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Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzes 31 d. jsakymu Nr. V-435 _ D¢l Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima 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 2017 m. spalio 20 d. protokolg Nr. 1KL-14 ir
2017 m. gruodZio 1 d. protokolg Nr. 1KL-16:

I.Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sarasa
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg $io jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis jsakymas gali biiti skund¥iamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo my varka.

Gintautas Barcys \

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkevigiiité



KLINIKINIU VAISTINIY PREPARATU TYRIM

PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

virSininko 2017 m. gruodzio #”d.
isakymu Nr. Z'5) £ - Irs

U IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU

elektroporacijg su
CELLECTRA® 5PSP,
tyrimas, gydant su ZPV-
16 ir (arba) ZPV-18
susijusius gimdos kaklelio
didelio laipsnio
ploks¢ialgstelinius
intraepitelinius
paZeidimus

SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio Protokolo Nr. | EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo Pagrindinio
Nr. preparato tyrimo centras (jstaigos | tyré&jo vardas ir
pavadinimas pavadinimas ir pavardé
adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | Ib/Ila fazés, atsitiktiniy | Cx611-0204 2015- V3] Respublikiné | Marius
im¢iuy, dvigubai koduotas, 002994-39 | Klaipédos Zolubas
lygiagre¢iy grupiy, ligoning, S.
placebu kontroliuojamas, Neéries g. 3,
daigiacentris tyrimas, Klaipéda
skirtas jvertinti
padauginty Cx611
alogeniniy, i3 riebalinio
audinio gauty kamieniniy
lasteliy (pRKL) sauguma
ir veiksmingumg
suaugusiy pacienty,
serganciy sunkia
bendruomenéje jgyta
bakterine pneumonija ir
gydomy intensyvios
terapijos skyriuje,
intraveniniam gydymui
2. | Prospektyvusis, HPV-301 2016- UAB ,,Gyvenk Zaneta
atsitiktiniy im¢iy, 002761-63 | silgiau®, Kasilovskien
dvigubai koduotas, Medicinos €
placebu kontroliuojamas centras
II fazés VGX-3100, »~Maxmeda*,
leidZiamo j raumenis, po Mindaugo g. 16-
injekcijos taikant 50, Vilnius




2

3

4

5

6

Prospektyvusis,
atsitiktiniy iméiy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas
II fazés VGX-3100,
leidZiamo j raumenis, po
injekcijos taikant
elektroporacijg su
CELLECTRA® SPSP,
tyrimas, gydant su ZPV-
16 ir (arba) ZPV-18
susijusius gimdos kaklelio
didelio laipsnio
ploks¢ialgstelinius
intraepitelinius
pazeidimus

HPV-301

2016-
002761-63

V3] Centro

poliklinika,
Pylimo g. 3,
Vilnius

Elektra
Teiberiené

Prospektyvusis,
atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas
M1 fazés VGX-3100,
leidZiamo j raumenis, po
injekcijos taikant
elektroporacijg su
CELLECTRA® 5PSP,
tyrimas, gydant su ZPV-
16 ir (arba) ZPV-18

susijusius gimdos kaklelio |

didelio laipsnio
plokscialgstelinius
intraepitelinius
paZeidimus

HPV-301

2016-
002761-63

V3] Vilniaus
universiteto
ligonineés
Santaros klinikos,
Santariskiy g. 2,
Vilnius

Vilius
Rudaitis

Atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas,
lygiagrediy grupiy,
daugiacentris tyrimas
sotagliflozino poveikiui
su Sirdies ir kraujagysliy
sistemos bei inksty
funkcija susijusiems
reiSkiniams parodyti,
skiriant sergantiesiems 2
tipo diabetu, kuriems
nustatyta Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizikos
veiksniy ir vidutiniskai
sutrikusi inksty funkcija

EFC14875

2017-
002644-32

Vs] Kédainiy
ligoniné, Budrio
g. 5, Kédainiai

Biruté
Zilaitiené




2

3

4

5

6

Atsitiktiniy im¢éiy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas,
lygiagreciy grupiy,
daugiacentris tyrimas
sotagliflozino poveikiui
su Sirdies ir kraujagysliy
sistemos bei inksty
funkcija susijusiems
reiSkiniams parodyti,
skiriant sergantiesiems 2
tipo diabetu, kuriems
nustatyta Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizikos
veiksniy ir vidutiniskai
sutrikusi inksty funkcija

EFC14875

2017-
002644-32

V3] Vilniaus
universiteto
ligoninés
Santaros klinikos,
Santariskiy g. 2,
Vilnius

Zydriiné
Visockiené

Atsitiktiniy iméiy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas,
lygiagreciy grupiy,
daugiacentris tyrimas
sotagliflozino poveikiui
su Sirdies ir kraujagysliy
sistemos bei inksty
funkcija susijusiems
reiSkiniams parodyti,
skiriant sergantiesiems 2
tipo diabetu, kuriems
nustatyta $irdies ir
kraujagysliy ligy rizikos
veiksniy ir vidutiniskai
sutrikusi inksty funkcija

EFC14875

2017-
002644-32

MB A. Navicko
konsultaciné
poliklinika,
Kretingos g. 65,
Klaipéda

Antanas
Navickas

Atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas,
lygiagreciy grupiy,
daugiacentris tyrimas
sotagliflozino poveikiui
su Sirdies ir kraujagysliy
sistemos bei inksty
funkcija susijusiems
reiSkiniams parodyti,
skiriant sergantiesiems 2
tipo diabetu, kuriems
nustatyta Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizikos
veiksniy ir vidutiniskai
sutrikusi inksty funkcija

EFC14875

2017-
002644-32

Vs] Kauno
Dainavos
poliklinika,
Pramonés pr. 31,
Kaunas

Lina
Radzevigiené




2

3

4

6

Atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas,
lygiagreciy grupiy,
daugiacentris tyrimas
sotagliflozino poveikiui
su Sirdies ir kraujagysliy
sistemos bei inksty
funkcija susijusiems
reiskiniams parodyti,
skiriant sergantiesiems 2
tipo diabetu, kuriems
nustatyta Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizikos
veiksniy ir vidutini$kai
sutrikusi inksty funkcija

EFC14875

2017-
002644-32

UAB
.Kardiovita®,
Daneés g. 21-55,
Klaipéda

Andréj
Levinger

10.

Atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas,
lygiagreciy grupiy,
daugiacentris tyrimas
sotagliflozino poveikiui
su Sirdies ir kraujagysliy
sistemos bei inksty
funkcija susijusiems
reiSkiniams parodyti,
skiriant sergantiesiems 2
tipo diabetu, kuriems
nustatyta Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizikos
veiksniy ir vidutiniskai
sutrikusi inksty funkcija

EFC14875

2017-
002644-32

V3] Utenos
ligoninég,
Aukstakalnio g.
3, Utena

Audroné
Vélaviéiené

11.

Atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas,
lygiagreciy grupiy,
daugiacentris tyrimas
sotagliflozino poveikiui
su Sirdies ir kraujagysliy
sistemos bei inksty
funkcija susijusiems
reiSkiniams parodyti,
skiriant sergantiesiems 2
tipo diabetu, kuriems
nustatyta Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizikos
veiksniy ir vidutini$kai
sutrikusi inksty funkcija

EFC14875

2017-
002644-32

UAB Saulés
Seimos medicinos

centras, Partizany
g. 27D, Kaunas

Gediminas
Urbonas




2

3

4

5

6

12.

Atsitiktiniy imé&iy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas,
lygiagreciy grupiy,
daugiacentris tyrimas
sotagliflozino poveikiui
su Sirdies ir kraujagysliy
sistemos bei inksty
funkcija susijusiems
reiSkiniams parodyti,
skiriant sergantiesiems 2
tipo diabetu, kuriems
nustatyta Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizikos
veiksniy ir vidutiniskai
sutrikusi inksty funkcija

EFC14875

2017-
002644-32

VSl Ukmergés
ligoniné, Vytauto
g. 105, Ukmergeé

Audroné
Augusténiené

13.

Atsitiktiniy img&iy,
dvigubai koduotas,
placebu kontroliuojamas,
lygiagreéiy grupiy,
daugiacentris tyrimas
sotagliflozino poveikiui
su Sirdies ir kraujagysliy
sistemos bei inksty
funkcija susijusiems
reiSkiniams parodyti;
skiriant sergantiesiems 2
tipo diabetu, kuriems
nustatyta irdies ir
kraujagysliy ligy rizikos
veiksniy ir vidutinikai
sutrikusi inksty funkcija

EFC14875

2017-
002644-32

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

Evalda
Danyté




