VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
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Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg iddavimo, 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 2015 m. lapkrigio 4 d. protokola Nr. 1KL-11:

L. Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikiniy tyrimy centry sara$a
(pridedama).

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

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

PR



KLINIKINIU VAISTINIU PREPARA

PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos

vir§ininko 2015 m.

isakymu Nr. /s ;8- #52

er 2e> 4 d.

TU TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU

SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio preparato Protokolo | EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo | Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas Nr. centras (jstaigos tyréjo
pavadinimas ir vardas ir
adresas) pavardé
1 2 3 4 5 6
1. | Daugiacentris, randomizuotas, PM1331 |2015- V3] Vilniaus Matilda
dvigubai aklas, paraleliniy 000561-31 | universiteto Bylaité-
grupiy, pagalbine medziaga ligoninés Bucinskien
kontroliuojamas tyrimas, kuriuo Santariskiy €
siekiama jvertinti P-3058 10% klinikos,
tirpalo nagams veiksmingumg ir Dermatovenerol
saugumg gydant onichomikozg ogijos centras,
Kairitkscio g.
2, Vilnius
2. | Daugiacentris, randomizuotas, PM1331 |2015- UAB Rita
dvigubai aklas, paraleliniy 000561-31 | Bendrosios ir Gancevicie
grupiy, pagalbine medziaga estetinés ne
kontrolivojamas tyrimas, kuriuo dermatologijos
siekiama jvertinti P-3058 10% klinika, S.
tirpalo nagams veiksmingumg ir Konarskio g. 2-
saugumg gydant onichomikoze 96, Vilnius
3. | Daugiacentris, randomizuotas, PM1331 |2015- UAB RedZinalda
dvigubai aklas, paraleliniy 000561-31 | ,,Renmeda“, s Narbutas
grupiy, pagalbine medZiaga Buivydiskiy g.
kontroliuojamas tyrimas, kuriuo 22, Vilnius
siekiama jvertinti P-3058 10%
tirpalo nagams veiksmingumg ir
sauguma gydant onichomikoze
4. | Daugiacentris, randomizuotas, PM1331 | 2015- Vs3] Rita Biruté
dvigubai aklas, paraleliniy 000561-31 | Respublikiné Sidlauskie
grupiy, pagalbine medziaga Klaipédos né
kontroliuojamas tyrimas, kuriuo ligonine,
siekiama jvertinti P-3058 10% Konsultaciné
tirpalo nagams veiksmingumg ir poliklinika,
sauguma gydant onichomikoze Taikos pr. 103,
Klaipéda
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Daugiacentris, randomizuotas, PM1331 |2015- Lietuvos Skaidra
dvigubai aklas, paraleliniy 000561-31 | sveikatos Valiukevic¢
grupiy, pagalbine medZziaga moksly iene
kontrolivojamas tyrimas, kuriuo universiteto
siekiama jvertinti P-3058 10% ligoniné Kauno
tirpalo nagams veiksminguma ir klinikos, Odos
sauguma gydant onichomikoze ir veneriniy ligy

klinika, Eiveniy

g. 2, Kaunas
Dvejy mety, daugiacentris, EFC1175 | 2011- Lietuvos Nerija
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 9 005249-12 | sveikatos Vaiciené-
koduotas, placebu moksly Magistris
kontroliuojamas, lygiagre¢iy universiteto
grupiy tyrimas vieng kartg per ligoniné Kauno
dieng vartojamo geriamojo klinikos,
teriflunomido veiksmingumui, Eiveniy g. 2,
saugumui, toleravimui ir Kaunas
farmakokinetikai jvertinti,
skiriant recidyvuojanciy formy
i§sétine skleroze sergantiems
vaikams, veliau atliekant atvirg
testinj tyrimg
Atsitiktiniy im&iy, dvigubai GP15- 2012- Lietuvos Asta
koduotas, lygiagreciy grupiy, 301 002009-23 | sveikatos Baranausk
trecios fazés tyrimas, skirtas moksly aité
jrodyti GP2015 ir Enbrel® universiteto
(registruoto ES) lygiavertj ligoniné Kauno
veiksminguma ir palyginti klinikos,
saugumg ir imunogeniSkuma, Reumatologijos
skiriant pacientams, sergantiems klinika, Eiveniy
vidutinio sunkumo ar sunkiu g. 2, Kaunas
aktyviu reumatoidiniu artritu
Atsitiktiniy iméiy, dvigubai GP15- 2012- V3] Vilniaus Algirdas
koduotas, lygiagreciy grupiy, 301 002009-23 | universiteto Venalis
trecios fazés tyrimas, skirtas ligoninés
jrodyti GP2015 ir Enbrel® Santariskiy
(registruoto ES) lygiavertj klinikos,
veiksmingumag ir palyginti Reumatologijos
sauguma ir imunogeni$kuma, centras,

skiriant pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ar sunkiu
aktyviu reumatoidiniu artritu

Santariskiy g. 2,
Vilnius
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9. | Atsitiktiniy im&iy, dvigubai GP15- 2012- V3] Asta
koduotas, lygiagreciy grupiy, 301 002009-23 | Respublikiné Burneikien
trecios fazés tyrimas, skirtas PanevéZio ¢
jrodyti GP2015 ir Enbrel® ligoning,
(registruoto ES) lygiavert] Smélynés g. 25,
veiksmingumag ir palyginti Panevézys
saugumg ir imunogenis$kuma,
skiriant pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ar sunkiu
aktyviu reumatoidiniu artritu

10. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai GP15- 2012- V3§l Klaipédos | Virginija
koduotas, lygiagreciy grupiy, 301 002009-23 | jOrininky Kriauditni
trecios fazés tyrimas, skirtas ligoniné, ené
jrodyti GP2015 ir Enbrel® Liepojos g. 45,
(registruoto ES) lygiavert] Klaipéda
veiksminguma ir palyginti
saugumg ir imunogeniskuma,
skiriant pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ar sunkiu
aktyviu reumatoidiniu artritu

11. | Ilgalaikis tolesnio stebéjimo 5172-017 | 2012- V3] Kauno Daiva
tyrimas virusologinio atsako 002232-85 | klinikiné Vélyvyte
testinumuli ir (arba) viruso ligonine,
atsparumo raiSkoms jvertinti Baltijos g. 120,
tiriamiesiems, sergantiems Kaunas
létiniu hepatitu C, kurie anks¢iau
vartojo MK-5172 ankstesnio
klinikinio tyrimo metu

12. | III fazés, atsitiktiniy im¢&iy, CAIN457 | 2015- Vs3I Klaipédos | Loreta
dvigubai koduotas, placebu F2342 000050-38 | universitetiné Bukauskie
kontroliuojamas daugiacentris ligoniné, né
tyrimas po oda skiriamo Liepojos g. 41,
sekukinumabo (150 mg ir 300 Klaipéda

mg) veiksmingumui (jskaitant
struktlrinio pazeidimo
slopinima), saugumui ir
toleravimui parodyti, skiriant
uZpildytame Svirkste iki 2 mety
laikotarpiu asmenims,
sergantiems aktyviu psoriaziniu
artritu (FUTURE 5) '




