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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 iSdavimo, 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 2016 m. kovo 31 d. protokolg Nr. 1KL-3 ir
2016 m. balandZio 26 d. protokolg Nr. 1KI.-4:

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

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal Sio jsakymo 1 punkte
nurodytg sarasa.

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkevi¢iiité



PATVIRTINTA

Valstybines vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos

virininko 2016 m. fubacaricd S d.
isakymu Nr. /g7 ) pf- S

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMYU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU

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. | Atviras, atsitiktiniy im¢&iy, PA-CL- | 2015- Vaiky Augustina
aktyviai kontroliuojamas, PED-01 004155-43 | ligoniné, V3] | Jankauskien
lygiagrediy grupiy, daugiacentris Vilniaus &
III fazés tyrimas, skirtas i8tirti universiteto
PA21 ("Velphoro®") ir kalcio ligoninés
acetato ("Phoslyra®") sauguma Santariskiy
ir veiksmingumg vaikams ir kliniky
paaugliams sergantiems LIL, filialas,
kuriems yra hiperfosfatemija Santariskiy g.
: 4, Vilnius
2. | Atviras, atsitiktiniy imd&iy, PA-CL- | 2015- Lietuvos Jurate
aktyviai kontrolivojamas, PED-01 004155-43 | sveikatos Masalskiené
lygiagreéiy grupiy, daugiacentris moksly
III fazés tyrimas, skirtas istirti universiteto
PA21 ("Velphoro®") ir kalcio ligoniné
acetato ("Phoslyra®") sauguma Kauno
ir veiksmingumg vaikams ir klinikos,
paaugliams sergantiems LIL, Eiveniy g. 2,
kuriems yra hiperfosfatemija Kaunas
3. | 2 fazés, atsitiktiniy iméiy, GX-H9- | 2015- Lietuvos Rasa
atviras, aktyviu preparatu 003 001939-21 | sveikatos Verkauskien
kontroliuojamas tyrimas, skirtas moksly é
nustatyti ilgesnio poveikio universiteto
hibridinio Fc sulieto ligoniné
rekombinantinio Zmogaus Kauno
augimo hormono (GX-H9) doze klinikos,
vaikams, kuriems diagnozuota Endokrinologi
augimo hormono stoka jos klinika,
Eiveniy g. 2,
Kaunas




2 3 -4 5 6
3 fazes, atsitiktiniy im¢iy, 00C- 2015- Vaidoto Vaidotas
atviras, aktyviai ACM- 002854-11 | Urbanavi¢iaus | Urbanavi¢iu
kontroliuojamas, daugiacentris 302 individuali S
akromegalija serganiy pacienty imone,
tyrimas atsako iSlaikymui, Zirminy g.
saugumui ir baigtims, remiantis 67A, Vilnius
pacienty prane§imais, vertinti-
oktreotido kapsuliy arba
standartinio gydymo
parenteriniais somatostatino
receptoriy ligandais skyrimo
laikotarpiu, prie§ tai nustacius
abiejy buidy toleravima ir ligos
kontroliavimg jy taikymo
laikotarpiu, remiantis
biocheminiy tyrimy duomenimis
3 fazés, atsitiktiniy iméiy, 00C- 2015- Lietuvos Robertas
atviras, aktyviai ACM- 002854-11 | sveikatos Knispelis
kontroliuojamas, daugiacentris 302 moksly
akromegalija serganéiy pacienty universiteto
tyrimas atsako i$laikymui, ligoniné
saugumui ir baigtims, remiantis Kauno
pacienty praneSimais, vertinti klinikos,
oktreotido kapsuliy arba Endokrinologi
standartinio gydymo jos klinika,
parenteriniais somatostatino Eiveniy g. 2,
receptoriy ligandais skyrimo Kaunas
laikotarpiu, pries tai nustacius
abiejy biidy toleravimg ir ligos
kontroliavimg jy taikymo
laikotarpiu, remiantis
biocheminiy tyrimy duomenimis
3 fazés, atsitiktiniy iméiy, INN- 2015- VSI Vilniaus Romena
placebu kontroliuojamas, TOP-005 | 000934-31 | universiteto Laukiené
koduotas tyrimas vietinio ligoninés
veikimo kolageninés kempinélés Santariskiy
su gentamicinu saugumui ir klinikos,
veiksmingumui iStirti, skiriant Endokrinologi
kartu su sisteminiu gydymu jos centras,
antibiotikais sergantiesiems SantariSkiy g.
diabetu, kuriems yra infekuota 2, Vilnius

pédos opa




1 2 3 4 5 6
7. | 3 fazés, atsitiktiniy im¢iy, INN- 2015- V3] Kauno Vytautas
placebu kontroliuojamas, TOP-005 | 000934-31 | Sanciy Dargis
koduotas tyrimas vietinio poliklinika, A.
veikimo kolageninés kempinélés Juozapaviciaus
su gentamicinu saugumui ir pr. 72, Kaunas
veiksmingumui i$tirti, skiriant
kartu su sisteminiu gydymu
antibiotikais sergantiesiems
diabetu, kuriems yra infekuota
pédos opa
8. | 3 fazés, atsitiktiniy iméiy, INN- 2015- MB A. Antanas
placebu kontroliuojamas, TOP-005 | 000934-31 | Navicko Navickas
koduotas tyrimas vietinio konsultaciné
veikimo kolageninés kempinélés poliklinika,
su gentamicinu saugumui ir Kretingos g.
veiksmingumui itirti, skiriant 65, Klaipéda
kartu su sisteminiu gydymu
antibiotikais sergantiesiems
diabetu, kuriems yra infekuota
pédos opa
9. | 3 fazes, atsitiktiniy iméiy, INN- 2015- Vs3] Gintaras
placebu kontrolivojamas, TOP-005 | 000934-31 | Respublikiné | Cesnauskas
koduotas tyrimas vietinio Kauno
veikimo kolageninés kempinélés ligonine,
su gentamicinu saugumui ir Hipodromo g.
veiksmingumui istirti, skiriant. 13, Kaunas
kartu su sisteminiu gydymu
antibiotikais sergantiesiems
diabetu, kuriems yra infekuota
pédos opa
10. | 3b fazés atviras tyrimas, skirtas | MLNO00OO | 2015- Lietuvos Laimas
jvertinti po oda leidZiamo 2SC-3030 | 000482-31 | sveikatos Jonaitis
vedolizumabo ilgalaikj saugumag moksly
ir veiksminguma tiriamiesiems, universiteto
sergantiems opiniu kolitu arba ligoniné
Krono liga Kauno
klinikos,
Eiveniy g. 2,
Kaunas
11. | 3b fazés atviras tyrimas, skirtas | MLNOOO | 2015- V3 Vilniaus | Goda
jvertinti po oda leidZiamo 2SC-3030 | 000482-31 | universiteto Denapiené
vedolizumabo ilgalaikj sauguma ligonineés
ir veiksminguma tiriamiesiems, Santariskiy
sergantiems opiniu kolitu arba klinikos,
Krono liga Santariskiy g.

2, Vilnius




1 2 3 4 5 6

12. | 3b fazés atviras tyrimas, skirtas | MLNOOO | 2015- V3] Klaipedos | Violeta
jvertinti po oda leidZiamo 2SC-3030 | 000482-31 | universitetine | Jakovlevaité
vedolizumabo ilgalaikj saugumag ligonineg,
ir veiksmingumag tiriamiesiems, Liepojos g. 41,
sergantiems opiniu kolitu arba Klaipéda
Krono liga

13. | 3b fazés atviras tyrimas, skirtas | MLNOOO | 2015- V3l Arlinas
jvertinti po oda leidZiamo 2SC-3030 | 000482-31 | Respublikiné | Kandauskas
vedolizumabo ilgalaikj sauguma Klaipédos
ir veiksminguma tiriamiesiems, ligoniné, S.
sergantiems opiniu kolitu arba Neéries g. 3,
Krono liga Klaipéda

14. | 3 fazes, atsitiktiniy im&iy, MLNO000 | 2015- Lietuvos Laimas
dvigubai koduotas, placebu 2SC-3027 | 000480-14 | sveikatos Jonaitis
kontroliuojamas tyrimas, kartu moksly :
su intraveninio vedolizumabo universiteto
palyginamaja grupe, skirtas ligoniné
jvertinti palaikomojo gydymo po Kauno
oda leidZiamu vedolizumabu klinikos,
veiksmingumag ir sauguma Eiveniy g. 2,
tiriamiesiems, kuriems Kaunas
diagnozuotas vidutinio
aktyvumo arba labai aktyvus
opinis kolitas ir kuriems po
atviros intraveninio
vedolizumabo terapijos
pasireiske klinikinis atsakas

15. | 3 fazes, atsitiktiniy im¢iy, MLNO00 | 2015- V3l Vilniaus Goda
dvigubai koduotas, placebu 2SC-3027 | 000480-14 | universiteto Denapiené
kontroliuojamas tyrimas, kartu ligoninés
su intraveninio vedolizumabo Santariskiy
palyginamaja grupe, skirtas klinikos,
jvertinti palaikomojo gydymo po Santariskiy g.
oda leidZiamu vedolizumabu 2, Vilnius

veiksminguma ir saugumg
tirlamiesiems, kuriems
diagnozuotas vidutinio
aktyvumo arba labai aktyvus
opinis kolitas ir kuriems po
atviros intraveninio '
vedolizumabo terapijos
pasireiske klinikinis atsakas




1 2 3 4 5 6
16. | 3 fazes, atsitiktiniy imé&iy, MLNO0O | 2015- Vs] Ariinas
dvigubai koduotas, placebu 2SC-3027 | 000480-14 | Respublikine | Kancauskas
kontroliuojamas tyrimas, kartu Klaipédos
su intraveninio vedolizumabo ligoninég, S.
palyginamaja grupe, skirtas Neries g. 3,
jvertinti palaikomojo gydymo po Klaipéda
oda JeidZiamu vedolizumabu
.| veiksminguma ir saugumag
tiriamiesiems, kuriems
diagnozuotas vidutinio
aktyvumo arba labai aktyvus
opinis kolitas ir kuriems po
atviros intraveninio
vedolizumabo terapijos
pasirei$ké klinikinis atsakas
17. | 3 fazés, atsitiktiniy iméiy, MLNO000 | 2015- Lietuvos Laimas
dvigubai koduotas, placebu 2SC-3031 | 000481-58 | sveikatos Jonaitis
kontroliuojamas tyrimas, skirtas moksly
ivertinti palaikomojo gydymo po universiteto
oda leidZziamu vedolizumabu ligoniné
veiksminguma ir saugumag Kauno
tirlamiesiems, kuriems klinikos,
diagnozuota vidutinio aktyvumo Eiveniy g. 2,
arba labai aktyvi Krono liga ir Kaunas
kuriems po atviros intraveninio
vedolizumabo terapijos
pasireiské klinikinis atsakas
18. | 3 fazés, atsitiktiniy imé&iy, MLNOOO | 2015- V3 Vilniaus Goda
dvigubai koduotas, placebu 2SC-3031 | 000481-58 | universiteto Denapiené
kontroliuojamas tyrimas, skirtas ligoninés
jvertinti palaikomojo gydymo po Santariskiy
oda leidziamu vedolizumabu klinikos,
veiksminguma ir saugumg Santariskiy g.
tiriamiesiems, kuriems 2, Vilnius
diagnozuota vidutinio aktyvumo
arba labai aktyvi Krono liga ir
kuriems po atviros intraveninio
vedolizumabo terapijos
pasireiSké klinikinis atsakas
19. | 3 fazés, atsitiktiniy im¢iy, MLNO0OO0O | 2015- V&I Klaipédos | Violeta
dvigubai koduotas, placebu 2SC-3031 | 000481-58 | universitetine | Jakovlevaité
kontroliuojamas tyrimas, skirtas ligonineé,
jvertinti palaikomojo gydymo po Liepojos g. 41,
oda leidziamu vedolizumabu Klaipéda

veiksminguma ir sauguma
tirlamiesiems, kuriems
diagnozuota vidutinio aktyvumo
arba labai aktyvi Krono liga ir
kuriems po atviros intraveninio
vedolizumabo terapijos
pasirei$ké klinikinis atsakas




1 2 3 4 5 6
20. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai CL04041 | 2015- V3] Klaipédos | Loreta
koduotas, lygiagreciy grupiy, 023 005307-83 | universitetiné | Bukauskiené
placebu ir aktyviai ligonine,
kontroliuojamas daugiacentris I1I Liepojos g. 41,
fazes tyrimas, kuriuo siekiama Klaipéda
jvertinti olokizumabo
veiksmingumg ir sauguma
tirlamiesiems, kuriems
diagnozuotas vidutinio
aktyvumo arba labai aktyvus
reumatoidinis artritas,
nepakankamai kontroliuojamas
taikant metotreksato terapija
21. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai CL04041 | 2015- Vs] Vida
koduotas, lygiagreciy grupiy, 023 005307-83 | Respublikiné | Basijokiené
placebu ir aktyviai , Siauliy
kontroliuojamas daugiacentris III ligonineg, V.
fazes tyrimas, kuriuo siekiama Kudirkos g.
jvertinti olokizumabo 99, Siauliai
veiksmingumg ir sauguma
tiriamiesiems, kuriems
diagnozuotas vidutinio
aktyvumo arba labai aktyvus
reumatoidinis artritas,
nepakankamai kontroliuojamas
taikant metotreksato terapija
22. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai CL04041 | 2015- V3I Alytaus Virginija
koduotas, lygiagreéiy grupiy, 023 005307-83 | apskrities S. Lietuvininki
placebu ir aktyviai - Kudirkos ené
kontroliuojamas daugiacentris III ligonine,
fazés tyrimas, kuriuo siekiama Ligoninés g.
jvertinti olokizumabo 12, Alytus

veiksmingumg ir saugumag
tiriamiesiems, kuriems
diagnozuotas vidutinio -
aktyvumo arba labai aktyvus
reumatoidinis artritas,
nepakankamai kontroliuojamas
taikant metotreksato terapija




1 2 3 4 5 6

23. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai CL04041 | 2015- V3l Klaipédos | Virginija
koduotas, lygiagreéiy grupiy, 023 005307-83 | jurininky Kriau€itinie
placebu ir aktyviai ligoniné, ne
kontroliuojamas daugiacentris III Liepojos g. 45, |.
fazes tyrimas, kuriuo siekiama Klaipéda
Jvertinti olokizumabo
veiksmingumag ir sauguma
tiriamiesiems, kuriems
diagnozuotas vidutinio
aktyvumo arba labai aktyvus
reumatoidinis artritas,
nepakankamai kontroliuojamas
taikant metotreksato terapija-

24. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai CL04041 | 2015- Vs3] Vilniaus Jelena
koduotas, lygiagre¢iy grupiy, 023 005307-83 | universiteto Ranceva
placebu ir aktyviai ligoninés
kontroliuojamas daugiacentris II1 Santariskiy
fazés tyrimas, kuriuo siekiama klinikos,
jvertinti olokizumabo Santariskiy g.
veiksmingumg ir saugumag 2, Vilnius
tiriamiesiems, kuriems
diagnozuotas vidutinio
aktyvumo arba labai aktyvus
reumatoidinis artritas,
nepakankamai kontrolinvojamas
taikant metotreksato terapijg

25. | Atsitiktiniy imé&iy, dvigubai CL04041 | 2015- VSI CENTRO | Rita
koduotas, lygiagreciy grupiy 023 005307-83 | POLIKLINIK | Lau¢iuviené
placebu ir aktyviai : A, Pylimo g.
kontroliuojamas daugiacentris I1I 3, Vilnius
fazés tyrimas, kuriuo siekiama
jvertinti olokizumabo
veiksmingumg ir sauguma
tiriamiesiems, kuriems
diagnozuotas vidutinio
aktyvumo arba labai aktyvus
reumatoidinis artritas,
nepakankamai kontroliuojamas
taikant metotreksato terapija

26. | 52 savailiy, daugiacentris, CQAWO3 | 2015- V3] Vitalija
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 9A2307 | 002553-35 | Respublikiné | Nausédiené
koduotas, placebu Klaipédos
kontroliuojamas tyrimas ligoniné, S.

QAWO039 veiksmingumui ir Neries g. 3,
saugumuli jvertinti, skiriant greta Klaipeda

esamo astmos gydymo
pacientams, kuriems yra -
nekontroliuojama sunki astma




1 2 3 4 5 6
27. | 52 savailiy, daugiacentris, CQAWO03 | 2015- Lietuvos Kestutis
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 9A2307 | 002553-35 | sveikatos Malakauska
koduotas, placebu moksly S
kontroliuojamas tyrimas universiteto
QAWO039 veiksmingumui ir ligoniné
saugumui jvertinti, skiriant greta Kauno
esamo astmos gydymo klinikos,
pacientams, kuriems yra Pulmonologijo
nekontroliuojama sunki astma Sir
imunologijos
klinika,
Eiveniy g. 2,
Kaunas
28. | 52 savaiciy, daugiacentris, CQAWO3 | 2015- Vsl Daina
atsitiktiniy im¢&iy, dvigubai 9A2307 | 002553-35 | Respublikingé | SuSinskiené
koduotas, placebu Kauno
kontroliuojamas tyrimas ligoniné,
QAWO039 veiksmingumui ir Hipodromo g.
saugumui jvertinti, skiriant greta 13, Kaunas
esamo astmos gydymo
| pacientams, kuriems yra
nekontroliuojama sunki astma
29. | 52 savaiCiy, daugiacentris, CQAWO3 |2015- UAB Jolita
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 9A2307 | 002553-35 |,,VAKK“-— Vébriené
koduotas, placebu Dr. Kildos
kontroliuojamas tyrimas klinika,
QAWO039 veiksmingumui ir Gaiziliny g.
saugumui jvertinti, skiriant greta 3A, Kaunas
esamo astmos gydymo
pacientams, kuriems yra
nekontroliuojama sunki astma
30. | 52 savaiéiy, daugiacentris, CQAWO3 | 2015- UAB Tomas
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 9A2307 002553-35 | ,,Kardiolita®, Slomskis
koduotas, placebu Laisvés pr.
kontroliuojamas tyrimas 64A,Vilnius
QAWO039 veiksmingumui ir
saugumui jvertinti, skiriant greta
esamo astmos gydymo
pacientams, kuriems yra -
nekontroliuojama sunki astma
31. | 52 savaiéiy, daugiacentris, CQAWO03 | 2015- UAB ,,Inlita®, | Giedré
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 9A2307 | 002553-35 | Siltnamiy g. Grigiené
koduotas, placebu 29, Vilnius

kontroliuojamas tyrimas
QAWO039 veiksmingumui ir
saugumui jvertinti, skiriant greta
esamo astmos gydymo -
pacientams, kuriems yra
nekontroliuojama sunki astma




1 2 3 4 5 6

32. | 52 savaiciy, daugiacentris, CQAWO3 | 2015- UAB Arvydas
atsitiktiniy iméiy, dvigubai 9A2307 | 002553-35 |, Nefridos* Valavicius
koduotas, placebu klinika, Nidos
kontroliuojamas tyrimas g. 3, Klaipéda
QAWO039 veiksmingumui ir
saugumui jvertinti, skiriant greta
esamo astmos gydymo
pacientams, kuriems yra
nekontroliuojama sunki astma

33. | 52 savaiciy, daugiacentris, CQAWO3 | 2015- V] Inga
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 9A2307 | 002553-35 | Antakalnio Davoliené
koduotas, placebu poliklinika,
kontroliuojamas tyrimas Antakalnio g.
QAWO039 veiksmingumui ir - 59, Vilnius

saugumui jvertinti, skiriant greta
esamo astmos gydymo
pacientams, kuriems yra
nekontroliuojama sunki astma




