VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

_ | ISAKYMAS .
DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2017 m. &rme? SV Nr.//e//,y.,,z,y

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 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 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 posédzZio 2017 m. vasario 28 d. protokola Nr. 1KL-3:

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

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal $io jsakymo 1 punkte
nurodytg sarasg.

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkeviditte



KLINIKINIU VAISTINIU PREPARA

PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontroles tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
virSininko 2017 m. £ze> ~ d

jsakymuNr. 7%/ /- 245

TU TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU

Twisthaler® (200 mikrogramy),
skiriant astma sergantiems
suaugusiesiems ir paaugliams

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 iméiy, | CQVMI14 | 2016- V3 Vilniaus Ausra
12 savaiciy tiriamojo vaistinio 9B2303 000472-22 | miesto Astrauskaité
preparato vartojimo, dvigubai klinikiné
koduotas tyrimas QMF149 (150 ligoninés
/ 80 mikrogramy) Antakalnio
veiksmingumui ir saugumui filialas,
jvertinti, lyginant su MF Antakalnio g.
Twisthaler® (200 mikrogramy), 124, Vilnius
skiriant astma sergantiems
suaugusiesiems ir paaugliams
2. | Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | CQVM14 | 2016- UAB Regina
12 savaiéiy tiriamojo vaistinio 9B2303 000472-22 | Alerginiy Emuzyte
preparato vartojimo, dvigubai susirgimy
koduotas tyrimas QMF149 (150 diagnostikos ir
/ 80 mikrogramuy) gydymo
veiksmingumui ir saugumui centras, Séliy
jvertinti, lyginant su MF g. 64, Vilnius
Twisthaler® (200 mikrogramy),
skiriant astma sergantiems
suaugusiesiems ir paaugliams
3. | Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | CQVM14 | 2016- V3] Vilniaus Virginija
12 savaiciy tiriamojo vaistinio 9B2303 000472-22 | universiteto Sileikiené
preparato vartojimo, dvigubai ligoninés
koduotas tyrimas QMF149 (150 Santariskiy
/ 80 mikrogramy) klinikos,
veiksmingumui ir saugumui Santariskiy g.
pvertinti, lyginant su MF. 2, Vilnius




2 : 3 4 5 6
Daugiacentris, atsitiktiniy im&iy, | CQVM14 | 2016- Lietuvos Kristina
12 savai€iy tiriamojo vaistinio 9B2303 000472-22 | sveikatos Bieksiené
preparato vartojimo, dvigubai moksly
koduotas tyrimas QMF149 (150 universiteto
/ 80 mikrogramuy) ligoniné
veiksmingumui ir saugumui Kauno
jvertinti, lyginant su MF klinikos,
Twisthaler® (200 mikrogramy), Eiveniy g. 2,
skiriant astma sergantiems Kaunas
suaugusiesiems ir paaugliams
Daugiacentris, atvirasis III fazés | CL04041 | 2015- Vsl Klaipédos | Loreta ,
tyrimas, kuriuo siekiama jvertinti | 024 005309-35 | universitetiné | Bukauskiené
olokizumabo veiksmingumag ir ligoniné,
sauguma tiriamiesiems, kuriems Liepojos g. 41,
diagnozuotas vidutinio Klaipéda
aktyvumo arba labai aktyvus
reumatoidinis artritas
Daugiacentris, atvirasis Il fazés | CL04041 | 2015- Vil Vida
tyrimas, kuriuo siekiama jvertinti | 024 005309-35 | Respublikiné | Basijokiené
olokizumabo veiksmingumg ir Siauliy
saugumg tiriamiesiems, kuriems ligoning, V.
diagnozuotas vidutinio Kudirkos g.
aktyvumo arba labai aktyvus 99, Siauliai
reumatoidinis artritas
Daugiacentris, atvirasis 11l fazés | CL04041 | 2015- Vsl Alytaus Virginija
tyrimas, kuriuo siekiama jvertinti | 024 005309-35 | apskrities S. Lietuvininki
olokizumabo veiksmingumg ir Kudirkos ené
saugumag tiriamiesiems, kuriems ligonine,
diagnozuotas vidutinio Ligoninés g.
aktyvumo arba labai aktyvus 12, Alytus
reumatoidinis artritas '
Daugiacentris, atvirasis III fazés | CL04041 | 2015- VI Vilniaus | Jelena
tyrimas, kuriuo siekiama jvertinti | 024 005309-35 | universiteto Ranceva
olokizumabo veiksmingumag ir ligoninés
sauguma tiriamiesiems, kuriems Santariskiy
diagnozuotas vidutinio klinikos,
aktyvumo arba labai aktyvus Santariskiy g.
reumatoidinis artritas 2, Vilnius
Daugiacentris, atvirasis Il fazés | CL04041 | 2015- V3] Centro Ruta
tyrimas, kurivo siekiama jvertinti | 024 005309-35 | poliklinika, Lauciuviene
olokizumabo veiksmingumg ir Pylimo g. 3,
sauguma tiriamiesiems, kuriems Vilnius

diagnozuotas vidutinio
aktyvumo arba labai aktyvus
reumatoidinis artritas




2, Vilnius

1 , 2 : . 3 4 5 6
10. | Daugiacentris, atvirasis III fazés | CL04041 | 2015- V3] Joana
: tyrimas, kuriuo siekiama jvertinti | 024 005309-35 | Respublikin¢ | Dambrauski
olokizumabo veiksminguma ir Kauno ene
saugumag tiriamiesiems, kuriems ligonineg, '
diagnozuotas vidutinio Hipodromo g.
aktyvumo arba labai aktyvus 13, Kaunas
reumatoidinis artritas
11. | Dvigubai koduotas, atsitiktiniy 20110203 | 2016~ V3[ Vilniaus | Pranas
imciy, placebu kontrolivojamas, 002299-28 | universiteto Serpytis
daugiacentris tyrimas, skirtas ligoninés
jvertinti omekamtivo mekarbilio Santariskiy
veiksminguma ir saugumag . klinikos,
mirtingumui ir sergamumui Kardiologinés
tiriamyjy, kuriems yra létinis - reanimacijos ir
Sirdies nepakankamumas su intensyvios
sumazéjusia iSstimimo frakcija terapijos
skyrius,
Santariskiy g.
2, Vilnius
12. | Dvigubai koduotas, atsitiktiniy 20110203 | 2016- Lietuvos Rimvydas
im¢iy, placebu kontroliuojamas, 002299-28 | sveikatos Slapikas
daugiacentris tyrimas, skirtas moksly
jvertinti omekamtivo mekarbilio universiteto
veiksmingumag ir sauguma ligoniné
mirtingumui ir sergamumui Kauno
tiriamyjy, kuriems yra létinis klinikos,
Sirdies nepakankamumas su Kardiologijos
sumaze¢jusia i$stimimo frakcija klinika,
Eiveniy g. 2,
_ Kaunas
13. | Dvigubai koduotas, atsitiktiniy 20110203 | 2016- V5] Vilniaus Jelena
iméiy, placebu kontroliuojamas, 002299-28 | universiteto Celutkiené
daugiacentris tyrimas, skirtas ligoninés
jvertinti omekamtivo mekarbilio Santariskiy
veiksmingumag ir sauguma klinikos,
mirtingumui ir sergamumui Sirdies ir
tiriamyjy, kuriems yra létinis kraujagysliy
Sirdies nepakankamumas su neinvazinés ir
sumazéjusia iSstimimo frakcija ultragarsinés
diagnostikos
skyrius,
Santariskiy g.




1 _ 2 . 3 4 5 6
14. | Dvigubai koduotas, atsitiktiniy 20110203 | 2016- V3 Vilniaus Jolita
im¢iy, placebu kontroliuojamas, 002299-28 | universiteto Badariené
daugiacentris tyrimas, skirtas ligoninés
pvertinti omekamtivo mekarbilio Santariskiy
veiksminguma ir saugumg klinikos,
mirtingumui ir sergamumui Prevencinés
tiriamuyjy, kuriems yra létinis kardiologijos
Sirdies nepakankamumas su poskyris,
sumazéjusia i§stimimo frakcija Santariskiy g.
2, Vilnius
15. | Atviras, daugiacentris testinis SD-006 2014- Lietuvos Skaidra
tyrimas, skirtas jvertinti Zorblisa 005679-96 | sveikatos Valiukevicie
(SD-101-6.0) ilgalaikj sauguma, moksly neé
skiriant jj pacientams ' universiteto
sergantiems pusline ligoniné
epidermolize Kauno
klinikos,
Eiveniy g. 2,
Kaunas
16. | III fazés, atsitiktiniy im&iy, TP-434- | 2016- V3l Vilniaus Tomas
dvigubai aklas, dvigubai 025 002208-21 | universiteto Poskus
maskuotas, daugiacentris, ligoninés
prospektyvinis tyrimas jvertinti Santariskiy
eravaciklino veiksminguma ir klinikos,
sauguma, palyginus su Santariskiy g.
meropenemu komplikuotoms 2, Vilnius

intraabdominalinéms
infekcijoms




