&%, VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
¥ PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
g 3 SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
S VIRSININKAS

ISAKYMAS

DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2018 m. kovo ¢ d. Nr /75 472577

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 aprago, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 _Dél 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 posédzio 2018 m. kovo 5 d. protokolg Nr. 1KL-2:

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

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

3. Sis isakymas gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

PRI



PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

virSininko 2018 m. kovo # d.

isakymu Nr. /520 /08 - 5%
KLINIKINIY VAISTINIU PREPARATY 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. | Turoktokogo alfa pegolo | NN7088-4410 | 2017- Vaiky ligoniné, Sonata
(N8-GP), vartojamo ‘ 003788-36 | V3 Vilniaus Saulyte-
sunkia hemofilija A universiteto Trakymiené
serganciy pacienty, ligoninés
anksciau gydyty N8-GP, Santaros kliniky
kraujavimy profilaktikai filialas,
ir gydymui, Santariskiy g. 7,
veiksmingumas ir Vilnius
saugumas
2. | 24 savaiciy A0221047 2010- Vaiky ligoniné, | Rimanté
randomizuotas atviras 022475-55 | VS] Vilniaus Cerkauskiene
tyrimas, skirtas jvertinti universiteto
fesoterodino saugumg ir ligoninés
veiksminguma 6—17 mety Santaros kliniky
tiriamiesiems asmenims, filialas,
kuriems pasireiske Santariskiy g. 4,
padidéjusio §lapimo Vilnius
puslés raumeny
aktyvumo, susijusio su
neurologiniu sutrikimu
(neurogeninés kilmeés
padidéjusio §lapimo
piislés raumeny
aktyvumo), simptomai




2

3

4

5

3-i0s fazés atsitiktinés
atrankos, dvigubai
koduotas, placebu
kontroliuojamas
daugiacentris tyrimas,
skirtas pimodiviro
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti, kartu
taikant ir standartinj
gydyma
nehospitalizuotiems
paaugliams, suaugusiems
ir senyvo amziaus
tiriamiesiems,
sergantiems A tipo gripo
infekcija, kuriems kyla
komplikacijy rizika

3002

'63623872FLZ

2017-
002217-59

V3] Vilniaus
universiteto
ligoninés
Santaros klinikos,
Santariskiy g. 2,
Vilnius

Lina
Vencevifiené

3-ios fazés atsitiktinés
atrankos, dvigubai
koduotas, placebu
kontrolinojamas
daugiacentris tyrimas,
skirtas pimodiviro
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti, kartu
taikant ir standartinj
gydyma
nehospitalizuotiems
paaugliams, suaugusiems
ir senyvo amziaus
tirlamiesiems,
sergantiems A tipo gripo
infekcija, kuriems kyla
komplikacijy rizika

63623872FLZ

3002

2017-
002217-59

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

Leonas
Valius

3-ios fazés atsitiktinés
atrankos, dvigubai
koduotas, placebu
kontroliuojamas
daugiacentris tyrimas,
skirtas pimodiviro
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti, kartu
taikant ir standartinj
gydyma
nehospitalizuotiems
paaugliams, suaugusiems
ir senyvo amziaus
tiriamiesiems,
sergantiems A tipo gripo
infekcija, kuriems kyla

63623872FLZ

3002

2017-
002217-59

UAB Saulés
Seimos medicinos
centras, Partizany
g. 27D, Kaunas

Audroné
Urboniené

komplikacijy rizika




>

3

4

5

6

3-ios fazés atsitiktinés
atrankos, dvigubai
koduotas, placebu
kontroliuojamas
daugiacentris tyrimas,
skirtas pimodiviro
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti, kartu
taikant ir standartinj
gydyma
nehospitalizuotiems

paaugliams, suaugusiems .

ir senyvo amzZiaus
tirlamiesiems,
sergantiems A tipo gripo
infekcija, kuriems kyla
komplikacijy rizika

63623872FLZ
3002

2017-
002217-59

V31, Auki
sveikas®,
Zemaidiy g. 31,
Kaunas

Rutele
Kalastiniené

3-ios fazés atsitiktinés
atrankos, dvigubai
koduotas, placebu
kontroliuojamas
daugiacentris tyrimas,
skirtas pimodiviro
veiksmingumui ir

saugumui jvertinti, kartu

taikant ir standartinj
gydyma
nehospitalizuotiems
paaugliams, suaugusiems
ir senyvo amZiaus
tiriamiesiems,
sergantiems A tipo gripo
infekcija, kuriems kyla
komplikacijy rizika

63623872FLZ
3002

2017-
002217-59

V3I Centro

poliklinika,
Pylimo g. 3,
Vilnius

Virginija
Macdioniené

3-ios fazés atsitiktinés
atrankos, dvigubai
koduotas, placebu
kontroliuojamas
daugiacentris tyrimas,
skirtas pimodiviro
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti, kartu
taikant ir standartinj
gydyma _
nehospitalizuotiems
paaugliams, suaugusiems
ir senyvo amziaus
tiriamiesiems,
sergantiems A tipo gripo
infekcija, kuriems kyla

63623872FLZ
3002

2017-
002217-59

V3] Respublikiné
Siauliy ligonine,
V. Kudirkos g.
99, Siauliai

Aidas KauSas

komplikacijy rizika




2

3

4

5

6

3-i0s fazés atsitiktinés
atrankos, dvigubai
koduotas, placebu
kontroliuojamas
daugiacentris tyrimas,
skirtas pimodiviro
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti, kartu
taikant ir standartinj
gydyma
nehospitalizuotiems
paaugliams, suaugusiems
ir senyvo amziaus
tiriamiesiems,

sergantiems A tipo gripo

infekcija, kuriems kyla
komplikacijy rizika

63623872FLZ

3002

2017-
002217-59

UAB , Inlita”,
Santaros KTC
(klinikiniy tyrimy
centras),
Santariskiy g. 5,
Vilnius

Daiva
RadziSauskie
ne

[10.

3-ios fazés atsitiktinés
atrankos, dvigubai
koduotas, placebu
kontroliuojamas
daugiacentris tyrimas,
skirtas pimodiviro
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti, kartu
taikant ir standartinj
gydymg
nehospitalizuotiems
paaugliams, suaugusiems
ir senyvo amZiaus
tirlamiesiems,
sergantiems A tipo gripo
infekcija, kuriems kyla
komplikacijy rizika

63623872FLZ

3002

2017-
002217-59

UAB ,,Inlita®,
Lazdyny KTC
(klinikiniy tyrimy
centras),
Siltnamiy g. 29,
Vilnius

Giedre
Grigiené

11.

3-ios fazés atsitiktinés
atrankos, dvigubai
koduotas, placebu
kontroliucjamas
daugiacentris tyrimas,
skirtas pimodiviro
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti, kartu
taikant ir standartinj
gydyma ,
nehospitalizuotiems
paaugliams, suaugusiems
ir senyvo amZiaus
tiriamiesiems,
sergantiems A tipo gripo
infekcija, kuriems kyla

63623872FLZ

3002

2017-
002217-59

UAB InMedica,
Balty pr. 7A,
Kaunas

Alina
Kuéinskiené

komplikacijy rizika




1 2 : 3 4 5 6
12. | Ivadinis tyrimas Nr. 2 — RPCO01-3202 | 2017- V3] Vilniaus Ieva
I fazes, daugiacentris, 004293-33 | universiteto Stundiené
atsitiktiniy imé&iy, ligoninés
dvigubai koduotas, Santaros klinikos,
placebu kontroliuojamas Santariskiy g. 2,
tyrimas, kuriuo Vilnius
vertinamas nuo vidutinio
sunkumo iki sunkios
formos aktyvios Krono
ligos jvadinis gydymas
geriamuoju ozanimodu
13. | Ivadinis tyrimas Nr. 2 — RPC01-3202 | 2017- V3] Vilniaus Jonas
III fazés, daugiacentris, 004293-33 | miesto klinikiné | Cingikas
atsitiktiniy im¢iy, ligoniné,
dvigubai koduotas, Antakalnio g. 57,
placebu kontroliuojamas Vilnius
tyrimas, kuriuo
vertinamas nuo vidutinio
sunkumo iki sunkios
formos aktyvios Krono
ligos jvadinis gydymas
geriamuoju ozanimodu
14. | Ivadinis tyrimas Nr. 2 — RPC01-3202 | 2017- Lietuvos Laimas
III fazes, daugiacentris, 004293-33 | sveikatos moksly | Jonaitis
atsitiktiniy iméiy, = universiteto
dvigubai koduotas, ligoniné Kauno
placebu kontroliuojamas klinikos, Eiveniy
tyrimas, kuriuo g. 2, Kaunas
vertinamas nuo vidutinio
sunkumo iki sunkios
formos aktyvios Krono
ligos jvadinis gydymas
geriamuoju ozanimodu
15. | III fazés, daugiacentris, RPCO01-3203 | 2017- V3] Vilniaus Ieva
atsitiktiniy im¢iy, 004294-14 | universiteto Stundiené
dvigubai koduotas, ligoninés

placebu kontroliuojamas
tyrimas, kuriuo
vertinamas nuo vidutinio
sunkumo iki sunkios
formos aktyvios Krono
ligos palaikomasis
gydymas geriamuoju
ozanimodu

Santaros klinikos,
Santariskiy g. 2,
Vilnius




1 2 . 3 4 5 6
16. | III fazés, daugiacentris, = | RPC01-3203 | 2017- V3] Vilniaus Jonas
atsitiktiniy imdéiy, 004294-14 | miesto klinikiné | Cingikas
dvigubai koduotas, ligoniné,
placebu kontroliuojamas Antakalnio g. 57,
tyrimas, kuriuo Vilnius
vertinamas nuo vidutinio
sunkumo iki sunkios
formos aktyvios Krono
ligos palaikomasis
gydymas geriamuoju
ozanimodu
17. | I1I fazés, daugiacentris, RPCO01-3203 | 2017- Lietuvos Laimas
atsitiktiniy iméiy, 004294-14 | sveikatos moksly | Jonaitis
dvigubai koduotas, universiteto
placebu kontroliuojamas - ligoniné Kauno
tyrimas, kuriuo klinikos, Eiveniy
vertinamas nuo vidutinio g. 2, Kaunas
sunkumo iki sunkios
formos aktyvios Krono
ligos palaikomasis
gydymas geriamuoju
ozanimodu
18. | III fazes, daugiacentris, RPC01-3204 | 2017- V3] Vilniaus Ieva
atviras tyrimas, kuriuo 004295-55 | universiteto Stundiené
vertinamas nuo vidutinio ligoninés
sunkumo iki sunkios Santaros klinikos,
formos aktyvios Krono Santariskiy g. 2,
ligos gydymas Vilnius
geriamuoju ozanimodu
19. | III fazés, daugiacentris, RPC01-3204 | 2017- V3] Vilniaus Jonas
atviras tyrimas, kuriuo 004295-55 | miesto klinikine¢ | Cingikas
vertinamas nuo vidutinio ligonineé,
sunkumo iki sunkios Antakalnio g. 57,
formos aktyvios Krono Vilnius
ligos gydymas
geriamuoju ozanimodu
20. | III fazés, daugiacentris, RPC01-3204 | 2017- Lietuvos Laimas
atviras tyrimas, kuriuo 004295-55 | sveikatos moksly | Jonaitis
vertinamas nuo vidutinio universiteto

sunkumo iki sunkios
formos aktyvios Krono
ligos gydymas
geriamuoju ozanimodu

ligoniné Kauno
klinikos, Eiveniy
g. 2, Kaunas




1 2 3 4 5 6
21. | Atvirasis, daugiacentris, CPKC412A24 | 2016- V3] Vilniaus Laimonas
I1Ib fazés tyrimas 08 004440-12 | universiteto Griskevicius
midostaurino (PKC412) ligoninés
saugumui ir Santaros klinikos,
veiksmingumui jvertinti, Hematologijos,
skiriant 18 mety ir onkologijos ir
vyresniems pacientams, transfuziologijos
kurie serga naujai centras,
diagnozuota timine Santariskiy g. 2,
mieloidine leukemija su Vilnius
FLT3 mutacija ir kuriems
tinka chemoterapija ,,7+3"
arba ,,5+2%
22. | Mazos ir vidutings rizikos | LINES 2010- Vaiky ligonine, | Indré
neuroblastomos tyrimas 021396-81 | V3] Vilniaus Tamuliené
universiteto
ligoninés
Santaros kliniky
filialas,

Santariskiy g. 7,
Vilnius




