R ‘o VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS

z &“: PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
% 5 SVEIKATOS APSVAUGOS MINISTERIJOS
m’»,, DA VIRSININKAS
ISAKYMAS

DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2017 m. rugpjicio 727 d. Nr 74 ) 7. F22s

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 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. isakymu Nr. V-435 | Dél Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg i§davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posedZio 2017 m. rugpjicio 11 d. protokola Nr. 1KL-11:

l.L.Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sarada
(pridedama).

2.I18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima $io jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis isakymas gali biiti skund¥iamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
istatymo nustatyta tvarka.

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkevigité




PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

virsininko 2017 m. rugpjicio #&d.
isakymu Nr. /78, 7,2 - 7026

KLINIKINIU VAISTINIUY PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU

aktyviai kontroliuojamas
klinikinis tyrimas, skirtas
jvertinti gydymo
ceftolozanu/tazobaktamu
(MK—-7625A) kartu su
metronidazoliu saugumg
ir efektyvuma lyginant su
meropenemu komplikuota
intraabdominaline
infekcija sergantiems
pediatriniams pacientams

ligoniné Kauno
klinikos, Vaiky
chirurgijos
klinika, Eiveniy
g. 2, Kaunas

SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio Protokolo Nr. | EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo Pagrindinio
Nr. preparato tyrimo : centras (jstaigos | tyréjo vardas ir
pavadinimas pavadinimas ir pavarde
adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | II fazés daugiacentris, MK-7625A- | 2016- Vsl Dalius
atsitiktiniy imé&iy, 035 004820-41 | KLAIPEDOS Malcius
dvigubai koduotas, VAIKU
aktyviai kontroliuojamas LIGONINE, K.
klinikinis tyrimas, skirtas Donelaicio g. 7,
jvertinti gydymo Klaipéda
ceftolozanu/tazobaktamu
(MK-7625A) kartu su
metronidazoliu sauguma
ir efektyvuma lyginant su
meropenemu komplikuota
intraabdominaline
infekcija sergantiems
pediatriniams pacientams
2. | II fazés daugiacentris, MK-7625A- | 2016- Lietuvos Vidmantas
atsitiktiniy im¢iy, 035 004820-41 | sveikatos moksly | Barauskas
dvigubai koduotas, universiteto




2 3 4 S 6
I fazés daugiacentris, MK-7625A- 2016- Vaiky ligoning, Kestutis
atsitiktiniy iméiy, 035 004820-41 | VS Vilniaus Trainavicius
dvigubai koduotas, universiteto
aktyviai kontroliuojamas ligoninés
klinikinis tyrimas, skirtas Santaros kliniky
jvertinti gydymo filialas,
ceftolozanu/tazobaktamu Santariskiy g. 7,
(MK~-7625A) kartu su Vilnius
metronidazoliu saugumg
ir efektyvuma lyginant su
meropenemu komplikuota
intraabdominaline
infekcija sergantiems
pediatriniams pacientams
Atsitiktiniy im¢iy M16-298 2016- Nacionalinis Biruté
dvigubai koduotas 003503-64 | vézio institutas, | Brasifiniené
placebu kontroliuojamas Chemoterapijos
rovalpituzumabo tesirino skyrius,
I1I fazes tyrimas, skiriant Santariskiy g. 1,
rovalpituzumabo tesirino Vilnius
palaikomajam gydymui
po pirmojo pasirinkimo
chemoterapijos platinos
preparatais pacientams,
sergantiems iSplitusiu
smulkialasteliniu plauciy
veziu (MERU)
Atsitiktiniy im¢iy M16-298 2016~ Lietuvos Kristina
dvigubai koduotas 003503-64 | sveikatos moksly | BiekSiené
placebu kontroliuojamas ' universiteto
rovalpituzumabo tesirino ligoniné Kauno
III fazés tyrimas, skiriant klinikos,
rovalpituzumabo tesirino Pulmonologijos
palaikomajam gydymui klinika, Eiveniu
po pirmojo pasirinkimo g. 2, Kaunas

chemoterapijos platinos
preparatais pacientams,
sergantiems iSplitusiu
smulkialgsteliniu plauciy
véziu (MERU)




(8]

2 3 4 5 6
Atsitiktiniy im¢iy M16-298 2016- V3] Klaipédos Alvydas
dvigubai koduotas 003503-64 | universitetiné Cesas
placebu kontroliuojamas ligoniné,
rovalpituzumabo tesirino Onkologijos
III fazés tyrimas, skiriant departamentas,
rovalpituzumabo tesirino Liepojos g. 41,
palaikomajam gydymui Klaipéda
po pirmojo pasirinkimo
chemoterapijos platinos
preparatais pacientams,
sergantiems iSplitusiu
smulkialgsteliniu plauciy
véziu (MERU)
III fazés, daugiacentris, CNTO1959PS | 2016- V31 Vilniaus Inesa
atsitiktiniy im¢iy, A3002 001224-63 | universiteto Arstikyté
dvigubai koduotas, ligoninés
placebu kontroliuojamas Santaros klinikos,
tyrimas, vertinantis po Santariskiy g. 2,
oda leidZiamo Vilnius
guselkumabo
veiksminguma ir sauguma
tirlamiesiems,
sergantiems aktyviu
psoriaziniu artritu
III fazés, daugiacentris, CNTO1959PS | 2016- V3] Respublikiné | Vida
atsitiktiniy im&iy, A3002 001224-63 | Siauliy ligoning, | Basijokiené
dvigubai koduotas, V. Kudirkos g.
placebu kontroliuojamas 99, Siauliai
tyrimas, vertinantis po
oda leidZiamo
guselkumabo
veiksmingumg ir sauguma
tiriamiesiems,
sergantiems aktyviu
psoriaziniu artritu
3 fazés klinikinis vaistinio | MK-3682B- 2017- V4 Vilniaus Ligita
preparato tyrimas, skirtas | 037 001463-21 | universiteto JanCoriené
jvertinti kombinuoto ligoninés
gydymo MK-3682B Santaros klinikos,
(grazopreviras / Infekciniy ligy
ruzasviras / konsultacijy ir
uprifosbuviras) imunoprofilaktik

efektyvuma ir sauguma
pacientams, sergantiems
3-i0 genotipo létiniu
hepatitu C

o0s skyrius,
Birutés g. 1,
Vilnius




1 2 3 4 5 6

10. | 3 fazes klinikinis vaistinio | MK-3682B- 2017- VS] Vilniaus Edita
preparato tyrimas, skirtas | 037 001463-21 | universiteto Kazénaite
jvertinti kombinuoto ligonineés
gydymo MK-3682B Santaros klinikos,
(grazopreviras / Santariskiy g. 2,
ruzasviras / Vilnius
uprifosbuviras)
efektyvuma ir sauguma
pacientams, sergantiems
3-io genotipo létiniu
hepatitu C

11. | 3 fazés klinikinis vaistinio | MK-3682B- 2017- Lietuvos Limas
preparato tyrimas, skirtas | 037 001463-21 | sveikatos moksly | Kupdinskas
jvertinti kombinuoto universiteto
gydymo MK-3682B ligoniné Kauno
(grazopreviras / klinikos, Eiveniy
ruzasviras / g. 2, Kaunas
uprifosbuviras)
efektyvuma ir saugumg
pacientams, sergantiems
3-io0 genotipo létiniu
hepatitu C

12. | Atviras, paraleliniy PVP-2016005 | 2017- Lietuvos Limas
grupiy, palyginimo su 001184-20 | sveikatos moksly | Kupc€inskas
atitinkancia populiacija, universiteto
vienos dozés tyrimas, ligoniné Kauno
skirtas jvertinti kepeny klinikos, Eiveniy
nepakankamumo jtakg g. 2, Kaunas
»ProvayBlue“™
farmakokinetikai

13. | 2 tiriamojo vaistinio CQAWO039A2 | 2016- V3] Antakalnio Inga
preparato vartojimo etapy, | 315 001560-11 | poliklinika, Davoliené

atsitiktiniy im¢iy, placebu
kontroliuojamas,
daugiacentris lygiagre¢iy
grupiy tyrimas QAWO039
saugumui jvertinti,
skiriant greta esamo
astmos gydymo (3, 4 ir 5
pakopos pagal GINA
rekomendacijas)
pacientams, kuriems yra
nekontrolinojama astma

Antakalnio g. 59,
Vilnius




2

3

4

5

6

14.

2 tiriamojo vaistinio
preparato vartojimo etapy,
atsitiktiniy im¢iy, placebu
kontroliuojamas,
daugiacentris lygiagreciy
grupiy tyrimas QAWO039
saugumui jvertinti,
skiriant greta esamo
astmos gydymo (3,4 ir 5
pakopos pagal GINA
rekomendacijas)
pacientams, kuriems yra
nekontroliuojama astma

CQAWO039A2

315

2016-
001560-11

UAB ,,VAKK* —
Dr. Kildos
klinika, Gaizitiny
g. 3A, Kaunas

Jolita
Vébriené

15.

2 tirlamojo vaistinio
preparato vartojimo etapy,
atsitiktiniy iméiy, placebu
kontroliuojamas,
daugiacentris lygiagreciy
grupiy tyrimas QAWO039
saugumui jvertinti,
skiriant greta esamo
astmos gydymo (3, 4 ir 5
pakopos pagal GINA
rekomendacijas)
pacientams, kuriems yra
nekontroliuojama astma

CQAWO039A2

315

2016-
001560-11

UAB ,,Nefridos*
klinika, Nidos g.
3, Klaipéda

Arvydas
Valaviéius

16.

2 tiriamojo vaistinio
preparato vartojimo etapy,
atsitiktiniy iméiy, placebu
kontroliuojamas,
daugiacentris lygiagreciy
grupiy tyrimas QAW039
saugumui jvertinti,
skiriant greta esamo
astmos gydymo (3,4 ir 5
pakopos pagal GINA
rekomendacijas)
pacientams, kuriems yra
nekontroliuojama astma

CQAWO039A2

315

2016-
001560-11

UAB , Inlita®,
Siltnamiy g. 29,
Vilnius

Giedre
Grigiené




2

3

4

6

17.

2 tirilamojo vaistinio
preparato vartojimo etapy,
atsitiktiniy iméiy, placebu
kontroliuojamas,
daugiacentris lygiagreéiy
grupiy tyrimas QAW039
saugumui jvertinti,
skiriant greta esamo
astmos gydymo (3, 4 ir 5
pakopos pagal GINA
rekomendacijas)
pacientams, kuriems yra
nekontroliuojama astma

CQAWO039A2

315

2016-
001560-11

UAB
,.Kardiolita®,
Laisves pr.
64A,Vilnius

Tomas
Slomskis

18.

2 tirlamojo vaistinio
preparato vartojimo etapy,
atsitiktiniy iméiy, placebu
kontroliuojamas,
daugiacentris lygiagrediy
grupiy tyrimas QAWO039
saugumui jvertinti,
skiriant greta esamo
astmos gydymo (3,4 ir 5
pakopos pagal GINA
rekomendacijas)
pacientams, kuriems yra
nekontroliuojama astma

CQAWO039A2

315

2016-
001560-11

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

Kestutis
Malakauskas

19.

2 tirlamojo vaistinio
preparato vartojimo etapy,
atsitiktiniy im¢iy, placebu
kontroliuojamas,
daugiacentris lygiagre&iy
grupiy tyrimas QAW039
saugumui jvertinti,
skiriant greta esamo
astmos gydymo (3, 4 ir 5
pakopos pagal GINA
rekomendacijas)
pacientams, kuriems yra
nekontroliuojama astma

CQAWO039A2

315

2016-
001560-11

V31 Respubliking
Kauno ligoniné,
Hipodromo g. 13,
Kaunas

Daina
SuSinskiené




1 2 3 4 5 6

20. | 2 tiriamojo vaistinio CQAWO039A2 | 2016- V3] Respublikiné | Vitalija
preparato vartojimo etapy, | 315 001560-11 | Klaipedos Nausédiené
atsitiktiniy im&iy, placebu ligoniné, S.
kontroliuojamas, Neéries g. 3,
daugiacentris lygiagreiy Klaipéda
grupiy tyrimas QAW039
saugumui jvertinti,
skiriant greta esamo
astmos gydymo (3, 4 ir 5
pakopos pagal GINA
rekomendacijas)
pacientams, kuriems yra
nekontroliuojama astma

21. | II fazés, atviras, ALN-CCs- 2017- V3] Vilniaus Marius
daugiacentris po oda 004 001082-24 | universiteto Miglinas
leidZiamo ALN-CC5 ligoninés
tyrimas, preparata skiriant Santaros klinikos,
suaugusiems pacientams, Nefrologijos
sergantiems atipiniu skyrius,
hemoliziniu ureminiy Santariskiy g. 2,
sindromu Vilnius

22. | II fazés, atviras, ALN-CC5- 2017- Lietuvos Inga Artiné
daugiacentris po oda 004 001082-24 | sveikatos moksly | Bumblyte
leidZiamo ALN-CC5 universiteto
tyrimas, preparatg skiriant ligoniné Kauno
suaugusiems pacientams, klinikos,
sergantiems atipiniu Nefrologijos
hemoliziniu ureminiu skyrius, Eiveniy
sindromu g. 2, Kaunas

23. | 24 savaiciy, atsitiktiniy CAIN457H33 | 2017- Lietuvos Asta
im¢iy, dvigubai koduotas, | 01 000401-21 | sveikatos moksly | Baranauskait
placebu kontroliuojamas, universiteto é
daugiacentris tyrimas ligoniné Kauno
sekukinumabo klinikos,
veiksmingumui ir Reumatologijos
saugumui jvertinti, klinika, Eiveniy
kontroliuojant stuburo g. 2, Kaunas
skausma, pacientams
sergantiems aSiniu
spondiloartritu
(SKIPPAIN)




1 2 3 4 5 6

24. | 24 savaitiy, atsitiktiniy CAIN457H33 | 2017- UAB ,,VAKK*“ - | Gilvina
im¢iy, dvigubai koduotas, | 01 000401-21 | Dr. Kildos Pociené
placebu kontroliuojamas, klinika, GaiZitiny
daugiacentris tyrimas g. 3A, Kaunas
sekukinumabo
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti,
kontroliuojant stuburo
skausma, pacientams
sergantiems aSiniu
spondiloartritu
(SKIPPAIN)

25. | Atviras vienos grupés FPO1C-17- 2017- Lietuvos Mindaugas
leuprolido mesilato 001 001333-88 | sveikatos moksly | Jievaltas
injekcinés suspensijos universiteto
(LMIS 25 mg) ligoniné Kauno
veiksmingumo, saugumo klinikos, Eiveniy
ir farmakokinetikos g. 2, Kaunas
tyrimas prostatos véZiu
sergantiems asmenims

26. | Atviras vienos grupés FP01C-17- 2017- Nacionalinis Feliksas
leuprolido mesilato 001 001333-88 | vézio institutas, | Jankevigius
injekcinés suspensijos Santariskiy g. 1,

(LMIS 25 mg) Vilnius
veiksmingumo, saugumo

ir farmakokinetikos

tyrimas prostatos véZiu

sergantiems asmenims

27. | Atviras vienos grupés FP01C-17- 2017- V3] Vilniaus Henrikas
leuprolido mesilato 001 001333-88 | universiteto Ramonas
injekcinés suspensijos ligoninés
(LMIS 25 mg) Santaros klinikos,
veiksmingumo, saugumo Santariskiy g. 2,
ir farmakokinetikos Vilnius
tyrimas prostatos véziu
sergantiems asmenims

28. | Atviras vienos grupes FPO1C-17- 2017- VST Klaipédos Raimundas
leuprolido mesilato 001 001333-88 | universitetiné Venckus
injekcinés suspensijos ligonine,

(LMIS 25 mg) Liepojos g. 41,
veiksmingumo, saugumo Klaipéda

ir farmakokinetikos
tyrimas prostatos véziu
sergantiems asmenims




1 2 3 4 5 6
29. | I fazés, koduotai INFQ3003 2016- UAB , Klinikiniai | Daiva
stebimas, atsitiktiniy 004904-74 | sprendimai®, Gurskiené
im¢iy, lyginamgja vakcina LukSio g. 3,

ne nuo gripo
kontroliuojamas,
lygiagrediy grupiy,
daugelyje $aliy vykstantis
6-35 ménesiy amZiaus
vaiky tyrimas, skirtas
,»Abbott“ tirlamosios
keturvalentés vakcinos
nuo gripo saugumui ir
veiksmingumui jvertinti

Kaunas




