VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLIOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS )
'DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

015m. A #7 Nr. 05/ 47 - 703

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrima iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprafo, 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 aprafo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2015 m. kovo 3 d. protokolg Nr. 1KL-2:

LLTvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikiniy tyrimy centry sagrasa
(pridedama).

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

Virdininko pavadu

laikinai vykdantis Zydrinas Martinénas

Parenge

R. Marcinkevig¢iiité



PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos

vir§ininko 2015 m. _Fegpee” d.
isakymuNr g/ 72 725
KLINIKINIU VAISTINIYU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIY 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. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai RIT- 2012- Lietuvos Dalius
koduotas, dvigubai maskuotas, 4/DIV 003300-13 | sveikatos Petrauskas
daugiacentris, lyginamasis moksly
lygiagreciy grupiy tyrimas universiteto
geriamojo rifamicino SV- ligoniné Kauno
MMX® 400 mg dozés du kartus klinikos,
per dieng veiksmingumui Gastroenterolog
jvertinti, lyginant su rifamicino ijos klinika,
SV-MMX® 600 mg doze tris Eiveniy g. 2,
kartus per dieng ir placebu, Kaunas
skiriant sergantiesiems Gminiu
nekomplikuotu divertikulitu
2. | Atsitiktiniy im¢&iy, dvigubai RIT- 2012- V3 Vilniaus Tomas
koduotas, dvigubai maskuotas, 4/DIV 003300-13 | universiteto Poskus
daugiacentris, lyginamasis ligoninés
lygiagreéiy grupiy tyrimas Santariskiy
geriamojo rifamicino SV- klinikos, Pilvo
MMX® 400 mg dozés du kartus chirurgijos
per dieng veiksmingumui centras,
jvertinti, lyginant su rifamicino Santariskiy g. 2,
SV-MMX® 600 mg doze tris Vilnius
kartus per dieng ir placebu,
skiriant sergantiesiems Gminiu
nekomplikuotu divertikulitu
3. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 1237.19 | 2014- Vsl Klaipédos | Arvydas
koduotas tyrimas su aktyvia 002275-28 | universitetiné Valavicius
kontroline paraleline grupe, . ligoninég,
skirtas jvertinti 52 savaiéiy Pulmonologijos
trukmés gydymo kartg per parg skyrius,
vartojamu per burng jkvepiamu Liepojos g. 41,
tiotropio ir olodaterolio fiksuotos Klaipéda
dozeés deriniu poveikij, ji lyginant
su tiotropio poveikiu létinés
obstrukcinés plaudiy ligos
(LOPL) patiméjimui pacientams,
kurie serga sunkia arba labai
sunkia LOPL. [DYNAGITO]




2 3 4 5 6
Atsitiktiniy im&iy, dvigubai 1237.19 | 2014- Vs] Marius
koduotas tyrimas su aktyvia 002275-28 | Respublikine Zolubas
kontroline paraleline grupe, Klaipédos
skirtas jvertinti 52 savailiy ligoniné,
trukmés gydymo kartg per parg Pulmonologijos
vartojamu per burng jkvepiamu ir alergologijos
tiotropio ir olodaterolio fiksuotos skyrius,
dozés deriniu poveiki, jj lyginant S. Néries g. 3,
su tiotropio poveikiu létinés Klaipéda
obstrukcinés plauciy ligos
(LOPL) patiméjimui pacientams,
kurie serga sunkia arba labai
sunkia LOPL. [DYNAGITO]
Atsitiktiniy im¢&iy, dvigubai 1237.19 | 2014- V3] Antakalnio | Inga
koduotas tyrimas su aktyvia 002275-28 | poliklinika, Davoliené
kontroline paraleline grupe, Antakalnio g.
skirtas jvertinti 52 savailiy 59, Vilnius
trukmés gydymo kartg per parg
vartojamu per burng jkvepiamu
tiotropio ir olodaterolio fiksuotos
dozeés deriniu poveikj, jj lyginant
su tiotropio poveikiu létinés
obstrukcinés plauciy ligos
(LOPL) patméjimui pacientams,
kurie serga sunkia arba labai
sunkia LOPL. [DYNAGITO]
Tarptautinis, daugiacentris, CCD- 2014- V3] Klaipédos | Violeta
atsitiktiniy iméiy, atviras, 05993AA | 001487-35 | universitetiné Matukiené
veiklivoju preparatu 1-07 ligonine,
kontroliuojamas 26 savaiéiy Liepojos g. 41,
trukmes 2 lygiagre¢iy grupiy Klaipéda

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 plauciy
liga sergandius pacientus




1 2 3 4 5 6
7. | Tarptautinis, daugiacentris, CCD- 2014- Vs3I Utenos Violeta
atsitiktiniy iméiy, atviras, 05993AA | 001487-35 | ligoniné, Griskevicie
veikliuoju preparatu 1-07 Aukstakalnio g. | né
kontroliuojamas 26 savai¢iy 3, Utena
trukmeés 2 lygiagreéiy grupiy
tyrimas, skirtas jvertinti
beklometazono dipropionato,
formoterolio fumarato ir
glikopironio bromido fiksuoto
derinio, vartojamo naudojant
sléginj dozuojantj inhaliatoriy,
(CHF 5993) ne mazesnj
veiksmingumag lyginant su
flutikazono furoato ir
vilanterolio, vartojamy naudojant
sausy milteliy inhaliatoriy
(Relvar®), ir tiotropio bromido
(Spiriva®) fiksuotu deriniu,
gydant létine obstrukcine plauciy
liga sergandius pacientus
8. | II fazés, randomizuotas, atviro MK- 2014- V3] Vilniaus Edita
tipo klinikinis tyrimas, skirtas 3682-011 | 003304-73 | universiteto Kazénaité
jvertinti kombinuoto gydymo ligoninés
MK-5172/MK-3682 kartu su Santariskiy
MK-8742 arba MK-8408 klinikos,
efektyvuma ir sauguma létine Santariskiy g. 2,
GT1, GT2 ir GT4 HCV infekcija Vilnius
sergantiems asmenims
9. | Il fazés, randomizuotas, atviro MK- 2014- V] Vilniaus Ligita
tipo klinikinis tyrimas, skirtas 3682-011 | 003304-73 | universiteto JanCoriené
jvertinti kombinuoto gydymo ligoninés
MK-5172/MK-3682 kartu su Santariskiy
MK-8742 arba MK-8408 kliniky filialas,
efektyvuma ir sauguma létine Infekciniy ligy
GT1, GT2 ir GT4 HCV infekcija ir tuberkuliozés
sergantiems asmenims ligoniné,
Birutés g. 1,
Vilnius
10. | II fazés, randomizuotas, atviro MK- 2014- Lietuvos Limas
tipo klinikinis tyrimas, skirtas 3682-011 | 003304-73 | sveikatos Kupcinska
jvertinti kombinuoto gyc_lyndo moksly ]
MK-5172/MK-3682 kartu su universiteto
MK-8742 arba MK-8408 ligoniné Kauno
efektyvumg ir sauguma létine klinikos,
GT1, GT2 ir GT4 HCV infekcija Eiveniy g. 2,
sergantiems asmenims ' Kaunas




1 2 3 4 5 6

11. | Dvigubai koduotas, atsitiktiniy FX006- 2014- UAB Lilit Elona
iméiy, vienkartinés dozeés 2014-008 | 005329-11 | ,,CENTER FOR | Motiejunie
tyrimas FX006 saugumui ir CLINICAL neé
veiksmingumui jvertinti, skiriant AND BASIC
skausmui malSinti pacientams, RESEARCH®,
kuriems yra kelio sgnario Smélio g. 20,
osteoartritas Vilnius

12. | Atsitiktiniy im¢&iy, dvigubai 14862A | 2012- Vsl Vaineta
koduotas, lygiagreciy grupiy, 004764-22 | ,Nacionalinis Valeikiené
placebu kontroliuojamas, osteoporozeés
fiksuoty doziy Lu AE58054 centras®,
tyrimas pacientams, sergantiems Juozapaviciaus
lengva ar vidutinio sunkumo g. 3, Vilnius
Alzheimerio liga ir gydomiems
donepeziliu; 2 tyrimas

13. | Atviras testinis tyrimas, skirtas 14861B 2013- Vsl Vaineta
jvertinti ilgalaikj Lu AE58054 000001-23 | ,,Nacionalinis Valeikiené
saugumg ir toleravima, §j osteoporozes
tirlamajj vaistinj preparatg centras®,
vartojant kaip papildoma Juozapaviciaus
priemong kartu su donepeziliu g. 3, Vilnius

lengva ar vidutinio sunkumo
Alzheimerio liga sergantiems
pacientams




