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Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguZés 31 d. jsakymu Nr. V-435 ,»Del Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg i§davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo®, 19 punktu bej .
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédZio 2017 m. gruodzio 1 d. protokolg Nr. 1KL-16 ir
2018 m. sausio 26 d. protokolg Nr. 1KL-1:

l.L.Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sgrasg
(pridedama).

nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis jsakymas gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
istatymo nustatyta tvarka.

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkevidiiite
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Respublikos
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_ 1sakymu Nr. //‘;«/ﬂ. Y7
KLINIKINIU VAISTINIUY PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRUY
SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio Protokolo Nr. | EudraCT Nr. Klinikinio tyrimo Pagrindinio
Nr. preparato tyrimo ' centras (jstaigos | tyréjo vardas ir
pavadinimas pavadinimas ir pavardé
adresas)

1 2 3 4 5 6

1. | 3 fazes, atsitiktiniy im¢iy, | SHP647-301 2017- Vilniaus miesto | Viljus
dvigubai koduotas, ' 000599-27 | klinikine Petrétis
placebu kontroliuoj amas, ligonine,
lygiagreciy grupiy Antakalnio g. 57,

SHP647, kaip indukcines Vilnius

terapijos, veiksmingumo

ir saugumo tyrimas,

skiriant tiriamiesiems,

sergantiems vidutinio

sunkumo arba sunkiu

opiniu kolitu (FIGARO

UC 301) _

2. | 3 fazes, atsitiktiniy im¢iy, | SHP647-301 2017- V3] Vilniaus Edita
dvigubai koduotas, ' 000599-27 | universiteto Kazénaité
placebu kontroliuoj amas, ligoninés
lygiagre¢iy grupiy Santaros klinikos,

SHP647, kaip indukcinés Hepatologijos,
terapijos, veiksmingumo gastroenterologij
ir saugumo tyrimas, os ir dietologijos
skiriant tiriamiesiems, centras,
sergantiems vidutinio Santariskiy g. 2,
sunkumo arba sunkiu Vilnius

opiniu kolitu (FIGARO

UC 301)

3. | 3 fazes, atsitiktiniy iméiy, | SHP647-301 2017- Lietuvos Laimas
dvigubai koduotas, IR 000599-27 | sveikatos moksly | Virginijus
placebu kontroliuoj amas, universiteto Jonaitis
lygiagregiy grupiy ligoniné Kauno
SHP647, kaip indukcinés klinikos,
terapijos, veiksmingumo - - Gastroenterologij
Ir saugumo tyrimas, os skyrius,
skiriant tiriamiesiems, Eiveniy g. 2,
sergantiems vidutinio Kaunas
sunkumo arba sunkiu
opiniu kolitu (FIGARO
UC 301) -



veiksmingumo ir
saugumo tyrimas, skiriant
tiriamiesiems,
sergantiems vidutinio
sunkumo arba sunkiu
opiniu kolitu (FIGARO
UC 303)

os skyrius,
Eiveniy g. 2,
Kaunas

2 3 4 5 6

4. | 3 fazes, atsitiktiniy im¢iy, | SHP647-301 | 2017- Vsl Klaipédos Violeta
dvigubai koduotas, 000599-27 | universitetiné Jakovlevaite
placebu kontroliuojamas, ligonine,
lygiagre¢iy grupiy Gastroenterologij
SHP647, kaip indukcinés os skyrius,
terapijos, veiksmingumo Liepojos g. 41,
ir saugumo tyrimas, Klaipéda
skiriant tiriamiesiems,
sergantiems vidutinio
sunkumo arba sunkiu
opiniu kolitu (FIGARO
UC 301) _

5. | 3 fazés, atsitiktiniy iméiy, | SHP647-303 2017- Vilniaus miesto Vilius
dvigubai koduotas, 000573-37 | klinikine Petrétis
placebu kontroliuojamas, ligonine,
lygiagre¢iy grupiy Antakalnio g. 57,

SHP647, kaip. Vilnius
palaikomojo gydymo,

veiksmingumo ir

saugumo tyrimas, skiriant

tiriamiesiems,

sergantiems vidutinio

sunkumo arba sunkiu

opiniu kolitu (FIGARO

UC 303)

6. | 3 fazés, atsitiktiniy iméiy, | SHP647-303 2017- V3] Vilniaus Edita
dvigubai koduotas, 000573-37 | universiteto Kazénaite
placebu kontroliuojamas, ligonineés
lygiagreciy grupiy Santaros klinikos,

SHP647, kaip Hepatologijos,
palaikomojo gydymo, gastroenterologij
veiksmingumo ir os ir dietologijos
saugumo tyrimas, skiriant - centras,
tiriamiesiems, Santariskiy g. 2,
sergantiems vidutinio Vilnius
sunkumo arba sunkiu

opiniu kolitu (FIGAROQ

UC 303) :

7. | 3 fazes, atsitiktiniy imé¢iy; | SHP647-303 | 2017- Lietuvos ‘Laimas
dvigubai koduotas, ' 000573-37 | sveikatos moksly | Virginijus
placebu kontroliuojamas, universiteto Jonaitis
lygiagrediy grupiy ligoniné Kauno
SHP647, kaip klinikos,
palaikomojo gydymo, Gastroenterologij
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8. | 3 fazes, atsitiktiniy iméiy, | SHP647-303 | 2017- V3] Klaipédos Violeta
dvigubai koduotas, 000573-37 | universitetiné Jakovlevaité
placebu kontroliuojamas, ligoniné,
lygiagre¢iy grupiy Gastroenterologij
SHP647, kaip os skyrius,
palaikomojo gydymo, Liepojos g. 41,
veiksmingumo ir Klaipéda
saugumo tyrimas, skiriant
tirilamiesiems,
sergantiems vidutinio
sunkumo arba sunkiu
opiniu kolitu (FIGARO
UC 303)

9. | 3 fazes, ilgalaikis, testinis | SHP647-304 2017- Vilniaus miesto | Vilius
tyrimas SHP647 000574-11 | klinikine Petreétis
saugumui jvertinti, : ligoniné,
skirjant tiriamiesiems, Antakalnio g. 57,
sergantiems vidutinio Vilnius
sunkumo arba sunkiu
opiniu kolitu (AIDA)

10. | 3 fazés, ilgalaikis, testinis | SHP647-304 2017- V3I Vilniaus Edita
tyrimas SHP647 000574-11 | universiteto Kazénaiteé
saugumui jvertinti, ligoninés
skiriant tiriamiesiems, Santaros klinikos,
sergantiems vidutinio Hepatologijos,
sunkumo arba sunkiu gastroenterologij
opiniu kolitu (AIDA) os ir dietologijos

centras,
Santariskiy g. 2,
Vilnius

11. | 3 fazés, ilgalaikis, testinis | SHP647-304 2017- Lietuvos Laimas
tyrimas SHP647 000574-11 | sveikatos moksly | Virginijus
saugumui jvertinti, universiteto Jonaitis
skiriant tiriamiesiems, ligoniné Kauno
sergantiems vidutinio klinikos,
sunkumo arba sunkiu Gastroenterologij
opiniu kolitu (AIDA) os skyrius,

Eiveniy g. 2,
Kaunas

12. | 3 fazés, ilgalaikis, testinis | SHP647-304 2017- V3] Klaipédos Violeta
tyrimas SHP647 000574-11 | universitetiné Jakovlevaité
saugumui jvertinti, . ligonine,
skiriant tiriamiesiems, Gastroenterologij

sergantiems vidutinio
sunkumo arba sunkiu
opiniu kolitu (AIDA)

os skyrius,
Liepojos g. 41,
Klaipéda
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IIT fazés daugiacentris,
atsitiktiniy iméiy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas
tyrimas, kuriuo

- vertinamas kasdien

geriamo OBE2109
veiksmingumas ir
saugumas, vartojant jj
vieng ir derinyje su
papildoma terapija,
siekiant suvaldyti gausy
menstruacinj su gimdos
miomomis siejamg
kraujavima
premenopauzinio amziaus
moterims

009

16-OBE2109-

2016-
004059-53

UAB ,,Gyvenk
Sil¢iau®,
Medicinos
centras
»Maxmeda“,
Mindaugo g. 16-
50, Vilnius

Zaneta
Kasilovskien
e

14.

II fazés daugiacentris,
atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas
tyrimas, kuriuo
vertinamas kasdien
geriamo OBE2109
veiksmingumas ir
saugumas, vartojant jj
vieng ir derinyje su
papildoma terapija,

‘siekiant suvaldyti gausy

menstruacinj su gimdos
miomomis siejama
kraujavimg
premenopauzinio amZiaus
moterims

009

16-OBE2109-

2016-
004059-53

V3l Vilniaus
universiteto
ligoninés
Santaros klinikos,
Santariskiy g. 2,
Vilnius

Zana
Bumbuliene

15.

III fazés daugiacentris,
atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas
tyrimas, kuriuo
vertinamas kasdien
geriamo OBE2109
veiksmingumas ir
saugumas, vartojant jj
viena ir derinyje su
papildoma terapija,

siekiant suvaldyti gausy |

menstruacinj su gimdos
miomomis siejama
kraujavimg
premenopauzinio amZiaus
moterims

009

16-OBE2109-

2016-
004059-53

UAB ,.Seimos
gydytojas*,
Pylimo g. 9-1,
Vilnius

Regina
Giliasevidien
€
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16.

Bt fazes dau'giacentris,

atsitiktiniy imé&iy,

| dvigubai koduotas,

placebu kontroliuojamas
tyrimas, kuriuo -
vertinamas kasdien
geriamo OBE2109
veiksmingumas ir
saugumas, vartojant jj
vieng ir derinyje su
papildoma terapija,
siekiant suvaldyti gausy

| menstruacinj su gimdos

miomomis siejama
kraujavimg
premenopauzinio amziaus
moterims

16-OBE2109-

009

2016-
004059-53

UAB
Diagnostinis
centras, Zemaitiy
g. 31, Kaunas

Laima
Vaidotiené

17.

III fazés daugiacentris,
atsitiktiniy im&iy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas
tyrimas, kuriuo
vertinamas kasdien
geriamo OBE2109
veiksmingumas ir
saugumas, vartojant jj
vieng ir derinyje su
papildoma terapija,
siekiant suvaldyti gausy
menstruacinj su gimdos

| miomomis siejama

kraujavimag

"| premenopauzinio amzZiaus
| moterims

16-OBE2109-
009

2016-
004059-53

Vsl ,,Vilniaus
gimdymo
namai®,
Tyzenhauzy g.
18A, Vilnius

Kornelija
Maciuliené

18.

‘2 mety trukmés

perspektyvinis tyrimas,
skirtas jvertinti su
sveikata susijusig

" | gyvenimo kokybe
tiriamiesiems,

MS700568 0
021

sergantiems labai aktyvia | .

recidyvuojandia i$sétine

- | skleroze, ir juos gydant .-
| ,,Mavenclad®*

2017-
002632-17

Lietuvos
sveikatos moksly
universiteto
ligoniné Kauno
klinikos, Eiveniy
g. 2, Kaunas

Antanas
Vaitkus
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(1] 2 , 3 4 E 6
19. | 2 mety trukmes MS700568 0 | 2017- V3] Vilniaus Rasa
perspektyvinis tyrimas, 021 002632-17 | universiteto Kizlaitiené
skirtas jvertinti su ligoninés
sveikata susijusig Santaros klinikos,
gyvenimo kokybe Santariskiy g. 2,
tiriamiesiems, Vilnius
sergantiems labai aktyvia
recidyvuojanéia i3sétine
skleroze, ir juos gydant
|| ,»Mavenclad®*

20. | 2 mety trukmes MS700568 0 |2017- - | V8[Klaipédos Lina
perspektyvinis tyrimas, 021 002632-17 | universitetiné Malciené
skirtas jvertinti su ligoning,
sveikata susijusig Liepojos g. 41,
gyvenimo kokybe Klaipéda
tiriamiesiems,
sergantiems labai aktyvia
recidyvuojanéia i$sétine
skleroze, ir juos gydant
»Mavenclad®

21. | lla fazés dvigubai CEC-3/CEL 2017- Lietuvos Juozas
koduotas atsitiktiniy 002241-30 | sveikatos moksly | Kupéinskas
iméiy placebu universiteto
kontroliuojamas dozes ligoniné Kauno
nustatymo 6 savaiciy klinikos,
trukmeés tyrimas, lyginant Gastroenterologij
gydymo ZED1227 os klinika,
kapsulémis su placeby Eiveniy g. 2,
veiksmingumg ir Kaunas
toleravima pacientams,
sergantiems gerai A
kontroliuojama celiakijos
liga, kuriems taikoma
provokacija glitimu _

22. | Prospektyvinis 2 fazes | NMSG#23/15 | 2015- V3] Vilniaus Valdas
tyrimas, skirtas 004863-35 | universiteto Pecelitinas
minimalios liktinés ligos ligoninés
Ivertinimui po gydymo Santaros klinikos,
iksazomibusu ©~ = - Santariskiy g. 2,
lenalidomidu ir Vilnius
deksametazonu
pacientams, kuriems .
naujai diagnozuota
mielominé liga ir kurie
yra tinkami gydymui
kamieniniy kraujodaros
Igsteliy transplantacija




