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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. geguZeés 31 d. jsakymu Nr. V-435 _ D¢l 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 | Klinikiniy tyrimy tarybos posedZio 2016 m. liepos 5 d. protokola Nr. 1KL-6 ir
2016 m. rugpjti¢io 23 d. protokolg Nr. 1K1.-8:

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

2.I15duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal Sio jsakymo 1 punkte
nurodyty sgrasa.
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Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
vir§ininko 2016 m.ay,yir‘m),; s7d.

isakymu Nr. /Z g/ 7767~ Z.t 5
KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU
SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio preparato Protokolo | EudraCT Nr. Klinikinio Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas Nr. tyrimo centras | tyréjo vardas
(jstaigos ir pavardé
pavadinimas ir
adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | III fazés atsitiktinés atrankos, M13-545 | 2015- V3] Vilniaus Algirdas
dvigubai koduotas tyrimas, 003334-27 | universiteto Venalis
kuriame lyginama monoterapija ligoninés
ABT-494, skiriamu kartg per Santariskiy
para, su monoterapija klinikos,
metotreksatu (MTX), skiriant §iy Reumatologijo
preparaty MTX negydytiems S centras,
pacientams, sergantiems Santariskiy g.
vidutinio sunkumo ar sunkiu 2, Vilnius
aktyviu reumatoidiniu artritu
2. | III fazes atsitiktinés atrankos, M13-545 | 2015- Lietuvos Asta
dvigubai koduotas tyrimas, 003334-27 | sveikatos Baranauskai
kuriame lyginama monoterapija moksly te
ABT-494, skiriamu kartg per universiteto
para, su monoterapija ligoniné
metotreksatu (MTX), skiriant $iy Kauno
preparaty MTX negydytiems klinikos,
pacientams, sergantiems Reumatologijo
vidutinio sunkumo ar sunkiu s klinika,
aktyviu reumatoidiniu artritu Eiveniy g. 2,
Kaunas
3. | I fazés atsitiktinés atrankos, M13-545 | 2015- V3l Klaipédos | llona
dvigubai koduotas tyrimas, 003334-27 | universitetiné | Sniuoliené
kuriame lyginama monoterapija ligoniné,
ABT-494, skiriamu kartg per Reumatologijo
parg, su monoterapija s skyrius,
metotreksatu (MTX), skiriant $iy Liepojos g. 41,
preparaty MTX negydytiems Klaipéda
pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ar sunkiu
aktyviu reumatoidiniu artritu




2 3 4 5 6
Atsitiktiniy im¢&iy dvigubai JHL- 2015- V31 Vilniaus Dalia
koduotas lygiagreéiy grupiy CLIN- 005470-38 | universiteto Miltiniené
daugiacentris tyrimas, skirtas 1101-01 ligonines
palyginti JHL1101 ir ES pateikto Santariskiy
MabThera® farmakokinetinéms klinikos,
savybéms, farmakodinaminéms Reumatologijo
savybéms, imunogeniskumui, s centras,
saugumui ir veiksmingumui Santariskiy g.
pacientams, kuriems pasireiské 2, Vilnius
nepakankamas atsakas j gydymag
TNF inhibitoriais ir kuriems
diagnozuotas vidutinio sunkumo
arba sunkus RA, ir kurie gauna
gretutinj MTX gydyma
Atviras, vienos dozés tyrimas 20140336 | 2015- Vaiky Augustina
etelkalcetido (AMG 416) 005051-28 | ligonine, V§I | Jankauskien
saugumui, toleravimui, Vilniaus é
farmakokinetikai ir universiteto
farmakodinamikai jvertinti, ligoninés
skiriant pediatriniams Santariskiy
tirlamiesiems nuo 2 mety iki kliniky
maziau kaip 18 mety amZiaus, filialas,
sergantiems antriniu Pediatrijos
hiperparatiroidizmu (aHPT), centras,
kuriems reguliariai atlickama Santariskiy g.
hemodialize 4, Vilnius
Randomizuotas, dvigubai 8835-004 | 2013- Vaidoto Vaidotas
koduotas, placebu 002518-11 | Urbanavi¢iaus | Urbanavi¢iu
kontroliuojamas, paraleliniy individuali ]
grupiy tyrimas, skirtas jvertinti imone,
kardiovaskulines baigtis Zirminy g.
tirlamiesiems asmenims, 67A, Vilnius

sergantiems II tipo cukriniu
diabetu ir nustatyta kraujagysliy
liga, pabaigus gydyma
ertugliflozinu (MK
8835/PF04971729). ,,VERTIS*
Sirdies ir kraujagysliy sistemos
tyrimas




(8]

2 3 4 5 6
Randomizuotas, dvigubai 8835-004 | 2013- V3l Ukmerges | Audroné
koduotas, placebu 002518-11 | ligoniné, Augusténien
kontroliuojamas, paraleliniy Vytauto g. <
grupiy tyrimas, skirtas jvertinti 105, Ukmerge
kardiovaskulines baigtis
tiriamiesiems asmenims,
sergantiems II tipo cukriniu
diabetu ir nustatyta kraujagysliy
liga, pabaigus gydyma
ertugliflozinu (MK
8835/PF04971729). ,,VERTIS*

Sirdies ir kraujagysliy sistemos

tyrimas

Randomizuotas, dvigubai 8835-004 | 2013- IT ,,Kardiologij | Roma
koduotas, placebu 002518-11 |osir Kavaliauski
kontroliuojamas, paraleliniy reabilitacijos | ené
grupiy tyrimas, skirtas jvertinti klinika®,
kardiovaskulines baigtis Rumpiskes g.
tiriamiesiems asmenims, 4, Klaipéda

sergantiems II tipo cukriniu

diabetu ir nustatyta kraujagysliy

liga, pabaigus gydymg

ertugliflozinu (MK

8835/PF04971729). ,,VERTIS*

Sirdies ir kraujagysliy sistemos

tyrimas

Randomizuotas, dvigubai 8835-004 | 2013- V3] Kauno Jurate
koduotas, placebu 002518-11 | Sanciy Lasiené
kontroliuojamas, paraleliniy poliklinika, A.

grupiy tyrimas, skirtas jvertinti Juozapaviciaus

kardiovaskulines baigtis
tiriamiesiems asmenims,
sergantiems II tipo cukriniu
diabetu ir nustatyta kraujagysliy
liga, pabaigus gydymg
ertugliflozinu (MK
8835/PF04971729). ,,VERTIS“
Sirdies ir kraujagysliy sistemos
tyrimas

pr. 72, Kaunas




1 2 3 4 5 6

10. | Randomizuotas, dvigubai 8835-004 | 2013- V3] Andréj
koduotas, placebu 002518-11 | Respublikiné | Levinger
kontroliuojamas, paraleliniy Klaipedos
grupiy tyrimas, skirtas jvertinti ligonine,
kardiovaskulines baigtis Taikos pr.
tirlamiesiems asmenims, 103, Klaipéda
sergantiems II tipo cukriniu
diabetu ir nustatyta kraujagysliy
liga, pabaigus gydyma
ertugliflozinu (MK
8835/PF04971729). ,,VERTIS“
Sirdies ir kraujagysliy sistemos
tyrimas

11. | Randomizuotas, dvigubai 8835-004 | 2013- MB A. Antanas
koduotas, placebu 002518-11 | Navicko Navickas
kontroliuojamas, paraleliniy konsultaciné
grupiy tyrimas, skirtas jvertinti poliklinika,
kardiovaskulines baigtis Kretingos g.
tirlamiesiems asmenims, 65, Klaipéda
sergantiems II tipo cukriniu
diabetu ir nustatyta kraujagysliy
liga, pabaigus gydyma
ertugliflozinu (MK
8835/PF04971729). ,,VERTIS*
Sirdies ir kraujagysliy sistemos
tyrimas

12. | Randomizuotas, dvigubai 8835-004 | 2013- V3] Kauno Dzilda
koduotas, placebu 002518-11 | Kalnie¢iy Velickiené
kontroliuojamas, paraleliniy poliklinika,
grupiy tyrimas, skirtas jvertinti Savanoriy pr.
kardiovaskulines baigtis 369, Kaunas

tiriamiesiems asmenims,
sergantiems II tipo cukriniu
diabetu ir nustatyta kraujagysliy
liga, pabaigus gydyma
ertugliflozinu (MK
8835/PF04971729). ,,VERTIS“
Sirdies ir kraujagysliy sistemos
tyrimas




1 2 3 4 5 6

13. | Randomizuotas, dvigubai 8835-004 | 2013- Vsl AusSra
koduotas, placebu 002518-11 | Respublikiné¢ | Sirutavicien
kontroliuojamas, paraleliniy Siauliy é
grupiy tyrimas, skirtas jvertinti ligonine, V.
kardiovaskulines baigtis Kudirkos g.
tirlamiesiems asmenims, 99, Siauliai
sergantiems II tipo cukriniu
diabetu ir nustatyta kraujagysliy
liga, pabaigus gydyma
ertugliflozinu (MK
8835/PF04971729). ,,VERTIS*
Sirdies ir kraujagysliy sistemos
tyrimas

14. | Randomizuotas, dvigubai 8835-004 | 2013- Lietuvos Evalda
koduotas, placebu 002518-11 | sveikatos Danyté
kontroliuojamas, paraleliniy moksly
grupiy tyrimas, skirtas jvertinti universiteto
kardiovaskulines baigtis ligoniné
tiriamiesiems asmenims, Kauno
sergantiems II tipo cukriniu klinikos,
diabetu ir nustatyta kraujagysliy Eiveniy g. 2,
liga, pabaigus gydyma Kaunas
ertugliflozinu (MK
8835/PF04971729). ,,VERTIS*
Sirdies ir kraujagysliy sistemos
tyrimas

15. | III fazés, daugiacentris, dvigubai | D-FR- 2015- UAB Estetinés | Stasys
koduotas, paraleliniy grupiy, 52120- 000507-44 | chirurgijos Auskalnis
placebu kontroliuojamas, 223 centras,
klinikinis tyrimas, skirtas Partizany g.
jvertinti vienos ar daugiau | 17, Kaunas

Slapimo pislés raumenj
Svirks¢iamo ,,Dysport ®“ 600
arba 800 vienety dozés
veiksmingumui ir saugumui
asmenims, ken¢iantiems nuo
Slapimo nelaikymo susijusio su
neurogeninés kilmeés didesnio
Slapimo pislés raumens
aktyvumu, atsiradusiu dél
nugaros smegeny pazeidimo ar
dél i§sétinés sklerozés
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1 2 3 4 5 6

16. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai BAY9%4- | 2015- V3] Kauno Jorate
koduotas, lygiagre¢iy grupiy, 8862/175 | 000950-39 | Sanciy LaSiené
placebu kontroliuojamas, 30 poliklinika, A.
ivykiais paremtas multicentrinis Juozapaviciaus
III fazes tyrimas vertinant pr. 72, Kaunas
papildomai kartu su standartiniu
gydymu skiriamo finerenono
saugumag ir poveikj mazinant
sergamumg ir mirStamumg nuo
kardiovaskuliniy ligy
pacientams, sergantiems II tipo
cukriniu diabetu, kuriems yra
nustatyta diabetiné inksty liga

17. | Atsitiktiniy im¢&iy, dvigubai BAY9%4- | 2015- V$] Kauno Juraté
koduotas, lygiagreciy grupiy, 8862/162 | 000990-11 | Sangiy Lasiené
placebu kontroliuojamas, 44 poliklinika, A.
ivykiais paremtas multicentrinis Juozapavidiaus

11T fazés tyrimas vertinant
papildomai kartu su standartiniu
gydymu skiriamo finerenono
sauguma ir poveikj inksty ligos
progresavimui pacientams,
sergantiems II tipo cukriniu
diabetu, kuriems yra nustatyta
diabetiné inksty liga

pr. 72, Kaunas




