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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 aprao, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguZés 31 d. jsakymu Nr. V-435  Deél
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg i$davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprago patvirtinimo®, 19 punktu
bei atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzZio 2014 m. lapkri¢io 25 d. protokolg Nr.
1KL-10:

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

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal §io jsakymo 1
punkte nurodytg sarasg.

Zydriinas Martinénas

Parengé

R. Marcinkevi¢iiité



PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

vir$ininko 2014 m. eZrsecas 4
isakymuNr. /%% sz /775
KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU 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. | Dvigubai aklas, atsitiktiniy DICL001 | 2014- UAB Saulés Audroné
iméiy, placebu kontroliuojamas, 002279-27 | Seimos Urboniené
paraleliniy grupiy, trijy tyrimo medicinos
grupiy, daugiacentris tyrimas, centras,
skirtas jvertinti diklofenako Partizany g.
natrio druskos vietiSkai 27D, Kaunas
vartojamo 1 % gelio (Hi-Tech
Pharmacal Co., Inc.) klinikinj
ekvivalentiskumg Voltaren®
1% geliui (diklofenako natrio
druskos vietiskai vartojamo
gelio) (Novartis) kelio
osteoartritu sergantiems
pacientams
2. | Dvigubai aklas, atsitiktiniy DICL001 |2014- UAB ,,Signata®“, | Giedrius
im¢iy, placebu kontroliuojamas, 002279-27 | Sarkuvos g. 1A, | Tytmonas
paraleliniy grupiy, trijy tyrimo Kaunas
grupiy, daugiacentris tyrimas,
skirtas jvertinti diklofenako
natrio druskos vietiskai
vartojamo 1 % gelio (Hi-Tech
Pharmacal Co., Inc.) klinikinj
ekvivalentiSkumg Voltaren®
1% geliui (diklofenako natrio
druskos vietiskai vartojamo
gelio) (Novartis) kelio
osteoartritu sergantiems
pacientams
3. Dvigubai aklas, atsitiktiniy DICLO001 | 2014- UAB ,,MANO | Rita
im¢iy, placebu kontroliuojamas, 002279-27 | SEIMOS Radzevicie
paraleliniy grupiy, trijy tyrimo GYDYTOJAS®, | né-Jurguté
grupiy, daugiacentris tyrimas, Taikos pr. 119,
skirtas jvertinti diklofenako Klaipéda
natrio druskos vietiskai
vartojamo 1 % gelio (Hi-Tech
Pharmacal Co., Inc.) klinikinj
ekvivalentiSkumg Voltaren®




1% geliui (diklofenako natrio
druskos vietiskai vartojamo
gelio) (Novartis) kelio
osteoartritu sergantiems
pacientams

Dvigubai aklas, atsitiktiniy
im¢iy, placebu kontroliuojamas,
paraleliniy grupiy, trijy tyrimo
grupiy, daugiacentris tyrimas,
skirtas jvertinti diklofenako
natrio druskos vietiskai
vartojamo 1 % gelio (Hi-Tech
Pharmacal Co., Inc.) klinikinj
ekvivalentiskumg Voltaren®
1% geliui (diklofenako natrio
druskos vietiskai vartojamo
gelio) (Novartis) kelio
osteoartritu sergantiems
pacientams

DICLO001

2014-
002279-27

UAB InMedica,
Balty pr. 7A,
Kaunas

Alina
Kuginskien
e

Dvigubai aklas, atsitiktiniy
imc¢iy, placebu kontroliuojamas,
paraleliniy grupiy, trijy tyrimo
grupiy, daugiacentris tyrimas,
skirtas jvertinti diklofenako
natrio druskos vietiskai
vartojamo 1 % gelio (Hi-Tech
Pharmacal Co., Inc.) klinikinj
ekvivalentiSkumg Voltaren®
1% geliui (diklofenako natrio
druskos vietiskai vartojamo
gelio) (Novartis) kelio
osteoartritu sergantiems
pacientams

DICLO001

2014-
002279-27

UAB ,,Vita
longa“, A.
Stulginskio g.
67, Kaunas

Edita Rasa
Gudaitiené

Dvigubai aklas, atsitiktiniy
iméiy, placebu kontroliuojamas,
paraleliniy grupiy, trijy tyrimo
grupiy, daugiacentris tyrimas,
skirtas jvertinti diklofenako
natrio druskos vietiskai
vartojamo 1 % gelio (Hi-Tech
Pharmacal Co., Inc.) klinikinj
ekvivalenti$kumg Voltaren®
1% geliui (diklofenako natrio
druskos vietiskai vartojamo
gelio) (Novartis) kelio
osteoartritu sergantiems
pacientams

DICL001

2014-
002279-27

UAB ,,Vilniaus
sveikatos
namai®, A. J.
Povilaicio g. 18,
Vilnius

Valerijus
Morozovas

Dvigubai aklas, atsitiktiniy
iméiy, placebu kontroliuojamas,
paraleliniy grupiy, trijy tyrimo
grupiy, daugiacentris tyrimas,
skirtas jvertinti diklofenako

DICL001

2014-
002279-27

V3I Seskineés
poliklinika,
Seskines g. 24,
Vilnius

Rima
Kunigénie
ne




natrio druskos vietiskai
vartojamo 1 % gelio (Hi-Tech
Pharmacal Co., Inc.) klinikinj
ekvivalentiSkumg Voltaren®
1% geliui (diklofenako natrio
druskos vietigkai vartojamo
gelio) (Novartis) kelio
osteoartritu sergantiems
pacientams

8. | Dvigubai aklas, atsitiktiniy DICL0O01 | 2014- UAB AuSra
im¢éiy, placebu kontroliuojamas, 002279-27 | ,,Ausveja‘, Zaleskiené
paraleliniy grupiy, trijy tyrimo Verkiy g. 29,
grupiy, daugiacentris tyrimas, korp. 12,
skirtas jvertinti diklofenako Vilnius
natrio druskos vietiskai
vartojamo 1 % gelio (Hi-Tech
Pharmacal Co., Inc.) klinikinj
ekvivalentiSkuma Voltaren®
1% geliui (diklofenako natrio
druskos vietiSkai vartojamo
gelio) (Novartis) kelio
osteoartritu sergantiems
pacientams

9. | Daugiacentris, atsitiktinés CNTO148 | 2014- V3] Klaipédos | Loreta
atrankos, dvigubai aklas, PSA3001 | 000242-30 | universitetiné Bukauskie
placebu kontroliuojamas ligonine, ne
golimumabo, monokloninio Liepojos g. 41,
anti-TNF alfa antikiino, Klaipéda
leidZiamo j veng asmenims,
sergantiems aktyviu psoriaziniu
artritu, tyrimas

10. | Daugiacentris, atsitiktinés CNTO148 | 2014- VSI Alytaus Virginija
atrankos, dvigubai aklas, PSA3001 | 000242-30 | apskrities S. Lietuvinin
placebu kontroliuojamas Kudirkos kien¢
golimumabo, monokloninio ligoniné,
anti-TNF alfa antikiino, Ligoninés g. 12,
leidZiamo ] veng asmenims, Alytus
sergantiems aktyviu psoriaziniu
artritu, tyrimas

11. | Daugiacentris, atsitiktinés CNTO148 | 2014- Vsl Vida
atrankos, dvigubai aklas, PSA3001 | 000242-30 | Respublikiné Basijokien
placebu kontroliuojamas Siauliy €
golimumabo, monokloninio ligonine, V.
anti-TNF alfa antikiino, Kudirkos g. 99,
leidZiamo | veng asmenims, Siauliai
sergantiems aktyviu psoriaziniu
artritu, tyrimas

12. | Daugiacentris, atsitiktineés CNTO148 | 2014- V§] Klaipédos | Virginija
atrankos, dvigubai aklas, PSA3001 | 000242-30 | jirininky Kriaudiiini
placebu kontroliuojamas ligoning, ené

golimumabo, monokloninio
anti-TNF alfa antikuno,

Liepojos g. 45,
Klaipéda




leidZiamo | veng asmenims,
sergantiems aktyviu psoriaziniu
artritu, tyrimas

13. | Daugiacentris, atsitiktines CNTO148 | 2014- Lietuvos Asta
atrankos, dvigubai aklas, PSA3001 | 000242-30 | sveikatos Baranausk
placebu kontroliuojamas moksly aité
golimumabo, monokloninio universiteto
anti-TNF alfa antikiino, ligoniné Kauno
leidZiamo j veng asmenims, klinikos,
sergantiems aktyviu psorlazmlu Eiveniy g. 2,
artritu, tyrimas Kaunas

14. | Daugiacentris, atsmktmes CNTO148 | 2014- V3] Vilniaus Algirdas
atrankos, dvigubai aklas, PSA3001 | 000242-30 | universiteto Venalis
placebu kontroliuojamas ligoninés
golimumabo, monokloninio Santariskiy
anti-TNF alfa antikiino, klinikos
leidZiamo ] veng asmenims, Reumatologijos
sergantiems aktyviu psoriaziniu centras,
artritu, tyrimas Santariskiy g. 2,

Vilnius

15. | Daugiacentris, atviras tyrimas, CLCZ696 | 2014- Lietuvos Rimvydas
skirtas jvertinti LCZ696 B2317 001971-30 | sveikatos Slapikas
saugumg ir toleravimg létiniu moksly
Sirdies nepakankamumu universiteto
sergantiems pacientams, kuriy ligoniné Kauno
iSstimimo frakcija yra klinikos,
sumazéjusi ir kurie dalyvavo Eiveniy g. 2,
PARADIGM-HF tyrime Kaunas

16. | Daugiacentris, atviras tyrimas, CLCZ696 | 2014- UAB Valdas
skirtas jvertinti LCZ696 B2317 001971-30 |, Klinikiniai Dobilas
saugumag ir toleravimg létiniu sprendimai®,

Sirdies nepakankamumu Luksio g. 3,
sergantiems pacientams, kuriy Kaunas
iSstimimo frakcija yra

sumazéjusi ir kurie dalyvavo

PARADIGM-HF tyrime

17. | Daugiacentris, atviras tyrimas, | CLCZ696 |2014- V3] Robertas
skirtas jvertinti LCZ696 B2317 001971-30 | Respublikine MaZutavici
sauguma ir toleravimg létiniu Siauliy us
Sirdies nepakankamumu ligonine, V.
sergantiems pacientams, kuriy Kudirkos g. 99,
iSstimimo frakcija yra Siauliai
sumazéjusi ir kurie dalyvavo
PARADIGM-HF tyrime

18. | Daugiacentris, atviras tyrimas, | CLCZ696 | 2014- V3] Kédainiy Rita
skirtas jvertinti LCZ696 B2317 001971-30 | ligonine, Budrio | Militiniené

sauguma ir toleravima létiniu
Sirdies nepakankamumu
sergantiems pacientams, kuriy
i§stimimo frakcija yra
sumazéjusi ir kurie dalyvavo
PARADIGM-HF tyrime

g. 5, Kédainiai
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19. | Daugiacentris, atviras tyrimas, | CLCZ696 | 2014- V3] Vilniaus Zaneta
skirtas jvertinti LCZ696 B2317 001971-30 | universiteto Petrulionie
saugumg ir toleravimg 1étiniu ligoninés ne
Sirdies nepakankamumu Santariskiy
sergantiems pacientams, kuriy klinikos,
iSstimimo frakcija yra Santariskiy g. 2,
sumazejusi ir kurie dalyvavo Vilnius
PARADIGM-HF tyrime

20. | Daugiacentris, randomizuotas, | 218MS30 | 2013- Vsl Sigla
dvigubai koduotas, placebu 5 003600-40 | Respublikiné S&eponavi¢
kontroliuojamas tyrimas, skirtas Siauliy iateé

prailginto veikimo fampridino
(BIIB041), vartojamo 10 mg
doze du kartus per para,
ilgalaikiam veiksmingumui ir
saugumui jvertinti, skiriant
tirlamiesiems, sergantiems
iSsétine skleroze (ENHANCE)

ligoniné, V.
Kudirkos g. 99,
Siauliai




