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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 i¥davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzes 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 apra$o patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas | Klinikiniy tyrimy tarybos posédZio 2018 m. birzelio 8 d. protokolg Nr. 1KL-5:

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

2.185duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg Sio jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis isakymas gali bati skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Istatymo nustatyta tvarka.

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialiste

R. Marcinkevigiite




PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

virSininko 2018 m. birZelio 722d.
isakymu Nr.,/ 75/ 787- 300

placebu kontroliuojamas,
lygiagregiy grupiy
tyrimas indukcinés
terapijos SHP647
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti,
skiriant sergantiems
vidutinio sunkumo arba
sunkia Krono liga
(CARMEN CD 305)

ligonine,
Antakalnio g. 57,
Vilnius

KLINIKINIUY VAISTINIUY PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO 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)
i 2 3 4 5 6

1. | Il FAZES, WN29922 2017- V3] Vilniaus Gintaras
DAUGIACENTRIS, 001364-38 | universiteto Kaubrys
ATSITIKTINIY IMCIU, ligoninés
DVIGUBAI Santaros klinikos,
KODUOTAS, PLACEBU Santariskiy g. 2,
KONTROLIUOJAMAS, Vilnius
LYGIAGRECIY
GRUPIU TYRIMAS
GANTENERUMABO
VEIKSMINGUMUT IR
SAUGUMUI
IVERTINTI, SKIRIANT
PACIENTAMS,
KURIEMS YRA
ANKSTYVA
(PRODROMINES
STADIJOS ARBA
LENGVA)
ALZHEIMERIO LIGA

2. | 3 fazés, atsitiktiniy im¢iy, | SHP647-305 | 2017- Vilniaus miesto | Vilius
dvigubai koduotas, 000575-88 | klinikiné Petrétis




I

| 3 fazes, atsitiktiniy iméiy,
5 dvigubai koduotas,
f placebu kontroliuojamas,
lygiagrediy grupiy
tyrimas indukcings
terapijos SHP647
veiksmingumusi ir
i saugumui jvertinti,
skiriant sergantiems
vidutinio sunkumo arba
sunkia Krono liga

(CARMEN CD 305)

3 fazes, atsitiktiniy im¢iy,
dvigubaij koduotas,
placebu kontroliuojamas,
lygiagreéiy grupiy
tyrimas palaikomosios
terapijos SHP647
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti,
skiriant sergantiems
vidutinio sunkumo arba
sunkia Krono liga

(CARMEN CD 307)

3 fazgs, atsitiktiniy iméiy,
, dvigubai koduotas,
placebu kontroliuoj amas,
lygiagreciy grupiy
tyrimas palaikomosios
terapijos SHP647
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti,
skiriant sergantiems
vidutinio sunkumo arba
sunkia Krono liga
(CARMEN CD 307)
Atsitiktiniy iméiy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas,
lygiagresiy grupiy,
daugiacentris tyrimas
sotagliflozino poveikiui
klinikinéms baigtims
vertinti, skiriant
sergantiesiems 2 tipo
diabetu su stabilia
hemodinamika po Sirdies
nepakankamumo
pasunkéjimo

6.

SHP647-305

SHP647-307

SHP647-307

EFC15156

2017-
000575-88

V3] Vilniaus
universiteto
ligoninés
Santaros klinikos,
Hepatologijos,
gastroenterologij
os ir dietologijos
centras,
Santarigkiy g. 2,
Vilnius

Edita
Kazénaite

2017-
000617-23

Vilniaus miesto
klinikine
ligonine,
Antakalnio g, 57,
Vilnius

Vilius
Petrétis

2017-
000617-23

VS Vilniaus
universiteto
ligoninés
Santaros klinikos,
Hepatologijos,
gastroenterologij
os ir dietologijos
centras,
Santariskiy g, 2,
Vilnius

Edita
Kazénaite

2017- VI Vilniaus Jelena
003510-16 universiteto Celutkiené
ligoninés

Santaros klinikos,
Santariskiy g. 2,
Vilnius
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1 2 3 4 5 6

7. | Atsitiktiniy im¢iy, EFCI15156 2017- V3l Vilniaus Zaneta
dvigubai koduotas, 003510-16 | universiteto Petrulioniené
placebu kontroliuojamas, ligoninés
lygiagreciy grupiy, Santaros klinikos,
daugiacentris tyrimas I Kardiologijos
sotagliflozino poveikiui skyrius,
klinikinéms baigtims Santariskiy g. 2,
vertinti, skiriant Vilnius
sergantiesiems 2 tipo
diabetu su stabilia
hemodinamika po Sirdies
nepakankamumo
pasunkéjimo

8. | Atsitiktiniy im¢iy, EFC15156 2017- V3] Klaipédos Roma
dvigubai koduotas, 003510-16 | jiirininky Kavaliauskie
placebu kontroliuojamas, ligoning, né
lygiagreciy grupiy, Liepojos g. 45,
daugiacentris tyrimas Klaipéda
sotagliflozino poveikiui
klinikinéms baigtims
vertinti, skiriant
sergantiesiems 2 tipo
diabetu su stabilia
hemodinamika po Sirdies
nepakankamumo
pasunkéjimo

9. | Atsitiktiniy im¢iy, EFC15156 2017- Lietuvos Gintaré
dvigubai koduotas, 003510-16 | sveikatos moksly | Sakalyte
placebu kontroliuojamas, universiteto
lygiagreciy grupiy, ligoniné Kauno
daugiacentris tyrimas klinikos,
sotagliflozino poveikiui Kardiologijos
klinikinéms baigtims klinika, Eiveniy
vertinti, skiriant g. 2, Kaunas
sergantiesiems 2 tipo
diabetu su stabilia
hemodinamika po Sirdies
nepakankamumo
pasunkéjimo

10. | Atsitiktiniy iméiy, OMS721- 2018- V3l Vilniaus Marius
dvigubai koduotas, IGA-001 000075-33 | universiteto Miglinas
placebu kontroliuojamas ligoninés
III fazés tyrimas, skirtas Santaros klinikos,
jvertinti OMS721 Nefrologijos
saugumg ir veiksminguma centras,
imunoglobulino A (IgA) Santariskiy g. 2,
nefropatija sergantiems Vilnius
pacientams (ARTEMIS —

IGAN)




1 2 3 4 5 6
11. | Atsitiktiniy im¢iy, OMS721- 2018- Lietuvos Inga Artne
dvigubai koduotas, IGA-001 000075-33 | sveikatos moksly | Bumblyté
placebu kontroliuojamas universiteto
[II fazés tyrimas, skirtas ligoniné Kauno
jvertinti OMS721 klinikos,
saugumg ir veiksminguma Nefrologijos
imunoglobulino A (IgA) klinika, Eiveniy
nefropatija sergantiems g. 2, Kaunas
pacientams (ARTEMIS —
IGAN)
12. | Dvigubai koduotas, ISIS766720- | 2017- Lietuvos Biruté
placebu kontroliuojamas, | CS2 004259-22 | sveikatos moksly | Zilaitiené
II fazés tyrimas, skirtas universiteto
jvertinti ISIS 766720 ligoniné Kauno
(IONIS GHR-LRX klinikos, Eiveniu
augimo hormono g. 2, Kaunas
receptoriaus antisensinio
inhibitoriaus), skiriamo
karta kas 28 dienas 16
savaiiy laikotarpiu,
sauguma, toleravimg ir
veiksmingumg
akromegalija sergantiems
pacientams, kuriems
skiriamas gydymas ilgai
veikianciais
Somatostatino receptoriy
ligandais (SRL)
13. | Dvigubai koduotas, ISIS766720- | 2017- Vaidoto Vaidotas
placebu kontroliuojamas, | CS2 004259-22 | Urbanavi¢iaus Urbanavi¢ius
II fazés tyrimas, skirtas individuali

jvertinti ISIS 766720
(IONIS GHR-LRX
augimo hormono
receptoriaus antisensinio
inhibitoriaus), skiriamo
karta kas 28 dienas 16
savaiciy laikotarpiu,
saugumg, toleravimg ir
veiksmingumag
akromegalija sergantiems
pacientams, kuriems
skiriamas gydymas ilgai
veikianciais
Somatostatino receptoriy
ligandais (SRL)

jmoné, Zirminy
g. 67A, Vilnius




1 2 3 4 5 6
14. | 24 savaigiy A0221047 2010- Lietuvos Juraté
randomizuotas atviras 022475-55 | sveikatos moksly | Masalskiené
tyrimas, skirtas jvertinti universiteto

fesoterodino sauguma ir
veiksminguma 617 mety
tiriamiesiems asmenims,
kuriems pasireigke
padidéjusio §lapimo
plslés raumeny
aktyvumo, susijusio su
neurologiniu sutrikimu
(neurogeninés kilmes
padidéjusio §lapimo
puslés raumeny
aktyvumo), simptomai

ligoniné Kauno
klinikos, Eiveniu
g. 2, Kaunas




