VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

_ ISAKYMAS )
DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2019 m. geguzés 17 d. Nr. (1.4)1A-744
Vilnius

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 tyrimg 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 2019 m. balandZzio 5 d. protokolg Nr. 1KL-3 ir
2019 m. geguzés 10 d. protokolg Nr. 1KL-4:

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

2.18§duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima Sio jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis jsakymas gali biiti skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Istatymo nustatyta tvarka.

VirsSininkas Gytis Andrulionis

Parenge
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté
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PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
vir§ininko 2019 m. geguzés 17 d.

isakymu Nr. (1.4)1A-744

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU

SARASAS
Eil. | Klinikinio vaistinio preparato Protokolo | EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas Nr. centras (jstaigos | tyréjo vardas ir
pavadinimas ir pavardé
adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | ATVIRAS, BO39633 | 2016- Nacionalinis Saulius
DAUGIACENTRIS, 005189-75 | vézio institutas, Cicénas
TESTINIS IR ILGALAIKIS, Santariskiy g. 1,
STEBIMASIS TYRIMAS Vilnius
DALYVAUJANT
PACIENTAMS, ANKSCIAU
JTRAUKTIEMS |
»GENENTECH" IR (ARBA)
,F. HOFFMANN-LA
ROCHE LTD*“ UZSAKYTA
ATEZOLIZUMABO
TYRIMA
2. | II fazés, daugiacentris, CLEEO11 | 2018- Nacionalinis Lina
atsitiktiniy im¢iy, atvirasis A2207 004234-15 | vézio institutas, Daukantiené

tyrimas ribociklibo 400 mg
dozés derinio su
nesteroidiniais aromatazés
inhibitoriais saugumui ir
veiksmingumui jvertinti,
skiriant progresavusiu
hormony receptoriams
teigiamu ir HER2 neigiamu
kriities véziu sergancioms
moterims iki ir po
menopauzes, ankséiau
negydytoms nuo
progresavusios ligos

Santariskiy g. 1,
Vilnius




2 3 4 5 6
I fazés, daugiacentris, CLEEO11 | 2018- Lietuvos Elona
atsitiktiniy im¢iy, atvirasis A2207 004234-15 | sveikatos moksly | Juozaityté
tyrimas ribociklibo 400 mg universiteto
dozés derinio su ligonin¢ Kauno
nesteroidiniais aromatazés klinikos, Eiveniy
inhibitoriais saugumui ir g. 2, Kaunas
veiksmingumui jvertinti,
skiriant progresavusiu
hormony receptoriams
teigiamu ir HER2 neigiamu
kriities véziu sergancioms
moterims iki ir po
menopauzes, ankséiau
negydytoms nuo
progresavusios ligos
III fazés, atsitiktiniy iméiy, 1245.110 | 2016- Lietuvos Jurgita
dvigubai koduotas tyrimas, 002278-11 | sveikatos moksly | Plisiené
skirtas jvertinti létiniu Sirdies universiteto
nepakankamumu su islikusia ligoniné Kauno
normalia i§stimimo frakcija klinikos,
(SNNIF) sergantiems Kardiologijos
pacientams vieng kartg per klinika, Eiveniy
para skiriamos 10 mg g. 2, Kaunas
empagliflozino dozés
veiksmingumag ir sauguma,
palyginti su placebu
III fazés, atsitiktiniy im¢iy, 1245.110 | 2016- V3l Vilniaus Jolita
dvigubai koduotas tyrimas, 002278-11 | universiteto Badariené
skirtas jvertinti létiniu Sirdies ligoninés
nepakankamumu su islikusia Santaros klinikos,
normalia iSstimimo frakcija Kardiologijos ir
(SNNIF) sergantiems angiologijos
pacientams vieng kartg per centras,
parg skiriamos 10 mg Santariskiy g. 2,
empagliflozino dozés Vilnius
veiksmingumag ir sauguma,
palyginti su placebu
IIT fazés, atsitiktiniy im¢iy, 1245.110 | 2016- UAB ,Klinikiniai | Valdas
dvigubai koduotas tyrimas, 002278-11 | sprendimai, Dobilas
skirtas jvertinti 1étiniu Sirdies LukSio g. 3,
nepakankamumu su islikusia Kaunas

normalia iSstimimo frakcija
(SNNIF) sergantiems
pacientams vieng karta per
parg skiriamos 10 mg
empagliflozino dozés
veiksminguma ir sauguma,
palyginti su placebu




2

3

4

5

IIT fazés, atsitiktiniy imcéiy,
dvigubai koduotas tyrimas,
skirtas jvertinti letiniu Sirdies
nepakankamumu su islikusia
normalia i$stimimo frakcija
(SNNIF) sergantiems
pacientams vieng karta per
parg skiriamos 10 mg
empagliflozino dozés
veiksmingumg ir sauguma,
palyginti su placebu

1245.110

2016-
002278-11

UAB , Inlita®,
Santariskiy g. 5,
Vilnius

Vyté
Maneikiené

III fazés, atsitiktiniy imciy,
dvigubai koduotas tyrimas,
skirtas jvertinti 1étiniu Sirdies
nepakankamumu su islikusia
normalia i§stimimo frakcija
(SNNIF) sergantiems
pacientams vieng kartg per
para skiriamos 10 mg
empagliflozino dozés
veiksmingumag ir sauguma,
palyginti su placebu

1245.110

2016-
002278-11

UAB , Klinikiniai
sprendimai*,
Naujoji g. 76-50,
Alytus

Danuté
Strazdieneé

IIT fazés, atsitiktiniy iméiy,
dvigubai koduotas tyrimas,
skirtas jvertinti létiniu Sirdies
nepakankamumu su islikusia
normalia i§stiimimo frakcija
(SNNIF) sergantiems
pacientams vieng kartg per
parg skiriamos 10 mg
empagliflozino dozés
veiksmingumag ir sauguma,
palyginti su placebu

1245.110

2016-
002278-11

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

Gediminas
Urbonas




