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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 tyrlmq liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg i8davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas i Klinikiniy tyrimy tarybos posédZio 2015 m. rugséjo 24 d. protokolg Nr. 1KL-9:

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

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

Virsininko pavadug}

laikinai vykdantls 3 Zydrtinas Martinénas
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Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté
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PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos

virSininko 2015 m.
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isakymuNrt, 7727 oo 00~
KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU 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. | 2 etapy, atvirasis, daugiacentris, | G200901 |2014- Vsl Donatas
tarptautinis GTx-024 saugumo ir 004989-23 | Respublikiné Vajauskas
veiksmingumo, gydant trigubai PanevéZio
neigiama kriities véZj esant ligoniné,
androgeny receptoriy (AR+ Smeélynés g. 25,
TNKYV), tyrimas PanevéZys
2. | 2 etapuy, atvirasis, daugiacentris, | G200802 | 2015- Nacionalinis Valerijus
tarptautinis, randomizuotas, 001012-35 | vézio institutas, | Ostapenko
lygiagretaus dizaino klinikinis Santariskiy g. 1,
tyrimas, tiriantis GTx-024 Vilnius
sauguma ir veiksminguma
gydant metastazavusj ar lokaliai
iSplitusj ER +/ AR + kriities
veéZj (BC) pas moteris po
menopauzes
3. | 2 etapy, atvirasis, daugiacentris, | G200802 | 2015- Vsl Donatas
tarptautinis, randomizuotas, 001012-35 | Respublikiné Vajauskas
lygiagretaus dizaino klinikinis PanevéZzio
tyrimas, tiriantis GTx-024 ligoniné,
sauguma ir veiksminguma Smélynés g. 25,
gydant metastazavusj ar lokaliai Panevézys
iSplitusi ER +/ AR + kriities
veézj (BC) pas moteris po
menopauzes
4. | 2 etapy, atvirasis, daugiacentris, | G200802 |2015- Vsl Andrius
tarptautinis, randomizuotas, 001012-35 | Respublikiné Simavicius
lygiagretaus dizaino klinikinis Siauliy
tyrimas, tiriantis GTx-024 ligoniné, V.
saugumg ir veiksminguma Kudirkos g. 99,
gydant metastazavusj ar lokaliai Siauliai
iSplitusj ER +/ AR + kriities
vezj (BC) pas moteris po
menopauzes




2 3 4 5 6
Atviras IV fazés tyrimas, skirtas | BAY86- | 2014- Lietuvos Vilma
1Stirti su regéjimu susijusius 5321/178 | 005119-17 | sveikatos JOraté
gyvenimo kokybés pokyc¢ius 50 moksly Bal&itinien
asmenims, sergantiems diabetine universiteto ¢
geltonosios démés edema ligoniné Kauno
(DGDE), pirmaisiais jy gydymo klinikos, Akiy
2 mg aflibercepto injekcijomis j ligy klinika,
stiklaktinj pagal ES patvirtintas Eiveniy g. 2,
registracijos sglygas metais Kaunas
Atviras IV fazés tyrimas, skirtas | BAY86- | 2014- V§] Vilniaus Andrius
iStirti su regéjimu susijusius 5321/178 | 005119-17 | universiteto Cimbalas
gyvenimo kokybés poky¢ius 50 ligoninés
asmenims, sergantiems diabetine Santariskiy
geltonosios démés edema klinikos,
(DGDE), pirmaisiais jy gydymo Santariskiy g. 2,
2 mg aflibercepto injekcijomis j Vilnius
stiklakiin] pagal ES patvirtintas
registracijos salygas metais
I1I fazés randomizuotas, placebu | MK- 2014- Vaiky ligoniné, | Indré
kontroliuojamas klinikinis 0517-044 | 001783-34 | V3] Vilniaus Tamuliené
tyrimas, skirtas MK - universiteto
0517/fosaprepitano ir ligoninés
ondansetrono efektyvumui ir SantariSkiy
saugumui jvertinti lyginant su kliniky filialas,
odansetronu, skiriant Vaiky
pediatriniams pacientams onkohematologi
emetogeninés chemoterapijos jos skyrius,
sukeliamo pykinimo ir vémimo Santariskiy g. 4,
prevencijai (angl. CINV) Vilnius
III fazes randomizuotas, placebu | MK- 2014- Lietuvos Rosita
kontroliuojamas klinikinis 0517-044 | 001783-34 | sveikatos Kiudeliené
tyrimas, skirtas MK- moksly
0517/fosaprepitano ir universiteto
ondansetrono efektyvumui ir ligoniné Kauno
saugumui jvertinti lyginant su klinikos, Vaiky
odansetronu, skiriant ligy klinika,
pediatriniams pacientams Vaiky
emetogeninés chemoterapijos onkohematologi
sukeliamo pykinimo ir vémimo jos sektorius,
prevencijai (angl. CINV) Eiveniy g. 2,

Kaunas

Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai DSC127- | 2015- V3] Vilniaus Romena
koduotas, lygiagre¢iy grupiy, 2012-01 | 002180-41 | universiteto Laukiené
aktyviu kontroliniu mi$iniu ligoninés
kontroliuojamas III fazés SantariSkiy
klinikinis tyrimas DSC127 klinikos,
veiksmingumui ir saugumui Endokrinologijo
jvertinti, skiriant sergantiesiems S centras,

cukriniu diabetu, kuriems yra
negyjanciy pédos opy

Santariskiy g. 2,
Vilnius
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10. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai DSC127- | 2015- V3] Kauno Vytautas
koduotas, lygiagrediy grupiy, 2012-01 | 002180-41 | Sanciy Dargis
aktyviu kontroliniu mi$iniu poliklinika, A.
kontroliuojamas III fazés JuozapaviCiaus
klinikinis tyrimas DSC127 pr. 72, Kaunas
veiksmingumui ir saugumui
jvertinti, skiriant sergantiesiems
cukriniu diabetu, kuriems yra
negyjanciy pédos opy
11. | Daugiapakopis, II fazés tyrimas, | W02947 | 2014- Lietuvos Elona
skirtas jvertinti kobimetinimo ir | 9 002230-32 | sveikatos Juozaityté
paklitakselio derinio, skiriamo moksly
kaip pirmojo pasirinkimo universiteto
gydymas, saugumg ir ligoniné Kauno
veiksmingumg pacientams, klinikos,
sergantiems metastazavusiu, Onkologijos ir
trigubai neigiamu Kriities véZiu hematologijos
klinika, Eiveniy
g. 2, Kaunas
12. | Daugiapakopis, II fazés tyrimas, | W02947 | 2014- Nacionalinis Rita
skirtas jvertinti kobimetinimo ir | 9 002230-32 | véZio institutas, | Grigiené
paklitakselio derinio, skiriamo Santariskiy g. 1,
kaip pirmojo pasirinkimo Vilnius
gydymas, saugumg ir
veiksmingumg pacientams,
sergantiems metastazavusiu,
trigubai neigiamu kriities véziu
13. | Daugiacentris, tarptautinis, NN8640- | 2013- V3I Vilniaus Romena
atsitiktiniy imé&iy, lygiagrediy 4054 002892-16 | universiteto Laukiené
grupiy, placebu kontroliuojamas ligoninés
(dvigubai koduotas) ir aktyviai Santariskiy
kontrolinojamas (atviras) tyrimas klinikos,
NNCO0195-0092 vartojimo vieng Endokrinologijo
kartg per savaite veiksmingumui s centras,
ir saugumui palyginti su placebo Konsultaciné
vartojimu vieng kartg per savaite poliklinika,

ir kasdieniu Norditropin®
FlexPro® vartojimu, skiriant
suaugusiesiems, kuriems yra
augimo hormono stoka, 35
savaiciy laikotarpiu, o véliau -
53 savaites atviro testinio etapo
metu

Santariskiy g. 2,
Vilnius
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14. | Daugiacentris, tarptautinis, NN8640- | 2013- Lietuvos Dzilda
atsitiktiniy im¢iy, lygiagreéiy 4054 002892-16 | sveikatos Velickiené
grupiy, placebu kontroliuojamas moksly
(dvigubai koduotas) ir aktyviai universiteto
kontroliuojamas (atviras) tyrimas ligoniné Kauno
NNCO0195-0092 vartojimo vieng klinikos,
kartg per savaite veiksmingumui Endokrinologijo
ir saugumui palyginti su placebo s klinika,
vartojimu vieng kartg per savaite Eiveniy g. 2,
ir kasdieniu Norditropin® Kaunas
FlexPro® vartojimu, skiriant
suaugusiesiems, kuriems yra
augimo hormono stoka, 35
savai€iy laikotarpiu, o véliau -

53 savaites atviro testinio etapo
metu

15. | Monoterapijos eslikarbazepino BIA- 2015- VI Vilniaus Loreta
acetatu (BIA 2-093) 2093- 001243-36 | universiteto Meiluté
veiksmingumas ir saugumas 311/EXT ligonineés LesCinskie
pacientams, kuriems yra naujai Santariskiy né
diagnozuoti zidininiai traukuliai: klinikos,
dvigubai aklu biidu atlickamas Neurologijos
tyrimas, atsitiktinés atrankos, skyrius,
aktyviu preparatu Santariskiy g. 2,
kontroliuojamas, paraleliniy Vilnius
grupiy, daugiacentris klinikinis
tyrimas —Atviras ESL vartojimo
pratesimas—

16. | III fazés, daugiacentris, MK- 2014- V3] Vilniaus Agné
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 0431-838 | 005525-13 | universiteto Abraitiené
koduotas, veikliu palyginamuoju ligoninés
vaistiniu preparatu Santariskiy
kontroliuojamas klinikinis klinikos,
tyrimas papildomai skiriamo Endokrinologijo
sitagliptino saugumui ir s centras,

veiksmingumui i$tirti, lyginant
su papildomai skiriamu
dapagliflozinu, tiriamiesiems,
sergantiems 2-0jo tipo cukriniu
diabetu ir nesunkiu inksty
pazeidimu, kuriy glikemijos
kontrol¢ vartojant metforming
yra nepakankama

Santariskiy g. 2,
Vilnius
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17. | III fazés, daugiacentris, MK- 2014- Lietuvos Dzilda
atsitiktiniy iméiy, dvigubai 0431-838 | 005525-13 | sveikatos Velickiené
koduotas, veikliu palyginamuoju moksly
vaistiniu preparatu universiteto
kontroliuojamas klinikinis ligoniné Kauno
tyrimas papildomai skiriamo klinikos,
sitagliptino saugumui ir Endokrinologijo
veiksmingumui i8tirti, lyginant s skyrius,
su papildomai skiriamu Eiveniy g. 2,
dapagliflozinu, tiriamiesiems, Kaunas
sergantiems 2-0jo tipo cukriniu
diabetu ir nesunkiu inksty
pazeidimu, kuriy glikemijos
kontrolé vartojant metforming
yra nepakankama

18. | III fazés, daugiacentris, MK- 2014- UAB Saulés Gediminas
atsitiktiniy iméiy, dvigubai 0431-838 | 005525-13 | Seimos Urbonas
koduotas, veikliu palyginamuoju medicinos
vaistiniu preparatu centras,
kontroliuojamas klinikinis Partizany g.
tyrimas papildomai skiriamo 27D, Kaunas
sitagliptino saugumui ir
veiksmingumui istirti, lyginant
su papildomai skiriamu
dapagliflozinu, tiriamiesiems,
sergantiems 2-o0jo tipo cukriniu
diabetu ir nesunkiu inksty
pazeidimu, kuriy glikemijos
kontrolé vartojant metforming
yra nepakankama

19. | III fazés, daugiacentris, MK- 2014- UAB ,,Mano Rita
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 0431-838 | 005525-13 | Seimos Radzevicie
koduotas, veikliu palyginamuoju gydytojas®, né-Jurguté

vaistiniu preparatu
kontroliuojamas klinikinis
tyrimas papildomai skiriamo
sitagliptino saugumui ir
veiksmingumui istirti, lyginant
su papildomai skiriamu
dapagliflozinu, tiriamiesiems,
sergantiems 2-0jo tipo cukriniu
diabetu ir nesunkiu inksty
paZeidimu, kuriy glikemijos
kontrolé vartojant metforming
yra nepakankama

Taikos pr. 119,

Klaipéda
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3

4

5
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111 fazes, daugiacentris,
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
koduotas, veikliu palyginamuoju
vaistiniu preparatu
kontroliuojamas klinikinis
tyrimas papildomai skiriamo
sitagliptino saugumui ir
veiksmingumui i$tirti, lyginant
su papildomai skiriamu
dapagliflozinu, tiriamiesiems,
sergantiems 2-0jo tipo cukriniu
diabetu ir nesunkiu inksty
pazeidimu, kuriy glikemijos
kontrolé vartojant metforming
yra nepakankama

MK-
0431-838

2014-
005525-13

V3] Utenos
ligoning,
Aukstakalnio g.
3, Utena

Audroné
Vélavidien
é

21.

111 fazés, daugiacentris,
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
koduotas, veikliu palyginamuoju
vaistiniu preparatu
kontrolinojamas klinikinis
tyrimas papildomai skiriamo
sitagliptino saugumui ir
veiksmingumui i§tirti, lyginant
su papildomai skiriamu
dapagliflozinu, tiriamiesiems,
sergantiems 2-0jo tipo cukriniu
diabetu ir nesunkiu inksty
pazeidimu, kuriy glikemijos
kontrolé vartojant metforming
yra nepakankama

MK-
0431-838

2014-
005525-13

V3] Kauno
Dainavos
poliklinika,
Pramoneés pr.
31, Kaunas

Lina
Radzevidie
né

22.

III fazés, daugiacentris,
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
koduotas, veikliu palyginamuoju
vaistiniu preparatu
kontroliuojamas klinikinis
tyrimas papildomai skiriamo
sitagliptino saugumui ir
veiksmingumui i$tirti, lyginant
su papildomai skiriamu
dapagliflozinu, tiriamiesiems,
sergantiems 2-ojo tipo cukriniu
diabetu ir nesunkiu inksty
pazeidimu, kuriy glikemijos
kontrolé vartojant metforming
yra nepakankama

MK-
0431-838

2014-
005525-13

UAB
“Kristavita”,
Vaiditino g. 15/
Vyéiy g. 2,
Jonava

Kristina
Baltramon
aitiené
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23. | /Il fazés dozés didinimo PCIA202/ | 2012- Lietuvos Limas
tyrimas, skirtas jvertinti 12 002888-10 | sveikatos Kupcinska
»Amphinex™* sukeltos moksly S
gemcitabino fotocheminés universiteto
internalizacijos (FCI), po kurios ligoniné Kauno
atliekama gemcitabino / klinikos,
cisplatinos chemoterapija, Fiveniy g. 2,
sauguma, toleravimg ir Kaunas
veiksminguma pacientams su
pazZengusiomis neoperuojamomis
cholangiokarcinomomis
24. | VII fazés dozés didinimo PCIA202/ | 2012- V3] Vilniaus Edita
tyrimas, skirtas jvertinti 12 002888-10 | universiteto Kazénaité
»Amphinex™* sukeltos ligoninés
gemcitabino fotocheminés Santariskiy
internalizacijos (FCI), po kurios klinikos,
atlieckama gemcitabino / Santariskiy g. 2,
cisplatinos chemoterapija, Vilnius
sauguma, toleravimg ir
veiksmingumg pacientams su
paZengusiomis neoperuojamomis
cholangiokarcinomomis
25. | I/II fazés dozés didinimo PCIA202/ | 2012- Nacionalinis Mantas
tyrimas, skirtas jvertinti 12 002888-10 | véZio institutas, | Trakymas
»Amphinex™* sukeltos Santariskiy g. 1,
gemcitabino fotocheminés Vilnius
internalizacijos (FCI), po kurios
atlieckama gemcitabino /
cisplatinos chemoterapija,
sauguma, toleravimg ir
veiksmingumg pacientams su
paZengusiomis neoperuojamomis
cholangiokarcinomomis
26. | Dvigubai koduotas, atsitiktiniy THO005 2014- V3] Vilniaus AnZelika
iméiy, placebu kontroliuojamas, 001662-94 | universiteto Chomicien
daugiacentris praktinis tyrimas, ligoninés é
skirtas HDM-SPIRE Santariskiy
veiksmingumui ir saugumui klinikos,
jvertinti, skiriant tiriamiesiems, Santariskiy g. 2,
kurie yra sirge namy dulkiy erkiy Vilnius
sukeltu rinokonjuktyvitu
27. | Dvigubai koduotas, atsitiktiniy | TH005 2014- UAB Violeta
im¢iy, placebu kontroliuojamas, 001662-94 | ALERGINIU Kvedariené
daugiacentris praktinis tyrimas, SUSIRGIMU
skirtas HDM-SPIRE DIAGNOSTIK
veiksmingumui ir saugumui OS IR
jvertinti, skiriant tiriamiesiems, GYDYMO
kurie yra sirge namy dulkiy erkiy CENTRAS,
sukeltu rinokonjuktyvitu Seliy g. 64,

Vilnius
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28. | Dvigubai koduotas, atsitiktiniy THO05 2014- UAB ,,SEIMOS | Odilija
im¢iy, placebu kontroliuojamas, 001662-94 | GYDYTOJAS®, | Rudzevigie
daugiacentris praktinis tyrimas, Pylimo g. 9-1, | né
skirtas HDM-SPIRE Vilnius
veiksmingumui ir saugumui
ivertinti, skiriant tiriamiesiems,
kurie yra sirge namy dulkiy erkiy
sukeltu rinokonjuktyvitu

29. | Dvigubai koduotas, atsitiktiniy THO05 2014- Lietuvos Brigita
iméiy, placebu kontroliuojamas, 001662-94 | sveikatos Sitkauskie
daugiacentris praktinis tyrimas, moksly né
skirtas HDM-SPIRE universiteto
veiksmingumui ir saugumui ligoniné Kauno
jvertinti, skiriant tiriamiesiems, klinikos,
kurie yra sirge namy dulkiy erkiy Eiveniy g. 2,
sukeltu rinokonjuktyvitu Kaunas

30. | Dvigubai koduotas, atsitiktiniy THO05 2014- Vsl Marius
im¢éiy, placebu kontroliuojamas, 001662-94 | Respublikiné Zolubas
daugiacentris praktinis tyrimas, Klaipédos
skirtas HDM-SPIRE ligoniné, S.
veiksmingumui ir saugumui Neéries g. 3,
jvertinti, skiriant tiriamiesiems, Klaipéda
kurie yra sirge namy dulkiy erkiy
sukeltu rinokonjuktyvitu

31. | Dvigubai koduotas, atsitiktiniy THO005 2014- UAB CD8 Juraté
im¢iy, placebu kontroliuojamas, 001662-94 | klinika, Staikiinien
daugiacentris praktinis tyrimas, Savanoriy pr. <
skirtas HDM-SPIRE 245, Kaunas
veiksmingumui ir saugumui
jvertinti, skiriant tiriamiesiems,
kurie yra sirge namy dulkiy erkiy
sukeltu rinokonjuktyvitu

32. | Ilgalaikio gydymo $variai odai CAIN457 | 2014- V3] Kauno Gintautas
palaikyti optimizavimas A3302 005339-15 | klinikiné Gumbrevi¢
pacientams, kuriems yra ligoning, ius
vidutinio sunkumo arba sunki Josvainiy g. 2,
létiné ploksteliné zZvyneliné: Kaunas

Atsitiktiniy iméiy, daugiacentris,
atviras, vertintojams koduotas,
lyginamasis 52 savai¢iy tyrimas
300 mg doze po oda skiriamo
sekukinumabo veiksmingumui,
saugumuli ir toleravimui jvertinti
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33. | 26 savai¢iy trukmés, atsitiktiniy | CFOR25 | 2012- Vsl L,L Violeta
imCiy, aktyviai kontroliuojamas | 8D2416 | 004854-27 Kelbauskienés | Kvedariene

saugumo tyrimas, skiriant
dvigubai koduotg formoterolio
fumaratg kartu su
ikvepiamaisiais
kortikosteroidais, lyginant su
gydymu vien tik jkvepiamaisiais
kortikosteroidais, nuolatine
astma sergantiems paaugliams ir
suaugusiems pacientams

Seimos klinika*,
Virbeliskiy g. 3-
132, Vilnius




