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DEL LEIDIMU ATLIKTI KLIN IKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2017 m. liepos 77 d. Nr.//f//,y. *2y

Vilnius

tyrima i§davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo®, 19 punktu bej
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2017 m. liepos 4 d. protokolg Nr. 1KL-9:

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

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal $io jsakymo 1 punkte
nurodyta sgrasg.

Gintautas Barcys

Parenge
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialiste

E. Daniulevitiiite




KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIM

PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
virSininko 2017 m. liepos ## d.

isakymuNr./Z %/ /g 7Pz

SARASAS

U IR KLINIKINIY TYRIMU CENTRU

Eil.
Nr.

Klinikinio vaistinio
preparato tyrimo
pavadinimas

Protokolo Nr.

EudraCT Nr.

Klinikinio tyrimo
centras (jstaigos
pavadinimas ir
adresas)

Pagrindinio
tyréjo vardas ir
pavarde

2

3

4

5

6

W/ TV fazes,
stratifikuotas,
randomizuotas, stebétojui
koduotas, daugiacentris
klinikinis tyrimas, skirtas
Ivertinti lgstelinés
keturvalentes
subvienetinés vakcinos
nuo gripo veiksminguma,
saugumg ir
imunogeniskuma >2 mety
ir <18 mety tiriamiesiems
lyginant su palyginamaja
vakcina ne nuo gripo*

>

V130_12

2016-
002883-15

VI Kauno
Silainiy
poliklinika, Balty
pr. 7, Kaunas

AndZelika
Panavien¢

WS/ IV fazes,
stratifikuotas,
randomizuotas, stebétojui
koduotas, daugiacentris
klinikinis tyrimas, skirtas
Jvertinti lIastelinés
keturvalentés
subvienetinés vakcinos
nuo gripo veiksminguma,
saugumg ir
imunogeniskuma >2 mety
ir <18 mety tiriamiesiems
lyginant su palyginamaja
vakcina ne nuo gripo“

>

V130 12

2016-
002883-15

Vs]
»-NAUJININKU
POLIKLINIKA*,
Dariaus ir Giréno
g. 18, Vilnius

Janina
Zupkauskiené

WL/ TV fazes,
stratifikuotas,
randomizuotas, stebétojui
koduotas, daugiacentris
klinikinis tyrimas, skirtas
Ivertinti lgstelinés
keturvalentés
subvienetinés vakcinos
nuo gripo veiksminguma,
saugumag ir

V130 12

2016-
002883-15

UAB Saulés
Seimos medicinos
centras, Partizany
g. 27D, Kaunas

Audroné
Urboniené




imunogeniskuma >2 mety
ir <18 mety tiriamiesiems
lyginant su palyginamaja
vakcina ne nuo gripo

2

LI/ TV fazés,
stratifikuotas,
randomizuotas, stebétojui
koduotas, daugiacentris
klinikinis tyrimas, skirtas
jvertinti lgstelinés
keturvalentés
subvienetinés vakcinos
nuo gripo veiksminguma,
saugumg ir
imunogeniskumg >2 mety
ir <18 mety tiriamiesiems
lyginant su palyginamaja
vakcina ne nuo gripo*

2

V130 12

2016-
002883-15

UAB InMedica,
Balty pr. 7A,
Kaunas

Alina
Kuéinskiené

ST/ 1V fazés,
stratifikuotas,
randomizuotas, stebétojui
koduotas, daugiacentris
klinikinis tyrimas, skirtas
Jvertinti lastelinés
keturvalentés
subvienetinés vakcinos
nuo gripo veiksminguma,
saugumg ir
imunogeniskumg >2 mety
ir <18 mety tiriamiesiems,
lyginant su palyginamaja
vakcina ne nuo gripo*

V130 12

2016-
002883-15

Vs] Kauno
klinikiné
ligonine, Baltijos
g. 120, Kaunas

Giedra
Leviniené

I/ IV fazes,
stratifikuotas,
randomizuotas, stebétojui
koduotas, daugiacentris
klinikinis tyrimas, skirtas
jvertinti lastelinés
keturvalentés
subvienetinés vakcinos
nuo gripo veiksminguma,
sauguma ir
imunogeniskuma >2 mety
ir <18 mety tiriamiesiems
lyginant su palyginamaja
vakcina ne nuo gripo®

>

V130 12

2016-
002883-15

V3] Centro

poliklinika,
Pylimo g. 3,
Vilnius

Rasa
Jukniené

»Atsitiktiniy imé&iy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas,
lygiagreéiy grupiy
tyrimas dupilumabo
veiksmingumui ir

EFC14153

2016-
001607-23

Lietuvos
sveikatos moksly
universiteto
ligoniné Kauno
klinikos, Vaiky
ligy klinika,

Jolanta
Kudzyté




saugumui jvertinti, Fiveniu g. 2, j
skiriant vaikams, kuriy Kaunas

amzius nuo 6 iki <12

mety, sergantiems

nekontroliuojama

nuolatine astma*

8. |, Atsitiktiniy im&iy, EFC14153 2016- Vaiky ligoning, Odilija
dvigubai koduotas, 001607-23 | V3I Vilniaus Rudzeviciene
placebu kontroliuojamas, universiteto
lygiagre€iy grupiy ligonines
tyrimas dupilumabo Santaros kliniky
veiksmingumui ir filialas,
saugumui jvertinti, Santariskiy g. 4,
skiriant vaikams, kuriy Vilnius
amzZius nuo 6 iki <12
mety, sergantiems
nekontroliuojama
nuolatine astma“

9. |, Atsitiktiniy imCiy, EFC14153 2016- V3] Utenos Rima
dvigubai koduotas, 001607-23 | ligonine, Sabaliené
placebu kontroliuojamas, Aukstakalnio g.
lygiagre€iy grupiy 3, Utena
tyrimas dupilumabo
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti,
skiriant vaikams, kuriy
amzius nuo 6 iki <12
mety, sergantiems
nekontroliuojama
nuolatine astma‘

10. | ,,Atsitiktiniy im¢iy, EFC14153 2016- UAB Miglé
dvigubai koduotas, 001607-23 | ,,AUSVEJA®, Leonaviéitte-
placebu kontroliuojamas, Verkiy g. 29, Klimantavici
lygiagreéiy grupiy | korp. 12, Vilnius | ene
tyrimas dupilumabo
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti,
skiriant vaikams, kuriy
amzius nuo 6 iki <12
mety, sergantiems
nekontroliuojama
nuolatine astma“

11. | ,,Atsitiktiniy im&iy, EFC14153 2016- V3] Respublikiné | Rita Sopiene
dvigubai koduotas, 001607-23 | Siauliy ligonine,
placebu kontroliuojamas, Tuberkuliozés ir
lygiagre¢iy grupiy plauciy ligy
tyrimas dupilumabo klinika, V.
veiksmingumui ir Kudirkos g. 97,
saugumui jvertinti, Siauliai
skiriant vaikams, kuriy
amzius nuo 6 iki <12
mety, sergantiems

e e



nekontroliuojama
nuolatine astma*

12. »Randomizuotas, BAY1002670/ | 2016- VSI Vilniaus Zana
paraleliniy grupiy, 15789 002855-48 | universiteto Bumbuliené
dvigubai aklas, dvigubai ligonines
maskuotas, aktyviai Santaros klinikos,
kontroliuojamas Akuserijos ir
daugiacentris tyrimas ginekologijos
vilaprisano efektyvumui centras,
ir saugumui jvertinti, Santariskiy g. 2,
skiriant jj pacientéms Vilnius
serganc¢ioms gimdos
lejomioma“

13. | ,,Randomizuotas, BAY1002670/ | 2016- UAB Danguolé
paraleliniy grupiy, 15789 002855-48 | , Kardiolita®, Vildaiteé
dvigubai aklas, dvigubai Laisvés pr.
maskuotas, aktyviai 64A,Vilnius
kontroliuojamas
daugiacentris tyrimas
vilaprisano efektyvumui
ir saugumui jvertinti,
skiriant jj pacientéms
serganc¢ioms gimdos
lejomioma“

14. »Randomizuotas, BAY1002670/ | 2016- UAB ,,Gyvenk Zaneta
paraleliniy grupiy, 15789 002855-48 | sil¢iau“, Kasilovskien
dvigubai aklas, dvigubai Medicinos ¢
maskuotas, aktyviai centras
kontroliuojamas »-Maxmeda“,
daugiacentris tyrimas Mindaugo g. 16-
vilaprisano efektyvumui 50, Vilnius
ir saugumui jvertinti,
skiriant jj pacientéms
sergan¢ioms gimdos
lejomioma*

15. | ,,Randomizuotas, BAY1002670/ | 2016- UAB ,,VAKK*, Antanas
paraleliniy grupiy, 15789 002855-48 | Gaiziiny g. 3A, | Kilda
dvigubai aklas, dvigubai Kaunas
maskuotas, aktyviai
kontroliuojamas
daugiacentris tyrimas
vilaprisano efektyvumui
ir saugumui jvertinti,
skiriant jj pacientéms
serganCioms gimdos
lejomioma*

16. »Randomizuotas, BAY1002670/ | 2016- UAB ,.Seimos Regina
paraleliniy grupiy, 15789 002855-48 | gydytojas*, Giliasevi¢ien
dvigubai aklas, dvigubai Pylimo g. 9-1, <
maskuotas, aktyviai Vilnius
kontroliuojamas
daugiacentris tyrimas




skiriant jj pacientéms
sergancioms gimdos
lejomioma“

17. ] ,,Daugiacentris atsitiktiniy
im¢iy dvigubai aklas
placebu kontroliuojamas
klinikinis tyrimas jvertinti
specifinés imunoterapijos
aliuminio hidroksidu
adsorbuotu alergoidinju
preparatu namy dulkiy
erkei (Dermatophagoides
pteronyssinus)
veiksminguma ir saugumag
pacientams, sergantiems
alergine bronchine astma
ir alerginiu rinitu ar
rinokonjunktyvitu®

18. | I fazés, koduotai
stebimas, atsitiktiniy
imeiy, lyginamaja vakcina
ne nuo gripo
kontroliuojamas,
lygiagreciy grupiy,
daugelyje $aliy vykstantis
6-35 ménesiy amZiaus
vaiky tyrimas, skirtas
"Abbott" tiriamosios
keturvalentés vakcinos
nuo gripo saugumui ir
veiksmingumui jvertinti*
19. | I fazés, koduotai
stebimas, atsitiktiniy
iméiy, lyginamgja vakcina
ne nuo gripo
kontroliuojamas,
lygiagreciy grupiy,
daugelyje $aliy vykstantis
6-35 ménesiy amZiaus
vaiky tyrimas, skirtas
"Abbott" tiriamosios
keturvalentés vakeinos
nuo gripo saugumui ir
veiksmingumui jvertinti*

vilaprisano efektyvumui
Ir saugumui Jvertinti,

AL1402ac

INFQ3003

INFQ3003

5

2015-
000188-15

2016-
004904-74

2016-
004904-74

UAB Inovatyvios

alergologijos
centras, M.

Mazvydo g. 13-

47, Vilnius

UAB InMedica,

Balty pr. 7A,
Kaunas

V3] Centro

poliklinika,
Pylimo g. 3,
Vilnius

D

Violeta
Kvedariene

Alina
Ku¢inskiene

Rasa
Jukniené




