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K %  VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

E kK PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
: i  SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
Ty S W VIRSININKAS

ISAKYMAS

DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKINI VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2017 m. gruodzio £ d.Nr. (/. %)44 - 4504

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 apra$o, 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 2017 m. rugpjucio 11 d. protokolg Nr. 1KL-11,
2017 m. lapkri¢io 23 d. protokolg Nr. 1KL-15 ir 2017 m. gruodzio 22 d. protokolg Nr. 1KL-17:

I.Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sarasg
(pridedama). _

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

3. Sis jsakymas gali biti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.

Virsininko pavaduotojas,
laikinai vykdantis vir§ininko funkcijas : Zydrinas Martinénas

Parengé
Vaisty saugumo ir mformacuos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkevigiite



PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
virSininko 2017 m. gruodZio 2f 4.

isakymu Nr. (/-%#JAH - A50%
KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIM

U 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)
1 2 3 4 5 6

1. | III fazés atsitiktiniy im¢iy | M15-572 2016- VS] Vilniaus Dalia
dvigubai koduotas 004130-24 | universiteto Miltiniené
tyrimas SELECT — PsA 1, ligoninés
kuriame ABT-494 Santaros klinikos,
lyginamas su placebu ir Reumatologijos
adalimumabu asmenims, centras,
sergantiems psoriaziniu Santariskiy g. 2,
artritu ir kuriems praeityje Vilnius
buvo nepakankamas
atsakas j gydyma bent
vienu nebiologiniu ligos
eigg modifikuojanciu
vaistu nuo reumato
(LEMVR)

2. | III fazés atsitiktiniy im&iy | M15-572 2016- V3] Respubliking | Vida
dvigubai koduotas 004130-24 | Siauliy ligoniné, | Basijokiené
tyrimas SELECT —PsA 1, Vidaus ligy
kuriame ABT-494 skyrius, V.

lyginamas su placebu ir
adalimumabu asmenims,
sergantiems psoriaziniu
artritu ir kuriems praeityje
buvo nepakankamas
atsakas j gydyma bent
vienu nebiologiniu ligos
eigg modifikuojanéiu
vaistu nuo reumato
(LEMVR)

Kudirkos g. 99,
Siauliai




2 3 4 5 6
Daugiacentris, atsitiktinés | M15-991 2016- V3l Vilniaus Audroné
atrankos, dvigubai 003190-17 | universiteto Buinevidiiite
koduotas, placebu ligonines
kontroliuojamas Santaros klinikos,
indukcijos tyrimas, skirtas Gastroenterologij
jvertinti risankizumabo os skyrius,
veiksmingumg ir sauguma Santariskiy g. 2,
pacientams, sergantiems Vilnius
vidutinio sunkumo ar
sunkia Krono liga,
kuriems ankstesnis
gydymas biologiniu
preparatu buvo
neveiksmingas
Daugiacentris, atsitiktinés ‘| M15-991 2016- Lietuvos Laimas
atrankos, dvigubai : 003190-17 | sveikatos moksly | Jonaitis
koduotas, placebu universiteto
kontroliuojamas | ligoniné Kauno
indukcijos tyrimas, skirtas klinikos,
jvertinti risankizumabo Gastroenterologij
veiksminguma ir sauguma os skyrius,
pacientams, sergantiems Eiveniy g. 2,
vidutinio sunkumo ar Kaunas
sunkia Krono liga,
kuriems ankstesnis
gydymas biologiniu
preparatu buvo
neveiksmingas
Tenekteplazes klinikinis | 01 2014- Vs] Klaipédos Robertas
tyrimas gydant ryte 000096-80 | jurininky Urbutis
pastebétg iSemin] insultg ligonine,

(TWIST) Liepojos g. 45,

Klaipéda
Atsitiktiniy im¢iy 64179375TH | 2016- Lietuvos Sariinas
dvigubai koduotas, R2001 004550-15 - | sveikatos moksly | Tarasevicius
dvigubai maskuotas, universiteto

daugiacentris pritaikomo
plano dozés didinimo (1
dalis) ir atsako j dozg (2
dalis) tyrimas, skirtas
jvertinti intraveninio JNJ-
64179375 saugumg ir
veiksminguma, lyginant
su geriamuoju
apiksabanu,
tirlamiesiems, kuriems
atlikta planiné viso kelio
pakeitimo operacija

ligoniné Kauno
klinikos, Eiveniy
g. 2, Kaunas




2

3

4

5

Atsitiktiniy im¢iy
dvigubai koduotas,
dvigubai maskuotas,
daugiacentris pritaikomo
plano dozés didinimo (1
dalis) ir atsako j doze (2
dalis) tyrimas, skirtas
jvertinti intraveninio JNJ-
64179375 saugumag ir
veiksminguma, lyginant
su geriamuoju
apiksabanu,
tiriamiesiems, kuriems
atlikta planiné viso kelio
pakeitimo operacija

64179375TH

R2001

2016-
004550-15

V3] Kauno
klinikine
ligoning, Laisvés
al. 17, Kaunas

Juozas
Belickas

Atsitiktiniy im¢iy
dvigubai koduotas,
dvigubai maskuotas,
daugiacentris pritaikomo
plano dozés didinimo (1
dalis) ir atsako j doze (2
dalis) tyrimas, skirtas
jvertinti intraveninio JNJ-
64179375 sauguma ir
veiksminguma, lyginant
su geriamuoju
apiksabanu,
tiriamiesiems, kuriems
atlikta planiné viso kelio
pakeitimo operacija

-64179375TH

R2001

2016-
004550-15

V3l Klaipédos
universitetiné
ligoniné,
Liepojos g. 41,
Klaipéda

Algimantas
Cebatorius

Atsitiktiniy im¢iy
dvigubai koduotas,
dvigubai maskuotas,
daugiacentris pritaikomo
plano dozés didinimo (1
dalis) ir atsako i doze (2
dalis) tyrimas, skirtas
jvertinti intraveninio JNJ-
64179375 sauguma ir
veiksminguma, lyginant
su geriamuoju
apiksabanu,
tiriamiesiems, kuriems
atlikta planin¢ viso kelio
pakeitimo operacija

64179375TH

R2001

2016-
004550-15

V3I Respublikine
Vilniaus
universitetiné
ligoniné,
Siltnamiy g. 29,
Vilnius

Nariinas
Porvaneckas




1 2 3 4 5 6

10. | Atsitiktiniy im¢iy, 1014802-203 | 2015- Lietuvos Kestutis
dvigubai koduotas, ’ 004775-78 | sveikatos moksly | Petrikonis
placebu kontroliuojamas, universiteto
paraleliniy grupiy ligoniné Kauno
tyrimas, kuriuo siekiama - klinikos, Eiveniy
jvertinti BIIB074 g. 2, Kaunas
veiksminguma ir sauguma
tirlamiesiems,
kenéiantiems nuo
neuropatinio skausmo dél
juosmens ir kryZmens
radikulopatijos

11. | Atsitiktiniy im&iy, 1014802-203 | 2015- UAB Saulés Gediminas
dvigubai koduotas, 004775-78 | Seimos medicinos | Urbonas
placebu kontroliuojamas, centras, Partizany
paraleliniy grupiy g. 27D, Kaunas
tyrimas, kuriuo siekiama
jvertinti BIIB074
veiksminguma ir saugumg |
tirlamiesiems,
kenéiantiems nuo
neuropatinio skausmo dél
juosmens ir kryZmens
radikulopatijos _

12. | Atsitiktiniy im¢iy, 1014802-203 | 2015- Vsl Vaineta
dvigubai koduotas, 004775-78 |, Nacionalinis Valeikiené
placebu kontroliuojamas, osteoporozes
paraleliniy grupiy centras®,
tyrimas, kuriuo siekiama Juozapaviciaus g.
jvertinti BIIB074 3, Vilnius
veiksminguma ir sauguma
tirlamiesiems,
kenciantiems nuo
neuropatinio skausmo dél
juosmens ir kryZmens
radikulopatijos

13. | Daugiacentris, AC-058B303 | 2016- Lietuvos Dalia
nelyginamasis testinis 004719-10 | sveikatos moksly | Mickevitiené
AC-058B301 tyrimas, universiteto

skirtas iStirti 20 mg
ponezimodo ilgalaikj
sauguma, toleravima ir
ligos kontrole pacientams,
sergantiems
recidyvuojancia iSsétine
skleroze

ligoniné Kauno
klinikos, Eiveniy
g. 2, Kaunas




1 2 3 4 5 6

14. | Daugiacentris, AC-058B303 | 2016- V3l Klaipédos Lina
nelyginamasis testinis 004719-10 | universitetiné Malciené
AC-058B301 tyrimas, ligoniné,
skirtas istirti 20 mg Liepojos g. 41,
ponezimodo ilgalaikj Klaipéda
sauguma, toleravimg ir
ligos kontrole pacientams,
sergantiems
recidyvuojanéia iSsétine
skleroze

15. | Daugiacentris, AC-058B303 | 2016- V3] Respublikiné | Andrius
nelyginamasis testinis 004719-10 | Siauliy ligoniné, | Kazlauskas
AC-058B301 tyrimas, V. Kudirkos g.
skirtas i$tirti 20 mg 99, Siauliai
ponezimodo ilgalaikj :
sauguma, toleravimg ir
ligos kontrole pacientams, .
sergantiems
recidyvuojanéia i$sétine
skleroze

16. | Dvigubai koduotas, NUCS5/PSC 2016- Lietuvos Limas
atsitiktiniy iméiy, placebu 003367-19 | sveikatos moksly | Kup&inskas
kontroliuojamas, III fazés universiteto
klinikinis tyrimas, ligoniné Kauno
lyginantis klinikos,
norursodeoksicholinés Gastroenterologij
rugsties kapsules su os klinika,
placebu, gydant pirminj Eiveniy g. 2,
sklerozuojantj cholangita : Kaunas

17. | Atsitiktinés atrankos, BAY1213790/ | 2016- V3] Respublikiné | Valentinas
daugiacentris tyrimas su 17664 002681-31 | Vilniaus Uvarovas
aktyviu palyginamuoju universitetine
preparatu skirtas jvertinti ligonine,

skirtingy BAY 1213790
doziy efektyvumg ir
saugumga veniniy
tromboembolijy
profilaktikai pacientams
po pilno planinio kelio
sgnario protezavimo,
nekoduojant vaistinio
preparato ir koduojant
BAY 1213790 doze
stebétojo atzvilgiu

Siltnamiy g. 29,
Vilnius




2 .

3

4

5

6

18.

Atsitiktinés atrankos,

daugiacentris tyrimas su -

aktyviu palyginamuoju
preparatu skirtas jvertinti
skirtingy BAY 1213790
doziy efektyvumg ir
saugumg veniniy
tromboembolijy
profilaktikai pacientams
po pilno planinio kelio
sgnario protezavimo,
nekoduojant vaistinio
preparato ir koduojant
BAY, 1213790 doze
stebétojo atZvilgiu

BAY1213790/

17664

2016-
002681-31

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

Algimantas
Cebatorius

19.

Randomizuotas,
paraleliniy grupiy, :
dvigubai aklas, dvigubai
maskuotas, aktyviai
kontroliuojamas
daugiacentris tyrimas
vilaprisano efektyvumui
ir saugumui jvertinti,
skiriant jj pacientéms
sergancioms gimdos

BAY1002670/

15789

2016-
002855-48

V3] Klaipédos
sveikatos
priezitiros
centras, Taikos
pr. 76, Klaipéda

Irina
Bondarenko

lejomioma




