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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 j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2015 m. vasario 11 d. protokolg Nr. 1KL-
1:

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

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal §io 1sakymo 1
punkte nurodyta sarasg.

Gintautas Barcys
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PATVIRTINTA
Valstybines vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

vir§ininko 2015 m. zeze2te> /4.

isakymuNr. 7/ 7. fo%
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
i 2 3 4 5 6
1. | I8 kauly ¢iulpy iSauginty C3BS-C- | 2011- VI Vilniaus Audrius
mezenchiminiy kardiopoetiniy | 11-01 001117-13 | universiteto Aidietis
lasteliy (C3BS-CQR-1) ligoninés
veiksmingumas ir saugumas Santariskiy
skiriant ligoniams, sergantiems klinikos,
Jétiniu paZengusiu iSeminiu Santariskiy g. 2,
Sirdies nepakankamumu Vilnius
2. | I§ kauly ¢iulpy iSauginty C3BS-C- | 2011- Lietuvos Ramfinas
mezenchiminiy kardiopoetiniy | 11-01 001117-13 | sveikatos Unikas
lasteliy (C3BS-CQR-1) moksly
veiksmingumas ir saugumas universiteto
skiriant ligoniams, sergantiems ligoniné Kauno
létiniu paZengusiu iSeminiu klinikos,
Sirdies nepakankamumu Eiveniy g. 2,
Kaunas
3. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai DS5565- | 2013- VS] Vilniaus Dalia
koduotas, placebu ir aktyviuoju | A-E311 005163-10 | universiteto Miltiniené
palyginamuoju preparatu - ligoninés
kontroliuojamas DS5565 Santariskiy
klinikinis tyrimas, skirtas klinikos,
pacienty skausmui, siecjamam su Santariskiy g. 2,
fibromialgija, gydyti Vilnius
4. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai DS5565- | 2013- UAB ,,VAKK* | Gilvina
koduotas, placebu ir aktyviuoju | A-E311 005163-10 | —Dr. Kildos Pociené
palyginamuoju preparatu klinika,
kontroliuojamas DS5565 Gaizitny g. 3A,
klinikinis tyrimas, skirtas Kaunas
pacienty skausmui, siejamam su
fibromialgija, gydyti
5. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai DS5565- | 2013- V§] Klaipédos | Virginija
koduotas, placebu ir aktyviuoju | A-E311 005163-10 | jUrininky Kriau¢itni
palyginamuoju preparatu ligoniné, ene
kontrolivojamas DS5565 Liepojos g. 45,
klinikinis tyrimas, skirtas Klaipéda
pacienty skausmui, siejamam su
fibromialgija, gydyti




2 3 4 5 6
6. | Atviras, testinis, 52 savailiy DS5565- | 2013- V3] Vilniaus Dalia
trukmeés DS-5565 klinikinis A-E312 005164-26 | universiteto Miltiniené
tyrimas, skirtas skausmui, ligoninés
siejamam su fibromialgija, SantariSkiy
gydyti klinikos,
Santariskiy g. 2,
, Vilnius
7. Atviras, testinis, 52 savaiéiy DS5565- | 2013- UAB ,,VAKK* | Gilvina
trukmes DS-5565 klinikinis A-E312 005164-26 | — Dr. Kildos Pociené
tyrimas, skirtas skausmuli, klinika,
siejamam su fibromialgija, Gaiziliny g. 3A,
gydyti : Kaunas
8. | Atviras, tgstinis, 52 savailiy DS5565- | 2013- V3] Klaipédos | Virginija
trukmes DS-5565 klinikinis A-E312 005164-26 | jiirininky Kriaucitni
tyrimas, skirtas skausmui, ligoniné, ené
siejamam su fibromialgija, Liepojos g. 45,
gydyti Klaipéda
9. | III fazes patvirtinamasis R668-AD- | 2014- V3l Vilniaus Matilda
tyrimas, skirtas jvertinti 1416 002619-40 | universiteto Bylaité-
Dupilumabo monoterapijos ligoninés Bucinskien
efektyvuma ir saugumg Santariskiy é
suaugusiems asmenims, klinikos,
sergantiems vidutinio sunkumo Dermatovenerol
ar sunkiu atopiniu dermatitu ogijos centras,
Kairitkscio g.
2, Vilnius
10. | III fazés patvirtinamasis R668-AD- | 2014- UAB RedZinalda
tyrimas, skirtas jvertinti 1416 002619-40 | ,,Renmeda®, s Narbutas
Dupilumabo monoterapijos Buivydiskiy g.
efektyvuma ir saugumg 22, Vilnius
suaugusiems asmenims,
sergantiems vidutinio sunkumo
ar sunkiu atopiniu dermatitu
11. | III fazés patvirtinamasis R668-AD- | 2014- Lietuvos Skaidra
tyrimas, skirtas jvertinti 1416 002619-40 | sveikatos Valiukevic¢
Dupilumabo monoterapijos moksly iené
efektyvuma ir sauguma universiteto
suaugusiems asmenims, ligoniné Kauno
sergantiems vidutinio sunkumo klinikos,
ar sunkiu atopiniu dermatitu Eiveniy g. 2,
Kaunas
12. | III fazés patvirtinamasis R668-AD- | 2014- V3§l Klaipédos | Jolanta
tyrimas, skirtas jvertinti 1416 002619-40 | universitetiné Cesiené
Dupilumabo monoterapijos ligoniné,
efektyvuma ir sauguma Infekciniy ligy
suaugusiems asmenims, departamentas,

sergantiems vidutinio sunkumo
ar sunkiu atopiniu dermatitu

Liepojos g. 39,
Klaipéda




1 2 3 4 5 6
13. | IlI fazés patvirtinamasis R668-AD- | 2014- Vsl Rata Biruté
tyrimas, skirtas jvertinti 1416 002619-40 | Respublikiné Sidlauskie
Dupilumabo monoterapijos Klaipédos neé
efektyvuma ir sauguma ligoning,
suaugusiems asmenims, Konsultacine
sergantiems vidutinio sunkumo poliklinika,
ar sunkiu atopiniu dermatitu Taikos pr. 103,
Klaipéda
14. | III fazés atviras klinikinis MK-5172- | 2014- V3] Vilniaus Ligita
tyrimas, skirtas jvertinti 077 003836-38 | universiteto JanCoriené
kombinuoto gydymo MK- ligoninés
5172/MK-8742 versus Santariskiy
sofosbuviru / pegiliuotu klinikos,
interferonu / ribavirinu (PR) Infekciniy ligy
veiksminguma ir sauguma ir tuberkuliozés
anksc¢iau negydytiems ligoniné,
pacientams ir PR anks¢iau Birutés g. 1,
nesékmingai gydytiems Vilnius
pacientams, turintiems létine
HCV GT1, 4 ar 6 infekcijg
15. | III fazés atviras klinikinis MK-5172- | 2014- VS§] Vilniaus Jolita
tyrimas, skirtas jvertinti 077 003836-38 | universiteto Jakutiené
kombinuoto gydymo MK- ligoninés
5172/MK-8742 versus Santariskiy
sofosbuviru / pegiliuotu klinikos,
interferonu / ribavirinu (PR) Santariskiy g. 2,
veiksmingumg ir sauguma Vilnius
anksciau negydytiems
pacientams ir PR anks¢iau
nesekmingai gydytiems
pacientams, turintiems létine
HCV GT1, 4 ar 6 infekcijg
16. | III fazés atviras klinikinis MK-5172- | 2014- Lietuvos Limas
tyrimas, skirtas jvertinti 077 003836-38 | sveikatos Kupéinska
kombinuoto gydymo MK- moksly s
5172/MK-8742 versus universiteto
sofosbuviru / pegilivotu ligoniné Kauno
interferonu / ribavirinu (PR) klinikos,
veiksmingumg ir sauguma Eiveniy g. 2,
ankséiau negydytiems Kaunas
pacientams ir PR anksé¢iau
nesekmingai gydytiems

pacientams, turintiems létine

HCV GT1, 4 ar 6 infekcija




1 2 3 4 5 6

17. | III fazes atviras klinikinis MK-5172- | 2014- Vs3I Kauno Aukse
tyrimas, skirtas jvertinti 077 003836-38 | klinikiné Mickiené
kombinuoto gydymo MK- ligonine,
5172/MK-8742 versus Infekciniy ligy
sofosbuviru / pegiliuotu klinika,
interferonu / ribavirinu (PR) Josvainiy g. 2,
veiksmingumg ir saugumag Kaunas
ankséiau negydytiems
pacientams ir PR ankséiau
nes¢kmingai gydytiems
pacientams, turintiems létine
HCV GT1, 4 ar 6 infekcija

18. | Prospektyvinis, randomizuotas | AC- 2013- Lietuvos Skaidrius
placebu kontroliuojamas 055E201 | 002950-56 | sveikatos Miliauskas
dvigubai koduotas daugiacentris moksly
paraleliniy grupiy 24 savailiy universiteto
trukmeés tyrimas, skirtas jvertinti ligonine Kauno
macitentano efektyvuma, klinikos,
sauguma ir toleravimag Eiveniy g. 2,
pacientams, sergantiems Kaunas
neoperuojama létine
tromboemboline plautine
hipertenzija

19. | Prospektyvinis, randomizuotas | AC- 2013- V§] Vilniaus Sigita
placebu kontroliuojamas 055E201 | 002950-56 | universiteto Aidietiené
dvigubai koduotas daugiacentris ligoninés
paraleliniy grupiy 24 savaiciy Santariskiy
trukmés tyrimas, skirtas jvertinti klinikos,
macitentano efektyvuma, Santariskiy g. 2,
saugumag ir toleravimag Vilnius
pacientams, sergantiems
neoperuojama létine
tromboemboline plautine
hipertenzija

20. | III fazés, atsitiktiniy im¢iy, R668-AD- | 2014- V3 Vilniaus Matilda
dvigubai aklas, placebu 1415 003384-38 | universiteto Bylaité-
kontroliuojamas tyrimas, skirtas ligoninés Bucdinskien
jvertinti keliy dupilumabo Santariskiy €
monoterapijos dozavimo reZimy klinikos,
veiksmingumag ir sauguma, jj Dermatovenerol

skiriant atsakui j gydyma
palaikyti atopiniu dermatitu
sergantiems tiriamiesiems

ogijos centras,
Kairitkséio g.
2, Vilnius




1 2 3 4 S 6

21. | 11 fazes, atsitiktiniy im&iy, R668-AD- | 2014- UAB RedzZinalda
dvigubai aklas, placebu 1415 003384-38 | ,,Renmeda“, s Narbutas
kontroliuojamas tyrimas, skirtas Buivydiskiy g.
ivertinti keliy dupilumabo 22, Vilnius
monoterapijos dozavimo rezimy
veiksminguma ir sauguma, jj
skiriant atsakui | gydymag
palaikyti atopiniu dermatitu
sergantiems tiriamiesiems

22. | III fazes, atsitiktiniy iméiy, R668-AD- | 2014- Lietuvos Skaidra
dvigubai aklas, placebu 1415 003384-38 | sveikatos Valiukevi¢
kontroliuojamas tyrimas, skirtas moksly iené
jvertinti keliy dupilumabo universiteto
monoterapijos dozavimo rezimy ligoniné Kauno
veiksmingumg ir sauguma, ji klinikos,
skiriant atsakui j gydymg Eiveniy g. 2,
palaikyti atopiniu dermatitu Kaunas
sergantiems tiriamiesiems

23. | III fazés, atsitiktiniy iméiy, R668-AD- | 2014- VsI Klaipédos | Jolanta
dvigubai aklas, placebu 1415 003384-38 | universitetiné Cesien¢
kontroliuojamas tyrimas, skirtas ligoning,
jvertinti keliy dupilumabo Infekciniy ligy
monoterapijos dozavimo rezimy departamentas,
veiksmingumag ir sauguma, ji Liepojos g. 39,
skiriant atsakui | gydyma Klaipéda
palaikyti atopiniu dermatitu -
sergantiems tiriamiesiems :

24. | III fazés, atsitiktiniy iméiy, R668-AD- | 2014- Vsl Rita Biruteé
dvigubai aklas, placebu 1415 003384-38 | Respublikiné Sidlauskie
kontroliuojamas tyrimas, skirtas Klaipédos né
jvertinti keliy dupilumabo ligoniné,
monoterapijos dozavimo rezimy Konsultacine
veiksmingumag ir sauguma, jj poliklinika ,
skiriant atsakui j gydyma Taikos pr. 103,
palaikyti atopiniu dermatitu Klaipéda
sergantiems tiriamiesiems

25. | Ankstyvoji cukrinio diabeto EPREDIC | 2013- Lietuvos Dzilda
komplikacijy profilaktika E2013 000418-39 | sveikatos Velickiené
Europoje Zmonéms, kuriems (279074) moksly
nustatytas padidéjes gliukozés universiteto
kiekis kraujyje ligoniné Kauno

klinikos,

Eiveniy g. 2,
Kaunas




1 2 3 4 5 6
26. | Ilgalaikis tolesnio stebé&jimo MK-5172- | 2012- V3] Vilniaus Ligita
tyrimas virusologinio atsako 017 002232-85 | universiteto JanCoriene
testinumui ir (arba) viruso ligoninés
atsparumo raiSkoms jvertinti Santariskiy
tiriamiesiems, sergantiems klinikos,
létiniu hepatitu C, kurie Infekciniy ligy
anksc¢iau vartojo MK-5172 ir tuberkuliozes
ankstesnio klinikinio tyrimo ligoniné,
metu Birutés g. 1,
Vilnius
27. | llgalaikis tolesnio stebéjimo MK-5172- | 2012- Vs] Vilniaus Edita
tyrimas virusologinio atsako 017 002232-85 | universiteto Kazénaité
testinumui ir (arba) viruso ligoninés
atsparumo raiSkoms jvertinti Santariskiy
tiriamiesiems, sergantiems klinikos,
létiniu hepatitu C, kurie Hepatologijos,
anksc¢iau vartojo MK-5172 gastroenterologi
ankstesnio klinikinio tyrimo josir
metu dietologijos
centras,
Santariskiy g. 2,
Vilnius
28. | Ilgalaikis tolesnio steb&jimo MK-5172- | 2012- Lietuvos Limas
tyrimas virusologinio atsako 017 002232-85 | sveikatos Kupcinska
testinumui ir (arba) viruso moksly S
atsparumo raiSkoms jvertinti universiteto
tirlamiesiems, sergantiems ligoniné Kauno
létiniu hepatitu C, kurie klinikos,
anks¢iau vartojo MK-5172 Eiveniy g. 2,
ankstesnio klinikinio tyrimo Kaunas
metu
29. | III fazés, daugiacentris, vienos | Z338-01 2013- UAB Alina
grupés, atviras tyrimas, skirtas 003342-16 | ,,InMedica“, Kucinskien
jvertinti Z-338 ilgalaikij Balty pr. 7A, é
sauguma tiriamiesiems, Kaunas
sergantiems funkcine dispepsija
30. | III fazés, daugiacentris, vienos | Z338-01 2013- UAB Mindaugas
grupés, atviras tyrimas, skirtas 003342-16 | ,Pasilai¢iy Kundrotas
jvertinti Z-338 ilgalaikj Seimos
saugumg tiriamiesiems, medicinos
sergantiems funkcine dispepsija centras®,
Zemynos g. 2,
Vilnius
31. | III fazés, daugiacentris, vienos | Z338-01 2013- UAB ,,Mano Ruta
grupes, atviras tyrimas, skirtas 003342-16 | Seimos Radzevicie
jvertinti Z-338 ilgalaikj gydytojas®, né-Jurgute

sauguma tiriamiesiems,
sergantiems funkcine dispepsija

Taikos pr. 119,
Klaipéda




1 2 3 4 5 6
32. | III fazés, atsitiktiniy im¢iy MK-3475- | 2014- Nacionalinis Eduardas
tyrimas, lyginantis 040 001749-26 | vézio institutas, | Aleknavici

pembrolizumabg (MK-3475) su
standartiniu gydymu
pacientams, sergantiems
pasikartojanciu ar metastaziniu
galvos ir kaklo véZiu

Santariskiy g. 1,
Vilnius

us




