VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

) ISAKYMAS 5
DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2016 m. JHPEP af ANt J15) S~ GlE

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrima 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
tyrima iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzZio 2016 m. rugséjo 27 d. protokolg Nr. 1KL-9 ir
2016 m. spalio 27 d. protokolg Nr. 1KL-10:

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

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima pagal $io jsakymo 1 punkte
nurodytg sgrasa.

Gintautas Barcys

Parenge
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkevi¢iuté



PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos

virsininko 2016 m./;wéz;' A4S d.

isakymuNr. /20242 2, £

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU

SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio preparato Protokolo | EudraCT Nr. Klinikinio Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas Nr. tyrimo centras | tyréjo vardas
(jstaigos ir pavardé
pavadinimas ir
adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | Daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, | D3461C0 | 2016- Lietuvos Asta
dvigubai koduotas, placebu 0009 000625-39 | sveikatos Baranauskai
kontroliuojamas III fazés testinis moksly te
tyrimas ilgalaikiam universiteto
anifrolumabo saugumui ir ligoniné
toleravimui nustatyti, preparatg Kauno
skiriant aktyvia sistemine klinikos,
raudongja vilklige sergantiems Reumatologijo
suaugusiems tiriamiesiems s skyrius,
Eiveniy g. 2,
Kaunas
2. | Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | D3461C0 | 2016- V3l Klaipédos | Loreta
dvigubai koduotas, placebu 0009 000625-39 | universitetiné | Bukauskiené
kontroliuojamas III fazés testinis ligonine,
tyrimas ilgalaikiam Reumatologijo
anifrolumabo saugumui ir s skyrius,
toleravimui nustatyti, preparatg Liepojos g. 41,
skiriant aktyvia sistemine Klaipéda
raudongja vilklige sergantiems
suaugusiems tiriamiesiems
3. | Atvirasis, daugiacentris tyrimas, | D3720C0 | 2014- Vaiky Ariinas
skirtas jvertinti ceftarolino 0009 003243-34 | ligoniné, VS] | Liub8ys
sauguma, toleravima, Vilniaus
farmakokinetikg ir universiteto
veiksmingumg gydant vélyvuoju ligoninés
sepsiu serganc¢ius naujagimius ir Santariskiy
maZzus kidikius kliniky
filialas,
Neonatologijo
S cenftras,
Santariskiy g.
7, Vilnius




2 3 4 5 6
Edoksabano jvertinimas DU176b- | 2016- UAB Saules Gediminas
antikoagulianty nevartojusiems | C-E314 001795-30 | Seimos Urbonas
pacientams, kuriems nustatytas medicinos
su voZtuvy liga nesusijes centras,
priesirdziy virpéjimas (NVAF) ir Partizany g.
didelis kreatinino klirensas 27D, Kaunas
Edoksabano jvertinimas DU176b- | 2016- V3] Kauno Albinas
antikoagulianty nevartojusiems | C-E314 001795-30 | klinikiné Naudziiinas
pacientams, kuriems nustatytas ligonineé,
su voZtuvy liga nesusijes Josvainiy g. 2,
priesirdziy virpéjimas (NVAF) ir Kaunas
didelis kreatinino klirensas
Edoksabano jvertinimas DU176b- | 2016- Lietuvos Rimvydas
antikoagulianty nevartojusiems | C-E314 001795-30 | sveikatos Slapikas
pacientams, kuriems nustatytas moksly
su voZtuvy liga nesusijes universiteto
priesirdZiy virpéjimas (NVAF) ir ligoniné
didelis kreatinino klirensas Kauno
' klinikos,

Kardiologijos

ambulatorinis

skyrius,

Eiveniy g. 2,

Kaunas
Edoksabano jvertinimas DU176b- | 2016- Lietuvos Gintaré
antikoagulianty nevartojusiems | C-E314 001795-30 | sveikatos Sakalyte
pacientams, kuriems nustatytas moksly
su voZtuvy liga nesusijes universiteto
priesirdziy virpéjimas (NVAF) ir ligoniné
didelis kreatinino klirensas Kauno

klinikos,

Sirdies

aritmijy

skyrius,

Eiveniy g. 2,

Kaunas
Edoksabano jvertinimas DU176b- | 2016- 1T ,,Kardiologij | Roma
antikoagulianty nevartojusiems | C-E314 001795-30 | osir Kavaliauski
pacientams, kuriems nustatytas reabilitacijos | ené
su voZtuvy liga nesusijes klinika®,
priesirdZiy virpéjimas (NVAF) ir Rumpiskés g.
didelis kreatinino klirensas 4, Klaipéda
Daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, | CQVM14 | 2015- UAB Migle
52 savaiciy tiriamojo vaistinio 9B2301 002529-21 |, AUSVEJA%, | Leonavidiit
preparato vartojimo, dvigubai Verkiy g. 29, | é-
koduotas, trigubai maskuotas, korp. 12, Klimantavic¢
lygiagreciy grupiy tyrimas Vilnius iené

QMF149 veiksmingumui ir
saugumui jvertinti, lyginant su
mometazono furoatu, skiriant
sergantiesiems astma




1 2 3 4 5 6
10. | Rivaroksabano ir placebo RIVARO | 2014- V3] Utenos Violeta
palyginimas mazinant veninés XDVT30 | 000305-13 | ligoniné, Griskevicien
tromboembolijos rizikg sunkiai | 02/BAYS Terapijos é
sergantiems pacientams po 9- klinika,
iSraSymo i§ ligoninés 7939/172 Aukstakalnio
(MARINER) 61 g. 3, Utena
11. | Rivaroksabano ir placebo RIVARO |2014- V3] Rima
palyginimas maZinant veninés XDVT30 | 000305-13 | Respublikiné | Norvai$iené
tromboembolijos rizikg sunkiai | 02/BAYS Klaipédos
sergantiems pacientams po 9- ligoniné,
iSraSymo i§ ligoninés 7939/172 Pulmonologijo
(MARINER) 61 s alergologijos
skyrius, S.
Neéries g. 3,

Klaipéda




