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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 2019 m. lapkri¢io 15 d. protokolg Nr. 1KL-15 ir 2019 m. gruodzio 13 d.
protokolg Nr. 1KL-17:

1. Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir Klinikinio tyrimo centry sarasg
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima $io jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis jsakymas gali biiti skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Istatymo nustatyta tvarka.

VirsSininkas Gytis Andrulionis
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PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
vir§ininko 2019 m. gruodzio 31 d.
jsakymu Nr. (1.4)1A-1955

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU

SARASAS
Eil. | Klinikinio vaistinio preparato Protokolo | EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas Nr. centras (jstaigos | tyréjo vardas ir
pavadinimas ir pavardé
adresas)
1 2 3 4 5 6

1. | III fazés, dvigubai koduotas, | APD334- | 2018- V3] Vilniaus Edita
placebu kontroliuojamas, 12 | 302 003986-33 | universiteto Kazénaité
savaiciy tyrimas etrasimodo ligoniné Santaros
veiksmingumui ir saugumui klinikos,
jvertinti vidutinio sunkumo ir Santariskiy g. 2,
sunkiu aktyviu opiniu kolitu Vilnius
sergantiems tiriamiesiems

2. | III fazés, dvigubai koduotas, | APD334- | 2018- Vs3] Klaipédos Arturas
placebu kontroliuojamas, 12 | 302 003986-33 | jurininky Razbadauska
savai¢iy tyrimas etrasimodo ligoniné, S
veiksmingumui ir saugumui Liepojos g. 45,
jvertinti vidutinio sunkumo ir Klaipéda
sunkiu aktyviu opiniu kolitu
sergantiems tiriamiesiems

3. | III fazés, dvigubai koduotas, | APD334- | 2018- V3] Kauno Donatas
placebu kontroliuojamas, 12 | 302 003986-33 | klinikiné Venskutonis
savai¢iy tyrimas etrasimodo ligoning,
veiksmingumui ir saugumui Josvainiy g. 2,
jvertinti vidutinio sunkumo ir Kaunas
sunkiu aktyviu opiniu kolitu
sergantiems tiriamiesiems

4. | III fazés, dvigubai koduotas, | APD334- | 2018- V3] Klaipédos Violeta
placebu kontroliuojamas, 12 | 302 003986-33 | universitetiné Jakovlevaité
savaiciy tyrimas etrasimodo ligoning,
veiksmingumui ir saugumui Liepojos g. 41,
jvertinti vidutinio sunkumo ir Klaipéda
sunkiu aktyviu opiniu kolitu
sergantiems tiriamiesiems

5. | III fazés, dvigubai koduotas, | APD334- | 2018- UAB , Inlita“, Regina
placebu kontroliuojamas, 12 | 302 003986-33 | Santaros KTC Ivanauskiené
savai¢iy tyrimas etrasimodo (klinikiniy tyrimy
veiksmingumui ir saugumui centras),
jvertinti vidutinio sunkumo ir Santariskiy g. 5,
sunkiu aktyviu opiniu kolitu Vilnius
sergantiems tiriamiesiems




2 3 4 5 6
IIT fazés, dvigubai koduotas, | APD334- | 2018- V3] Respublikiné | Darius
placebu kontroliuojamas, 12 | 302 003986-33 | Panevézio Kriukas
savai¢iy tyrimas etrasimodo ligoniné,
veiksmingumui ir saugumui Smélynés g. 25,
jvertinti vidutinio sunkumo ir Panevézys
sunkiu aktyviu opiniu kolitu
sergantiems tiriamiesiems
3 fazés, daugiacentris, atviras, | HOVON1 | 2018- V3] Vilniaus Laimonas
atsitiktinés atrankos 56AML/A | 000624-33 | universiteto Griskevicius
gilteritinibo palyginti su MLSG28- ligoniné Santaros
midostaurinu tyrimas kartu su | 18 klinikos,
indukciniu ir konsolidaciniu Santariskiy g. 2,
gydymu, po kuriy tgsiamas Vilnius
vieneriy mety palaikomasis
gydymas pacientams, kurie
serga naujai diagnozuota
timine mieloleukemija (UML)
arba mielodisplastiniu
sindromu su padidéjusiy
blasty skai¢iumi — 2 (MDS-
EB2) su FLT3 mutacijomis ir
kurie gali buti gydomi
intensyvia chemoterapija
3 fazés, atsitiktiniy imciy, SMT1996 | 2017- UAB ,,Inlita*, Audroné
dvigubai koduotas, veikliu 9/C005 001642-10 | Santaros KTC Buinevicitté
vaistiniu preparatu (klinikiniy tyrimy
kontroliuojamas tyrimas, centras),
skirtas palyginti 10 dieny Santariskiy g. 5,
vartojamo ridinilazolio (200 Vilnius
mg, du kartus per dieng) su
10 dieny vartojamu
vankomicinu (125 mg, keturis
kartus per dieng) saugumag ir
veiksminguma, gydant nuo
Clostridium difficile sukeltos
infekcijos (CDI)
3 fazes, atsitiktiniy imciy, SMT1996 | 2017- V3] Klaipédos Rasa
dvigubai koduotas, veikliu 9/C005 001642-10 | universitetiné Girdzitniené
vaistiniu preparatu ligoning,
kontroliuojamas tyrimas, Liepojos g. 41,
skirtas palyginti 10 dieny Klaipéda

vartojamo ridinilazolio (200
mg, du kartus per dieng) su
10 dieny vartojamu
vankomicinu (125 mg, keturis
kartus per dieng) sauguma ir
veiksmingumg, gydant nuo
Clostridium difficile sukeltos
infekcijos (CDI)




1 2 3 4 5 6
10. | 3 fazés, atsitiktiniy imciy, SMT1996 | 2017- V3l Vilniaus Ligita
dvigubai koduotas, veikliu 9/C005 001642-10 | universiteto JanCoriené
vaistiniu preparatu ligoniné Santaros
kontroliuojamas tyrimas, klinikos,
skirtas palyginti 10 dieny Infekceiniy ligy
vartojamo ridinilazolio (200 centras, Birutés
mg, du kartus per dieng) su g. 1, Vilnius
10 dieny vartojamu
vankomicinu (125 mg, keturis
kartus per dieng) sauguma ir
veiksminguma, gydant nuo
Clostridium difficile sukeltos
infekcijos (CDI)
11. | 3 fazés, atsitiktiniy imciy, SMT1996 | 2017- Vs] Respublikine | Aidas Kausas
dvigubai koduotas, veikliu 9/C005 001642-10 | Siauliy ligonineé,
vaistiniu preparatu V. Kudirkos g.
kontroliuojamas tyrimas, 99, Siauliai
skirtas palyginti 10 dieny
vartojamo ridinilazolio (200
mg, du kartus per dieng) su
10 dieny vartojamu
vankomicinu (125 mg, keturis
kartus per dieng) sauguma ir
veiksminguma, gydant nuo
Clostridium difficile sukeltos
infekcijos (CDI)
12. | 3 fazés, atsitiktiniy im¢éiy, SMT1996 | 2017- Lietuvos Juozas
dvigubai koduotas, veikliu 9/C005 001642-10 | sveikatos moksly | Kupcinskas

vaistiniu preparatu
kontroliuojamas tyrimas,
skirtas palyginti 10 dieny
vartojamo ridinilazolio (200
mg, du kartus per dieng) su
10 dieny vartojamu
vankomicinu (125 mg, keturis
kartus per dieng) sauguma ir
veiksmingumg, gydant nuo
Clostridium difficile sukeltos
infekcijos (CDI)

universiteto
ligoniné Kauno
klinikos, Eiveniy
g. 2, Kaunas
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13. | 3 fazés, atsitiktiniy imciy, SMT1996 | 2017- V3] Kauno Estela
dvigubai koduotas, veikliu 9/C005 001642-10 | klinikiné TamasSauskie
vaistiniu preparatu ligoning, Baltijos | né

kontroliuojamas tyrimas,
skirtas palyginti 10 dieny
vartojamo ridinilazolio (200
mg, du kartus per dieng) su
10 dieny vartojamu
vankomicinu (125 mg, keturis
kartus per dieng) sauguma ir
veiksminguma, gydant nuo
Clostridium difficile sukeltos
infekcijos (CDI)

g. 120, Kaunas




