VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

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

2018 m. spalio £2¢” d; Nr. /5.8 - S5

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 aprafo, 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
tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2018 m. spalio 26 d. protokolg Nr. 1KL-10:

1. Tvirtinu Klinkiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sgrasg
(pridedama).

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

3. Sis jsakymas gali biti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

PavEy.



PATVIRTINTA

prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
vir§ininko 2018 m. spaliof < d.

isskymu Nr. /g /7,07~ 744

- Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos

KLINIKINIU VAISTINIY PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU

SARASAS
Eil. | Klinikinio vaistinio preparato Protokolo EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas Nr. centras (jstaigos | tyréjo vardas ir
pavadinimas ir pavardé
adresas)
1 2 3 4 5 6

1. | Viengubai koduotas, dviejy | LPC-004 2016- Nacionalinis Albertas Ulys
etapy, dozés nustatymo 002504-43 | vézio institutas,
tyrimas, skirtas jvertinti Onkourologijos
vienkartinés Liproca® skyrius,

Depot injekcijos j prostatg Santariskiy g. 1,
sauguma, toleravimg ir Vilnius
veiksminguma neiplitusiu

prostatos véZiu sergantiems

pacientams, kuriems

paskirtas aktyvus stebéjimas

ir yra didelis ligos

progresavimo pavojus

(veliau vyks atviras tyrimo

tesinys (pasirenkamasis),

kurio metu bus atlieckama

pakartotiné injekcija)

2. | Viengubai koduotas, dviejy | LPC-004 2016- Lietuvos Mindaugas
etapy, dozés nustatymo 002504-43 | sveikatos moksly | Jievaltas
tyrimas, skirtas jvertinti universiteto
vienkartinés Liproca® ligoniné Kauno
Depot injekcijos i prostatg klinikos,
sauguma, toleravimg ir Urologijos
veiksminguma nei$plitusiu klinika, Eiveniy
prostatos véZiu sergantiems g. 2, Kaunas
pacientams, kuriems
paskirtas aktyvus stebéjimas
ir yra didelis ligos
progresavimo pavojus
(véliau vyks atviras tyrimo
tesinys (pasirenkamasis),
kurio metu bus atliekama
pakartoting injekcija)




2 3 4 5 6
Atviras, daugiacentris, EP0093 2017- - V31 Vilniaus - Rata
testinis tyrimas, skirtas 003241-26 | universiteto Mameniskien
jvertinti padsevonilo ligoniné Santaros | ¢
sauguma ir veiksmingums, klinikos,
ji skiriant palaikomajam Santariskiy g. 2,
zidininiy priepuoliy Vilnius
gydymui suaugusiems
tirlamiesiems asmenims,
sergantiems gydymui
atsparia epilepsija
Atviras, daugiacentris, EP0093 2017- Lietuvos Giedré
testinis tyrimas, skirtas 003241-26 | sveikatos moksly | GelZiniené
ivertinti padsevonilo universiteto
saugumg ir veiksminguma, ligoniné Kauno
j1 skiriant palaikomajam klinikos, Eiveniy
Zidininiy priepuoliy g. 2, Kaunas
gydymui suaugusiems
tirlamiesiems asmenims,
sergantiems gydymui
atsparia epilepsija
Atviras, daugiacentris, EP0093 2017- V3] Respublikiné | Vaineta
testinis tyrimas, skirtas 003241-26 | Vilniaus Valeikiené
jvertinti padsevonilo universiteting
sauguma ir veiksminguma, ligonine,
ji skiriant palaikomajam Siltnamiy g. 29,
zidininiy priepuoliy Vilnius
gydymui suaugusiems
tiriamiesiems asmenims,
sergantiems gydymui
atsparia epilepsija
12 savaiciy, atsitiktiniy COMBI157 | 2017- Lietuvos Dalia
imcéiy, atvirasis, lygiagre¢iy | G2102 004702-17 | sveikatos moksly | Mickeviciené
grupiy, daugiacentris universiteto

tyrimas uZpildytu Svirkstu
arba automatiniu $virkstikliu
po oda Svirk3¢iamo 20 mg
ofatumumabo biologiniam
lygiavertiSkumui jvertinti,
skiriant suaugusiesiems,
sergantiems recidyvuojancia
i§sétine skleroze (RIS)

ligoniné Kauno
klinikos, Eiveniy
g. 2, Kaunas




(V8]

1 2 3 4 5 6

7. | 12 savaiciy, atsitiktiniy COMBI157 |2017- . - V3[ Vilniaus ‘Natasa
im¢iy, atvirasis, lygiagre¢iy | G2102 004702-17 | universiteto Giedraitiené
grupiy, daugiacentris ligoniné Santaros
tyrimas uzpildytu $virkstu klinikos,
arba automatiniu $virkstikliu Neurologijos
po oda Svirk$¢iamo 20 mg centras,
ofatumumabo biologiniam Santariskiy g. 2,
lygiavertiSkumui jvertinti, Vilnius
skiriant suaugusiesiems,
sergantiems recidyvuojanéia
iSsétine skleroze (RIS)

8. | Dvigubai koduotas 20120123 2014- Vaiky ligoning, Rimanté
atsitiktiniy im&iy 002277-11 | V$] Vilniaus Cerkauskiené
daugiacentris placebu universiteto
kontroliuojamas lygiagregiy ligoninés
grupiy tyrimas, skirtas Santaros kliniky
apibiidinti evolokumabo filialas, Vaiky
veiksminguma, saugumg ir rety ligy
toleravima, kai mazo tankio koordinavimo
lipoproteiny cholesterolio centras,

(MTL-C) kiekiui sumazinti Santariskiy g. 4,
heterozigotine $eimine Vilnius
hipercholesterolemija

(HeSH) sergantys 10-17

mety vaikai 24 savaites

vartoja evolokumabg kaip

dietos ir lipidy kiekj

mazinané¢io gydymo papilda

9. | Il fazés, atsitiktiniy im&iy, | R475-OA- | 2016- UAB , Inlita*, Regina
dvigubai koduotas, keliy 1611 005020-29 | Santaros KTC Ivanauskiené
doziy, placebu ir (klinikiniy tyrimy
naproksenu kontroliuojamas centras),
tyrimas fasinumabo Santariskiy g. 5,
veiksmingumui ir saugumui Vilnius
jvertinti pacientams,
jauciantiems skausmg deél
kelio arba klubo sgnario
osteoartrito

10. | Dvigubai koduotas, NUCS5/PSC | 2016- V3l Vilniaus Arida
atsitiktiniy iméiy, placebu 003367-19 | universiteto Buivydiené

kontroliuojamas, III fazés
klinikinis tyrimas, lyginantis
norursodeoksicholinés
rugsties kapsules su
placebu, gydant pirminj
sklerozuojantj cholangita

ligoniné Santaros
klinikos,
SantariSkiy g. 2,
Vilnius




