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Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos ijstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimag 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
tyrima iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®“, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédZio 2016 m. kovo 31 d. protokolg Nr. 1KL-3:

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

2.18duodu leidimus atlikti klinikin]j vaistinio preparato tyrima pagal $io jsakymo 1 punkte
nurodytg sgrasg.

Gintautas Barcys

Parenge
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté
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PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

vir$ininko 2016 m. Aaeadee 4.

isakymu Nr. /29,/ /.7 48/

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. | EWING 2008 EWING2 | 2008- Vaiky Jelena
008 003658-13 | ligoniné, VS] | Rascon
Vilniaus
universiteto
ligoninés
Santariskiy
kliniky
filialas,
Santariskiy g.
: 7, Vilnius
2. Klinikinis tyrimas, skirtas AAG-G- | 2011- UAB ,,SK Nariinas
NOVOCART® 3D plus H-1202 005798-22 | IMPEKS Porvaneckas
saugumui ir veiksmingumui MEDICINOS
jvertinti, lyginant su mikroliiZiy DIAGNOSTI
procediira, pacientams, kuriems KOS
yra kelio sgnario kremzlés CENTRAS®,
defekty V. Grybo g.
32, Vilnius
3. | Klinikinis tyrimas, skirtas AAG-G- |2011- UAB Giedrius
NOVOCART® 3D plus H-1202 005798-22 | ,Kardiolita”, | Kvederas
saugumui ir veiksmingumui Laisvés pr.
jvertinti, lyginant su mikroliiZiy 64A,Vilnius
procediira, pacientams, kuriems
yra kelio sgnario kremzlés
defekty A
4. | Klinikinis tyrimas, skirtas AAG-G- | 2011- Lietuvos Alfredas
NOVOCART® 3D plus H-1202 005798-22 | sveikatos Smailys
saugumui ir veiksmingumui moksly
jvertinti, lyginant su mikroliiZziy universiteto
procediira, pacientams, kuriems ligonine
yra kelio sgnario kremzlés Kauno
defekty klinikos,
Eiveniy g. 2,
Kaunas




2 3 4 5 6
Klinikinis tyrimas, skirtas AAG-G- | 2011- Vs3I Kauno Juozas
NOVOCART® 3D plus H-1202 005798-22 | klinikiné Belickas
saugumui ir veiksmingumui ligonine,
jvertinti, lyginant su mikroliiziy Laisvés al. 17,
procediira, pacientams, kuriems Kaunas
yra kelio sgnario kremzlés
defekty
Klinikinis tyrimas, skirtas AAG-G- |2011- V3l Klaipédos | Markas
NOVOCART® 3D plus H-1202 005798-22 | universitetiné | Fiodorovas
saugumui ir veiksmingumui ligoniné,
jvertinti, lyginant su mikroltiZiy Liepojos g. 41,
procediira, pacientams, kuriems Klaipéda
yra kelio sgnario kremzlés
defekty
3 fazés, atsitiktiniy im¢iy, HALO- 2015- Nacionalinis Edita
dvigubai aklas, placebu 109-301 | 004068-13 | vezio BaltruSkevi¢
kontroliuojamas daugiacentris institutas, | iené
tyrimas, skirtas palyginti Santariskiy g.
gydyma pegiliuota 1, Vilnius
rekombinantine Zmogaus
hialuronidaze (PEGPH20),
skiriama kartu su nab-
paklitakseliu ir gemcitabinu, su
gydymu placebu, skiriamu kartu
su nab-paklitakseliu ir
gemcitabinu, tiriamiesiems
asmenims, sergantiems ankséiau
negydyta IV stadijos kasos
lataky adenokarcinoma,
intensyviai kaupiancia hialurono
rugst]
3 fazés, atsitiktiniy im¢iy, HALO- 2015- V3l Vilniaus Skaisté
dvigubai aklas, placebu 109-301 | 004068-13 | universiteto Tulyté
kontroliuojamas daugiacentris ligoninés
tyrimas, skirtas palyginti Santariskiy
gydyma pegilivota klinikos,
rekombinantine Zmogaus Santariskiy g.
hialuronidaze (PEGPH20), 2, Vilnius

skiriama kartu su nab-
paklitakseliu ir gemcitabinu, su
gydymu placebu, skiriamu kartu
su nab-paklitakseliu ir
gemcitabinu, tiriamiesiems
asmenims, sergantiems anksciau
negydyta IV stadijos kasos
lataky adenokarcinoma,
intensyviai kaupiancia hialurono
rugsti
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9. | 3 fazés, atsitiktiniy im¢iy, HALO- 2015- Lietuvos Audrius
dvigubai aklas, placebu 109-301 | 004068-13 | sveikatos Ivanauskas
kontroliuojamas daugiacentris moksly
tyrimas, skirtas palyginti universiteto
gydyma pegiliuota ligoniné
rekombinantine Zmogaus Kauno
hialuronidaze (PEGPH20), klinikos,
skiriama kartu su nab- Eiveniy g. 2,
paklitakseliu ir gemcitabinu, su Kaunas
gydymu placebu, skiriamu kartu
su nab-paklitakseliu ir
gemcitabinu, tiriamiesiems
asmenims, sergantiems anks¢iau
negydyta IV stadijos kasos
lataky adenokarcinoma,
intensyviai kaupiandia hialurono
rugst

10. | Atviras, pagal pagrindinio vizito | 178-CL- | 2015- Vaiky Gilvydas
rodiklius kontroliuojamas, 206A 002876-25 | ligoniné, V§] | Verkauskas
daugiacentris, 3 fazés dozés Vilniaus
parinkimo tyrimas su paskui universiteto
einan¢iu steb¢jimo laikotarpiu ligoninés
vartojant pastovig dozg, skirtas Santariskiy
ivertinti mirabegrono kliniky
veiksmingumui, saugumui ir filialas,
farmakokinetikai nuo 5 iki 18 Santariskiy g.
mety amziaus vaikams bei 7, Vilnius
paaugliams, kuriems
diagnozuotas neurogeninis
detruzoriaus hiperaktyvumas
(NHD) ir atliekama $vari
intermituojanti kateterizacija
(SIK)

11. | Tredios fazés, atviras, atsitiktinés | GO29438 | 2015- Vsl Donatas
atrankos tyrimas, skirtas 003605-42 | Respublikiné | Vajauskas
atezolizumabo (MPDL3280A, Panevézio
PD-L1 antikiino) ir karboplatinos ligoninég,
arba cisplatinos ir pemetreksedo Smélynés g.

derinio palyginimui su
karboplatina arba cisplatinos ir
pemetreksedo deriniu, skiriant
Siuos vaistus IV stadijos
neplok3¢ialasteliniu nesmulkiyjy
Igsteliy plaudiy véziu '
sergantiems pacientams, kuriems

25, Paneveézys

nebuvo taikyta chemoterapija




