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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 i Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2016 m. liepos 5 d. protokolg Nr. 1KL-6:

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

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima pagal $io jsakymo 1 punkte
nurodyta sarasa.

Gintautas Barcys

Parenge
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

PveT.



PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
virsininko 2016 m. <z~"

isakymuNr. /7)) jF- F5&
KLINIKINIU VAISTINIY PREPARATUY TYRIMU IR KLINIKINIY TYRIMU CENTRU

# d

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. | Trecios fazés, atviras, atsitiktinés | GO29438 | 2015- Lietuvos Marius
atrankos tyrimas, skirtas 003605-42 | sveikatos Zemaitis
atezolizumabo (MPDL3280A, moksly
PD-L1 antik@ino) ir karboplatinos universiteto
arba cisplatinos ir pemetreksedo ligoniné
derinio palyginimui su Kauno
karboplatina arba cisplatinos ir klinikos,
pemetreksedo deriniu, skiriant Pulmonologijo
Stuos vaistus IV stadijos sir
neplokscialasteliniu nesmulkiyjy imunologijos
lasteliy plauciy véziu klinika,
sergantiems pacientams, kuriems Eiveniy g. 2,
nebuvo taikyta chemoterapija Kaunas
2. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai INFQ300 | 2015- UAB Saulés Audrone
koduotas ir aktyviai 2 005482-23 | Seimos Urboniené
kontroliuojamas vaiky ir medicinos
paaugliy nuo 3 iki 17 mety centras,
amZiaus tyrimas, skirtas jvertinti Partizany g.
"Abbot" galimos keturvalentés 27D, Kaunas
gripo vakcinos saugumui ir
imunogeniskumui bei patvirtinti,
kad ji yra ne prastesné nei
trivalenté gripo vakcina
3. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai INFQ300 | 2015- V3] Kauno Giedra
koduotas ir aktyviai 2 005482-23 | klinikiné Leviniené
kontroliuojamas vaiky ir ligoniné,
paaugliy nuo 3 iki 17 mety Baltijos g.
amZiaus tyrimas, skirtas jvertinti 120, Kaunas
"Abbot" galimos keturvalentés
gripo vakcinos saugumui ir
imunogeniskumui bei patvirtinti,
kad ji yra ne prastesné nei
trivalenté gripo vakcina




2 3 4 5 6
Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai INFQ300 | 2015- UAB Alina
koduotas ir aktyviai 2 005482-23 | InMedica, Kucinskiene
kontroliuojamas vaiky ir Balty pr. 7A,
paaugliy nuo 3 iki 17 mety Kaunas
amZziaus tyrimas, skirtas jvertinti
"Abbot" galimos keturvalentés
gripo vakcinos saugumui ir
imunogeniskumui bei patvirtinti,
kad ji yra ne prastesné nei
trivalenté gripo vakcina
Daugiacentris, dvigubai ANO06T- | 2016- V3] Vilniaus Audra
koduotas, placebu ATIBAR | 000076-23 | universiteto BlaZiene
kontroliuojamas, atsitiktiniy ligoninés
iméiy tyrimas, skirtas jvertinti Santariskiy
AllertT, panasiy i§ dalies klinikos,
sutampanciy peptidy, gauty i$ Santariskiy g.
Bet v 1, derinio, dviejy doziy 2, Vilnius
veiksmingumg ir toleravimg
suaugusiems asmenims,
sergantiems berzy Ziedadulkiy
sukeltu alerginiu rinitu /
rinokonjunktyvitu
Daugiacentris, dvigubai ANOO6T- | 2016- Lietuvos Brigita
koduotas, placebu ATIBAR | 000076-23 | sveikatos Sitkauskiené
kontroliuojamas, atsitiktiniy moksly
iméiy tyrimas, skirtas jvertinti universiteto
AllertT, panasiy i§ dalies ligoniné
sutampanciy peptidy, gauty i$ Kauno
Bet v 1, derinio, dviejy doziy klinikos,
veiksmingumg ir toleravimg Eiveniy g. 2,
suaugusiems asmenims, Kaunas
sergantiems berzy ziedadulkiy
sukeltu alerginiu rinitu /
rinokonjunktyvitu
Daugiacentris, dvigubai ANOO6T- | 2016- V3] Vilniaus Laura
koduotas, placebu ATIBAR | 000076-23 | miesto Malinauskie
kontroliuojamas, atsitiktiniy klinikinés né
iméiy tyrimas, skirtas jvertinti ligoninés
AllertT, panasiy i$ dalies Antakalnio
sutampanciy peptidy, gauty i§ filialas,

Bet v 1, derinio, dviejy doziy
veiksmingumag ir toleravima
suaugusiems asmenims,
sergantiems berZy Ziedadulkiy
sukeltu alerginiu rinitu /
rinokonjunktyvitu

Antakalnio g.

124, Vilnius
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8. | Daugiacentris, dvigubai ANOO6T- | 2016- UAB CD8 Jurate
koduotas, placebu ATIBAR | 000076-23 | klinika, Staikiiniené
kontroliuojamas, atsitiktiniy Savanoriy pr.
im¢iy tyrimas, skirtas jvertinti 245, Kaunas
AllertT, panasiy i8 dalies
sutampanciy peptidy, gauty i§ .
Bet v 1, derinio, dviejy doziy
veiksminguma ir toleravimag
suaugusiems asmenims,
sergantiems berzy ziedadulkiy
sukeltu alerginiu rinitu /
rinokonjunktyvitu
9. | I fazés, daugiacentris, dvigubai | D-FR- 2015- V3 Vilniaus Ausra
koduotas, paraleliniy grupiy, 52120- 000507-44 | universiteto Cerniauskie
placebu kontroliuojamas, 223 ligoninés né
klinikinis tyrimas, skirtas Santariskiy
jvertinti vienos ar daugiau j klinikos,
Slapimo pislés raumenj Santariskiy g.
Svirk§¢iamo ,,Dysport ®* 600 2, Vilnius
arba 800 vienety dozés
veiksmingumui ir saugumui
asmenims, kenc¢iantiems nuo
Slapimo nelaikymo susijusio su
neurogenings kilmés didesnio
Slapimo puslés raumens
aktyvumu, atsiradusiu dél
nugaros smegeny pazeidimo ar
dél i§setines sklerozés
10. | III fazes, daugiacentris, dvigubai | D-FR- 2015- Vsl Donatas
koduotas, paraleliniy grupiy, 52120- 000507-44 | Respubliking | Slaitas
placebu kontroliuojamas, 223 Vilniaus
klinikinis tyrimas, skirtas universitetine
jvertinti vienos ar daugiau j ligonine,
Slapimo piislés raumenj Siltnamiy g.
Svirk§¢iamo ,,Dysport ®“ 600 29, Vilnius

arba 800 vienety dozés
veiksmingumui ir saugumui
asmenims, kenéiantiems nuo
Slapimo nelaikymo susijusio su
neurogeninés kilmés didesnio
Slapimo piislés raumens
aktyvumu, atsiradusiu dél
nugaros smegeny pazeidimo ar
dél iSsétinés sklerozés




1 2 3 4 5 6

11. | III fazés, atsitiktiniy im¢iy, V118 18 | 2015- UAB Vaidileé
stebetojui koduotas, : 000728-27 | ,,CENTER Strazdiené
kontroliuojamas, daugiacentris FOR
klinikinis tyrimas, skirtas CLINICAL
jvertinti keturvalentés gripo AND BASIC
vakcinos su MF-59 adjuvantu RESEARCH®,
veiksminguma, saugumg ir Smeélio g. 20,
imunogeni$kumg 65 mety ir Vilniaus
vyresnio amziaus suaugusiems
asmenims, lyginant su ne gripo
palyginamaja vakcina

12. | III fazes, atsitiktiniy iméiy, V118 18 | 2015- UAB Alina
stebétojui koduotas, 000728-27 | InMedica, Kucinskiené
kontroliuojamas, daugiacentris Balty pr. 7A,
klinikinis tyrimas, skirtas Kaunas
jvertinti keturvalentés gripo
vakcinos su MF-59 adjuvantu
veiksminguma, saugumg ir
imunogeniskumag 65 mety ir
vyresnio amziaus suaugusiems
asmenims, lyginant su ne gripo
palyginamagja vakcina

13. | III fazés, atsitiktiniy iméiy, V118 18 | 2015- Vs3] Aidas
stebétojui koduotas, 000728-27 | Respublikine | Kausas
kontroliuojamas, daugiacentris Siauliy
klinikinis tyrimas, skirtas ligoniné, V.
jvertinti keturvalentés gripo Kudirkos g.
vakcinos su MF-59 adjuvantu 99, Siauliai
veiksminguma, saugumg ir
imunogeni$kumg 65 mety ir
vyresnio amziaus suaugusiems
asmenims, lyginant su ne gripo
palyginamaja vakcina

14. | III fazés, atsitiktiniy iméiy, V118 18 |2015- V3] Vilniaus Lina
stebétojui koduotas, 000728-27 | universiteto Vencevicien
kontroliuojamas, daugiacentris ligoninés €
klinikinis tyrimas, skirtas Santariskiy
jvertinti keturvalentés gripo klinikos,
vakcinos su MF-59 adjuvantu Santariskiy g.
veiksminguma, sauguma ir 2, Vilnius

imunogeniskumg 65 mety ir
vyresnio amziaus suaugusiems
asmenims, lyginant su ne gripo
palyginamaja vakcina
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15. | III fazés, atsitiktiniy iméiy, V118 18 |2015- V3] Kauno Aukse
stebéetojui koduotas, 000728-27 | klinikiné Mickiené
kontroliuojamas, daugiacentris ligoniné,
klinikinis tyrimas, skirtas Baltijos g.
Ivertinti keturvalentés gripo 120, Kaunas
vakcinos su MF-59 adjuvantu
veiksminguma, saugumg ir
imunogeniS$kuma 65 mety ir
vyresnio amziaus suaugusiems
asmenims, lyginant su ne gripo
palyginamaja vakcina
16. | III fazes, atsitiktiniy im¢iy, V118 18 |[2015- UAB Saulés Gediminas
stebétojui koduotas, 000728-27 | Seimos Urbonas
kontrolivojamas, daugiacentris medicinos
klinikinis tyrimas, skirtas centras,
jvertinti keturvalentés gripo Partizany g.
vakcinos su MF-59 adjuvantu 27D, Kaunas
veiksminguma, saugumg ir
imunogeniSskuma 65 mety ir
vyresnio amziaus suaugusiems
asmenims, lyginant su ne gripo
palyginamaja vakcina
17. | I fazes, atsitiktiniy im¢iy, V118 18 |2015- V3 Klaipédos | Rasa
stebétojui koduotas, 000728-27 | universitetiné | GirdZitinien
kontroliuojamas, daugiacentris ligonineé, e
klinikinis tyrimas, skirtas Liepojos g. 41,
jvertinti keturvalentés gripo Klaipéda
vakcinos su MF-59 adjuvantu
veiksminguma, saugumg ir
imunogeniSskumag 65 mety ir
vyresnio amziaus suaugusiems
asmenims, lyginant su ne gripo
palyginamaja vakcina
18. | III fazés, atsitiktiniy imd&iy, V118 18 | 2015- Lietuvos Leonas
stebétojui koduotas, 000728-27 | sveikatos Valius
kontroliuojamas, daugiacentris moksly
klinikinis tyrimas, skirtas universiteto
jvertinti keturvalentés gripo ligonine
vakcinos su MF-59 adjuvantu Kauno
veiksminguma, sauguma ir klinikos,
imunogeniSskuma 65 mety ir Eiveniy g. 2,
vyresnio amziaus suaugusiems Kaunas

asmenims, lyginant su ne gripo
palyginamagja vakcina




1 2 3 4 5 6
19. | IlI fazés, daugiacentris, BN29552 | 2015- V3] Vilniaus Gintaras
atsitiktiniy im¢&iy, dvigubai 003034-27 | universiteto Kaubrys
koduotas, placebu ligoninés
kontroliuojamas, lygiagrec¢iy Santariskiy
grupiy tyrimas krenezumabo klinikos,
veiksmingumui ir saugumui Santariskiy g.
jvertinti, skiriant pacientams, 2, Vilnius
kuriems yra prodrominés stadijos
arba lengva Alzheimerio liga
20. | III fazés, daugiacentris, BN29552 | 2015- Lietuvos Virginija
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 003034-27 | sveikatos Adomaitiené
koduotas, placebu moksly
kontroliuojamas, lygiagrediy universiteto
grupiy tyrimas krenezumabo ligoniné
veiksmingumui ir saugumui Kauno
jvertinti, skiriant pacientams, klinikos,
kuriems yra prodrominés stadijos Eiveniy g. 2,
arba lengva Alzheimerio liga Kaunas
21. | 3 fazes, atsitiktiniy im¢iy, RGH- 2016- Lietuvos Virginija
dvigubai koduotas, placebu MD-54 000757-13 | sveikatos Adomaitiené
kontroliuojamas, lygiagrediy moksly
grupiy, daugiacentris, fiksuotos universiteto
dozés klinikinis tyrimas, kuriuo ligonine
siekiama jvertinti kariprazino Kauno
veiksminguma, saugumag ir klinikos,
toleravimg pacientams, kuriems Fiveniy g. 2,
diagnozuota I tipo bipoliné Kaunas
depresija
22. | 3 fazés, atsitiktiniy im¢&iy, RGH- 2016- Vsl Gintautas
dvigubai koduotas, placebu MD-54 000757-13 | Antakalnio Daubaras
kontroliuojamas, lygiagrediy psichiatrijos
grupiy, daugiacentris, fiksuotos konsultacijy
dozés klinikinis tyrimas, kuriuo centras,
siekiama jvertinti kariprazino Antakalnio g.
veiksminguma, saugumg ir 84, Vilnius
toleravimg pacientams, kuriems
diagnozuota I tipo bipoliné
depresija
23. | 3 fazés, atsitiktiniy im¢iy, RGH- 2016- UAB Daiva
dvigubai koduotas, placebu MD-54 000757-13 | ,,Romuvos Deltuviené
kontroliuojamas, lygiagreciy klinika®,
grupiy, daugiacentris, fiksuotos Rotusés a. 23,
dozés klinikinis tyrimas, kuriuo Kaunas

siekiama jvertinti kariprazino
veiksminguma, saugumg ir
toleravima pacientams, kuriems
diagnozuota I tipo bipoliné
depresija
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24. | 3 fazés, atsitiktiniy im¢iy, RGH- 2016- Vsl Dalia
dvigubai koduotas, placebu MD-54 000757-13 | Respublikineés | Gudeikiené
kontroliuojamas, lygiagreciy Kauno
grupiy, daugiacentris, fiksuotos ligoninés
dozés klinikinis tyrimas, kuriuo psichiatrijos
siekiama jvertinti kariprazino klinika Mariy
veiksminguma, saugumg ir sektorius,
toleravima pacientams, kuriems Ziegzdriai
diagnozuota I tipo bipoliné
depresija
25. | 3 fazés, atsitiktiniy im¢iy, RGH- 2016- UAB Ramuné
dvigubai koduotas, placebu MD-54 000757-13 | ,Neuromeda®“, | Mazaliauski
kontroliuojamas, lygiagreciy Tvirtoves al. ené
grupiy, daugiacentris, fiksuotos 90A, Kaunas
dozés klinikinis tyrimas, kuriuo
siekiama jvertinti kariprazino
veiksmingumag, saugumg ir
toleravimg pacientams, kuriems
diagnozuota I tipo bipoliné
depresija
26. | IIb fazeés, dvigubai aklas, 005 2014- Lietuvos Limas
klinikinis atsitiktiniy im¢iy 003107-29 | sveikatos Kupcinskas
tyrimas dviejy aramcholio doziy, moksly
lyginant su placebu, universiteto
veiksmingumui ir saugumui ligoniné
jvertinti nealkoholiniu Kauno
steatohepatitu (NASH) klinikos,
sergantiems pacientams Eiveniy g. 2,
Kaunas
27. | IIb fazés, dvigubai aklas, 005 2014- V31 Vilniaus Edita
klinikinis atsitiktiniy im¢iy 003107-29 | universiteto Kazénaité
tyrimas dviejy aramcholio doziy, ligoninés
lyginant su placebu, Santariskiy
veiksmingumui ir saugumui klinikos,
ivertinti nealkoholiniu Santariskiy g.
steatohepatitu (NASH) 2, Vilnius
sergantiems pacientams
28. | IIb fazés, dvigubai aklas, 005 2014- V3] Klaipédos | Sigitas
klinikinis atsitiktiniy im¢iy 003107-29 | universitetiné | Stonkus
tyrimas dviejy aramcholio doziy, ligonineg,
lyginant su placebu, Liepojos g. 41,
veiksmingumui ir saugumui Klaipéda

jvertinti nealkoholiniu
steatohepatitu (NASH)
sergantiems pacientams
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29. | Atviras tyrimas, skirtas jvertinti | BPR-PIP- | 2013- Vaiky Arlinas
vienos Ceftobiprolio dozés 001 004614-18 | ligoniné, VS] | LiubSys
farmakokinetikg ir sauguma, Vilniaus
skiriant naujagimiams ir universiteto
kidikiams, iki 3 ménesiy ligoninés
amziaus, gydomiems Santariskiy
sisteminiais antibiotikais kliniky
filialas,
Santariskiy g.
7, Vilnius
30. | III fazeés, atsitiktiniy im¢iy, AMAG- | 2016- Lietuvos Rolandas
daugiacentris, dvigubai koduotas | FER- 000831-41 | sveikatos Gerbutavici
ferumoksitolio lyginant su IDA-304 moksly us
geleZies karboksimaltoze universiteto
saugumo tyrimas, gydant ligoniné
geleZies stokos anemijg (GSA) Kauno
klinikos,
Eiveniy g. 2,
Kaunas
31. | III fazés, atsitiktiniy im¢iy, AMAG- | 2016- UAB ,Inlita”, | Regina
daugiacentris, dvigubai koduotas | FER- 000831-41 | Siltnamiy g. Petrauskiené
ferumoksitolio lyginant su IDA-304 29, Vilnius

geleZies karboksimaltoze
saugumo tyrimas, gydant
geleZies stokos anemijg (GSA)




