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Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima 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 2015 m. geguzés 6 d. protokolg Nr. 1KL-4:

1. Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikiniy tyrimy centry sgrasa
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal 3io jsakymo 1 punkte
nurodytg sgrasa. :
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PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos

vir§ininko 2015 m. 22
isakymuNr. 7y o) 29~ 525

ez .

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATUY TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU

SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio preparato Protokolo | EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo | Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas Nr. centras (jstaigos tyréjo
pavadinimas ir vardas ir
adresas) pavardé
1 2 3 4 5 6
1. | Atviras, vienos at$akos, 1160.108 | 2014- Vaiky ligoniné, | Virginija
perspektyvinis kohortinis 000583-18 | VSI Vilniaus Zilinskaité
tyrimas dabigatrano eteksilato universiteto
saugumuli jvertinti, skiriant ligoninés
antrinei veny tromboembolijos Santariskiy
profilaktikai vaikams, kuriy kliniky filialas,
amzius nuo 0 iki 18 mety Santariskiy g. 7,
Vilnius
2. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai INFQ300 |2014- V3] Kauno Auksé
koduotas, veikligja medziaga 1 001042-24 | klinikiné Mickiené
kontroliuojamas tyrimas ligoniné,
suaugusiems, skirtas jvertinti Infekeiniy ligy
Abbott naujos keturvalentés klinika,
gripo vakcinos saugumg ir Baltijos g. 120,
imunogeni$kuma bei jos ne Kaunas
mazesnj veiksminguma, lyginant
su trivalente gripo vakcina
3. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai INFQ300 |2014- UAB Saulés Gediminas
koduotas, veikligja medZiaga 1 001042-24 | Seimos Urbonas
kontroliuojamas tyrimas medicinos
suaugusiems, skirtas jvertinti centras,
Abbott naujos keturvalentés Partizany g.
gripo vakcinos saugumg ir 27D, Kaunas
imunogeni$kuma bei jos ne
mazZesnj veiksminguma, lyginant
su trivalente gripo vakcina
4. | Atsitiktiniy im¢&iy, dvigubai INFQ300 | 2014- Vsl Aidas
koduotas, veikligja medZiaga 1 001042-24 | Respublikine Kausas
kontrolivojamas tyrimas Siauliy
suaugusiems, skirtas jvertinti ligoniné,
Abbott naujos keturvalentés Suaugusiyjy
gripo vakcinos saugumg ir infekciniy ligy
imunogeniskuma bei jos ne skyrius,
mazesnj veiksminguma, lyginant V. Kudirkos g.
su trivalente gripo vakcina 99, Siauliai
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5. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai INFQ300 |2014- UAB InMedica, | Alina
koduotas, veikligja medziaga 1 001042-24 | Balty pr. 7A, Kucinskien
kontroliuojamas tyrimas Kaunas é
suaugusiems, skirtas jvertinti
Abbott naujos keturvalentés
gripo vakcinos saugumg ir
imunogeniskumg bei jos ne
mazesnj veiksminguma, lyginant
su trivalente gripo vakcina

6. | Tyrimas RAINBOW: atsitiktiniy | CRFB002 | 2014- Lietuvos Rasa
iméiy, kontroliuojamas tyrimas | H2301 003041-10 | sveikatos Tameliené
ranibizumabo veiksmingumui ir moksly
saugumui jvertinti, lyginant su universiteto
lazerio terapija, skiriant ankséiau ligoniné Kauno
laiko gimusiems kudikiams, klinikos,
kuriems yra nei$neSioty Neonatologijos
naujagimiy retinopatija klinika,

Eiveniy g. 2,
Kaunas

7. Atviras, daugiacentris, M11-271 | 2010- Lietuvos Limas
veiksmingumo ir saugumo 020137-10 | sveikatos Kupéinska
tyrimas, skirtas jvertinti du moksly S
gydymo algoritmus pacientams, universiteto
sergantiems vidutinio sunkumo ligoniné Kauno
ar sunkia Krono liga klinikos,

: Eiveniy g. 2,
Kaunas

8. | Atviras, daugiacentris, M11-271 | 2010- V3l Vilniaus Goda
veiksmingumo ir saugumo 020137-10 | universiteto Denapiené
tyrimas, skirtas jvertinti du ligoninés
gydymo algoritmus pacientams, Santariskiy
sergantiems vidutinio sunkumo klinikos,
ar sunkia Krono liga Santariskiy g. 2,

Vilnius

9. | II fazés klinikinis MK- 2014- Nacionalinis Eduardas
pembrolizumabo monoterapijos | 3475-059 | 003574-16 | véZio institutas, | Aleknaviéi
bei derinio su cisplatina+5— Santariskiy g. 1, | us
fluoruracilu, skirty Vilnius
atsinaujinusios arba
metastazavusios skrandZio arba
skrandzio ir stemplés jungties
adenokarcinomos gydymui,
tyrimas (KEYNOTE-059)

10. | II fazés klinikinis MK- 2014- Lietuvos Rita
pembrolizumabo monoterapijos | 3475-059 | 003574-16 | sveikatos Kupcinskai
bei derinio su cisplatina+5— moksly te-
fluoruracilu, skirty ' universiteto Noreikiené
atsinaujinusios arba ligoniné Kauno
metastazavusios skrandZio arba klinikos,
skrandZio ir stemplés jungties Eiveniy g. 2,
adenokarcinomos gydymui, Kaunas

tyrimas (KEYNOTE-059)




11. | Randomizuotas, dvigubai aklas, | SP005 2012- Nacionalinis Jolita
daugiacentris, paraleliniy grupiy, 002814-38 | vézio institutas, | Asadauskie
III fazés tyrimas, skirtas jvertinti Santariskiy g. 1, | né
DCVAC/PCa veiksmingumg ir Vilnius
saugumga lyginant su placebu
vyrams, sergantiems
metastazavusiu kastracijai
atspariu prostatos véziu, kuriems
galima skirti gydyma pirmos
eilés chemoterapija

12. | Randomizuotas, dvigubai aklas, | SP005 2012- Lietuvos Rasa
daugiacentris, paraleliniy grupiy, 002814-38 | sveikatos Jandiauskie
III fazés tyrimas, skirtas jvertinti moksly né
DCVAC/PCa veiksmingumg ir universiteto
saugumg lyginant su placebu ligoniné Kauno
vyrams, sergantiems klinikos,
metastazavusiu kastracijai Eiveniy g. 2,
atspariu prostatos véziu, kuriems Kaunas
galima skirti gydyma pirmos
eilés chemoterapija

13. | Randomizuotas, dvigubai aklas, | SP005 2012- V3§I Klaipédos | Alvydas
daugiacentris, paraleliniy grupiy, 002814-38 | universitetiné Cesas
III fazés tyrimas, skirtas jvertinti ligonine,
DCVAC/PCa veiksmingumg ir Liepojos g. 41,
saugumg lyginant su placebu Klaipéda
vyrams, sergantiems
metastazavusiu kastracijai
atspariu prostatos véZiu, kuriems
galima skirti gydyma pirmos
eilés chemoterapija

14. | Daugiacentris, dvigubai SP0967 2013- Lietuvos Milda
koduotas, atsitiktiniy imé&iy, 000717-20 | sveikatos Endziniené
placebu kontrolivojamas, moksly
lygiagreciy grupiy tyrimas, universiteto
skirtas itirti lakozamido, kaip ligoniné Kauno
papildomo gydymo, klinikos,
veiksmingumg ir sauguma, Neurologijos
skiriant jj epilepsija su daliniais klinika, Vaiky
(Zidininiais) priepuoliais neurologijos
sergantiems vaikams, ne skyrius,
Jjaunesniems kaip vieno ménesio Eiveniy g. 2,
ir ne vyresniems kaip ketveriy Kaunas
mety

15. | Atviras Dupilumabo tyrimas, R668- 2013- V3] Vilniaus Matilda
preparatg skiriant atopiniu AD-1225 | 001449-15 | universiteto Bylaité-
dermatitu sergantiems ligoninés Bucinskien
tirlamiesiems asmenims, Santariskiy €
dalyvavusiems ankstesniuose klinikos,
Dupilumabo klinikiniuose Dermatovenerol

tyrimuose

ogijos centras,
Kairitiks¢io g.




2, Vilnius
16. | Atviras Dupilumabo tyrimas, R668- 2013- UAB RedZinalda
preparatg skiriant atopiniu AD-1225 | 001449-15 | ,Renmeda®, s Narbutas
dermatitu sergantiems Buivydiskiy g.
tirlamiesiems asmenims, 22, Vilnius
dalyvavusiems ankstesniuose
Dupilumabo klinikiniuose
tyrimuose
17. | Atviras Dupilumabo tyrimas, R668- 2013- Lietuvos Vesta
preparatg skiriant atopiniu AD-1225 | 001449-15 | sveikatos Kucinskien
dermatitu sergantiems moksly é
tiriamiesiems asmenims, universiteto
dalyvavusiems ankstesniuose ligoniné Kauno
Dupilumabo klinikiniuose klinikos,
tyrimuose Eiveniy g. 2,
Kaunas
18. | Atviras Dupilumabo tyrimas, R668- 2013- V3l Klaipédos | Jolanta
preparatg skiriant atopiniu AD-1225 | 001449-15 | universitetiné Cesiené
dermatitu sergantiems ligonineg,
tiriamiesiems asmenims, Infekciniy ligy
dalyvavusiems ankstesniuose departamentas,
Dupilumabo klinikiniuose Liepojos g. 39,
tyrimuose Klaipéda
19. | Atviras Dupilumabo tyrimas, R668- 2013- Vsl Rata Birute
preparatg skiriant atopiniu AD-1225 | 001449-15 | Respublikiné Sidlauskie
dermatitu sergantiems Klaipédos ne
tirlamiesiems asmenims, ligonineé,
dalyvavusiems ankstesniuose Konsultaciné
Dupilumabo klinikiniuose poliklinika,
tyrimuose Taikos pr. 103,
Klaipéda
20. | III fazes, atsitiktiniy im¢&iy, LX4211.1 | 2014- Lietuvos Leonas
dvigubai koduotas, placebu -310- 005153-39 | sveikatos Valius
kontroliuojamas, paraleliniy T1DM moksly
grupiy, daugiacentris tyrimas, universiteto
skirtas jvertinti LX4211 ligoniné Kauno
veiksminguma, saugumg ir klinikos,
toleravima, ji skiriant kaip Eiveniy g. 2,
papildoma vaistinj preparatg 1 Kaunas

tipo cukriniu diabetu sergantiems
suaugusiems pacientams, kuriy
glikemija nepakankamai
kontroliuojama insulinu




21. | III fazés, atsitiktiniy im¢iy, LX4211.1 | 2014- UAB Saulés Lina
dvigubai koduotas, placebu -310- 005153-39 | Seimos Barsiené
kontroliuojamas, paraleliniy T1DM medicinos
grupiy, daugiacentris tyrimas, centras,
skirtas jvertinti LX4211 Partizany g.
veiksminguma, saugumg ir 27D, Kaunas
toleravima, jj skiriant kaip
papildoma vaistinj preparatg 1
tipo cukriniu diabetu sergantiems
suaugusiems pacientams, kuriy
glikemija nepakankamai
kontroliuojama insulinu

22. | III fazés, atsitiktiniy iméiy, LX4211.1 | 2014- V3] Klaipédos | Irina
dvigubai koduotas, placebu -310- 005153-39 | universitetiné Purtokaité-
kontroliuojamas, paraleliniy TIDM ligonine, Labutinien
grupiy, daugiacentris tyrimas, Liepojos g. 41, |¢
skirtas jvertinti LX4211 Klaipéda
veiksmingumg, saugumg ir
toleravima, jj skiriant kaip
papildoma vaistinj preparatg 1
tipo cukriniu diabetu sergantiems
suaugusiems pacientams, kuriy
glikemija nepakankamai
kontroliuojama insulinu

23. | Atsitiktiniy im¢&iy, dvigubai 1237.19 | 2014- UAB Saulés Daiva
koduotas tyrimas su aktyvia 002275-28 | Seimos Kildiené
kontroline paraleline grupe, medicinos
skirtas jvertinti 52 savai¢iy centras,
trukmeés gydymo kartg per parg Partizany g.
vartojamu per burng jkvepiamu 27D, Kaunas

tiotropio ir olodaterolio fiksuotos
dozeés deriniu poveikij, ji lyginant
su tiotropio poveikiu létinés
obstrukcinés plauciy ligos
(LOPL) patiméjimui pacientams,
kurie serga sunkia arba labai
sunkia LOPL. [DYNAGITO]




24.

Tarptautinis, daugiacentris,
atsitiktiniy im¢iy, atviras,
veikliuoju preparatu
kontroliuojamas 26 savaiciy
trukmes 2 lygiagrediy grupiy
tyrimas, skirtas jvertinti
beklometazono dipropionato,
formoterolio fumarato ir
glikopironio bromido fiksuoto
derinio, vartojamo naudojant
sléginj dozuojantj inhaliatoriy,
(CHF 5993) ne mazesnj
veiksminguma lyginant su
flutikazono furoato ir
vilanterolio, vartojamy naudojant
sausy milteliy inhaliatoriy
(Relvar®), ir tiotropio bromido
(Spiriva®) fiksuotu deriniu,
gydant letine obstrukcine plauéiy
liga sergancius pacientus

CCD-
05993AA
1-07

2014-
001487-35

V3]
Respublikiné
Kauno ligonine,
Hipodromo g.
13, Kaunas

Daina
Susinskien
e

25.

Tarptautinis, daugiacentris,
atsitiktiniy im¢iy, atviras,
veikliuoju preparatu
kontroliuojamas 26 savaiciy.
trukmes 2 lygiagre€iy grupiy .
tyrimas, skirtas jvertinti
beklometazono dipropionato,
formoterolio fumarato ir
glikopironio bromido fiksuoto
derinio, vartojamo naudojant
sléginj dozuojantj inhaliatoriy,
(CHF 5993) ne mazesnj
veiksminguma lyginant su
flutikazono furoato ir
vilanterolio, vartojamy naudojant
sausy milteliy inhaliatoriy
(Relvar®), ir tiotropio bromido
(Spiriva®) fiksuotu deriniu,
gydant létine obstrukcine plauc¢iy
liga sergandius pacientus

CCD-
05993AA
1-07

2014-
001487-35

V3l
Respublikiné
Siauliy
ligonine,

V. Kudirkos g.
99, Siauliai

Stanislovas
NaudZitna
S




26. | Tarptautinis, daugiacentris, CCD- 2014- V§] Diana
atsitiktiniy imciy, atviras, 05993AA | 001487-35 | Respublikine Noreikiené
veikliuoju preparatu 1-07 Klaipédos
kontroliuojamas 26 savai¢iy ligoning,
trukmes 2 lygiagrediy grupiy S. Néries g. 3,
tyrimas, skirtas jvertinti Klaipeda
beklometazono dipropionato,
formoterolio fumarato ir
glikopironio bromido fiksuoto
derinio, vartojamo naudojant
sléginj dozuojantj inhaliatoriy,

(CHF 5993) ne maZesnj
veiksminguma lyginant su
flutikazono furoato ir
vilanterolio, vartojamy naudojant
sausy milteliy inhaliatoriy
(Relvar®), ir tiotropio bromido
(Spiriva®) fiksuotu deriniu,
gydant létine obstrukcine plaudiy
liga sergancius pacientus

27. | Tarptautinis, daugiacentris, CCD- 2014- V3] Kauno Alfredas
atsitiktiniy im¢iy, atviras, 05993AA | 001487-35 | klinikiné Bagdonas
veikliuoju preparatu 1-07 ligoniné,
kontroliuojamas 26 savai¢iy padalinys,
trukmes 2 lygiagre€iy grupiy Laisvés al. 17,
tyrimas, skirtas jvertinti Kaunas

beklometazono dipropionato,
formoterolio fumarato ir
glikopironio bromido fiksuoto
derinio, vartojamo naudojant
sléginj dozuojant] inhaliatoriy,
(CHF 5993) ne maZesnj
veiksminguma lyginant su
flutikazono furoato ir
vilanterolio, vartojamy naudojant
sausy milteliy inhaliatoriy
(Relvar®), ir tiotropio bromido
(Spiriva®) fiksuotu deriniu,
gydant létine obstrukcine plauciy
liga sergancius pacientus




