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5 SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
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. ISAKYMAS )
DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2015 m. Wxéo' 75 Nr. Jl) 14 S5

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. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 ,Dél Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apra3o patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2015 m. spalio 16 d. protokolg Nr. 1KL-10:

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

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal $io jsakymo 1 punkte
nurodytg sgrasa.

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkevicitité



PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos

virSininko 2015 m. .2
isakymu Nr. s/ 2 25%
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KLINIKINIU VAISTINIY 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. Atviras, daugiacentris, BUX- 2014- Lietuvos Laimas
koncepcijos patvirtinimo, Ila 3/UCA 005635-14 | sveikatos Jonaitis
fazés klinikinis tyrimas moksly
geriamojo budezonido vartojimo universiteto
8 savaites 9 mg doze vieng kartg ligoniné Kauno
per dieng veiksmingumui ir klinikos,
toleravimui jvertinti, skiriant Gastroenterolog
sergantiesiems aktyviu opiniu ijos skyrius,
kolitu Eiveniy g. 2,
Kaunas
2. | Atviras, daugiacentris, BUX- 2014- Vs] Vilniaus Gintautas
koncepcijos patvirtinimo, Ila 3/UCA 005635-14 | universiteto RadZitinas
fazés klinikinis tyrimas ligoninés
geriamojo budezonido vartojimo Santariskiy
8 savaites 9 mg doze vieng kartg klinikos,
per dieng veiksmingumui ir Hepatologijos,
toleravimui jvertinti, skiriant gastroenterologi
sergantiesiems aktyviu opiniu josir
kolitu dietologijos
centras,
Santariskiy g. 2,
Vilnius
3. | IIb fazés atsitiktiniy im&iy, D4420C0 | 2015- V§] Vilniaus Lina
dvigubai koduotas tyrimas, 0005 002758-11 | universiteto Vencevicie
skirtas jvertinti MEDI7510 ligoninés neé
veiksminguma, siekiant iSvengti Santariskiy
minés respiracinio sincitinio klinikos,
viruso sukeltos kvépavimo taky Seimos
infekcijos vyresnio amZiaus medicinos
suaugusiesiems centras,
Santariskiy g. 2,
Vilnius
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IIb fazes atsitiktiniy im¢iy, D4420C0 | 2015- UAB Saulés Gediminas
dvigubai koduotas tyrimas,’ 0005 002758-11 | Seimos Urbonas
skirtas jvertinti MEDI7510 medicinos
veiksminguma, siekiant i§vengti centras,
Umines respiracinio sincitinio Partizany g.
viruso sukeltos kvépavimo taky 27D, Kaunas
infekcijos vyresnio amZiaus
suaugusiesiems
IIb fazes atsitiktiniy im&iy, D4420C0 | 2015- Lietuvos Leonas
dvigubai koduotas tyrimas, 0005 002758-11 | sveikatos Valius
skirtas jvertinti MEDI7510 moksly
veiksminguma, siekiant i§vengti universiteto
mineés respiracinio sincitinio ligoniné Kauno
viruso sukeltos kvépavimo taky klinikos,
infekcijos vyresnio amZiaus Seimos
suaugusiesiems medicinos

klinika, Eiveniy

g. 2, Kaunas
IIb fazés atsitiktiniy im¢iy, D4420C0 | 2015- VSICENTRO | Virginija
dvigubai koduotas tyrimas, 0005 002758-11 | POLIKLINIKA | Macionien
skirtas jvertinti MEDI7510 , Pylimo g. 3, e
veiksminguma, siekiant i$vengti Vilnius
Uminés respiracinio sincitinio
viruso sukeltos kvépavimo taky
infekcijos vyresnio amzZiaus
suaugusiesiems
IIb fazés atsitiktiniy imé&iy, D4420C0 | 2015- UAB InMedica, | Aurelija
dvigubai koduotas tyrimas, 0005 002758-11 | Baltypr. 7A, Krasauskie
skirtas jvertinti MEDI7510 Kaunas né
veiksminguma, siekiant i§vengti
umingés respiracinio sincitinio
viruso sukeltos kvépavimo taky
infekcijos vyresnio amZiaus
suaugusiesiems
Daugiacentris, randomizuotas, AC- 2012- Lietuvos Dalia
dvigubai koduotas, lygiagre¢iy 058B301 | 000540-10 | sveikatos Mickevicie
grupiy, veikliu vaistiniu moksly neé
preparatu kontroliuojamas universiteto
pranaSumo tyrimas ponesimodo ligoniné Kauno
veiksmingumui ir saugumui su klinikos,
teriflunomidu palyginti skiriant Eiveniy g. 2,
tirilamiesiems, sergantiems Kaunas

recidyvuojancia iSsétine skleroze
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9. | Daugiacentris, randomizuotas, AC- 2012- V3] Klaipédos | Lina
dvigubai koduotas, lygiagreéiy 058B301 | 000540-10 | universitetiné Malciené
grupiy, veikliu vaistiniu ligonine,
preparatu kontroliuojamas Liepojos g. 41,
pranaSumo tyrimas ponesimodo Klaipéda
veiksmingumui ir saugumui su
teriflunomidu palyginti skiriant
tiriamiesiems, sergantiems
recidyvuojancia iSsétine skleroze

10. | Daugiacentris, randomizuotas, AC- 2012- Vs3] Sigla
dvigubai koduotas, lygiagreciy 058B301 | 000540-10 | Respublikiné S&eponavié
grupiy, veikliu vaistiniu Siauliy inté
preparatu kontroliuojamas ligoning, V.
pranasumo tyrimas ponesimodo Kudirkos g. 99,
veiksmingumui ir saugumui su Siauliai
teriflunomidu palyginti skiriant
tirlamiesiems, sergantiems
recidyvuojancia i§sétine skleroze

11. | Atsitiktinés atrankos CB/ALIC | 2014- UAB ,,Mano Rita
kontroliuojamas tyrimas E/0010 004471-23 | Seimos Radzevicie
jvertinantis klinikinj ir gydytojas®, né-Jurguté
ekonominj j gripa panasiy ligy Naujoji Uosto
gydymo antivirusiniais vaistais g. 20-3,
efektyvuma pirminéje sveikatos Klaipéda
priezitiroje (ALIC4E)

12. | 4 fazés tyrimas, kuriuo siekiama | M3- 2015- VAl Janina
jvertinti vienvalentés ABMG 003544-39 | NAUJININKU | Zupkauski
geriamosios 2-0jo tipo POLIKLINIKA | ené
poliomielito vakcinos saugumag ir , Dariaus ir
imunogeni$kumg sveikiems I[PV Giréno g. 18,
vakcina paskiepytiems vaikams Vilnius
nuo 1 iki 5 mety amZiaus
Lietuvoje

13. | 4 fazés tyrimas, kuriuo siekiama | M3- 2015- VS] CENTRO | Liliana
jvertinti vienvalentés ABMG 003544-39 | POLIKLINIKA | Drevinskie
geriamosios 2-0jo tipo , Pylimo g. 3, né
poliomielito vakcinos saugumg ir Vilnius
imunogeniskuma sveikiems IPV
vakcina paskiepytiems vaikams
nuo 1 iki 5 mety amZiaus
Lietuvoje

14. | 4 fazés tyrimas, kuriuo siekiama | M3- 2015- UAB InMedica, | Alina
jvertinti vienvalentés ABMG 003544-39 | Balty pr. 7A, Kucdinskien
geriamosios 2-0jo tipo Kaunas &

poliomielito vakcinos saugumg ir
imunogeniSkuma sveikiems IPV
vakcina paskiepytiems vaikams
nuo 1 iki 5 mety amZiaus
Lietuvoje
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15. | 26 savaiciy trukmes, atsitiktiniy | CQVA14 | 2015- UAB ,,VAKK* | Jolita
im¢€iy, dvigubai aklas, paraleliniy | 9A2316 | 000114-22 | — Dr. Kildos Vébriené
grupiy, daugiacentrinis tyrimas, klinika,
skirtas jvertinti veiksmingumg ir Gaizitiny g. 3A,
saugumg QVA149 (110/50 pug 1 Kaunas
k./d.) lyginant su tiotropium (18
pg 1 k./d.) + salmeterolis /
flutikazono propionatas (50/500
ug 2 k./d.) fiksuotos dozés,
pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkia
létine obstrukcine plauciy liga
16. | 26 savaiiy trukmés, atsitiktiniy | CQVA14 | 2015- V3] Vitalija
im¢iy, dvigubai aklas, paraleliniy | 9A2316 | 000114-22 | Respublikiné Nausédien
grupiy, daugiacentrinis tyrimas, Klaipédos e
skirtas jvertinti veiksmingumg ir ligoniné, S.
saugumg QVA149 (110/50 pg 1 Neéries g. 3,
k./d.) lyginant su tiotropium (18 Klaipéda
pg 1 k./d.) + salmeterolis /
flutikazono propionatas (50/500
pg 2 k./d.) fiksuotos dozés,
pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkia
létine obstrukcine plauciy liga
17. | 26 savaiiy trukmés, atsitiktiniy | CQVA14 | 2015- V3l Klaipédos | Violeta
iméiy, dvigubai aklas, paraleliniy | 9A2316 | 000114-22 | universitetiné Matukiené
grupiy; daugiacentrinis tyrimas, ligoning,
skirtas jvertinti veiksmingumg ir Liepojos g. 41,
saugumg QVA149 (110/50 pg 1 Klaipéda
k./d.) lyginant su tiotropium (18
pg 1 k./d.) + salmeterolis /
flutikazono propionatas (50/500
ug 2 k./d.) fiksuotos dozés,
pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkia
1étine obstrukcine plauciy liga
18. | 26 savaiCiy trukmés, atsitiktiniy | CQVA14 | 2015- V3] Utenos Violeta
im¢iy, dvigubai aklas, paraleliniy | 9A2316 | 000114-22 | ligoniné, Griskevicie
grupiy, daugiacentrinis tyrimas, Aukstakalnio g. | né
skirtas jvertinti veiksmingumg ir 3, Utena

sauguma QVA149 (110/50 pg 1
k./d.) lyginant su tiotropium (18
pg 1 k./d.) + salmeterolis /
flutikazono propionatas (50/500
pg 2 k./d.) fiksuotos dozés,
pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkia

létine obstrukcine plaudiy liga
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19. | 26 savaiciy trukmes, atsitiktiniy | CQVA14 | 2015- V3] Vilniaus Dalius
im¢iy, dvigubai aklas, paraleliniy | 9A2316 | 000114-22 | universiteto Vailius
grupiy, daugiacentrinis tyrimas, ligoninés
skirtas jvertinti veiksmingumg ir Santariskiy
saugumg QVA149 (110/50 pg 1 klinikos,
k./d.) lyginant su tiotropium (18 Santariskiy g. 2,
pg 1 k./d.) + salmeterolis / Vilnius
flutikazono propionatas (50/500
pg 2 k./d.) fiksuotos dozés,
pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkia
létine obstrukcine plaudiy liga
20. | 26 savai¢iy trukmeés, atsitiktiniy | CQVA14 | 2015- VST VILNIAUS | Teresa
im¢iy, dvigubai aklas, paraleliniy | 9A2316 | 000114-22 | RAJONO Volosevi¢
grupiy, daugiacentrinis tyrimas, CENTRINE
skirtas jvertinti veiksmingumg ir POLIKLINIKA

saugumg QVA149 (110/50 pg 1
k./d.) lyginant su tiotropium (18
ng 1 k./d.) + salmeterolis /
flutikazono propionatas (50/500
pg 2 k./d.) fiksuotos dozés,
pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkia
l¢tine obstrukcine plaudiy liga

, Laisvés pr. 79,
Vilnius




