P\s‘ U Koy
2

", ~ VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

3 ¢ PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
% 5 SVEIKATOS APSVAUGOS MINISTERIJOS
%4 P @ VIRSININKAS
JSAKYMAS

DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN]I VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2017 m. liepos ¥ d. Nr-/f(‘?//,?-y?z

Vilnius

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 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 2017 m. geguzeés 26 d. protokolg Nr. 1KL-7 ir
2017 m. liepos 4 d. protokolg Nr. 1KL-9:

l.Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikiniy tyrimy centry sgrada
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal Sio jsakymo 1 punkte
nurodytg sgrasg.

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté
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PATVIRTINTA
Valstybines vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

virSininko 2017 m. lieposZ2d.

jsakymu Nr.//:7/ 78 P27
KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATUY TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU
SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio Protokolo Nr. | EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo Pagrindinio
Nr. preparato tyrimo centras (jstaigos | tyréjo vardas ir
pavadinimas pavadinimas ir pavardé
adresas)
1 2 3 4 S 6
\ 1. | ,Daugiacentris, atviras, TP0001 2015- Lietuvos Rolandas
| keliy doziy tyrimas, 003984-12 | sveikatos moksly | Gerbutavi¢ius
skirtas jvertinti tiriamojo universiteto
preparato UCB7665 ligoniné Kauno
sauguma, toleravimg ir klinikos, Eiveniy
veiksmingumg pirmine g. 2, Kaunas
imunine trombocitopenija
sergantiems tiriamiesiems
asmenims*
2. | ..l fazés, dvigubai FP1CLI006 2014- Lietuvos Linas Veli¢ka
koduotas, atsitiktiniy 000899-25 | sveikatos moksly
imciy, lygiagreciy 2:1 universiteto
santykiu formuojamy ligoniné Kauno
grupiy tyrimas, kuriame klinikos, Sirdies,
lyginamas FP-1201-lyo kratinés ir
(rekombinantinio kraujagysliy
Zmogaus interferono beta- chirurgijos
1a) ir placebo klinika, Eiveniy
veiksmingumas ir g. 2, Kaunas
saugumas, skiriant juos
daugybinio organy
nepakankamumo
prevencijai pacientams po
atviros plySusios pilvo
aortos aneurizmos
operacijos™
3. | ,,II fazés, dvigubai FP1CLI006 2014- V3] Vilniaus Nerijus
koduotas, atsitiktiniy 000899-25 | universiteto Misonis
im¢iy, lygiagreciy 2:1 ligonines

santykiu formuojamy
grupiy tyrimas, kuriame
lyginamas FP-1201-lyo
(rekombinantinio
Zmogaus interferono beta-
1a) ir placebo
veiksmingumas ir
saugumas, skiriant juos
daugybinio organy

Santaros klinikos,
Kardiologijos ir
angiologijos
centras,
Santariskiy g. 2,
Vilnius




nepakankamumo
prevencijai pacientams po
atviros plysusios pilvo
aortos aneurizmos
operacijos

»Dvigubai koduotas
atsitiktiniy im¢iy placebu
kontroliuojamas tyrimas,
skirtas j nosj vartojamo
esketamino
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti
derinant su jvairiapuse
standartine prieZiira,
siekiant greitai sumaZinti
didZiosios depresijos
simptomus, jskaitant
mintis apie savizudybe,
suaugusiems
tiriamiesiems,
jvertintiems kaip
patiriantiems gresiancig
savizudybés rizikg*

54135419SUI
3002

2016-
003992-23

Vsl
RESPUBLIKINE
VILNIAUS
PSICHIATRIJOS
LIGONINE,
Parko g. 21,
Vilnius

Valentinas
Madiulis

»Dvigubai koduotas
atsitiktiniy im¢&iy placebu
kontroliuojamas tyrimas,
skirtas j nosj vartojamo
esketamino
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti
derinant su jvairiapuse
standartine prieZiiira,
siekiant greitai sumazinti
didZiosios depresijos
simptomus, jskaitant
mintis apie savizudybe,
suaugusiems
tiriamiesiems,
jvertintiems kaip
patiriantiems gresiancig
savizudybés rizikg“

54135419SUI
3002

2016-
003992-23

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

Virginija
Adomaitiené

»Dvigubai koduotas
atsitiktiniy im¢iy placebu
kontroliuojamas tyrimas,
skirtas j nosj vartojamo
esketamino
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti
derinant su jvairiapuse
standartine prieziiira,
siekiant greitai sumaZinti
didZiosios depresijos

54135419SUI
3002

2016-
003992-23

Vsl
Respublikinés
Kauno ligoninés
psichiatrijos
klinika Mariy
sektorius, A.
Ziegzdriy k.,
Samyly sen.,
Kauno r. sav.

Dalia
Gudeikiene




simptomus, iskaitant
mintis apie saviZzudybe,
suaugusiems
tirlamiesiems,
lvertintiems kaip
patiriantiems gresiancig
savizudybés rizikg“

grupiy, aktyviai
kontroliuojamas tyrimas
LCZ696 poveikiui NT-
proBNP, simptomams,
fizinio kriivio tolerancijai
ir saugumui jvertinti,
lyginant su

Santaros klinikos,
Kardiologijos ir
angiologijos
centras,
Santariskiy g. 2,
Vilnius

»Dvigubai koduotas 54135419SUI | 2016- VsI,,VILNIAUS | Jolita
atsitiktiniy iméiy placebu | 3002 003992-23 | MIESTO Sysojeviené
kontroliuojamas tyrimas, PSICHIKOS
skirtas j nosj vartojamo SVEIKATOS
esketamino CENTRAS*,
veiksmingumui ir Vasaros g. 5,
saugumui jvertinti Vilnius
derinant su jvairiapuse
standartine prieZitira,
siekiant greitai sumazinti
didZiosios depresijos
simptomus, jskaitant
mintis apie savizudybe,
| suaugusiems
tiriamiesiems,
jvertintiems kaip
patiriantiems gresiancig
savizudybés rizikg“
»24 savaiiy, atsitiktiniy CLCZ696D23 | 2016- Lietuvos Jurgita
imc¢iy, dvigubai koduotas, | 02 003410-28 | sveikatos moksly | Plisiené
daugiacentris, lygiagreciy universiteto
grupiy, aktyviai ligoniné Kauno
kontroliuojamas tyrimas klinikos,
LCZ696 poveikiui NT- Kardiologijos
proBNP, simptomams, klinika, Eiveniy
fizinio kriivio tolerancijai g. 2, Kaunas
ir saugumui jvertinti,
lyginant su
individualizuotu
gretutiniy ligy gydymu
vaistais, skiriant
pacientams, kuriems
nustatytas iSlikusios
iSstiimio frakcijos Sirdies
nepakankamumas®
»24 savai€iy, atsitiktiniy CLCZ696D23 | 2016- Vs] Vilniaus Jelena
iméiy, dvigubai koduotas, | 02 003410-28 | universiteto Celutkiené
daugiacentris, lygiagre¢iy ligoninés




individualizuotu
gretutiniy ligy gydymu
vaistais, skiriant
pacientams, kuriems
nustatytas i8likusios
iSstimio frakcijos Sirdies
nepakankamumas®

10.

,»24 savaiéiy, atsitiktiniy
iméiy, dvigubai koduotas,
daugiacentris, lygiagreciy
grupiy, aktyviai
kontroliuojamas tyrimas
LCZ696 poveikiui NT-
proBNP, simptomams,
fizinio krivio tolerancijai
ir saugumui jvertinti,
lyginant su
individualizuotu
gretutiniy ligy gydymu
vaistais, skiriant
pacientams, kuriems
nustatytas islikusios
iSstimio frakcijos $irdies
nepakankamumas‘

CLCZ696D23
02

2016-
003410-28

V3l Klaipedos
JUrininky
ligoniné,
Liepojos g. 45,
Klaipéda

Romualdas
Macitnas

11.

»24 savailly, atsitiktiniy
im¢iy, dvigubai koduotas,
daugiacentris, lygiagreciy
grupiy, aktyviai
kontrolivojamas tyrimas
LCZ696 poveikiui NT-
proBNP, simptomams,
fizinio kriivio tolerancijai
ir saugumui jvertinti,
lyginant su
individualizuotu
gretutiniy ligy gydymu
vaistais, skiriant
pacientams, kuriems
nustatytas i$likusios
i$stimio frakcijos $irdies
nepakankamumas®

CLCZ696D23
02

2016-
003410-28

V3] Kauno
klinikine
ligoniné,
Josvainiy g. 2,
Kaunas

Leoné
Cepinskiené

12.

»Atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotas,

| aktyviai kontroliuojamas,

daugiacentris tyrimas
serganciyjy aktyviu
psoriaziniu artritu
monoterapijos po oda
skiriamu sekukinumabu
veiksmingumui palyginti
su monoterapija po oda
skiriamu adalimumabu,

CAIN457F23
66

2015-
004477-32

V3] Klaipédos
universitetiné
ligonine,
Liepojos g. 41,
Klaipéda

Loreta
Bukauskiené




vertinant 52-3ja vartojimo
savaite*

13. | ,,Daugiacentris, CQVMI149B2 | 2015- V3] Respublikine | Marius
atsitiktiniy im¢iy, 204 005565-23 | Klaipédos Zolubas
dvigubai koduotas, ligoning, S.
placebu kontroliuojamas Neéries g. 3,
tyrimas su 3 pilnojo Klaipéda
kryZminio tiriamyjy
vaistiniy preparaty
vartojimo etapais
sergantiesiems astma
skiriamo glikopironio
bromido (NVA237) (25
pg ir 50 pg vieng kartg
per dieng) bronchy
ple€iamajam poveikiui ir
saugumui jvertinti*

@4. ~NOR-GRASPALL 2016: | NOR- 2016- Vaiky ligoniné, Goda

~ | nerandomizuotas vienos GRASPALL- | 004451-70 | VS] Vilniaus Elizabeta
Sakos klinikinis tyrimas 2016 universiteto Vaitkevi¢iené
vaistinio preparato ligoninés
eriaspazes (GRASPA®) Santaros kliniky
farmakokinetinéms / filialas,
farmakodinaminéms Onkohematologij

savybéms ir saugumui
jvertinti, | kurj jtraukiami
ligoniai su i$sivysciusiu
padidéjusiu jautrumu
PEG-asparaginazei ir
kuriems diagnozuota
Uminé limfoblastiné
leukemija‘“

0s centras,
Santariskiy g. 4,
Vilnius




