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VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS

B

z (“3: PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
% 5 SVEIKATOS APSVAUGOS MINISTERIJOS
m’»,, P & VIRSININKAS

ISAKYMAS

DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2018 m. rugpjiicio £3 d. Nr. (/- ff//@’* 058

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 i8davimo, 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 apra$o patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2018 m. birzelio 29 d. protokolg Nr. 1KL-6 ir
2018 m. rugpjucio 10 d. protokolg Nr. 1KL-7:

1. Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry saraSa
(pridedama).

2.138duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg $io jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis jsakymas gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
istatymo nustatyta tvarka.

Vir§ininko pavaduotojas,
laikinai vykdantis virSininko funkcijas Zydriinas Martinénas

Parenge
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkevicitte



PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

vir§ininko 2018 m. rugpjacioZ3 d.

jsakymu Nr. [/4'///4 - 05

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU 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. | Daugiacentris, atsitiktiniy | M16-067 2016- Lietuvos Laimas
im¢iy, dvigubai koduotas 004677-40 | sveikatos moksly | Jonaitis
placebu kontroliuojamas universiteto
indukcijos tyrimas, skirtas ligoniné Kauno
jvertinti risankizumabo klinikos,
veiksmingumg ir saugumg Gastroenterologij
pacientams, sergantiems os klinika,
vidutinio sunkumo ir Eiveniy g. 2,
sunkiu aktyviu opiniu Kaunas
kolitu, kuriems anks¢iau
taikytas gydymas
biologiniais vaistais buvo
nesékmingas
2. | Daugiacentris, atsitiktiniy | M16-067 2016- V3l Vilniaus Edita
iméiy, dvigubai koduotas 004677-40 | universiteto Kazénaite

placebu kontroliuojamas
indukcijos tyrimas, skirtas
jvertinti risankizumabo
veiksmingumg ir sauguma
pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir
sunkiu aktyviu opiniu
kolitu, kuriems anks¢iau
taikytas gydymas
biologiniais vaistais buvo
nesékmingas

ligoniné Santaros
klinikos,
Gastroenterologij
os skyrius,
Santariskiy g. 2,
Vilnius
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3. | Daugiacentris, atsitiktiniy | M16-067 2016- V3| Klaipédos Artiiras
im¢iy, dvigubai koduotas 004677-40 | jirininky Razbadauska
placebu kontroliuojamas ligonine, s
indukcijos tyrimas, skirtas Diagnostikos
jvertinti risankizumabo skyrius, Liepojos
veiksminguma ir sauguma g. 45, Klaipeda
pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir
sunkiu aktyviu opiniu
kolitu, kuriems anksc¢iau
taikytas gydymas
biologiniais vaistais buvo
nesékmingas
4. | III fazes, atsitiktiniy AT-301 2017- V3l Vilniaus Henrikas
iméiy, dvigubai koduotas, 004868-35 | universiteto Ramonas
daugiacentris tyrimas, ligonine Santaros
skirtas jvertinti cefepimo- klinikos,
AAI101 veiksminguma, Santariskiy g. 2,
saugumg ir toleravima, Vilnius
lyginant su piperacilino ir
tazobaktamo derinio
poveikiu, suaugusiems
gydant komplikuotas
§lapimo taky infekcijas,
iskaitant iminj
pielonefritg
5. | III fazés, atsitiktiniy AT-301 2017- V3] Klaipédos Sigitas
iméiy, dvigubai koduotas, 004868-35 | universitetine Stonkus
daugiacentris tyrimas, ligonine,
skirtas jvertinti cefepimo- Liepojos g. 41,
AAI101 veiksminguma, Klaipéda

sauguma ir toleravima,
lyginant su piperacilino ir
tazobaktamo derinio
poveikiu, suaugusiems
gydant komplikuotas
§lapimo taky infekcijas,
iskaitant timinj
pielonefrita
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[11 fazés, atsitiktiniy AT-301 2017- Lietuvos Ramiinas
im¢iy, dvigubai koduotas, 004868-35 | sveikatos moksly | Mickevicius
daugiacentris tyrimas, universiteto
skirtas jvertinti cefepimo- ligoniné Kauno
AAI101 veiksminguma, klinikos, Eiveniy
saugumag ir toleravima, g. 2, Kaunas
lyginant su piperacilino ir
tazobaktamo derinio
poveikiu, suaugusiems
gydant komplikuotas
lapimo taky infekeijas,
iskaitant iiminj
pielonefrita
II1 fazes, atsitiktiniy AT-301 2017- V3] Respublikine | Egle
imc¢iy, dvigubai koduotas, 004868-35 | Siauliy ligoniné, | Gaup$iené
daugiacentris tyrimas, V. Kudirkos g.
skirtas jvertinti cefepimo- 99, Siauliai
AAI101 veiksminguma,
saugumg ir toleravima,
lyginant su piperacilino ir
tazobaktamo derinio
poveikiu, suaugusiems
gydant komplikuotas
Slapimo taky infekcijas,
iskaitant iminj
pielonefritg
111 fazes, atsitiktiniy AT-301 2017- V3] Respublikiné | Donatas
iméiy, dvigubai koduotas, 004868-35 | Vilniaus Slaitas
daugiacentris tyrimas, universitetiné
skirtas jvertinti cefepimo- ligonine,

AAT101 veiksminguma,
sauguma ir toleravima,
lyginant su piperacilino ir
tazobaktamo derinio
poveikiu, suaugusiems
gydant komplikuotas
Slapimo taky infekcijas,
jskaitant Giminj
pielonefrity

Siltnamiy g. 29,
Vilnius
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[II fazes, atsitiktiniy
im¢iy, dvigubai koduotas,
daugiacentris tyrimas,
skirtas jvertinti cefepimo-
AAI101 veiksminguma,
saugumg ir toleravima,
lyginant su piperacilino ir
tazobaktamo derinio
poveikiu, suaugusiems
gydant komplikuotas
Slapimo taky infekcijas,
iskaitant timinj
pielonefritg

AT-301

2017-
004868-35

V3] Vilniaus
miesto klinikiné
ligoning,

Antakalnio g. 57,

Vilnius

Darius Silinis

10.

111 fazés, atsitiktiniy
iméiy, dvigubai koduotas,
daugiacentris,
palyginamasis klinikinis
tyrimas, skirtas nustatyti
cefepimo-tazobaktamo
veiksminguma ir
saugumg, jo poveik]
lyginant su meropenemo
poveikiu ir véliau
pasirinktinai skiriant
geriamyjy antibiotiky,
gydant komplikuota
§lapimo taky infekcija
arba Giminiu pielonefritu
sergancius suaugusiuosius

W-4282-301

2017-
005117-31

V3l Kauno
klinikiné
ligonine,
Josvainiy g. 2,
Kaunas

Gintautas
Gumbrevidiu
S

11.

I1I fazés, atsitiktiniy
iméiy, dvigubai koduotas,
daugiacentris,
palyginamasis klinikinis
tyrimas, skirtas nustatyti
cefepimo-tazobaktamo
veiksminguma ir
saugumag, jo poveikj
lyginant su meropenemo
poveikiu ir véliau
pasirinktinai skiriant
geriamuyjy antibiotiky,
gydant komplikuota
Slapimo taky infekcija
arba Giminiu pielonefritu
sergancius suaugusiuosius

W-4282-301

2017-
005117-31

V3] Klaipedos
universitetiné
ligoniné,
Liepojos g. 41,
Klaipéda

Sigitas
Stonkus
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I1I fazés, atsitiktiniy
iméiy. dvigubai koduotas,
daugiacentris,
palyginamasis klinikinis
tyrimas, skirtas nustatyti
cefepimo-tazobaktamo
veiksminguma ir
sauguma, jo poveikj
lyginant su meropenemo
poveikiu ir véliau
pasirinktinai skiriant
geriamuyjy antibiotiky,
gydant komplikuota
§lapimo taky infekcija
arba Giminiu pielonefritu
serganéius suaugusiuosius

W-4282-301

2017-
005117-31

V3] Respubliking
Vilniaus
universitetiné
ligonineé,
Siltnamiy g. 29,
Vilnius

Donatas
Slaitas

I1I fazes, atsitiktiniy
iméiy, dvigubai koduotas,
daugiacentris,
palyginamasis klinikinis
tyrimas, skirtas nustatyti
cefepimo-tazobaktamo
veiksminguma ir
saugumg, jo poveikj
lyginant su meropenemo
poveikiu ir véliau
pasirinktinai skiriant
geriamyjy antibiotiky,
gydant komplikuota
Slapimo taky infekcija
arba iminiu pielonefritu
sergancius suaugusiuosius

W-4282-301

2017-
005117-31

V3 Vilniaus
miesto klinikine
ligoniné,
Antakalnio g. 57,
Vilnius

Darius Silinis

14.

111 fazes, atsitiktiniy
im¢iy, dvigubai koduotas,
daugiacentris,
palyginamasis klinikinis
tyrimas, skirtas nustatyti
cefepimo-tazobaktamo
veiksmingumag ir
sauguma, jo poveiki
lyginant su meropenemo
poveikiu ir véliau
pasirinktinai skiriant
geriamyjy antibiotiky,
gydant komplikuota
Slapimo taky infekcija
arba Timiniu pielonefritu
sergan¢ius suaugusiuosius

W-4282-301

2017-
005117-31

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

Henrikas
Ramonas
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3 fazés, atviras,
atsitiktiniy im¢iy tyrimas
luspatercepto (ACE-536)
ir epoetino alfa
veiksmingumuli ir
saugumui palyginti,
skiriant juos dél labai
mazos, mazos arba
vidutinés rizikos
mielodisplaziniy
sindromy (pagal
perzifirétg tarptauting
prognosting baly sistema)
pasirei§kusiai anemijai
gydyti eritropoeze
stimuliuojanciais
preparatais (ESP)
negydytiems
tirlamiesiems asmenims,
kuriems reikalingos
raudonyjy kraujo kiineliy
transfuzijos

ACE-536-
MDS-002

2017-
003190-34

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

Andrius
Degulys

16.

3 fazés, atviras,
atsitiktiniy im¢iy tyrimas
luspatercepto (ACE-536)
ir epoetino alfa
veiksmingumui ir
saugumui palyginti,
skiriant juos del labai
mazos, mazos arba
vidutinés rizikos
mielodisplaziniy
sindromy (pagal
perziiiréta tarptauting
prognosting baly sistema)
pasireiskusiai anemijai
gydyti eritropoeze
stimuliuojanciais
preparatais (ESP)
negydytiems
tiriamiesiems asmenims,
kuriems reikalingos
raudonyjy kraujo kiineliy
transfuzijos

ACE-536-
MDS-002

2017-
003190-34

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

Rolandas
Gerbutavicius
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17. | Daugiacentris, atsitiktiniy | M16-066 2016- Lietuvos Laimas
im¢iy, dvigubai koduotas 004676-22 | sveikatos moksly | Jonaitis
placebu kontroliuojamas universiteto
52 savai¢iy trukmes ligoniné Kauno
palaikomojo gydymo ir klinikos,
atvirojo pratgsimo Gastroenterologij
tyrimas, skirtas jvertinti os klinika,
risankizumabo Eiveniy g. 2,
veiksminguma ir sauguma Kaunas
pacientams, sergantiems
opiniu kolitu, kuriems
buvo atsakas j indukeinj
gydymag tyrimo M16-067
arba M16-065 metu

18. | Daugiacentris, atsitiktiniy | M16-066 2016- V& Vilniaus Edita
iméiy. dvigubai koduotas 004676-22 | universiteto Kazénaite
placebu kontroliuojamas ligoniné Santaros
52 savaiciy trukmes klinikos,
palaikomojo gydymo ir Gastroenterologij
atvirojo pratgsimo os skyrius,
tyrimas, skirtas jvertinti Santariskiy g. 2,
risankizumabo Vilnius
veiksmingumag ir sauguma
pacientams, sergantiems
opiniu kolitu, kuriems
buvo atsakas j indukcinj
gydyma tyrimo M16-067
arba M16-065 metu

19. | Daugiacentris, atsitiktiniy | M16-066 2016- V3l Klaipédos Artiiras
im¢éiy, dvigubai koduotas 004676-22 | jlirininky Razbadauska
placebu kontroliuojamas ligonine, s
52 savaiciy trukmes Diagnostikos

palaikomojo gydymo ir
atvirojo pratesimo
tyrimas, skirtas jvertinti
risankizumabo
veiksminguma ir sauguma
pacientams, sergantiems
opiniu kolitu, kuriems
buvo atsakas j indukcinj
gydyma tyrimo M16-067
arba M16-065 metu

skyrius, Liepojos
g. 45, Klaipeda




1 2 3 4 5 6

20. | Atvirasis, I11b fazés, CDRB436F24 | 2018- Nacionalinis Biruté
adjuvantiniam III stadijos | 10 000168-27 | vézio institutas, Brasitiniené
melanomos su BRAF Santariskiy g. 1,

V600 mutacija gydymui Vilnius
po visisko paSalinimo
skiriamo dabrafenibo
derinio su trametinibu
tyrimas adaptuoto
kar$¢iavimo
nepageidaujamy reiskiniy
(NR) mal$§inimo
algoritmo jtakai su
kars¢iavimu susijusioms
baigtims jvertinti (Plius)

21. | Atvirasis, IIIb fazes, CDRB436F24 | 2018- Lietuvos Jurgita
adjuvantiniam III stadijos | 10 000168-27 | sveikatos moksly | Gudaitiené
melanomos su BRAF universiteto
V600 mutacija gydymui ligoniné Kauno
po visisko paSalinimo klinikos, Eiveniy
skiriamo dabrafenibo g. 2, Kaunas
derinio su trametinibu
tyrimas adaptuoto
karSc¢iavimo
nepageidaujamy reiskiniy
(NR) malsinimo
algoritmo jtakai su
kari¢iavimu susijusioms
baigtims jvertinti (Plius)

22. | T4032 (0,01% LT4032-301 2017- Lietuvos Ingrida
bimatoprostas be 000846-23 | sveikatos moksly | Januleviciené
konservanty) universiteto
veiksmingumo ir ligoniné Kauno
saugumo vertinimas klinikos, Eiveniu
lyginant su 0,01% g. 2, Kaunas
Lumigan® pacientams,
kuriems diagnozuotas
padidéjes akisptidis arba
glaukoma

23. | T4032 (0,01% LT4032-301 2017- V3l Vilniaus Rimvydas
bimatoprostas be 000846-23 | universiteto Stanislovas
konservanty) ligoniné Santaros | ASoklis

veiksmingumo ir
saugumo vertinimas
lyginant su 0,01%
Lumigan® pacientams,
kuriems diagnozuotas
padidéjes akispiidis arba
glaukoma

klinikos,
Santariskiy g. 2,
Vilnius
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24. | T4032 (0,01% [.T4032-301 2017- UAB Pasilaiciy Vilma Jaraté
bimatoprostas be 000846-23 | Seimos medicinos | Bal¢itiniené
konservanty) centras, Zemynos
veiksmingumo ir g. 2. Vilnius
saugumo vertinimas
lyginant su 0,01%
Lumigan® pacientams,
kuriems diagnozuotas
padidéje¢s akisptidis arba
glaukoma
25. | Atsitiktiniy imc¢iy, 021IGANI170 | 2017- Lietuvos Inga Ariiné
daugiacentris, dvigubai 01 004605-41 | sveikatos moksly | Bumblyte
koduotas, paraleliniy universiteto
grupiy, preparatu su ligoniné Kauno
veikligja medZiaga klinikos, Eiveniy
kontroliuojamas tyrimas, g. 2, Kaunas
skirtas sparsentano
veiksmingumuli ir
saugumui jvertinti gydant
imunoglobulino A
nefropatijg
26. | Atsitiktiniy im¢iy, 021IGAN170 | 2017- V3] Vilniaus Marius
daugiacentris, dvigubai 01 004605-41 | universiteto Miglinas
koduotas, paraleliniy ligonineé Santaros
grupiy, preparatu su klinikos,
veikligja medziaga Santariskiy g. 2,
kontroliuojamas tyrimas, Vilnius
skirtas sparsentano
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti gydant
imunoglobulino A
nefropatija
27. | Atsitiktiniy iméiy, PP-CTO02 2018- V3l Kauno Lina
dvigubai koduotas, 001880-22 | miesto Radzeviciene
placebu kontroliuojamas, poliklinika,
lygiagreciy grupiy Dainavos
tyrimas, skirtas istirti 4 padalinys,
savaites du kartus per Pramones pr. 31,
parg vartojamo XEN- Kaunas
DO0501 poveikj gliukozés
koncentracijos kraujyje
sumazejimui, preparato
skiriant kartu su
metforminu 2 tipo diabetu
sergantiems pacientams
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Atsitiktiniy im¢€iy.
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas,
lygiagreciy grupiy
tyrimas, skirtas istirti 4
savaites du kartus per
parg vartojamo XEN-
DO0501 poveikj gliukozes
koncentracijos kraujyje
sumazejimui, preparato
skiriant kartu su
metforminu 2 tipo diabetu
sergantiems pacientams

PP-CTO02

2018-
001880-22

UAB Saulés
Seimos medicinos

centras, Partizany
g. 27D, Kaunas

Gediminas
Urbonas

Atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas,
lygiagreciy grupiy
tyrimas, skirtas iStirti 4
savaites du kartus per
parg vartojamo XEN-
DO0501 poveikj gliukozés
koncentracijos kraujyje
sumazejimui, preparato
skiriant kartu su
metforminu 2 tipo diabetu
sergantiems pacientams

PP-CTO02

2018-
001880-22

MB A. Navicko
konsultaciné
poliklinika,
Kretingos g. 63,
Klaipéda

Sigitas
Stonkus

30.

Atsitiktiniy iméiy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas,
lygiagreéiy grupiy
tyrimas, skirtas iStirti 4
savaites du kartus per
parg vartojamo XEN-
D0501 poveikj gliukozes
koncentracijos kraujyje
sumazéjimui, preparato
skiriant kartu su
metforminu 2 tipo diabetu
sergantiems pacientams

PP-CTO02

2018-
001880-22

Vaidoto
Urbanavic¢iaus
individuali
imoneé, Zirmiiny
g. 67A, Vilnius

Vaidotas
Urbanavié¢ius




1 2 3 4 5 6
31. | Atsitiktiniy imciy, PP-CTO02 2018- V3] Vilniaus Lina
dvigubai koduotas, 001880-22 | universiteto Venceviciené
placebu kontroliuojamas, ligoniné Santaros
lygiagreciy grupiy klinikos.
tyrimas, skirtas istirti 4 Santariskiy g. 2,
savaites du kartus per Vilnius
parg vartojamo XEN-
DO0501 poveikj gliukozes
koncentracijos kraujyje
sumazéjimui, preparato
skiriant kartu su
metforminu 2 tipo diabetu
sergantiems pacientams
32. | Atsitiktiniy im¢iy, PP-CTO02 2018- UAB Kristina
dvigubai koduotas, 001880-22 | . Kristavita®“, Baltramonaiti
placebu kontroliuojamas, Vaicitino g. 15/ | ené
lygiagreéiy grupiy Vyéiy g. 2,
tyrimas, skirtas i8tirti 4 Jonava
savaites du kartus per
parg vartojamo XEN-
DO0501 poveikj gliukozes
koncentracijos kraujyje
sumazejimui, preparato
skiriant kartu su
metforminu 2 tipo diabetu
sergantiems pacientams
33. | 3 fazés, daugiacentris, [6T-MC- 2017- V3] Respublikiné | Darius
atsitiktiniy iméiy, AMAN 003229-14 | Panevezio Kriukas
dvigubai koduotas, ligonineé,
lygiagreciy grupiy, Smelynes g. 25,
placebu kontroliuojamas Panevézys

indukcinio gydymo
mirikizumabu tyrimas,
tiriantis vidutinio
aktyvumo arba labai
aktyviu opiniu kolitu
sergancius pacientus,
kuriems nepadéjo jprastas
gydymas ir biologinis
gydymas
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34. | 3 fazes. daugiacentris, [6T-MC- 2017- V3] Respublikiné | Darius
atsitiktiniy iméiy, AMBG 003238-96 | Paneveézio Kriukas
dvigubai koduotas, ligonine,
lygiagreciy grupiy, Smélynés g. 25,
placebu kontrolinojamas Panevézys

mirikizumabo
palaikomojo vartojimo
tyrimas, tiriantis vidutinio
aktyvumo arba labai
aktyviu opiniu kolitu
sergancius pacientus




