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ISAKYMAS

DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2017 m. rugséjo 7% d. Nr/?//ﬂ e

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gegués 31 d. isakymu Nr. V-435 | Dél Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg i8davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprago patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2017 m. rugpjucio 11 d. protokola Nr. 1KL-11
ir 2017 m. rugséjo 12 d. protokolg Nr. 1KL-12:

l.Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sgrasa
(pridedama).

2.I18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg Sio jsakymo 1 punkte
nurodytievrns klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis jsakymas gali bati skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
istatymo nustatyta tvarka.

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkevigiiite




PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
vir§ininko 2017 m. rugséjo #4~d.

isakymu Nr /rg,/ - 2P

KLINIKINIU VAISTINIY PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRY
SARASAS

Eil.
Nr.

Klinikinio vaistinio
preparato tyrimo
pavadinimas

Protokolo Nr.

EudraCT Nr.

Klinikinio tyrimo
centras (jstaigos
pavadinimas ir
adresas)

Pagrindinio
tyréjo vardas ir
pavardé

2

3

4

5

6

III fazés, daugiacentris,
atsitiktiniy iméiy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas
tyrimas, vertinantis po
oda leidziamo
guselkumabo
veiksmingumg ir sauguma
tiriamiesiems,
sergantiems aktyviu
psoriaziniu artritu

CNTO1959PS
A3002

2016-
001224-63

V3] Centro

poliklinika,
Pylimo g. 3,
Vilnius

Riita
Laudiuviené

I1I fazés, daugiacentris,
atsitiktiniy imd&iy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas
tyrimas, vertinantis po
oda leidziamo
guselkumabo
veiksminguma ir sauguma
tiriamiesiems,
sergantiems aktyviu
psoriaziniu artritu

CNTO1959PS
A3002

2016-
001224-63

V3l
~NACIONALINI
S
OSTEOPOROZE
S CENTRAS*,
A. Juozapaviciau
s g. 3, Vilnius

Marija
Tamulaitiené -

II1 fazés, daugiacentris,
atsitiktiniy iméiy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas
tyrimas, vertinantis po
oda leidZiamo
guselkumabo
veiksminguma ir saugumag
tirilamiesiems,
sergantiems aktyviu
psoriaziniu artritu

CNTO1959PS
A3002

2016-
001224-63

UAB ,,VAKK",
GaizZitny g. 3A,
Kaunas

Gilvina
Pociené
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11T fazes, daugiacentris, CNTO1959PS | 2016- UAB ,,CENTER | Juraté
atsitiktiniy iméiy, A3002 001224-63 | FOR CLINICAL | EidZiGniené
dvigubai koduotas, AND BASIC
placebu kontroliuojamas RESEARCH®,
tyrimas, vertinantis po Smelio g. 20,
oda leidZiamo Vilnius
guselkumabo
veiksmingumg ir sauguma
tirlamiesiems,
sergantiems aktyviu
psoriaziniu artritu
3 fazés, atsitiktiniy iméiy, | AN-EPI3333 | 2017- Lietuvos Valdoné
atviras, vertintojui 000571-85 | sveikatos moksly | Miseviciené
koduotas, universiteto
lygiavertiSkumo tyrimas ligoniné Kauno
naudojant veiklyjj klinikos, Vaiky
palyginamaji preparata, ligy klinika,
skirtas jvertinti Eiveniy g. 2,
liprotamazeés Kaunas
veiksmingumag ir saugumg
tiriamiesiems,
sergantiems su cistine
fibroze susijusiu
egzokrininiu kasos
nepakankamumu
3 fazés, atsitiktiniy iméiy, | AN-EPI3333 | 2017- V3l Vilniaus Violeta
atviras, vertintojui 000571-85 | miesto klinikiné | RadZitiniené
koduotas, ligonineé,
lygiavertiS$kumo tyrimas Antakalnio g. 57,
naudojant veiklyjj Vilnius

palyginamajj preparata,
skirtas jvertinti
liprotamazés
veiksmingumg ir saugumg
tiriamiesiems,
sergantiems su cistine
fibroze susijusiu
egzokrininiu kasos
nepakankamumu




2

Dvigubai koduotas,
atsitiktiniy iméiy, placebu
kontroliuojamas,
daugiacentris tyrimas,
skirtas jvertinti
omekamtivo mekarbilio
veiksmingumg ir saugumag
mirtingumui ir
Sergamumui tiriamyjy,
kuriems yra létinis $irdies
nepakankamumas sy
sumazéjusia isstimimo
frakcija

Atviras, pagal pagrindinio
vizito rodiklius
kontroliuojamas,
daugiacentris, 3 fazes
dozés parinkimo tyrimas
su paskui einané¢iu
stebéjimo laikotarpiu
vartojant pastovig dozg,
skirtas jvertinti
mirabegrono
veiksmingumui,
saugumui ir
farmakokinetikai nuo 3
iki 18 mety amziaus
vaikams bei paaugliams,
kuriems diagnozuotas
neurogeninis detruzoriaus
hiperaktyvumas (NDH) ir
atliekama $vari
intermituojanti
kateterizacija (SIK)

2b fazés, atsitiktiniy
im¢iy, dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas
tyrimas, skirtas jvertinti
monokloninio antikiino su
pailgéjusia puséjimo
trukme MEDI8897 pries
kvépavimo taky sincitinj
virusg saugumg ir
veiksmingumga sveikiems

pries laikg gimusiems
kadikiams

178-CL-206A

D5290C00003

3

002299-28

2015-
002876-25

2016-
001677-33

3 4 5
20110203 2016- V3] Klaipedos

JUrininky
ligoniné,
Liepojos g. 45,
Klaipéda

Lietuvos
sveikatos moksly
universiteto
ligoniné Kauno
klinikos, Eiveniy
2. 2, Kaunas

UAB InMedica,

Balty pr. 7A,
Kaunas

6
-
Dalia
Jara$tiniene

Sarlinas
Rudaitis

Eglée
Vaitkaitiené
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10. | 2b fazés, atsitiktiniy D5290C00003 | 2016- UAB ,,Inlita®, Inga
im¢iy, dvigubai koduotas, 001677-33 | Santariskiy g. 5, | Ivaskevi¢iené
placebu kontroliuojamas Vilnius
tyrimas, skirtas jvertinti
monokloninio antiktino su
pailgéjusia puséjimo
trukme MEDI8897 pries
kvépavimo taky sincitinj
virusg saugumg ir
veiksmingumg sveikiems
pries laikg gimusiems
kiidikiams

11. | 2b fazés, atsitiktiniy D5290C00003 | 2016- Lietuvos Rasa
iméiy, dvigubai koduotas, 001677-33 | sveikatos moksly | Tameliené
placebu kontroliuojamas universiteto
tyrimas, skirtas jvertinti ligoniné Kauno
monokloninio antikiino su klinikos, Eiveniy
pailgéjusia puséjimo g. 2, Kaunas
trukme MEDI8897 prie$
kvépavimo taky sincitinj
virusg saugumg ir
veiksmingumg sveikiems
pries laikg gimusiems
kidikiams

12. | III fazés tyrimas, skirtas OMS721- 2017- VS] Vilniaus Marius
Jvertinti OMS721 HUS-002 002057-11 | universiteto Miglinas
saugumg ir veiksmingumg ligoninés
suaugusiems ir Santaros klinikos,
paaugliams, gydant atipinj Santariskiy g. 2,
hemolizinj ureminj Vilnius
sindromg (aHUS)

13. | IIT / IV fazés, V130 12 2016- D. Dubauskienés | Daiva
stratifikuotas, 002883-15 | II, Savanoriy g. Dubauskiené

randomizuotas, stebétojui
koduotas, daugiacentris
klinikinis tyrimas, skirtas
jvertinti lastelinés
keturvalentés
subvienetinés vakcinos
nuo gripo veiksmingumg,
sauguma ir
imunogeni$kuma >2 mety
ir <18 mety tiriamiesiems,
lyginant su palyginamaja
vakcina ne nuo gripo

3-20, Alytus
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14. | Dvigubai koduotas, 20110203 2016- V3] Respublikiné | Ausra
atsitiktiniy im&iy, placebu 002299-28 | Siauliy ligonine,

kontroliuojamas,
daugiacentris tyrimas,
skirtas jvertinti '
omekamtivo mekarbilio
veiksmingumg ir sauguma
mirtingumui ir
sergamumui tiriamyjy,
kuriems yra Iétinis Sirdies
nepakankamumas su
sumazéjusia i§stimimo
frakcija

V. Kudirkos g.
99, Siauliai

Dambrauskait

€




