g. 2,
(remisijos sukélima) ir sauguma, Vilnius
palyginus su adalimumabu ir
placebu, pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkiu opiniu
kolitu, kurie niekada nevartojo
naviko nekrozés faktoriaus
inhibitoriy
4. | III fazes, atsitiktiniy imdiy, GA28949 | 2013- Vsl Klaipédos | Giedrius
dvigubai koduotas, dvigubai 004277- | jurininky Simulionis
maskuotas, placebu 27 ligoniné,
kontrolivojamas daugiacentris Liepojos g. 45,




tyrimas, skirtas jvertinti
etrolizumabo veiksmingumg
(remisijos sukélimg) ir sauguma,
palyginus su adalimumabu ir
placebu, pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkiu opiniu
kolitu, kurie niekada nevartojo
naviko nekrozés faktoriaus
inhibitoriy

Klaipéda

II1 fazés, atsitiktiniy im¢iy, GA28949 | 2013- V3 Lietuvos Limas
dvigubai koduotas, dvigubai 004277- | sveikatos Kupcinska
maskuotas, placebu 27 moksly S
kontroliuojamas daugiacentris universiteto
tyrimas, skirtas jvertinti ligoniné Kauno
etrolizumabo veiksmingumg klinikos,
(remisijos sukélima) ir sauguma, Eiveniy g. 2,
palyginus su adalimumabu ir Kaunas
placebu, pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkiu opiniu
kolitu, kurie niekada nevartojo
naviko nekrozeés faktoriaus
inhibitoriy
Atviras testinis ir saugumo GA28951 | 2013- Vs] Vilniaus Edita
stebéjimo tyrimas vidutings ir 004435- | universiteto Kazénaité
sunkios formos opiniu kolitu 72 ligoninés
sergantiems pacientams, anks¢iau Santariskiy
jtrauktiems j III fazés etrolizumabo klinikos,
tyrimus Santariskiy g. 2,

Vilnius
Atviras testinis ir saugumo GA28951 | 2013- V3l Klaipédos | Giedrius
stebéjimo tyrimas vidutinés ir 004435- | jlirininky Simulionis
sunkios formos opiniu kolitu 72 ligoning,
sergantiems pacientams, anks¢iau Liepojos g. 45,
itrauktiems j III fazés etrolizumabo Klaipeda
tyrimus ‘
Atviras testinis ir saugumo GA28951 | 2013- V3 Lietuvos Limas
stebéjimo tyrimas vidutinés ir 004435- | sveikatos Kupéinska
sunkios formos opiniu kolitu 72 moksly S
sergantiems pacientams, anks¢iau universiteto
itrauktiems j III fazés etrolizumabo ligoniné Kauno
tyrimus klinikos,

Eiveniy g. 2,

Kaunas
Atsitiktiniy im¢iy, atviras III fazés | MK-3475- | 2014- V3§l Klaipédos | Alvydas
bendro iSgyvenamumo tyrimas, 042 001473- | universitetiné Cesas
lyginantis pembrolizumabg (MK- 14 ligoniné,
3475) su platinos chemoterapiniais Liepojos g. 41,
preparatais negydytiems Klaipéda

pacientams, sergantiems PD-L1
teigiamu metastaziniu
nesmulkialgsteliniu plauéiy véZiu
(Keynote 042)




3

0.

Atsitiktiniy im€iy, atviras III fazés | MK-3475- | 2014- Vs3] Lietuvos Marius
bendro iSgyvenamumo tyrimas, 042 001473- | sveikatos Zemaitis
lyginantis pembrolizumabg (MK- 14 moksly

3475) su platinos chemoterapiniais universiteto

preparatais negydytiems ligoniné Kauno
pacientams, sergantiems PD-L1 klinikos,

teigiamu metastaziniu Eiveniy g. 2,
nesmulkialgsteliniu plauciy véZiu Kaunas

(Keynote 042)

11. | Atsitiktiniy im¢iy, atviras III fazés | MK-3475- | 2014- V3] Vilniaus Rolandas
bendro i§gyvenamumo tyrimas, 042 001473- | universiteto Zablockis
lyginantis pembrolizumabg (MK- 14 ligoninés
3475) su platinos chemoterapiniais Santariskiy
preparatais negydytiems klinikos,
pacientams, sergantiems PD-L1 Santariskiy g. 2,
teigiamu metastaziniu Vilnius
nesmulkialgsteliniu plauciy véziu
(Keynote 042)

12. | Atsitiktiniy im¢iy, atviras III fazés | MK-3475- | 2014- Nacionalinis Saulius
bendro iSgyvenamumo tyrimas, 042 001473- | vézio institutas, | Cicénas
lyginantis pembrolizumabg (MK- 14 Santariskiy g. 1,

3475) su platinos chemoterapiniais Vilnius
preparatais negydytiems

pacientams, sergantiems PD-L1

teigiamu metastaziniu

nesmulkialgsteliniu plauciy vézZiu

(Keynote 042)

13. | 3 fazés, atsitiktinés atrankos, M12-914 | 2014- V3] Lietuvos Jurgita
placebu kontroliuojamas 000345- | sveikatos Gedminait
karboplatinos ir paklitakselio 70 moksly é
tyrimas su PARP inhibitoriumi universiteto
veliparibu (ABT-888) arba be jo, ligoniné Kauno
gydant HER2 neigiamg klinikos,
metastazavusj arba vietiskai Eiveniy g. 2,
iSplitusi neoperuojamg su BRCA Kaunas
susijusj krities vézj

14. | Dvigubai koduotas, placebu 20130385 | 2014- UAB ,,Center Lilit Elona
kontroliuojamas, daugiacentris 001976~ | for Clinical and | Motiejlinie
tyrimas evolokumabo poveikiui 75 Basic neé
pazinimo funkcijai jvertinti Research®,
pacientams, sergantiems kliniskai Smélio g. 20,
akivaizdZia Sirdies ir kraujagysliy Vilnius
liga, kuriems yra skiriama statino
pagrindiné lipidy kieki maZinanti
terapija: tyrimas, skirtas
tirlamiesiems, jtrauktiems j
FOURIER tyrima (tyrima
20110118)

15. | Dvigubai koduotas, placebu MO28347 | 2012- Nacionalinis Eduardas
kontroliuojamas, atsitiktiniy im¢iy, 003138- | véZio institutas, | Aleknavici
I1Ib fazés klinikinis tyrimas, 17 Santariskiy g. 1, | us

skirtas jvertinti veiksminguma ir

Vilnius




sauguma paskyrus bevacizumabo
testiniam vartojimui kartu su
lomustinu antrosios eilés gydymo
metu ir véliau kartu su standartiniu
gydymu treciosios eilés gydymo
metu bei lyginant su placebo
poveikiu glioblastoma (GBM)
sergantiems pacientams, kuriems
liga pirmg kartg progresavo (PL1)
po pirmaeilio gydymo
radioterapija, temozolamidu ir
bevacizumabu

16.

Dvigubai koduotas, placebu
kontrolivojamas, atsitiktiniy im¢iy,
1Ib fazeés klinikinis tyrimas,
skirtas jvertinti veiksmingumg ir
saugumg paskyrus bevacizumabo
testiniam vartojimui kartu su
lomustinu antrosios eilés gydymo
metu ir véliau kartu su standartiniu
gydymu tre¢iosios eilés gydymo
metu bei lyginant su placebo
poveikiu glioblastoma (GBM)
sergantiems pacientams, kuriems
liga pirmg kartg progresavo (PL1)
po pirmaeilio gydymo
radioterapija, temozolamidu ir
bevacizumabu

MO28347

2012-
003138-
17

V3] Lietuvos
sveikatos
moksly
universiteto
ligoniné Kauno
klinikos,
Eiveniy g. 2,
Kaunas

Elona
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