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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 tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrima iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2015 m. gruodzio 2 d. protokola Nr. 1KL-12:

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

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima pagal $io jsakymo 1 punkte
nurodyta sgrasa.

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

e



PATVIRTINTA
Valstybines vaisty kontroles tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos rmmsterljos
vir$§ininko 2015 m. ALY

isakymuNr. /4-4] 41 - J233

d. 4

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. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai BAY94- | 2015- V3] Vilniaus Dovile
koduotas, lygiagreciy grupiy, 8862/175 | 000950-39 | universiteto Kriau¢iiini
placebu kontroliuojamas, 30 ligoninés ene
ivykiais paremtas multicentrinis Santariskiy
III fazés tyrimas vertinant klinikos,
papildomai kartu su standartiniu Santariskiy g. 2,
gydymu skiriamo finerenono Vilnius
saugumg ir poveikj maZinant
sergamumg ir mirStamuma nuo
kardiovaskuliniy ligy
pacientams, sergantiems II tipo
cukriniu diabetu, kuriems yra
nustatyta diabetiné inksty liga
2. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai BAY94- | 2015- MB A. Navicko | Antanas
koduotas, lygiagreciy grupiy, 8862/175 | 000950-39 | konsultaciné Navickas
placebu kontroliuojamas, 30 poliklinika,
jvykiais paremtas multicentrinis Kretingos g. 65,
III fazés tyrimas vertinant Klaipéda
papildomai kartu su standartiniu
gydymu skiriamo finerenono
saugumg ir poveikj maZinant
sergamumg ir mir§tamuma nuo
kardiovaskuliniy ligy
pacientams, sergantiems II tipo
cukriniu diabetu, kuriems yra
nustatyta diabetiné inksty liga




2 3 4 5 6
3. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai BAY94- | 2015- V§] Utenos Audroné
koduotas, lygiagre€iy grupiy, 8862/175 | 000950-39 | ligonineé, Velavicien
placebu kontroliuojamas, 30 Aukstakalnio g. | €
vykiais paremtas multicentrinis 3, Utena
I fazés tyrimas vertinant
papildomai kartu su standartiniu
gydymu skiriamo finerenono
saugumag ir poveikj maZinant
sergamumg ir mir§tamuma nuo
kardiovaskuliniy ligy
pacientams, sergantiems II tipo
cukriniu diabetu, kuriems yra
nustatyta diabetiné inksty liga
4. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai BAY94- | 2015- Lietuvos Rita
koduotas, lygiagreciy grupiy, 8862/175 | 000950-39 | sveikatos Sulcaite
placebu kontroliuojamas, 30 moksly
ivykiais paremtas multicentrinis universiteto
I1I fazés tyrimas vertinant ligoniné Kauno
papildomai kartu su standartiniu klinikos,
gydymu skiriamo finerenono Eiveniy g. 2,
sauguma ir poveikj maZinant Kaunas
sergamumg ir mirStamuma nuo
kardiovaskuliniy ligy
pacientams, sergantiems II tipo
cukriniu diabetu, kuriems yra
nustatyta diabetiné inksty liga
5. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai BAY9%4- | 2015- V3] Kauno Eglé
koduotas, lygiagreciy grupiy, 8862/175 | 000950-39 | Silainiy Urbanavici
placebu kontroliuojamas, 30 poliklinika, ene
jvykiais paremtas multicentrinis Balty pr. 7,
III fazés tyrimas vertinant Kaunas

papildomai kartu su standartiniu
gydymu skiriamo finerenono
saugumg ir poveikj mazinant
sergamumg ir mir§tamuma nuo
kardiovaskuliniy ligy
pacientams, sergantiems II tipo
cukriniu diabetu, kuriems yra
nustatyta diabetiné inksty liga




2 3 4 S 6
Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai BAY9%4- | 2015- UAB Saulés Gediminas
koduotas, lygiagre€iy grupiy, 8862/175 | 000950-39 | Seimos Urbonas
placebu kontroliuojamas, 30 medicinos
ivykiais paremtas multicentrinis centras,
III fazes tyrimas vertinant Partizany g.
papildomai kartu su standartiniu 27D, Kaunas
gydymu skiriamo finerenono
sauguma ir poveikj maZinant
sergamumg ir mir§tamuma nuo
kardiovaskuliniy ligy
pacientams, sergantiems II tipo
cukriniu diabetu, kuriems yra
nustatyta diabetiné inksty liga
Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai BAY94- | 2015- V] Vilniaus Dovilé
koduotas, lygiagreciy grupiy, 8862/162 | 000990-11 | universiteto Kriau€itini
placebu kontroliuojamas, 44 ligonines ene
jvykiais paremtas multicentrinis Santariskiy
IIT fazes tyrimas vertinant klinikos,
papildomai kartu su standartiniu Santariskiy g. 2,
gydymu skiriamo finerenono Vilnius
saugumg ir poveikj inksty ligos
progresavimui pacientams,
sergantiems II tipo cukriniu
diabetu, kuriems yra nustatyta
diabetine inksty liga
Atsitiktiniy iméiy, dvigubai BAY9%4- | 2015- MB A. Navicko | Antanas
koduotas, lygiagreciy grupiy, 8862/162 | 000990-11 | konsultacine Navickas
placebu kontroliuojamas, 44 poliklinika,
jvykiais paremtas multicentrinis Kretingos g. 65,
IIT fazés tyrimas vertinant Klaipéda
papildomai kartu su standartiniu
gydymu skiriamo finerenono
sauguma ir poveikj inksty ligos
progresavimui pacientams,
sergantiems II tipo cukriniu
diabetu, kuriems yra nustatyta
diabetiné inksty liga
Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai BAY9%4- | 2015- V3] Utenos Audroné
koduotas, lygiagreciy grupiy, 8862/162 | 000990-11 | ligoning, Vélaviéien
placebu kontroliuojamas, 44 Aukstakalnio g. | €
jvykiais paremtas multicentrinis 3, Utena

II fazés tyrimas vertinant
papildomai kartu su standartiniu
gydymu skiriamo finerenono
saugumg ir poveikj inksty ligos
progresavimui pacientams,
sergantiems II tipo cukriniu
diabetu, kuriems yra nustatyta
diabetiné inksty liga




greta metformino sergantiesiems
2 tipo diabetu

230, Panevézys

1 2 3 4 5 6
10. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai BAY9%4- | 2015- Lietuvos Rita
koduotas, lygiagreciy grupiy, 8862/162 | 000990-11 | sveikatos Sulcaite
placebu kontroliuojamas, 44 moksly
jvykiais paremtas multicentrinis universiteto
II fazes tyrimas vertinant ligonine Kauno
papildomai kartu su standartiniu klinikos,
gydymu skiriamo finerenono Eiveniy g. 2,
saugumg ir poveikj inksty ligos Kaunas
progresavimui pacientams,
sergantiems II tipo cukriniu
diabetu, kuriems yra nustatyta
diabetiné inksty liga
11. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai BAY94- | 2015- V3] Kauno Egle
koduotas, lygiagreciy grupiy, 8862/162 | 000990-11 | Silainiy Urbanavici
placebu kontroliuojamas, 44 poliklinika, ené
jvykiais paremtas multicentrinis Balty pr. 7,
III fazés tyrimas vertinant Kaunas
papildomai kartu su standartiniu
gydymu skiriamo finerenono
sauguma ir poveikj inksty ligos
progresavimui pacientams,
sergantiems II tipo cukriniu
diabetu, kuriems yra nustatyta
diabetiné inksty liga
12. | Semagliutido veiksmingumas ir | NN9535- | 2014- V3] Vilniaus Agneé
" | saugumas, lyginant su 4216 005375-91 | universiteto Abraitiené
dulagliutidu, skiriant papildomai ligoninés
greta metformino sergantiesiems SantariSkiy
2 tipo diabetu klinikos,
Endokrinologijo
s centras,
Konsultaciné
poliklinika,
Santariskiy g. 2,
Vilnius
13. | Semagliutido veiksmingumas ir | NN9535- | 2014- Vsl Lina
saugumas, lyginant su 4216 005375-91 | ,,KAROLINISK | Zabuliené
dulagliutidu, skiriant papildomai Iy
greta metformino sergantiesiems POLIKLINIKA
2 tipo diabetu «,
L. Asanaviciute
sg. 27A,
Vilnius
‘14. | Semagliutido veiksmingumas ir | NN9535- | 2014- UAB ,,Mano Vaida
saugumas, lyginant su 4216 005375-91 | gydytojas®, Kakariekie
dulagliutidu, skiriant papildomai Nemuno g. 75- | n¢




1 2 3 4 5 6
15. | Semagliutido veiksmingumas ir | NN9535- | 2014- V3] Kauno Egle
saugumas, lyginant su 4216 005375-91 | Silainiy Urbanavi¢i
dulagliutidu, skiriant papildomai poliklinika, ene
greta metformino sergantiesiems Balty pr. 7,
2 tipo diabetu Kaunas
16. | Semagliutido veiksmingumas ir | NN9535- | 2014- Lietuvos Rasa
saugumas, lyginant su 4216 005375-91 | sveikatos Verkauskie
dulagliutidu, skiriant papildomai moksly né
greta metformino sergantiesiems universiteto
2 tipo diabetu ligoniné Kauno
klinikos,
Endokrinologijo
s klinika,
Eiveniy g. 2,
Kaunas
17. | Atsitiktinés atrankos, atviras, M13-590 | 2015- Lietuvos Limas
daugiacentris tyrimas, skirtas 002087-17 | sveikatos Kup¢inska
jvertinti ABT-493/ABT-530 moksly s
veiksminguma ir sauguma universiteto
suaugusiesiems, sergantiems ligoniné Kauno
létine hepatito C viruso (HCV) 1 klinikos,
genotipo infekcija Eiveniy g. 2,
(ENDURANCE-1) Kaunas
18. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai MLNO000 | 2015- Lietuvos Laimas
koduotas, dvigubai maskuotas, 2-3026 000939-33 | sveikatos Jonaitis
daugiacentris, aktyviai moksly
kontroliuojamas tyrimas, siekiant universiteto
jvertinti intraveninio ligoniné Kauno
vedolizumabo veiksmingumg ir klinikos,
sauguma, lyginant su po oda Eiveniy g. 2,
leidziamu adalimumabu, skiriant Kaunas
Jjo pacientams, sergantiems
opiniu kolitu
19. | Atsitiktiniy imé&iy, dvigubai MLNO000 | 2015- V3I Vilniaus Goda
koduotas, dvigubai maskuotas, 2-3026 000939-33 | universiteto Denapiené
daugiacentris, aktyviai ligoninés
kontroliuojamas tyrimas, siekiant Santariskiy
jvertinti intraveninio klinikos,

vedolizumabo veiksmingumag ir
sauguma, lyginant su po oda
leidZziamu adalimumabu, skiriant
jo pacientams, sergantiems
opiniu kolitu

Santariskiy g. 2,
Vilnius




1 2 3 4 5 6

20. | Atsitiktiniy im€iy, dvigubai MLNOO0 | 2015- V3] Klaipédos | Violeta
koduotas, dvigubai maskuotas, 2-3026 000939-33 | universitetine Jakovlevait
daugiacentris, aktyviai ligoniné, ¢
kontroliuojamas tyrimas, siekiant Liepojos g. 41,
jvertinti intraveninio Klaipéda
vedolizumabo veiksminguma ir
sauguma, lyginant su po oda
leidZiamu adalimumabu, skiriant
jo pacientams, sergantiems
opiniu kolitu

21. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai MLNO000 | 2015- Vsl Ariinas
koduotas, dvigubai maskuotas, 2-3026 000939-33 | Respublikiné Kancauska
daugiacentris, aktyviai Klaipédos s
kontroliuojamas tyrimas, siekiant ligonine, S.
jvertinti intraveninio Neéries g. 3,
vedolizumabo veiksmingumag ir Klaipéda
sauguma, lyginant su po oda
leidZiamu adalimumabu, skiriant
jo pacientams, sergantiems
opiniu kolitu

22. | Atsitiktiniy imciy, dvigubai RIVARO | 2013- V3] Irena
koduotas, jvykiais pagristas XHFA30 | 000046-19 | Respublikine Skripkausk
daugiacentris tyrimas 01 Panevézio iené
rivaroksabano veiksmingumui ir ligonine,
saugumui palyginti su placebu, Smélynes g. 25,
siekiant sumazinti mirties, Paneveézys
miokardo infarkto ar insulto
rizikg gydant tiriamuosius,
sergancius Sirdies funkcijos
nepakankamumu ir sunkia
vainikiniy arterijy liga po
dekompensuoto Sirdies funkcijos
nepakankamumo epizodo

23. | Baig¢iy tyrimas vartojant D5881C0 | 2014- V3] Vilniaus Jolita
statinus iSliekancios rizikos 0004 001069-28 | universiteto Badariené
sumazéjimui jvertinti po ligoninés
ilgalaikio EpaNova skyrimo Santariskiy
pacientams, kuriems yra didelé klinikos,
Sirdies ir kraujagysliy sistemos Kardiologijos ir
reiskiniy rizika ir angiologijos
hipertrigliceridemija centras,
(STRENGTH) Santariskiy g. 2,

Vilnius







