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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 apraSo, 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 i8davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo*, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2016 m. vasario 4 d. protokolg Nr. 1KL-1:

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

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

Gintautas Barcys

Parenge
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

ae



PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
virgininko 2016 m. vAkOo S d.

isakymuNr. /¢ 4 /)//4 ~£03

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. | Dvigubai koduotas, C41750/3 | 2012- Vs3] Vilniaus Aleksandras
randomizuotas, imituojama 100 001818-42 | universiteto Laucevicius
procediira kontroliuojamas, ligoninés
lygiagre¢iy grupiy alogeniniy Santariskiy
mezenchiminiy lgsteliy klinikos,
(rexlemestrocel-L) SantariSkiy g.
veiksmingumo ir saugumo 2, Vilnius
tyrimas su pacientais, serganciais
létiniu Sirdies nepakankamumu
dél iSemineés arba neiSeminés
etiologijos kairiojo skilvelio
sistolinés disfunkcijos. DREAM
HF-1
2. | Dvigubai koduotas, C41750/3 | 2012- Vsl Aleksandras
randomizuotas, imituojama 100 001818-42 | Respublikiné | Kibarskis
procediira kontroliuojamas, Panevézio
lygiagre€iy grupiy alogeniniy ligoniné,
mezenchiminiy Igsteliy Smeélynés g.
(rexlemestrocel-L) 25, Panevezys
veiksmingumo ir saugumo
tyrimas su pacientais, serganciais
létiniu Sirdies nepakankamumu
dél iSeminés arba neiSeminés
etiologijos kairiojo skilvelio
sistolinés disfunkcijos. DREAM
HF-1
3. | Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | CQVM14 | 2015- UAB Saules Daiva
52 savaifiy, dvigubai koduotas, | 9B2302 002899-25 | Seimos Kildiené
lygiagre€iy grupiy, aktyviai medicinos
kontroliuojamas tyrimas centras,
QVM149 ir QMF149 Partizany g.
veiksmingumui ir saugumui 27D, Kaunas
palyginti, skiriant pacientams,
sergantiesiems astma




2 3 4 5 6
Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | CQVM14 | 2015- | Vsl Diana
52 savai€iy, dvigubai koduotas, | 9B2302 002899-25 | Respublikiné | Noreikiené
lygiagreciy grupiy, aktyviai Klaipédos
kontroliuojamas tyrimas ligoniné, S.
QVM149 ir QMF149 Néries g. 3,
veiksmingumui ir saugumui Klaipéda
palyginti, skiriant pacientams,
sergantiesiems astma
Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | CQVM14 | 2015- Vsl Teresa
52 savaiéiy, dvigubai koduotas, | 9B2302 002899-25 | VILNIAUS Volosevié¢
lygiagreciy grupiy, aktyviai RAJONO
kontroliuojamas tyrimas CENTRINE
QVM149 ir QMF149 POLIKLINIK
veiksmingumui ir saugumui A, Laisvés pr.
palyginti, skiriant pacientams, 79, Vilnius
sergantiesiems astma
Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | CQVM14 | 2015- V3] Kauno Alfredas
52 savaiéiy, dvigubai koduotas, | 9B2302 002899-25 | klinikiné Bagdonas
lygiagreéiy grupiy, aktyviai ligonine,
kontroliuojamas tyrimas Laisvés al. 17,
QVM149 ir QMF149 Kaunas
veiksmingumui ir saugumui
palyginti, skiriant pacientams,
sergantiesiems astma
Daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, | CQVM14 | 2015- UAB Jolita
52 savaiciy, dvigubai koduotas, | 9B2302 002899-25 | ,,VAKK" - Vébriené
lygiagreciy grupiy, aktyviai Dr. Kildos
kontrolivojamas tyrimas klinika,
QVM149 ir QMF149 Gaizilny g.
veiksmingumui ir saugumui 3A, Kaunas
palyginti, skiriant pacientams,
sergantiesiems astma
Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | CQVM14 | 2015- Vsl Stanislovas
52 savaiciy, dvigubai koduotas, | 9B2302 002899-25 | Respublikineé | NaudZitinas
lygiagreciy grupiy, aktyviai Siauliy
kontroliuojamas tyrimas ligoning, V.
QVM149 ir QMF149 Kudirkos g.
veiksmingumui ir saugumui 99, Siauliai
palyginti, skiriant pacientams,
sergantiesiems astma :
Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | CQVM14 | 2015- VS CENTRO | Dalius
52 savaiciy, dvigubai koduotas, | 9B2302 002899-25 | POLIKLINIK | Vaicius
lygiagreciy grupiy, aktyviai A, Pylimo g.
kontroliuojamas tyrimas 3, Vilnius

QVM149 ir QMF149
veiksmingumui ir saugumui
palyginti, skiriant pacientams,
sergantiesiems astma




1 2 3 4 5 6
10. | Daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, | CQVMI14 | 2015- V3] Klaipédos | Violeta
52 savai€ly, dvigubai koduotas, | 9B2302 002899-25 | universitetiné | Matukiené
lygiagreciy grupiy, aktyviai ligoning,
kontroliuojamas tyrimas Liepojos g. 41,
QVM149 ir QMF149 Klaipéda
veiksmingumui ir saugumui
palyginti, skiriant pacientams,
sergantiesiems astma
11. | Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | CQVMI14 | 2015- V] Daina
52 savaiéiy, dvigubai koduotas, | 9B2302 002899-25 | Respublikine | Susinskiené
lygiagreciy grupiy, aktyviai Kauno
kontroliuojamas tyrimas ligoniné,
QVM149 ir QMF149 Hipodromo g.
veiksmingumui ir saugumui 13, Kaunas
palyginti, skiriant pacientams,
sergantiesiems astma
12. | Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | CQVM14 | 2015- UAB ,.Inlita®, | Giedré
52 savaidiy, dvigubai koduotas, | 9B2302 | 002899-25 | Siltnamiy g. Grigiené
lygiagreciy grupiy, aktyviai 29, Vilnius
kontroliuojamas tyrimas
QVM149 ir QMF149
veiksmingumui ir saugumui
palyginti, skiriant pacientams,
sergantiesiems astma
13. | II fazés, atviras, vienos Sakos, MK- 2015- Lietuvos Arturas
daugiacentris klinikinis tyrimas, | 3475-100 | 003338-29 | sveikatos In¢itira
pembrolizumabo monoterapijos moksly
efektyvumui ir saugumui universiteto
ivertinti, skiriant pacientéms, ligoniné
sergan¢ioms pazengusiu, Kauno
pasikartojanciu kiausidZiy véziu klinikos,
Eiveniy g. 2,
Kaunas
14. | II fazés, atviras, vienos $akos, MK- 2015- V3] Vilniaus Vilius
daugiacentris klinikinis tyrimas, | 3475-100 | 003338-29 | universiteto Rudaitis
pembrolizumabo monoterapijos ligoninés
efektyvumui ir saugumui Santariskiy
jvertinti, skiriant pacientéms, klinikos,
sergan¢ioms pazengusiu, Santariskiy g.
pasikartojanciu kiau8idZiy véZiu 2, Vilnius
15. | Atviras tyrimas, skirtas 109MS31 | 2015- Lietuvos Dalia
BGO00012 poveikiui 0 001973-42 | sveikatos Mickevicien
recidyvuojancia remituojanéia moksly €
iSsétine skleroze serganciy universiteto
tirlamyjy limfocity ligoniné
populiacijoms jvertinti Kauno
klinikos,

Eiveniy g. 2,
Kaunas




1 2 3 4 5 6
16. | Atviras tyrimas, skirtas 109MS31 | 2015- V3 Vilniaus Ieva Sereiké
BG00012 poveikiui 0 001973-42 | universiteto
recidyvuojancia remituojancia ligoninés
i§setine skleroze serganéiy Santariskiy
tiriamyjy limfocity klinikos,
populiacijoms jvertinti Santariskiy g.
2, Vilnius
17. | Atviras tyrimas, skirtas 109MS31 | 2015- VsI Klaipédos | Lina
BG00012 poveikiui 0 001973-42 | universitetiné | Malciené
recidyvuojancia remituojancia ligoniné,
i§setine skleroze serganéiy Liepojos g. 41,
tiriamuyjy limfocity Klaipéda
populiacijoms jvertinti
18. | 30 ménesiy daugiacentris, 2b/3 CLAM32 | 2015- V3] Vilniaus Valerija
fazés, atsitiktiniy iméiy atvirasis | 0B2202 004440-19 | universiteto Edita
tyrimas geriamojo klofazimino, ligoninés Davidavidie
skiriamo greta bazinés gydymo Santariskiy neé
schemos sergantiesiems dauginio kliniky
atsparumo vaistams plauciy filialas,
tuberkulioze, veiksmingumui ir Infekciniy ligy
saugumui jvertinti, lyginant su ir
vien tik bazine gydymo schema tuberkuliozés
ligonine, P.
Sirvio g. 5,
Vilnius
19. | 30 ménesiy daugiacentris, 2b/3 CLAM32 | 2015- Romainiy Skaidrius
fazés, atsitiktiniy imé&iy atvirasis | 082202 004440-19 | tuberkuliozés | Miliauskas
tyrimas geriamojo klofazimino, ligoning,
skiriamo greta bazinés gydymo Lietuvos
schemos sergantiesiems dauginio sveikatos
atsparumo vaistams plauciy moksly
tuberkulioze, veiksmingumui ir universiteto
saugumui jvertinti, lyginant su ligoninés
vien tik bazine gydymo schema Kauno kliniky
filialas,
Silainiy pl. 21,
Kaunas
20. | Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | ZTI-01- | 2015- Lietuvos Ramiinas
dvigubai koduotas, 200 003372-73 | sveikatos Mickevicius
palyginamasis tyrimas, skirtas moksly
jvertinti ZTI-01 saugumg ir universiteto
veiksminguma, lyginant jj su ligoniné
piperacilino / tazobaktamo Kauno
poveikiu, skiriant klinikos,
hospitalizuotiems Eiveniy g. 2,
suaugusiesiems, sergantiems Kaunas

komplikuotomis §lapimo taky
infekcijomis, jskaitant iminj
pielonefrita
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21. | Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | ZTI-01- | 2015- V3] Klaipédos | Sigitas
dvigubai koduotas, 200 003372-73 | universitetiné | Stonkus
palyginamasis tyrimas, skirtas ligonine,
jvertinti ZTI-01 saugumag ir Liepojos g. 41,
veiksminguma, lyginant jj su Klaipéda
piperacilino / tazobaktamo
poveikiu, skiriant
hospitalizuotiems
suaugusiesiems, sergantiems
komplikuotomis §lapimo taky
infekcijomis, jskaitant iminj
pielonefritg

22. | Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | ZTI-01- | 2015- V3l Vilniaus | Henrikas
dvigubai koduotas, 200 003372-73 | universiteto Ramonas
palyginamasis tyrimas, skirtas ligoninés
jvertinti ZTI-01 saugumg ir Santariskiy
veiksminguma, lyginant jj su klinikos,
piperacilino / tazobaktamo Santariskiy g.
poveikiu, skiriant 2, Vilnius
hospitalizuotiems
suaugusiesiems, sergantiems
komplikuotomis $lapimo taky
infekcijomis, jskaitant Gminj
pielonefritg

23. | Daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, | ZTI-01- | 2015- VsI Kauno Gintautas
dvigubai koduotas, 200 003372-73 | klinikiné Gumbrevici
palyginamasis tyrimas, skirtas ligonineé, us
jvertinti ZTI-01 saugumg ir Josvainiy g. 2,
veiksminguma, lyginant jj su Kaunas
piperacilino / tazobaktamo
poveikiu, skiriant
hospitalizuotiems
suaugusiesiems, sergantiems
komplikuotomis $lapimo taky
infekcijomis, jskaitant iminj
pielonefritg

24. | Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | ZTI-01- | 2015- Vs3] Vilniaus Darius
dvigubai koduotas, 200 003372-73 | miesto Silinis
palyginamasis tyrimas, skirtas klinikiné
ivertinti ZT1-01 saugumg ir ligoniné,
veiksminguma, lyginant jj su Antakalnio g.
piperacilino / tazobaktamo 57, Vilnius

poveikiu, skiriant
hospitalizuotiems
suaugusiesiems, sergantiems
komplikuotomis $lapimo taky
infekcijomis, jskaitant Gminj
pielonefritg
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Tarptautinis, daugiacentris,
atsitiktiniy imciy, atviras,
veikliuoju preparatu
kontroliuojamas 26 savai€iy
trukmeés 2 lygiagreciy grupiy
tyrimas, skirtas jvertinti
beklometazono dipropionato,
formoterolio fumarato ir
glikopironio bromido fiksuoto
derinio, vartojamo naudojant
sléginj dozuojantj inhaliatoriy,
(CHF 5993) ne mazesnj
veiksmingumag lyginant su
flutikazono furoato ir
vilanterolio, vartojamy naudojant
sausy milteliy inhaliatoriy
(Relvar®), ir tiotropio bromido
(Spiriva®) fiksuotu deriniu,
gydant létine obstrukcine plauciy
liga serganéius pacientus

CCD-
05993AA
1-07

2014-
001487-35

V$] CENTRO
POLIKLINIK
A, Pylimo g.
3, Vilnius

Dalius
Vaiéius

26.

Tarptautinis, daugiacentris,
atsitiktiniy im¢iy, atviras,
veikliuoju preparatu
kontroliuojamas 26 savaiéiy
trukmés 2 lygiagreciy grupiy
tyrimas, skirtas jvertinti .
beklometazono dipropionato,
formoterolio fumarato ir
glikopironio bromido fiksuoto
derinio, vartojamo naudojant
sléginj dozuojantj inhaliatoriy,
(CHF 5993) ne mazesnj
veiksminguma lyginant su
flutikazono furoato ir
vilanterolio, vartojamy naudojant
sausy milteliy inhaliatoriy
(Relvar®), ir tiotropio bromido
(Spiriva®) fiksuotu deriniu,
gydant létine obstrukcine plauéiy
liga sergancius pacientus

CCD-
05993AA
1-07

2014-
001487-35

\Al
VILNIAUS
RAJONO
CENTRINE
POLIKLINIK
A, Laisvés pr.
79, Vilnius

Teresa
Volosevié
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27. | Tarptautinis, daugiacentris, CCD- 2014- Vi3] Inga
atsitiktiniy im¢&iy, atviras, 05993AA | 001487-35 | Antakalnio Davoliene
veikliuoju preparatu 1-07 poliklinika,

kontroliuojamas 26 savaiciy
trukmes 2 lygiagreciy grupiy
tyrimas, skirtas jvertinti
beklometazono dipropionato,
formoterolio fumarato ir
glikopironio bromido fiksuoto
derinio, vartojamo naudojant
sléginj dozuojant] inhaliatoriy,
(CHF 5993) ne mazesnj
veiksminguma lyginant su
flutikazono furoato ir
vilanterolio, vartojamy naudojant
sausy milteliy inhaliatoriy
(Relvar®), ir tiotropio bromido
(Spiriva®) fiksuotu deriniu,
gydant létine obstrukcine plauciy
liga sergancius pacientus

Antakalnio g.

59, Vilnius




