VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

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

2016 M. grrecad’ v LANL. J78) 4 - £ Fs

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimag iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 , D¢l Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas i Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2016 m. lapkri¢io 30 d. protokolg Nr. 1KL-11:

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

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

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

Pvr.



PATVIRTINTA

Valstybines vaisty kontroles tarnybos

prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos

vir§ininko 2016 m. Zeecr?esd < d.

isakymu Nr. /#5 pt - FOFE

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
(istaigos ir pavardé
pavadinimas ir
adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | Daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, | CLCZ696 | 2016- V3] Vilniaus Sigita
dvigubai koduotas, veikliu B2320 001254-17 | universiteto Aidietiené
vaistiniu preparatu ligoninés
kontroliuojamas tyrimas SantariSkiy
LCZ696 poveikiui paZinimo klinikos,
funkcijai jvertinti, lyginant su Kardiologijos
valsartanu, skiriant ir angiologijos
sergantiesiems létiniu iSlikusios centras,
i§stiimio frakcijos Sirdies Santariskiy g.
nepakankamumu 2, Vilnius
2. | Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | CLCZ696 | 2016- Lietuvos Ausra
' dvigubai koduotas, veikliu B2320 001254-17 | sveikatos Kavolitinien
vaistiniu preparatu moksly ¢
kontroliuojamas tyrimas universiteto
LCZ696 poveikiui paZinimo ligonine
funkcijai jvertinti, lyginant su Kauno
valsartanu, skiriant klinikos,
sergantiesiems létiniu i§likusios Kardiologijos
iSstimio frakcijos $irdies klinika,
nepakankamumu Eiveniy g. 2,
' Kaunas
3. | Atsitiktiniy imé&iy, dvigubai ESKETI |2014- Vil Laisvé
koduotas, daugiacentris, aktyviai | NTRD30 | 004588-19 | VILNIAUS Dembinskie
kontroliuojamas j nosj vartojamo | 05 MIESTO né
esketamino, skiriant jj kartu su PSICHIKOS
geriamuoju vaistiniu preparatu SVEIKATOS
nuo depresijos, tyrimas CENTRAS,
saugumui ir veiksmingumui Vasaros g. 5,
jvertinti, skirtas vyresnio Vilnius
amZiaus pacientams, sergantiems
gydymui atsparia depresija




Vilnius

2 3 4 5 6
Atsitiktiniy im¢&iy, dvigubai ESKETI |2014- V3] Gintautas
koduotas, daugiacentris, aktyviai | NTRD30 | 004588-19 | Antakalnio Daubaras
kontroliuojamas i nosj vartojamo | 05 psichiatrijos
| esketamino, skiriant jj kartu su konsultacijy
geriamuoju vaistiniu preparatu centras,
nuo depresijos, tyrimas Antakalnio g.
saugumui ir veiksmingumui 84, Vilnius
jvertinti, skirtas vyresnio
amZiaus pacientams, sergantiems
gydymui atsparia depresija
Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai ESKETT | 2014- UAB Daiva
koduotas, daugiacentris, aktyviai | NTRD30 | 004588-19 | ,,Romuvos Deltuviené
kontroliuojamas j nosj vartojamo | 05 klinika®,
esketamino, skiriant jj kartu su Rotusés a. 23,
geriamuoju vaistiniu preparatu Kaunas
nuo depresijos, tyrimas
saugumui ir veiksmingumui
jvertinti, skirtas vyresnio
amziaus pacientams, sergantiems
gydymui atsparia depresija
Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai ESKETI |2014- UAB Ramune
koduotas, daugiacentris, aktyviai | NTRD30 | 004588-19 | ,Neuromeda®, | Mazaliauski
kontroliuojamas | nosj vartojamo | 05 Tvirtoves al. ené
esketamino, skiriant jj kartu su 90A, Kaunas
geriamuoju vaistiniu preparatu
nuo depresijos, tyrimas
saugumui ir veiksmingumui
jvertinti, skirtas vyresnio
amziaus pacientams, sergantiems
gydymui atsparia depresija
Atsitiktiniy iméiy, dvigubai ESKETI |2014- UAB , Silutés | Loreta
koduotas, daugiacentris, aktyviai | NTRD30 | 004588-19 | psichikos Siaudvytyte
kontroliuojamas j nosj vartojamo | 05 sveikatos ir
esketamino, skiriant jj kartu su psichoterapijo
geriamuoju vaistiniu preparatu s centras®, M.
nuo depresijos, tyrimas Jankaus g. 10,
saugumut ir veiksmingumui Silute
jvertinti, skirtas vyresnio
amZziaus pacientams, sergantiems
gydymui atsparia depresija
Atviras, ilgalaikis i nosj ESKETI |2014- Vs3] Laisvé
vartojamo esketamino, skiriamo | NTRD30 | 004587-38 | VILNIAUS Dembinskie
gydymui atsparia depresija - 04 MIESTO ne
sergantiems pacientams, PSICHIKOS
saugumo ir veiksmingumo SVEIKATOS
tyrimas CENTRAS,
Vasaros g. 5,




['S)

1 2 3 4 5 6
9. | Atviras, ilgalaikis i nosj ESKETI |2014- V3] Gintautas
vartojamo esketamino, skiriamo | NTRD30 | 004587-38 | Antakalnio Daubaras
gydymui atsparia depresija 04 psichiatrijos
sergantiems pacientams, konsultacijy
saugumo ir veiksmingumo centras,
tyrimas Antakalnio g.
84, Vilnius
10. | Atviras, ilgalaikis j nosj - ESKETI |2014- UAB Daiva
vartojamo esketamino, skiriamo | NTRD30 | 004587-38 |, Romuvos Deltuviené
gydymui atsparia depresija 04 klinika®,
sergantiems pacientams, Rotusés a. 23,
saugumo ir veiksmingumo Kaunas
tyrimas
11. | Atviras, ilgalaikis i nosj ESKETI |2014- UAB Ramuné
vartojamo esketamino, skiriamo | NTRD30 | 004587-38 | ,Neuromeda®, | Mazaliauski
gydymui atsparia depresija_ 04 Tvirtoves al. ene
sergantiems pacientams, 90A, Kaunas
saugumo ir veiksmingumo '
tyrimas
12. | Atviras, ilgalaikis j nosj ESKETI |2014- UAB ,Silutés | Loreta
vartojamo esketamino, skiriamo | NTRD30 | 004587-38 | psichikos Siaudvytyté
gydymui atsparia depresija 04 sveikatos ir
sergantiems pacientams, psichoterapijo
saugumo ir veiksmingumo s centras®, M.
tyrimas Jankaus g. 10,
Silute
13. | II fazés tyrimas prie§ CD38 ACT1459 | 2016- V3§] Vilniaus | Laimonas
nukreipto monokloninio 6 002739-14 | universiteto Griskevicius
antiktino isatuksimabo saugumui ligoninés
ir veiksmingumui jvertinti, Santariskiy
skiriant intravenine (IV) infuzija, klinikos,
sergantiesiems recidyvavusia Hematologijos
arba refrakterine T lgsteliy , onkologijos
timine limfoblastine leukemija ir
(T-ULL) arba T Iasteliy transfuziologij
limfoblastine limfoma (T-LBL) 0s centras,
Santariskiy g.
2, Vilnius
14. | Daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, | MS20058 | 2016- V§] Rasa
dvigubai koduotas III fazés 8-0004 | 002852-26 | Respublikiné | KauSiené
tyrimas, skirtas jvertinti Siauliy
MSB11022 sauguma, ligoniné, V.
imunogeniskumg ir Kudirkos g.

veiksminguma, lyginant su
»Humira“®, pacientams,
sergantiems aktyviu vidutinio
sunkumo ar sunkiu
reumatoidiniu artritu

99, Siauliai




1 2 3 4 5 6

15. | Daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, | MS20058 | 2016- V3] Klaipédos | Loreta
dvigubai koduotas III fazés 8-0004 002852-26 | universitetine | Bukauskiené
tyrimas, skirtas jvertinti ligonine,
MSB11022 sauguma, Liepojos g. 41,
imunogeniskumag ir Klaipéda
veiksminguma, lyginant su
»Humira“®, pacientams,
sergantiems aktyviu vidutinio
sunkumo ar sunkiu
reumatoidiniu artritu

16. | Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | MS20058 | 2016- Al Joana
dvigubai koduotas III fazés 8-0004 002852-26 | Respublikineé | Dambrauski
tyrimas, skirtas jvertinti Kauno ene
MSB11022 sauguma, ligonine,
imunogeniskumg ir Hipodromo g.
veiksminguma, lyginant su 13, Kaunas
»~Humira“®, pacientams,
sergantiems aktyviu vidutinio
sunkumo ar sunkiu
reumatoidiniu artritu

17. | Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | MS20058 | 2016- UAB Dalia
dvigubai koduotas III fazés 8-0004 002852-26 |, VAKK®, Unikiené
tyrimas, skirtas jvertinti Gaizitiny g.
MSB11022 sauguma, 3A, Kaunas
imunogeniSkumg ir
veiksminguma, lyginant su
»Humira“®, pacientams,
sergantiems aktyviu vidutinio
sunkumo ar sunkiu
reumatoidiniu artritu

18. | Daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, | SD-005 2014- Lietuvos Skaidra
dvigubai koduotas, placebu 002288-14 | sveikatos Valiukevicie
kontrolinojamas III fazés moksly ne
tyrimas, skirtas jvertinti SD-101 universiteto
kremo efektyvumg ir sauguma, ligoniné
skiriant jj pacientams Kauno
sergantiems, plsline klinikos,
epidermolize Eiveniy g. 2,

Kaunas

19. | Daugiacentris, perspektyvinis, CLCZ6%6 | 2016~ V3] Vilniaus Jelena
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai B3301 003085-32 | universiteto Celutkiené
koduotas tyrimas sakubitrilo / ligoninés
valsartano jtakai suaugusiyjy, Santariskiy
kuriems yra létinis Sirdies klinikos,
nepakankamumas, kasdieniam Kardiologijos

fiziniam aktyvumui jvertinti,
lyginant su enalapriliu, remiantis
rieSinio aktigrafijos prietaiso
rodmenimis

ir angiologijos
centras,
Santariskiy g.
2, Vilnius




1 2 3 4 5 6
20. | Daugiacentris, perspektyvinis, CLCZ696 | 2016~ V3] Klaipédos | Dalia
atsitiktiniy iméiy, dvigubai B3301 003085-32 | jurininky Jara$uiniené
koduotas tyrimas sakubitrilo / ligonine, I
valsartano jtakai suaugusiyjy, kardiologijos
kuriems yra létinis Sirdies skyrius,
nepakankamumas, kasdieniam Liepojos g. 45,
fiziniam aktyvumui jvertinti, Klaipéda
lyginant su enalapriliu, remiantis
rieinio aktigrafijos prietaiso
rodmenimis
21. | Daugiacentris, perspektyvinis, CLCZ69%6 | 2016~ Lietuvos Ausra
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai B3301 003085-32 | sveikatos Kavolitinien
koduotas tyrimas sakubitrilo / moksly é
valsartano jtakai suaugusiyjy, universiteto
kuriems yra létinis Sirdies ligoniné
nepakankamumas, kasdieniam Kauno
fiziniam aktyvumui jvertinti, klinikos, II
lyginant su enalapriliu, remiantis kardiologijos
rieSinio aktigrafijos prietaiso skyrius,
rodmenimis Eiveniy g. 2,
Kaunas
22. | Tenekteplazeés klinikinis tyrimas | 01 2014- V3] Vilniaus Dalius
gydant ryte pastebétg iSeminj 000096-80 | universiteto Jatuzis
insultg (TWIST) ligoninés
Santariskiy
klinikos,
Santariskiy g.
2, Vilnius
23. | Tenekteplazés klinikinis tyrimas | 01 2014- Vsl Aleksandras
gydant ryte pastebétg iSeminj 000096-80 | Respublikiné | Vilionskis
insultg (TWIST) Vilniaus
universitetiné
ligoning,
Siltnamiy g.
29, Vilnius
24. | Tenekteplazés klinikinis tyrimas | 01 2014- Lietuvos Daiva
gydant ryte pastebétg iSeminj 000096-80 | sveikatos Rastenyté
insultg (TWIST) moksly
universiteto
ligonine
Kauno
klinikos,
Eiveniy g. 2,
Kaunas
25. | Tenekteplazes klinikinis tyrimas | 01 2014- V3] Alytaus Kestutis
gydant.ryte pastebéta iSeminj 000096-80 | apskrities S. Juknelis
insultg (TWIST) Kudirkos
ligonine,

Ligoninés g.
12, Alytus




1 2 3 4 5 6

26. | Atsitiktinés atrankos, dvigubai ALXO0171 | 2016- Vaiky Odiljja
aklas, placebu kontroliuojamas, | -C201 001651-49 | ligoning, VS] | Rudzevi¢ien
daugiacentris kintancios dozés Vilniaus €
ALX-0171 tyrimas kudikiams ir universiteto
maziems vaikams, ligoninés
hospitalizuotiems dél Santariskiy
respiracinio sincitinio viruso kliniky
sukeltos apatiniy kvépavimo filialas,
taky infekcijos Santarikiy g.

4, Vilnius

27. | Edoksabano jvertinimas DU176b- | 2016- V3] Rima
antikoagulianty nevartojusiems | C-E314 001795-30 | Respublikiné | NorvaiSiené
pacientams, kuriems nustatytas Klaipédos
su voZtuvy liga nesusijes ligoning, S.
prieSirdziy virp&jimas (NVAF) ir Neéries g. 3,
didelis kreatinino klirensas Klaipéda

28. | Edoksabano jvertinimas DU176b- | 2016- UAB ,.Elite Jolanta
antikoagulianty nevartojusiems | C-E314 001795-30 | medicale®, Elena
pacientams, kuriems nustatytas Savanoriy pr. | Marcinkevi¢
su voZtuvy liga nesusijes 169, Kaunas iené
prieSirdZiy virpéjimas (NVAF) ir
didelis kreatinino klirensas

29. | Edoksabano jvertinimas DU176b- | 2016- V3] Vilniaus Jurateé
antikoagulianty nevartojusiems | C-E314 001795-30 | universiteto Barysiené
pacientams, kuriems nustatytas ligoninés
su voztuvy liga nesusijes Santariskiy
prieSirdziy virp€jimas (NVAF) ir klinikos,
didelis kreatinino klirensas Santariskiy g.

2, Vilnius




