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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 iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo*, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2015 m. rugpjucio 13 d. protokolg Nr. 1KL-8:

1. Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikiniy tyrimy centry sarasg
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal $io jsakymo 1 punkte
nurodytg sgrasa.

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

PRy



PATVIRTINTA

Valstybings vaisty kontroles tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos _

vir§ininko 2015 m. 7 e 7A.
sakymuNr. 75/ /7. 47y
KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIYU 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. | 3 fazés, daugiacentris, TV1106- |2014- Vs3] Vilniaus Vaidotas
atsitiktinés atrankos, atviras, IMM- 002736-13 | universiteto Urbanavici
kontroliuojamas palyginamuoju | 30022 ligonines us
preparatu klinikinis tyrimas, Santariskiy
skirtas suaugusiesiems, kuriems klinikos,
diagnozuotas augimo hormono Santariskiy g. 2,
trikumas, kas savaite vartojamo Vilnius
TV-1106 saugumui ir
toleravimui i8tirti, palyginus su
kasdien skiriamu rhGH
("Genotropin®")

2. | 3 fazés, daugiacentris, TV1106- | 2014- Lietuvos Lina
atsitiktinés atrankos, atviras, IMM- 002736-13 | sveikatos Barsiené
kontroliuojamas palyginamuoju | 30022 moksly
preparatu klinikinis tyrimas, universiteto
skirtas suaugusiesiems, kuriems ligoniné Kauno
diagnozuotas augimo hormono klinikos,
trikumas, kas savaite vartojamo Eiveniy g. 2,

TV-1106 saugumui ir Kaunas
toleravimui iStirti, palyginus su

kasdien skiriamu rhGH

("Genotropin®")

3. | 3 fazés, daugiacentris, TV1106- | 2014- V§] Vilniaus Vaidotas
atsitiktinés atrankos, dvigubai IMM- 003796-32 | universiteto Urbanavici
koduotas, placebu 30021 ligoninés us
kontroliuojamas TV-1106 Santariskiy
veiksmingumo, saugumo ir klinikos,
toleravimo tyrimas, tiriant Santariskiy g. 2,
suaugusiuosius, kuriems Vilnius
diagnozuotas augimo hormono
trikumas ir kurie §iuo metu
negydomi thGH




1 2 3 4 5 6
4, 3 fazés, daugiacentris, TV1106- | 2014- Lietuvos Lina
atsitiktinés atrankos, dvigubai IMM- 003796-32 | sveikatos Barsiené
koduotas, placebu 30021 moksly
kontroliuojamas TV-1106 universiteto
veiksmingumo, saugumo ir ligoniné Kauno
toleravimo tyrimas, tiriant klinikos,
suaugusiuosius, kuriems Eiveniy g. 2,
diagnozuotas augimo hormono Kaunas
trikumas ir kurie $iuo metu
negydomi thGH
5. 2 etapy, atvirasis, daugiacentris, | G200901 | 2014- Nacionalinis Valerijus
tarptautinis GTx-024 saugumo ir 004989-23 | vézio institutas, | Ostapenko
veiksmingumo, gydant trigubai Santariskiy g. 1,
neigiama krities véZj esant Vilnius
androgeny receptoriy (AR+
TNKYV), tyrimas
6. | 2 etapy, atvirasis, daugiacentris, | G200901 | 2014- Vsl Andrius
tarptautinis GTx-024 saugumo ir 004989-23 | Respublikiné Simaviéius
veiksmingumo, gydant trigubai Siauliy
neigiama krities vézj esant ligoning, V.
androgeny receptoriy (AR+ Kudirkos g. 99,
TNKYV), tyrimas Siauliai
7. | llgalaikis SM-13496 tyrimas D100200 | 2013- UAB Daiva
pacientams, sergantiems I tipo 2 003039-31 | ,,Romuvos Deltuviené
bipoliniu sutrikimu klinika®,
Rotusés a. 23,
Kaunas
8. | Ilgalaikis SM-13496 tyrimas D100200 | 2013- UAB Ramuné
pacientams, sergantiems I tipo 2 003039-31 | ,Neuromeda“, | Mazaliausk
bipoliniu sutrikimu Tvirtoves al. iené
90A, Kaunas
9. | llgalaikis SM-13496 tyrimas D100200 | 2013- V3] Kauno Sonata
pacientams, sergantiems I tipo 2 003039-31 | Silainiy Rudzianski
bipoliniu sutrikimu poliklinika, ené
Psichikos
sveikatos
centras, Balty
pr. 7, Kaunas
10. | Atsitiktinés atrankos, ACE-CL- | 2014- V3] Vilniaus Laimonas
daugiacentris, atviras, trijy 007 005582-73 | universiteto Griskevici
grupiy, trecios fazés tyrimas, ligonings us
skirtas obinutuzumabo ir Santariskiy
chlorambucilio deriniui, ACP- klinikos,
196 ir obinutuzumabo deriniui Hematologijos,
bei ACP-196 monoterapijai onkologijos ir
18tirti, skiriant tiriamiesiems, transfuziologijo
sergantiems anks¢iau negydyta s centras,

létine limfocitine leukemija

Santariskiy g. 2,
Vilnius




1 2 3 4 5 6

11. | Atsitiktinés atrankos, ACE-CL- | 2014- Lietuvos Rolandas
daugiacentris, atviras, trijy 007 005582-73 | sveikatos Gerbutavié
grupiy, trecios fazés tyrimas, moksly us
skirtas obinutuzumabo ir universiteto
chlorambucilio deriniui, ACP- ligoniné Kauno
196 ir obinutuzumabo deriniui klinikos,
bei ACP-196 monoterapijai Onkologijos ir
i8tirti, skiriant tiriamiesiems, hematologijos
sergantiems anksciau negydyta klinika, Eiveniy
létine limfocitine leukemija g. 2, Kaunas

12. | Atsitiktinés atrankos, ACE-CL- | 2014- Vs] Klaipédos | Ligita
daugiacentris, atviras, trijy 007 005582-73 | jurininky Malcitite
grupiy, trecios fazés tyrimas, ligoniné,
skirtas obinutuzumabo ir Onkohematolog
chlorambucilio deriniui, ACP- ijos skyrius,
196 ir obinutuzumabo deriniui Liepojos g. 45,
bei ACP-196 monoterapijai Klaipéda
iStirti, skiriant tiriamiesiems,
sergantiems anksciau negydyta
létine limfocitine leukemija

13. | llgalaikio gydymo S$variai odai CAIN457 | 2014- UAB RedZinalda
palaikyti optimizavimas A3302 005339-15 | ,,Renmeda®, s Narbutas
pacientams, kuriems yra Buivydiskiy g.
vidutinio sunkumo arba sunki 22, Vilnius
létine ploksteliné Zvyneliné:
Atsitiktiniy im¢iy, daugiacentris,
atviras, vertintojams koduotas,
lyginamasis 52 savaiéiy tyrimas
300 mg doze po oda skiriamo
sekukinumabo veiksmingumui,
saugumui ir toleravimui jvertinti

14. | Ilgalaikio gydymo S$variai odai CAIN457 | 2014- V3] Vilniaus Matilda
palaikyti optimizavimas A3302 005339-15 | universiteto Bylaité-
pacientams, kuriems yra ligoninés Bucdinskien
vidutinio sunkumo arba sunki Santariskiy <
létine ploksteliné Zvyneliné: klinikos,
Atsitiktiniy im¢iy, daugiacentris, Kairitukscio g.
atviras, vertintojams koduotas, 2, Vilnius

lyginamasis 52 savaiiy tyrimas
300 mg doze po oda skiriamo
sekukinumabo veiksmingumui,
saugumui ir toleravimui jvertinti




1 2 3 4 5 6

15. | Hgalaikio gydymo $variai odai CAIN457 | 2014- Lietuvos Skaidra
palaikyti optimizavimas A3302 005339-15 | sveikatos Valiukevid
pacientams, kuriems yra moksly iené
vidutinio sunkumo arba sunki universiteto
létiné ploksteliné Zvyneliné: ligoniné Kauno
Atsitiktiniy im¢€iy, daugiacentris, klinikos,
atviras, vertintojams koduotas, Eiveniy g. 2,
lyginamasis 52 savai€iy tyrimas Kaunas
300 mg doze po oda skiriamo
sekukinumabo veiksmingumui,
saugumui ir toleravimui jvertinti

16. | Ilgalaikio gydymo $variai odai CAIN457 | 2014- MB A. Navicko | Irma
palaikyti optimizavimas A3302 005339-15 | konsultaciné Spéeciute
pacientams, kuriems yra poliklinika,
vidutinio sunkumo arba sunki Kretingos g. 65,
leting ploksteliné Zvyneliné: Klaipéda
Atsitiktiniy im¢iy, daugiacentris,
atviras, vertintojams koduotas,
lyginamasis 52 savai¢iy tyrimas
300 mg doze po oda skiriamo
sekukinumabo veiksmingumui,
saugumui ir toleravimui jvertinti

17. | 11l fazés, vienkartinés dozés, PALO- 2015- Nacionalinis Eduardas
daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, | 15-17 001747-37 | véZio institutas, | Aleknavici
dvigubai koduotas, lygiagreciy Santariskiy g. 1, | us

grupiy tyrimas, skirtas jvertinti
palonosetrono 0,25 mg dozés,
vartojamos 30 minuéiy trukmeés
infuzijos j veng biidu,
veiksminguma ir sauguma,
lyginant su palonosetrono 0,25
mg doze, vartojama 30
sekundZiy trukmés boliuso
injekcijos ] veng bidu, skiriant
chemoterapijos sukelto pykinimo
ir vémimo prevencijai
sergantiesiems véziu, kuriems
atliekama auksto
emetogeniSkumo chemoterapija

Vilnius




1 2 3 4 5 6

18. | III fazés, vienkartinés dozés, PALO- 2015- Lietuvos Arturas
daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, | 15-17 001747-37 | sveikatos Incitira
dvigubai koduotas, lygiagre¢iy moksly
grupiy tyrimas, skirtas jvertinti universiteto
palonosetrono 0,25 mg dozes, ligoniné Kauno
vartojamos 30 minuciy trukmeés klinikos,
infuzijos | veng bidu, Eiveniy g. 2,
veiksmingumag ir sauguma, Kaunas
lyginant su palonosetrono 0,25
mg doze, vartojama 30
sekundZiy trukmeés boliuso
injekcijos j veng biidu, skiriant
chemoterapijos sukelto pykinimo
ir vémimo prevencijai
sergantiesiems véziu, kuriems
atliekama auksto
emetogeniSkumo chemoterapija

19. | III fazés, vienkartinés dozés, PALO- 2015- Onkologijos Sigita
daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | 15-17 001747-37 | ligonine, Liutkauski
dvigubai koduotas, lygiagre€iy Lietuvos ene
grupiy tyrimas, skirtas jvertinti sveikatos
palonosetrono 0,25 mg dozés, moksly
vartojamos 30 minuciy trukmés universiteto
infuzijos | veng budu, ligoninés Kauno
veiksmingumg ir sauguma, kliniky filialas,
lyginant su palonosetrono 0,25 Volungiy g. 16,
mg doze, vartojama 30 Kaunas
sekundZziy trukmés boliuso
injekcijos j veng budu, skiriant
chemoterapijos sukelto pykinimo
ir vémimo prevencijai
sergantiesiems véZiu, kuriems
atliekama auksto
emetogeniSkumo chemoterapija

20. | Atviras, atsitiktiniy im¢iy, BAY86- | 2013- Lietuvos Vilma
veikligja medZiaga 5321/165 | 000120-33 | sveikatos Jurateé
kontroliuojamas, lygiagreciy 98 moksly Bal¢iiinien
grubiy 3b fazes tyrimas, skirtas universiteto €
jvertinti dviejy skirtingy gydymo ligonine Kauno
rezimy 2 mg aflibercepto klinikos, Akiy
injekcijomis i stiklakiinj ligy klinika,
veiksminguma, sauguma ir Eiveniy g. 2,
toleravima tiriamiesiems, Kaunas

sergantiems neovaskuline
amZine geltonosios démés
degeneracija (AGDD)




1 2 3 4 5 6

21. | Atviras, atsitiktiniy imciy, BAY86- | 2013- V3] Vilniaus Andrius
veikligja medziaga 5321/165 | 000120-33 | universiteto Cimbalas
kontroliuojamas, lygiagreciy 98 ligoninés
grubiy 3b fazés tyrimas, skirtas Santariskiy
jvertinti dviejy skirtingy gydymo klinikos,
rezimy 2 mg aflibercepto Santariskiy g. 2,
injekcijomis § stiklakting Vilnius
veiksminguma, sauguma ir
toleravima tiriamiesiems,
sergantiems neovaskuline
amzZine geltonosios démés
degeneracija (AGDD)

22. | llgalaikis, daugiacentris, vienos | AC- 2013- Lietuvos Skaidrius
grupés, atviras MERIT-1 tyrimo | 055E202 | 003457-25 | sveikatos Miliauskas
tesinys macinentano saugumui, moksly
toleravimui ir veiksmingumui universiteto
jvertinti, skiriant tiriamiesiems, ligoniné Kauno
sergantiems neoperuojama létine klinikos,
tromboemboline plautine Eiveniy g. 2,
hipertenzija (LTEPH) Kaunas

23. | llgalaikis, daugiacentris, vienos | AC- 2013- V3] Vilniaus Sigita
grupés, atviras MERIT-1 tyrimo | 055E202 | 003457-25 | universiteto Aidietiené
tesinys macinentano saugumui, ligoninés
toleravimui ir veiksmingumui Santariskiy
jvertinti, skiriant tiriamiesiems, klinikos,
sergantiems neoperuojama létine Santariskiy g. 2,
tromboemboline plautine Vilnius
hipertenzija (LTEPH)

24. | Sesiy savaitiu, atsitiktinés CVALA48 |2011- Vaiky ligoniné, | Augustina
atrankos, daugiacentris, dvigubai | 9K2306 | 005991-40 | VS[ Vilniaus Jankauskie
koduotas, dvigubai maskuotas universiteto né
tyrimas, skirtas jvertinti atsakg j ligoninés
valsartano dozg, skiriant Santariskiy
kraujospiidzio sumazinimui 1-5 kliniky filialas,
mety vaikams, sergantiems Santariskiy g. 7,
hipertenzija, kurie serga 1étine Vilnius
inksty liga arba ja neserga; po
Sio etapo tyrimas pereina j 20-ies
savaiiy trukmés atvirgjj
titravimo etapa

25. | Daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, | D3461C0 | 2014- Lietuvos Asta
dvigubai koduotas, placebu 0004 004632-19 | sveikatos Baranausk
kontroliuojamas III fazés moksly aité
tyrimas, kuriame tiriamas universiteto
anifrolumabo veiksmingumas ir ligoniné Kauno
saugumas suaugusiems klinikos,
tirlamiesiems, sergantiems Reumatologijos

aktyvia sistemine raudonaja
vilklige

skyrius, Eiveniy
g. 2, Kaunas




1 2 3 4 5 6

26. | Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | D3461C0 | 2014- V3] Klaipedos | Loreta
dvigubai koduotas, placebu 0004 004632-19 | universitetiné Bukauskie
kontroliuojamas III fazés ligoning, ne
tyrimas, kuriame tiriamas Reumatologijos
anifrolumabo veiksmingumas ir skyrius,
saugumas suaugusiems Liepojos g. 41,
tirlamiesiems, sergantiems Klaipéda
aktyvia sistemine raudongja
vilklige

27. | Atsitiktiniy im¢iy, aktyviai MK- 2015- Lietuvos Audrius
kontroliuojamas, dalinai aklas, 3475-062 | 000972-88 | sveikatos Ivanauskas
biologiniy Zymeny atrankos, III moksly
fazés klinikinis tyrimas, skiriant universiteto
pembrolizumabg kaip ligoniné Kauno
monoterapijg ir derinyje kartu su klinikos,
cisplatina+5-fluorouracilu, kaip Eiveniy g. 2,
pirmo pasirinkimo terapija Kaunas
pacientams su paZengusia
skrandZio arba gastroezofaginés
jungties adenokarcinoma,
lyginant su
placebo+cisplatinos+5-
fluorouracilo deriniu

28. | Atsitiktiniy im¢iy, aktyviai MK- 2015- Nacionalinis Biruté
kontroliuojamas, dalinai aklas, 3475-062 | 000972-88 | vézio institutas, | Aleknaviéi
biologiniy Zymeny atrankos, III Santariskiy g. 1, | ené
fazés klinikinis tyrimas, skiriant Vilnius
pembrolizumabg kaip
monoterapijg ir derinyje kartu su
cisplatina+5-fluorouracilu, kaip
pirmo pasirinkimo terapija
pacientams su paZzengusia
skrandZio arba gastroezofaginés
jungties adenokarcinoma,
lyginant su
placebo+cisplatinos+5-
fluorouracilo deriniu

29. | Atsitiktiniy im¢iy, aktyviai MK- 2015- V3] Vilniaus Skaisté
kontroliuojamas, dalinai aklas, 3475-062 | 000972-88 | universiteto Tulyté
biologiniy Zymeny atrankos, I1I ligoninés
fazés klinikinis tyrimas, skiriant Santariskiy
pembrolizumabg kaip klinikos,

monoterapijg ir derinyje kartu su
cisplatina+5-fluorouracilu, kaip
pirmo pasirinkimo terapija
pacientams su paZengusia
skrandZio arba gastroezofaginés
jungties adenokarcinoma,
lyginant su
placebo+cisplatinos+5-
fluorouracilo deriniu

Santariskiy g. 2,
Vilnius




1 2 3 4 5 6

30. | III fazes, atsitiktinés atrankos, BBI608- | 2014- Vsl Darius
dvigubai aklas, placebu 336 000774-18 | Respublikiné Kriukas
kontroliuojamas klinikinis PanevéZio
tyrimas, skirtas palyginti vaistinj ligoniné,
preparatag BBI608 ir placeba, Smélynes g. 25,
juos skiriant su kartg per savaite PaneveézZys
vartojamu paklitakseliu,
suaugusiems anks¢iau gydytiems
asmenims, sergantiems i$plitusia
skrandZio ir skrandZio-stemplés
jungties (SSJ) adenokarcinoma

31. | II fazés, randomizuotas, D4281C0 | 2012- Vsl Saulius
daugiacentris, dvigubai aklas, 0001 004006-96 | Respublikiné Vosylius
dvigubai koduotas, paraleliniy Vilniaus
grupiy palyginamasis tyrimas, universitetiné
skirtas nustatyti ligonineé,
ceftazidimoavibaktamo, lyginant Siltnamiy g. 29,
su meropenemu, veiksminguma, Vilnius
saugumg ir toleravimg gydant
hospitaling pneumonijg, jskaitant
susijusig su dirbtine plauciy
ventiliacija pneumonija,
hospitalizuotiems suaugusiems

32. | III fazés, randomizuotas, D4281C0 | 2012- Lietuvos Raimundas
daugiacentris, dvigubai aklas, 0001 004006-96 | sveikatos Sakalauska
dvigubai koduotas, paraleliniy moksly S
grupiy palyginamasis tyrimas, universiteto
skirtas nustatyti ligoniné Kauno
ceftazidimoavibaktamo, lyginant klinikos,
su meropenemu, veiksminguma, Eiveniy g. 2,
sauguma ir toleravimg gydant Kaunas

hospitaling pneumonijg, jskaitant
susijusig su dirbtine plauciy
ventiliacija pneumonija,
hospitalizuotiems suaugusiems




