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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. birzelio 2 d. protokolg Nr. 1KL-5:

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

2.13d uodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal $io jsakymo 1 punkte
nurodytg sgrasg.

Gintautas Barcys
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PATVIRTINTA
Valstybines vaisty kontrolés tarnybos
prie Lictuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
virgininko 2015 m. &% e-2ce> F .
isakymuNr. 5/ o - &5

KLINIKINIU VAISTINIY PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIY TYRIMU CENTRU

SARASAS
Klinikinio vaistinio preparato [ Protokolo | EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo | Pagrindinio ‘
tyrimo pavadinimas Nr. centras (jstaigos tyréjo
pavadinimas ir vardas ir
- 1 adresas) ~ pavardé

A R - s 16
I11 fazés, randomizuotas, D4281C0 | 2012- V3l Klaipédos | Arvydas
daugiacentris, dvigubai aklas, 0001 004006-96 | universitetiné Valavicius
dvigubai koduotas, paraleliniy ligonine,
grupiy palyginamasis tyrimas, Liepojos g. 41,
skirtas nustatyti Klaipéda
cefiazidimoavibaktamo, lyginant
su meropenemu, veiksminguma,
saugumgy ir toleravimg gydant
hospitaling pneumonija, jskaitant
susijusig su dirbtine plauciy
ventiliacija pneumonija,

| hospitalizuotiems suaugusiems o B
[l [azés, randomizuotas, D4281C0 | 2012- Vsl Liucija
daugiacentris. dvigubai aklas. 0001 004006-96 | Respublikiné JodZitinien
dvigubai koduotas, paraleliniy Kauno ligonine, | ¢

grupiy palyginamasis tyrimas, Hipodromo g.
skirtas nustatyti 13, Kaunas
ceftazidimoavibaktamo, lyginant
su meropenemu, veiksminguma,
saugumg ir toleravimg gydant
hospitaling pneumonija, jskaitant
susijusig su dirbtine plaugiy
ventiliacija pneumonija,

‘hospitalizuotiems suaugusiems | _ _
Burnos skalavimo skys¢io DC0071B | 2014- V3| Vilniaus Alina
DCO071 (0,2 % chiorheksidino B405 004682-24 | universiteto Piiriené
bigliukonato} veiksmingumo ' ligoninés
tyrimas atliekant prieZiiirg pries Zalgirio klinika,
chirurginj gydyma ir po jo, Zalgirio g. 117,
sickiant iSvengti alveolinio Vilnius
osleito po treéiojo kriiminio
danties pasalinimo.

Prospecktyvinis, daugiacentris,

atsitiktiniy imé&iy, dvigubai
koduotas. placebo
kontroliuojamas tyrimas 3 — R
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4, | Burnos skalavimo skyscio DCO071IB | 2014- " Lictuvos Ricardas
DCO071 (0.2 % chlorheksidino 3405 004682-24 | sveikalos Kubilius
bigliukonato) veiksmingumo moksly
tyrimas atlickant priczilirg prics universiteto
 chirurginj gydymg ir po jo. ligonine Kauno
sickiant iSvengti alveolinio klinikos.
osteito po tre¢iojo kruminio Eiveniy g. 2.
danties pasalinimo. Kaunas
Prospektyvinis. daugiacentris.
atsitiktiniy iméiy. dvigubai
koduotas. placebo
.| kontroliuojamas tyrimas - A, R , I -

5. | Burnos skalavimo skyscio DCO0071B | 2014- UAB ..Vilniaus | Mindaugas
DC071 (0,2 % chlorheksidino B405 004682-24 | implantologijos | Stacevigius
bigliukonato) veiksmingumo centro klinika®.
tyrimas atliekant prieziiirg pries Polocko g. 21/
chirurginj gydyma ir po jo, Zvirgzdyno g,
siekiant iSvengti alveolinio 1, Vilnius
osteito po tre¢iojo kriiminio
danties pasalinimo.

Prospektyvinis, daugiacentris,

atsitiktiniy iméiy, dvigubai

koduotas, placebo

kontroliuojamas tyrimas -

6. | Burnos skalavimo skyscio DC0071B | 2014- V3] Klaipédos | Laimis
DC071 (0,2 % chlorheksidino B405 004682-24 | universitetiné Dubosas
bigliukonato) veiksmingumo ligoniné,
tyrimas atliekant priezitirg prie$ Liepojos g. 41,
chirurginj gydyma ir po jo, Klaipéda
siekiant i3vengti alveolinio
osteito po tre¢iojo kriiminio
danties pasalinimo.

Prospektyvinis, daugiacentris,
atsitiktiniy iméiy, dvigubai
koduotas, placebo
| kontroliuojamas tyrimas | o R

7. | Burnos skalavimo skys€io DC007iB | 2014- Lietuvos Marijus
DCO071 (0.2 % chlorheksidino B405 004682-24 | sveikatos Leketas
bigliukonato) veiksmingumo moksly
tyrimas atliekant priezifirg prie$ universiteto
chirurginj gydyma ir po jo, ligoniné Kauno
siekiant iSvengti alveolinio khinikos,
osleito po trec¢iojo kriiminio Poliklinika,
danties pasalinimo. Eiveniy g. 2,

| Prospektyvinis, daugiacentris, Kaunas
atsitiktiniy iméiy, dvigubai
koduotas, placebo
| kontrofiuojamas tyrimas R o) S P




-d

1] 2 o3 4 5 I 6
8. | Il lazés. daugiacentris. [ RPCO1- | 2014- Lictuvos | Dalia
atsitiktiniy iméiy. dvigubai 301 002320-27 | sveikatos Mickevicic i
koduotas. dvigubai maskuotas. moksly n¢ '
veikliu preparatu universitelo
kontrolivojamas. lygiagreciy ligonine Kauno
grupiy tyrimas RPC1063 klinikos.
veiksmingumui ir saugumui Eiveniy g. 2,
jvertinti, skiriant jj vartoti per Kaunas
burng sergantiesiems
|| recidyvuojania issétine skleroze | | SERSRSTOR (S I
9. | Il fazés. daugiacentris. RPCOI- | 2014- V3] Klaipédos | Lina
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 301 002320-27 | universiteting Malciené
koduolas. dvigubai maskuotas, ligonine,
veikliu preparatu Liepojos g. 41.
kontroliuojamas, lygiagreéiy Klaipéda
grupiy tyrimas RPC1063
veiksmingumui ir saugumui
jvertinti, skiriant jj vartoti per
burng sergantiesiems
recidyvuojancia i3sétine skleroze E
10. | Trecios fazes, atviras, atsitiktinés | GO29436 | 2014- Nacionalinis Saulius
atrankos MPDL3280A (anti- 003207-30 | véZio institutas, | Cicénas
PD-L1 antikiino) tyrimas, Kriitinés
kuriame preparatas skiriamas chirurgijos ir
kartu su karboplatina ir onkologijos
paklitakseli, kartu skiriant skyrius,
bevacizumabo arba jo neskiriant, Santariskiy g. 1.
lyginant su karboplatinos, Vilnius
paklitakselio ir bevacizumabo
deriniu, skiriant §iuos preparatus
1V stadijos neplokscialgsteliniu
ne smulkiyjy lasteliy plauciy
véZiu sergantiems pacientams,
kuriems nebuvo taikyta

chemolerapija )

' 11. | Trecios fazes, atviras, atsitiktinés | GO29436 | 2014- Vs Judita
atrankos MPDL3280A (anti- 003207-30 = Respublikiné Filipauskie
PD-L1 antikiino) tyrimas, Siauliy né
kuriame preparatas skiriamas ligoniné,
kartu su karboplatina ir Onkologijos
paklitakseli, kartu skiriant klinika, V.
bevacizumabo arba jo neskiriant, Kudirkos g. 99,
lyginant su karboplatinos, Siauliai
paklitakselio ir bevacizumabo
deriniu, skiriant 8iuos preparatus
1V stadijos neplok3éialgsteliniu
ne smulkiyjy lasteliy plauciy
véZiu sergantiems pacientams,
kuriems nebuvo taikyta

| chemoterapija | I N
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12. | Trecios fazés. atviras. G029437 | 2014- Nacionalinis Saulius
| daugiacentris. atsitiktineés i i 003208-39 ' vézio institutas. | Cicénas
atrankos tyrimas, kuriame Kriitines
vertinamas MPDL3280A (anti- chirurgijos ir
PD-LI antikiino) onkologijos
veiksmingumas ir saugumas. skyrius,
skiriant 3j preparatg IV stadijos Santariskiy g. 1.
ploks¢ialasteliniu ne smulkiyjy ' Vilnius
lasteliy plauciy véziu
sergantiems pacientams. kuriems
nebuvo taikyta chemoterapija,
kartu su karboplatina ir
paklitakseliu arba MPDL3280A
skiriant su karboplatina ir nab-
paklitakseliu, lyginant su
karboplatinos ir nab—
i paklitakselio deriniu _ |

13. | Atsitiktiniy iméiy, davgiacentris, | IgPro20_ | 2011- Lictuvos Antanas
dvigubai koduotas, placebu 3003 003448-28 | sveikatos Vaitkus
kontroliuojamas, lygiagreciy moksly
grupiy 111 fazés tyrimas IgPro20 universiteto
{po oda leidZiamo ligoniné Kauno
imunoglobulino) 2-jy skirtingy klinikos,
doziy veiksmingumui, saugumui Eiveniy g. 2,
ir toleravimui istirti, gydant Kaunas
létine uzdegimine
demielinizuojancig
polineuropatijg (LUDP) - PATH

i tyrimas _

14. | Atviras, atsitiktiniy im&iy, XM22-08 | 2015- Vaiky ligoniné, | Jelena
aktyvios kontrolés, daugiacentris 000087-34 | V3] Vilniaus Rascon
tyrimas, skirtas lipegfilgrastimo universiteto
100 pp//kg kiino masés ligoninés
veiksmingumo, Santariskiy
farmakokinetikos, kliniky filialas,
farmakodinamikos, saugumo, Santariskiy g. 4,
toleravimo ir imunogeniskumo Vilnius
jvertinimui, lyginant su
filgrastimu 5 pg/kg kiino masés,
atlickamas su pacientais vaikais,
kuriems diagnozuotas Ewing
Seimos navikas arba
rabdomiosarkoma ir kuriems
skiriama chemoterapija_ I _ i
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15. | Alviras. atsitiktiniy im¢iy. XM22-08 | 2015- | Lictuvos Rosita
aktyvios kontrolés. daugiacentris 000087-34 | sveikatos Kiudeliené |

| tyrimas, skirtas lipeglilgrastimo | moksly
100 pg//kg kiino mases . universiteto
veiksmingumo. ligoniné Kauno
farmakokinetikos. klinikos.
farmakodinamikos, saugumo. Eiveniy g. 2.
toleravimo ir imunogeniskumo Kaunas
jvertinimui, lyginant su _
filgrastimu 5 pg/ke kiino mases, |
atlickamas su pacientais vaikais.
kuriems diagnozuotas Ewing
Seimos navikas arba
rabdomiosarkoma ir kuriems

| skiriama chemolerapija L ,

16. | Turoktokogo alfa saugumas ir NN7008- | 2011- Vaiky ligoningé, | Sonata
veiksmingumas, skiriant 3809 001033-16 | V3| Vilniaus Saulyteé-
anksciau negydyty vaiky, universiteto Trakymien
serganéiy hemofilija A, ligoninés ¢
kraujavimo atvejy profilaktikai ir Santariskiy
stabdymui kliniky filialas,

Vaiky

onkohematologi

Jos centras,

Santariskiy g. 7,
. S = Vilnius




