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Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 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. 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 2014 m. rugpjuc¢io 27 d. protokolg Nr.
1KL-7:

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

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

Gintautas Barcys

Parengé

A. Vaitkevi€ius



PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

vir§ininko 2014 m. rugpjuciq4/d.

isakymu Nr. /%) 78- #75
KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATUY TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU
SARASAS
Eil. | Klinikinio vaistinio preparato tyrimo Protokolo | EudraCT | Klinikinio tyrimo | Pagrindinio
Nr. pavadinimas Nr. Nr. centras (jstaigos tyréjo
pavadinimas ir vardas ir
adresas) pavardé
1 2 3 4 5 6

1. | Randomizuotas 18-65 mety HO132AM | 2013- Vs] Vilniaus Laimonas
amziaus pacienty, serganciy L/SAKK3 | 002843- | universiteto Griskevici
negydyta iimine mieloleukemija 0/13 26 ligoninés us
(UML) ar didelés rizikos Santarigkiy
mielodisplazijos sindromu (MDS) klinikos,

(IPSS-R rizikos verté > 4,5), Hematologijos,
pridétinés gydymo lenalidomidu onkologijos ir
vertés, su jvadine dozés nustatymo transfuzologijos
faze, kombinuojant ji su centras,
standartine remisijos indukcijos Santariskiy g. 2,
chemoterapija ir gydymu po Vilnius
remisijos, tyrimas

2. | Daugiacentris, randomizuotas, 218MS305 | 2013- V3I Lietuvos Antanas
dvigubai koduotas, placebu 003600- | sveikatos Vaitkus
kontroliuojamas tyrimas, skirtas 40 moksly
prailginto veikimo fampridino universiteto
(BIIB041), vartojamo 10 mg doze ligoniné Kauno
du kartus per para, ilgalaikiam klinikos,
veiksmingumui ir saugumui Eiveniy g. 2,
jvertinti, skiriant tiriamiesiems, Kaunas
sergantiems iSsétine skleroze
(ENHANCE)

3. | Daugiacentris, randomizuotas, 218MS305 | 2013- Vs] Klaipédos | Lina
dvigubai koduotas, placebu 003600~ | universitetiné Malciené
kontroliuojamas tyrimas, skirtas 40 ligoniné,
prailginto veikimo fampridino Liepojos g. 41,

(BIIB041), vartojamo 10 mg doze Klaipéda
du kartus per para, ilgalaikiam

veiksmingumui ir saugumui

jvertinti, skiriant tiriamiesiems,

sergantiems i$sétine skleroze

(ENHANCE)

4. | Daugiacentris, randomizuotas, 218MS305 | 2013- V3] Vilniaus Valmantas
dvigubai koduotas, placebu 003600- | universiteto Budrys
kontroliuojamas tyrimas, skirtas 40 ligonines
prailginto veikimo fampridino Santariskiy
(BIIB041), vartojamo 10 mg doze klinikos,




du kartus per para, ilgalaikiam
veiksmingumui ir saugumui
ivertinti, skiriant tiriamiesiems,
sergantiems iSsétine skleroze
(ENHANCE)

Santariskiy g. 2,
Vilnius

5. | Rivaroksabano ir placebo RIVAROX | 2014- V3] Aleksandra
palyginimas mazinant veninés DVT3002/ | 000305- | Respublikiné S
tromboembolijos rizikg sunkiai BAY59- 13 Vilniaus Vilionskis
sergantiems pacientams po 7939/1726 universitetiné
iSraSymo i§ ligoninés (MARINER) | 1 ligoniné,

Siltnamiy g. 29,
Vilnius

6. | Rivaroksabano ir placebo RIVAROX | 2014- V31 Vilniaus Audroné
palyginimas maZinant veninés DVT3002/ | 000305- | miesto Grigalevici
tromboembolijos rizikg sunkiai BAY59- 13 klinikinés ene
sergantiems pacientams po 7939/1726 ligoninés
iSraSymo i§ ligoninés (MARINER) | 1 Antakalnio

filialas,
Antakalnio g.
124, Vilnius

7. | Rivaroksabano ir placebo RIVAROX | 2014- V31 Lietuvos Ausra
palyginimas maZinant veninés DVT3002/ | 000305- | sveikatos Kavolitinie
tromboembolijos rizikg sunkiai BAYS59- 13 moksly ne
sergantiems pacientams po 7939/1726 universiteto
i8ra8ymo i§ ligoninés (MARINER) | 1 ligoniné Kauno

klinikos,
Eiveniy g. 2,
Kaunas

8. | Rivaroksabano ir placebo RIVAROX | 2014- V31 Vilniaus Birute
palyginimas mazinant veninés DVT3002/ | 000305- | miesto klinikiné | Alekniené
tromboembolijos rizikg sunkiai BAYS59- 13 ligoning,
sergantiems pacientams po 7939/1726 Antakalnio g.
iSraSymo i§ ligoninés (MARINER) | 1 57, Vilnius

9. | Rivaroksabano ir placebo RIVAROX | 2014- V3] Klaipédos | Sigitas
palyginimas mazinant veninés DVT3002/ | 000305- | universitetiné Stonkus
tromboembolijos rizikg sunkiai BAY59- 13 ligoniné,
sergantiems pacientams po 7939/1726 Liepojos g. 41,
iSraSymo i§ ligoninés (MARINER) | 1 Klaipéda

10. | Rivaroksabano ir placebo RIVAROX | 2014- V3] Vida
palyginimas maZinant veninés DVT3002/ | 000305- | Respublikiné Basijokie-
tromboembolijos rizika sunkiai BAY59- 13 Siauliy né
sergantiems pacientams po 7939/1726 ligoning, V.
iSra8ymo i8 ligoninés (MARINER) | 1 Kudirkos g. 99,

Siauliai

11. | Baigciy tyrimas vartojant statinus | D5881C00 | 2014- Vil Algirdas
iSliekancios rizikos sumazéjimui 004 001069- | Respublikine Palinauska
jvertinti po ilgalaikio EpaNova 28 Panevézio S
skyrimo pacientams, kuriems yra ligoniné,Endokr
didelé Sirdies ir kraujagysliy inologijos
sistemos reiskiniy rizika ir skyrius,
hipertrigliceridemija Smélynés g. 25,
(STRENGTH) Panevézys
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12. | Baig€iy tyrimas vartojant statinus | D5881C00 | 2014- UAB Saulés Audrone
iSliekancios rizikos sumazéjimui 004 001069- | Seimos Urboniene
ivertinti po ilgalaikio EpaNova 28 medicinos
skyrimo pacientams, kuriems yra centras,
didelé¢ Sirdies ir kraujagysliy Partizany g.
sistemos reiskiniy rizika ir 27D, Kaunas
hipertrigliceridemija
(STRENGTH)

13. | Baig€iy tyrimas vartojant statinus | D5881C00 | 2014- UAB Danuté
iSliekancios rizikos sumazéjimui 004 001069- | Klinikiniai Strazdiené
jvertinti po ilgalaikio EpaNova 28 sprendimai,
skyrimo pacientams, kuriems yra Naujoji g. 48A,
didelé Sirdies ir kraujagysliy Alytus
sistemos reiskiniy rizika ir
hipertrigliceridemija
(STRENGTH)

14. | Baigciy tyrimas vartojant statinus | D5881C00 | 2014- Vs] Kauno Eglé
isliekancios rizikos sumazéjimui 004 001069- | Silainiy Urbanavic¢i
jvertinti po ilgalaikio EpaNova 28 poliklinika, ené
skyrimo pacientams, kuriems yra Balty pr. 7,
didelé Sirdies ir kraujagysliy Kaunas
sistemos reiskiniy rizika ir
hipertrigliceridemija
(STRENGTH)

15. | Baig€iy tyrimas vartojant statinus | D5881C00 | 2014- V3] Vilniaus Lina
iSliekancios rizikos sumazéjimui 004 001069- | universiteto Vencevicie
jvertinti po ilgalaikio EpaNova 28 ligoninés ne
skyrimo pacientams, kuriems yra Santariskiy
didele Sirdies ir kraujagysliy klinikos,
sistemos reiskiniy rizika ir Seimos
hipertrigliceridemija medicinos
(STRENGTH) centras,

Santariskiy g. 2,
Vilnius

16. | Baig€iy tyrimas vartojant statinus | D5881C00 | 2014- V§] Lietuvos Rimvydas
iSliekancios rizikos sumazéjimui 004 001069- | sveikatos Slapikas
jvertinti po ilgalaikio EpaNova 28 - | moksly
skyrimo pacientams, kuriems yra universiteto
didelé Sirdies ir kraujagysliy ligoniné Kauno
sistemos reiskiniy rizika ir klinikos,
hipertrigliceridemija Kardiologijos
(STRENGTH) skyrius,

Eiveniy g. 2,
Kaunas

17. | Baigéiy tyrimas vartojant statinus | D5881C00 | 2014- 1] Kardiologijos | Roma
isliekancios rizikos sumazéjimui 004 001069- | ir reabilitacijos | Kavaliausk
jvertinti po ilgalaikio EpaNova 28 klinika, iené
skyrimo pacientams, kuriems yra Rumpiskes g. 4-
didelé $irdies ir kraujagysliy 4, Klaipéda

sistemos reiskiniy rizika ir
hipertrigliceridemija
(STRENGTH)
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18. | Baig€iy tyrimas vartojant statinus | D5881C00 | 2014- UAB Valdas
iSliekancios rizikos sumazéjimui 004 001069- | Klinikiniai Dobilas
lvertinti po ilgalaikio EpaNova 28 sprendimai,
skyrimo pacientams, kuriems yra LukSio g. 3,
didelé¢ Sirdies ir kraujagysliy Kaunas
sistemos reiskiniy rizika ir
hipertrigliceridemija
(STRENGTH)

19. | Daugiacentris, dvigubai koduotas, | DT-DP-D3 | 2012- Vsl Antanas
atsitiktiniy im¢iy, lyginamasis III 005841- | Respublikiné Geguzis
fazés tyrimas naujojo 19 Siauliy
diperoksochlorato rugsties tirpalo ligonine, V.

Zaizdoms gydyti (DPOCL, Kudirkos g. 99,
DermaPro®) veiksmingumui iauliai
jvertinti, palyginant su izotoniniu

natrio chlorido 0,9% tirpalu,

skiriant pacientams, kurie turi

diabetiniy pédos opy

20. | Daugiacentris, nekontroliuojamas, | LTS11210 | 2010- V3l Vilniaus Irena
pratesimo tyrimas, kuriame bus 019262- | universiteto Butrimiené
vertinamas SAR153191 86 ligoninés
efektyvunas ir saugumas, preparata Santariskiy
skiriant su ligos eigg klinikos,
modifikuojanéiais vaistais nuo Reumatologijos
reumato pacientams, kuriems centras,

diagnozuotas aktyvus
reumatoidinis artritas

Santariskiy g. 2,
Vilnius




