VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

o ISAKYMAS )
DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2014 mWw H'Nr. 25 - 5P

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg i§davimo, 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 i§davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo®, 19 punktu
bei atsiZzvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2014 m. spalio 29 d. protokolg Nr. 1KL-
9:

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

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal Sio jsakymo 1
punkte nurodytg sgrasg.

Gintautas Barcys

Parengé

A. Vaitkevicius




KLINIKINIU VAISTINIU PREPARA

PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

m. 77 d.
jsakymu Nr. //4'/.”’- i

virSininko 2014

TU 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. III fazeés, atsitiktinés atrankos, BBI608- 2014- Nacionalinis Edita
dvigubai aklas, placebu 336 000774-18 | vézio institutas, | BaltruSkevi
kontroliuojamas klinikinis Santariskiy g. 1, | iené
tyrimas, skirtas palyginti Vilnius
vaistinj preparatg BBI60S ir
placebg, juos skiriant su kartg
per savaite vartojamu
paklitakseliu, suaugusiems
anks€iau gydytiems asmenims,
sergantiems iSplitusia skrandZio
ir skrandZio-stemplés jungties
(SSJ) adenokarcinoma
2. | III fazés, atsitiktinés atrankos, BBI608- 2014- V3] Vilniaus Skaisté
dvigubai aklas, placebu 336 000774-18 | universiteto Tulyté
kontroliuojamas klinikinis ligoninés
tyrimas, skirtas palyginti Santariskiy
vaistinj preparatg BBI608 ir klinikos,
placeba, juos skiriant su kartg Santariskiy g. 2,
per savaite vartojamu Vilnius
paklitakseliu, suaugusiems
anksCiau gydytiems asmenims,
sergantiems iSplitusia skrandZio
ir skrandZio-stemplés jungties
(SSJ)) adenokarcinoma
3. III fazés, atsitiktinés atrankos, BBI608- 2014- V3] Lietuvos Sigita
dvigubai.-aklas, placebu 336 000774-18 | sveikatos Liutkauski
kontroliuojamas klinikinis moksly ene
tyrimas, skirtas palyginti universiteto
vaistinj preparatag BBI608 ir ligoninés Kauno
placeba, juos skiriant su karta kliniky filialas
per savaite vartojamu Onkologijos
paklitakseliu, suaugusiems ligoniné,
anks¢iau gydytiems asmenims, Volungiy g. 16,
sergantiems i$plitusia skrandZio Kaunas
ir skrandzio-stemplés jungties
(SSJ) adenokarcinoma _
4. | III fazés, atsitiktinés atrankos, BBI608- | 2014- V3] Lietuvos Rasa




dvigubai aklas, placebu 336 000774-18 | sveikatos Janciauskie
kontroliuojamas klinikinis moksly né
tyrimas, skirtas palyginti universiteto
vaistinj preparatg BBI608 ir ligoniné Kauno
placeba, juos skiriant su kartg klinikos,
per savaite vartojamu Eiveniy g. 2,
paklitakseliu, suaugusiems Kaunas
anks&iau gydytiems asmenims,
sergantiems iSplitusia skrandZio
ir skrandZio-stemplés jungties
(SSJ) adenokarcinoma -
111 fazés, atsitiktinés atrankos, BBI608- | 2014- V§] Klaipédos | Alvydas
dvigubai aklas, placebu 336 000774-18 | universitetiné Cesas
kontroliuojamas klinikinis ligonineé,
tyrimas, skirtas palyginti Liepojos g. 41,
vaistinj preparatg BB1608 ir Klaipéda
placeba, juos skiriant su kartg
per savaite vartojamu
paklitakseliu, suaugusiems
anks¢iau gydytiems asmenims,
sergantiems i$plitusia skrandZio
ir skrandZio-stemplés jungties
(SSJ) adenokarcinoma
Daugiacentris, atviras, ilgalaikis | EP0034 2012- V3] Lietuvos Milda
tyrimo tesinys lakozamido, kaip 005012-26 | sveikatos Endziniené
pagalbinio gydymo, moksly
veiksmingumui ir saugumui universiteto
nustatyti, skiriant jj vaikams, ligoniné Kauno
patiriantiems dalinius klinikos,
(zidininius) epilepsijos Neurologijos
priepuolius klinika, Vaiky
neurologijos
skyrius, Eiveniy
g. 2, Kaunas
Daugiacentris, dvigubai DT-DP- 2014- V3] Vilniaus Narimantas
koduotas, atsitiktiniy iméiy, UC-CR-01 | 001001-40 | miesto klinikiné | Markevi¢iu
kontroliuojamas II/III fazés ligoning, s
tyrimas naujojo Antakalnio g.
diperoksochlorato riigsties 57, Vilnius
tirpalo Zaizdoms gydyti
(DPOCL, DermaPro™)
veiksmingumui ir saugumui
jvertinti, skiriant venine kojos
opa (ulcus cruris) turintiems
pacientams
Daugiacentris, dvigubai DT-DP- 2014- V3] Lietuvos Linas
koduotas, atsitiktiniy im¢iy, UC-CR-01 | 001001-40 | sveikatos Velicka
kontroliuojamas II/III fazes moksly
tyrimas naujojo universiteto
diperoksochlorato riigsties ligoniné Kauno
tirpalo Zaizdoms gydyti klinikos,

(DPOCL, DermaPro™)

Eiveniy g. 2,




veiksmingumui ir saugumui Kaunas
jvertinti, skiriant venine kojos

opa (ulcus cruris) turintiems

pacientams B '

9. | Daugiacentris, dvigubai DT-DP- 2014- V3 Gintaras
koduotas, atsitiktiniy im¢iy, UC-CR-01 | 001001-40 | Respublikiné Cesnauska
kontroliuojamas II/III fazés Kauno ligoning, | s
tyrimas naujojo Hipodromo g.
diperoksochlorato riigties 13, Kaunas
tirpalo Zaizdoms gydyti
(DPOCL, DermaPro®)
veiksmingumui ir saugumui
jvertinti, skiriant venine kojos
opg (ulcus cruris) turintiems
pacientams

10. | III fazés, atsitiktiniy im&iy MK-3475- | 2014- VS] Lietuvos Arturas
tyrimas, lyginantis 040 001749-26 | sveikatos Indiiira
pembrolizumabg (MK-3475) su moksly
standartiniu gydymu universiteto
pacientams, sergantiems ligoniné Kauno
pasikartojanciu ar metastaziniu klinikos,
galvos ir kaklo véziu Eiveniy g. 2,

Kaunas

11. | III fazés, atsitiktiniy im¢iy MK-3475- | 2014- V3] Klaipédos | Alvydas
tyrimas, lyginantis 040 001749-26 | universiteting Cesas
pembrolizumaba (MK-3475) su ligonine,
standartiniu gydymu Liepojos g. 41,
pacientams, sergantiems Klaipéda
pasikartojancéiu ar metastaziniu
galvos ir kaklo véziu

12. | Intervencinis, atsitiktiniy im¢iy, | 15906A 2014- V3l Zirmiiny Rima
dvigubai koduotas, paraleliniy 000230-34 | psichikos Samusyté
grupiy, placebu : sveikatos
kontroliuojamas, centras,
palyginamosios veikliosios Zirminy g.
medziagos (paroksetino), 67A, Vilnius
fiksuotosios dozés tyrimas
skirtas vortioksetino
veiksmingumo, dirbanéiy
pacienty serganciy didZigja
depresija, kognityvinei -
disfunkcijai jvertinti

13. | Intervencinis, atsitiktiniy im¢iy, | 15906A 2014- UAB Romuvos | Daiva
dvigubai koduotas, paraleliniy 000230-34 | klinika, RotuSés | Deltuviene

grupiy, placebu
kontroliuojamas,
palyginamosios veikliosios
medZiagos (paroksetino),
fiksuotosios dozés tyrimas
skirtas vortioksetino
veiksmingumo, dirbanciy
pacienty serganciy didZigja

a. 23, Kaunas




depresija, kognityvinei
disfunkcijai jvertinti

14. | Intervencinis, atsitiktiniy im¢iy, | 15906A 2014- UAB Silutes Loreta
dvigubai koduotas, paraleliniy 000230-34 | psichikos Siaudvytyt
grupiy, placebu sveikatos ¢
kontroliuojamas, psichoterapijos
palyginamosios veikliosios - centras, M.
medZiagos (paroksetino), Jankaus g. 10,
fiksuotosios dozés tyrimas Silute
skirtas vortioksetino
veiksmingumo, dirbanciy
pacienty serganciy didZigja
depresija, kognityvinei
disfunkcijai jvertinti

15. | Intervencinis, atsitiktiniy im¢iy, | 15906A 2014- Vs3] Centro Marija
dvigubai koduotas, paraleliniy 000230-34 | poliklinikos Janulionien
grupiy, placebu Psichikos é
kontroliuojamas, sveikatos
palyginamosios veikliosios klinika, Kauno
medZiagos (paroksetino), g. 37, Vilnius
fiksuotosios dozés tyrimas
skirtas vortioksetino
veiksmingumo, dirbanéiy
pacienty serganc¢iy didZiaja
depresija, kognityvinei
disfunkcijai jvertinti

16. | Intervencinis, atsitiktiniy im¢iy, | 15906A 2014- V3I Antakalnio | Gintautas
dvigubai koduotas, paraleliniy 000230-34 | psichiatrijos Daubaras
grupiy, placebu konsultacijy
kontroliuojamas, centras,
palyginamosios veikliosios Antakalnio g.
medzZiagos (paroksetino), 84, Vilnius
fiksuotosios dozés tyrimas -
skirtas vortioksetino
veiksmingumo, dirbanc¢iy
pacienty serganciy didZigja
depresija, kognityvinei
disfunkcijai jvertinti

17. | Intervencinis, atsitiktiniy iméiy, | 15906A 2014- V3] Lietuvos Renata
dvigubai koduotas, paraleliniy 000230-34 | sveikatos Kuncaité
grupiy, placebu : moksly
kontroliuojamas, universiteto
palyginamosios veikliosios elgesio
medZiagos (paroksetino), medicinos
fiksuotosios dozés tyrimas institutas,
skirtas vortioksetino Vydino g. 4,
veiksmingumo, dirbanciy Palanga .
pacienty serganciy didZiaja
depresija, kognityvinei
disfunkcijai jvertinti

18. | Farmakodinamikos, CL2- 2013- V3] Vilniaus Jelena
farmakokinetikos bei saugumo | 38844-010 | 003000-39 | universiteto Celutkiené




jvertinimas lyginant kartotiny,
didéjanciy geriamy doziy
S38844 su placebu pacientams,
sergantiems létiniu Sirdies
nepakankamumu ir kairiojo
skilvelio sistoline disfunkcija. II
fazés, atsitiktinés atrankos,
dvigubai aklas, lygiagrediy

ligoninés
Santariskiy
klinikos,
Santariskiy g. 2,
Vilnius

grupiy, placebu
kontroliuojamas, tarptautinis
daugiacentris tyrimas

19. | Farmakodinamikos, CL2- 2013- V3§ Klaipédos | Dalia
farmakokinetikos bei saugumo | 38844-010 | 003000-39 | jirininky JaraStnien
jvertinimas lyginant kartotiny, ligoniné, é
didéjanciy geriamy doziy Liepojos g. 45,
S38844 su placebu pacientams, Klaipéda
sergantiems létiniu Sirdies
nepakankamumu ir kairiojo
skilvelio sistoline disfunkcija. II
fazés, atsitiktinés atrankos,
dvigubai aklas, lygiagreciy
grupiy, placebu
kontroliuojamas, tarptautinis
daugiacentris tyrimas

20. | Farmakodinamikos, CL2- 2013- UAB Elite Jolanta
farmakokinetikos bei saugumo | 38844-010 | 003000-39 | Medicale, Elena
jvertinimas lyginant kartotiny, Savanoriy pr. Marcinkevi
didéjanciy geriamy doziy 235, Kaunas diené
S38844 su placebu pacientams,
sergantiems létiniu Sirdies
nepakankamumu ir kairiojo
skilvelio sistoline disfunkcija. II
fazés, atsitiktinés atrankos,
dvigubai aklas, lygiagreéiy
grupiy, placebu
kontroliuojamas, tarptautinis
daugiacentris tyrimas

21. | Farmakodinamikos, CL2- 2013- V3] Lietuvos Ausra
farmakokinetikos bei saugumo | 38844-010 | 003000-39 | sveikatos Kavolitinie
jvertinimas lyginant kartotiny, moksly né
didéjanciy geriamy doziy universiteto
S38844 su placebu pacientams, ligoniné Kauno
sergantiems létiniu Sirdies klinikos,
nepakankamumu ir kairiojo Kardiologijos
skilvelio sistoline disfunkcija. II klinika, Eiveniy
fazés, atsitiktinés atrankos, g. 2, Kaunas
dvigubai aklas, lygiagre¢iy
grupiy, placebu
kontroliuojamas, tarptautinis
daugiacentris tyrimas

22. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 14862A 2012- UAB Romuvos | Zita
koduotas, lygiagreCiy grupiy, 004764-22 | klinika, Rotusés | Alseikiené




placebu kontroliuojamas,
fiksuoty doziy Lu AE58054
tyrimas pacientams, sergantiems
lengva ar vidutinio sunkumo
Alzheimerio liga ir gydomiems
donepeziliu; 2 tyrimas

a. 23, Kaunas

23. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai 14862A 2012- UAB Vanda
koduotas, lygiagreéiy grupiy, - 004764-22 | Neuromeda, Liesiené
placebu kontroliuojamas, Tvirtoveés al.
fiksuoty doziy Lu AE58054 90A, Kaunas
tyrimas pacientams, sergantiems
lengva ar vidutinio sunkumo
Alzheimerio liga ir gydomiems
donepeziliu; 2 tyrimas

24. | Atviras testinis tyrimas, skirtas | 14861B 2013- UAB Romuvos | Zita
jvertinti ilgalaikj Lu AE58054 000001-23 | klinika, Rotusés | Alseikiené
saugumag ir toleravima, §j a. 23, Kaunas
tiriamajj vaistinj preparatg
vartojant kaip papildomag
priemone kartu su donepeziliu
lengva ar vidutinio sunkumo
Alzheimerio liga sergantiems
pacientams

25. | Atviras testinis tyrimas, skirtas | 14861B 2013- UAB Vanda
jvertinti ilgalaikj Lu AE58054 000001-23 | Neuromeda, Liesiené
saugumg ir toleravima, §i Tvirtovés al.
tiriamajj vaistinj preparatg 90A, Kaunas
vartojant kaip papildoma
priemonge kartu su donepeziliu
lengva ar vidutinio sunkumo
Alzheimerio liga sergantiems
pacientams

26. | Dvigubai koduotas, atsitiktiniy | NV20234 | 2006- Infekciniy ligy | Raimonda
iméiy, sluoksniuotasis, 002468-24 | ir tuberkuliozés | Matulionyt
daugiacentris tyrimas jprastinei ligoniné, Vs e
ir dvigubai oseltamiviro dozéms Vilniaus
jvertinti, skiriant pacienty, kuriy universiteto
imuning sistema nusilpusi, ligoninés
gripui gydyti Santariskiy

kliniky filialas,
Birutés g. 1,
Vilnius

27. | Il fazés daugiacentris, dvigubai | MK-0431- | 2011- V3] Klaipédos | Eglé
aklas, atsitiktiniy im¢iy, placebu | 083 002528-42 | vaiky ligoniné, | Auzbikavic¢
ir metforminu kontrolivojamas Konsultacijy iené
klinikinis tyrimas, skirtas poliklinika,
sitagliptino veiksmingumui ir Donelaicio g. 7,
saugumui nustatyti II tipo Klaipéda
cukriniu diabetu sergantiems
vaikams su nepakankama
glikemijos kontrole

28. | 3 fazés, atsitiktinés atrankos, M12-914 | 2014- Nacionalinis Valerijus




placebu kontroliuojamas 000345-70 | vézio institutas, | Ostapenko
karboplatinos ir paklitakselio Santariskiy g. 1,

tyrimas su PARP inhibitoriumi Vilnius

veliparibu (ABT-888) arba be

jo, gydant HER2 neigiamag

metastazavusj arba vietiskai

i$plitusj neoperuojama su

BRCA susijusj kriities véZj -

29. | Rivaroksabano ir placebo RIVARO | 2014- V3l Klaipédos | Siguté
palyginimas maZinant veninés XDVT300 | 000305-13 | jurininky Norkiené
tromboembolijos rizikg sunkiai | 2/BAY59- ligoniné,
sergantiems pacientams po 7939/1726 Liepojos g. 45,
iSraSymo 1§ ligoninés 1 Klaipéda
(MARINER)

30. | Rivaroksabano ir placebo RIVARO | 2014- V3] Vilniaus Biruté
palyginimas maZinant veninés XDVT300 | 000305-13 | universiteto Petrauskie
tromboembolijos rizikg sunkiai | 2/BAY59- ligoninés né
sergantiems pacientams po 7939/1726 Santariskiy
iSraSymo i§ ligoninés 1 klinikos,

(MARINER) Santariskiy g. 2,
Vilnius

31. | Rivaroksabano ir placebo RIVARO | 2014- V3] Kauno Rasa
palyginimas maZinant veninés XDVT300 | 000305-13 | klinikiné Raugalé
tromboembolijos rizikg sunkiai | 2/BAY59- ligoning,
sergantiems pacientams po 7939/1726 Josvainiy g. 2,
iSraS§ymo 18 ligonines 1 Kaunas
(MARINER)

32. | Rivaroksabano ir placebo RIVARO | 2014- Vsl Irena
palyginimas mazinant veninés XDVT300 | 000305-13 | Respubliking Skripkausk
tromboembolijos rizikg sunkiai | 2/BAY59- PanevéZio iené
sergantiems pacientams po 7939/1726 ligoniné, '
iSra§ymo i$ ligoninés 1 Smeélynés g. 25,
(MARINER) Panevézys

33. | Rivaroksabano ir placebo RIVARO | 2014- V3] Tauragés Irmantas
palyginimas maZinant veninés | XDVT300 | 000305-13 | ligoning, V. Urbelis
tromboembolijos rizika sunkiai | 2/BAYS59- Kudirkos g. 2,
sergantiems pacientams po 7939/1726 Taurage
iSraSymo i3 ligoninés 1

(MARINER)




