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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
tyrimg iSdavimo, tyrimu atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2016 m. birZelio 3 d. protokolg Nr. 1KL-5:

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

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

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkevi¢iitée



PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
virgininko 2016 m. gerslec F .

isakymu Nr. /74,) /- 455

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU

SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio preparato Protokolo | EudraCT Nr. Klinikinio Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas Nr. tyrimo centras | tyréjo vardas
(jstaigos ir pavardé
pavadinimas ir
adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | II fazes klinikinis tyrimas - NMSG#2 | 2013- V§] Vilniaus | Valdas
indukcinis gydymas 0/13 003789-15 | universiteto Pecelitinas
karfilzomibu, ciklofosfamidu ir ligoninés
deksametazonu bei dideliy doziy Santariskiy
chemoterapija su kamieniniy klinikos,
kraujodaros lgsteliy Hematologijos
transplantacija ir po to taikoma , onkologijos
randomizacija tarp palaikomojo ir
gydymo karfilzomibu- transfuziologij
deksametazonu arba stebéjimo, 0s centras,
pacientams, kuriems mielominé Santariskiy g.
liga atsinaujino po pries tai 2, Vilnius
taikytos dideliy doziy
chemoterapijos su kamieniniy
kraujodaros lgsteliy
transplantacija
2. | IlI fazés, daugiacentris, ilgalaikis | A409106 | 2013- UAB Saulés Gediminas
tanezumabo tyrimuose 4 002549-12 | Seimos Urbonas
dalyvavusiy tiriamyjy, kuriems medicinos
atliktas viso kelio, klubo arba centras,
peties sgnario pakeitimas, Partizany g.
steb&jimo tyrimas 27D, Kaunas
3. | IlI fazés, daugiacentris, ilgalaikis | A409106 | 2013- V3] Vida
tanezumabo tyrimuose 4 002549-12 | Respublikiné | Basijokiené
dalyvavusiy tiriamyjy, kuriems Siauliy
atliktas viso kelio, klubo arba ligoniné, V.
peties sgnario pakeitimas, Kudirkos g.
stebéjimo tyrimas 99, Siauliai
4. | III fazes, daugiacentris, ilgalaikis | A409106 | 2013- V3] Vilniaus Algirdas
tanezumabo tyrimuose 4 002549-12 | universiteto Venalis
dalyvavusiy tiriamuyjy, kuriems ligoninés
atliktas viso kelio, klubo arba Santariskiy
peties sgnario pakeitimas, klinikos,
stebéjimo tyrimas Santariskiy g.
2, Vilnius




2 3 4 5 6
III fazes, daugiacentris, ilgalaikis | A409106 | 2013- V3§l Klaipedos | Ilona
tanezumabo tyrimuose 4 002549-12 | universitetiné | Sniuoliené
dalyvavusiy tiriamuyjy, kuriems ligonine,
atliktas viso kelio, klubo arba Liepojos g. 41,
peties sgnario pakeitimas, Klaipéda
steb¢jimo tyrimas
Atviras, atsitiktiniy im¢&iy, BAY86- | 2014- Lietuvos Vilma Jiraté
veikligja medziaga 5321/176 | 004938-25 | sveikatos Bal¢itiniené
kontroliuojamas, lygiagreéiy 13 moksly
grupiy 3b fazés tyrimas, skirtas universiteto
jvertinti trijy skirtingy gydymo ligoniné
rezimy 2 mg aflibercepto Kauno
injekcijomis | stiklaktnj klinikos,
veiksminguma, saugumg ir Eiveniy g. 2,
toleravimg tiriamiesiems, Kaunas
sergantiems diabetine
geltonosios démés edema
(DGDE)
Atviras, atsitiktiniy im¢&iy, BAY86- |2014- VsI Vilniaus Andrius
veikliaja medZiaga 5321/176 | 004938-25 | universiteto Cimbalas
kontroliuojamas, lygiagreciy 13 ligoninés
grupiy 3b fazés tyrimas, skirtas Santariskiy
jvertinti trijy skirtingy gydymo klinikos,
rezimy 2 mg aflibercepto Santariskiy g.
injekcijomis | stiklakiinj 2, Vilnius
veiksminguma, saugumg ir
toleravima tiriamiesiems,
sergantiems diabetine
geltonosios démés edema
(DGDE) .
Tyrimo RAINBOW tesinys: CRFBO002 | 2014- Lietuvos Rasa
testinis tyrimas ilgalaikiam H2301E1 | 004048-36 | sveikatos Tameliené
ranibizumabo veiksmingumui ir moksly
saugumui jvertinti, lyginant su universiteto
lazerio terapija, skiriant anks¢iau ligoniné
laiko gimusiems kuadikiams, Kauno
kuriems yra nei$ne$ioty klinikos,
naujagimiy retinopatija Neonatologijo

s klinika,

Eiveniy g. 2,
Kaunas
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1 2 3 4 S 6
9. | Atviras, perspektyvinis, ne CAIN457 | 2015- UAB RedZinaldas
atsitiktiniy im¢iy, daugiacentris | A3401 003701-42 | ,Renmeda®, Narbutas
tyrimas Svarios odos poveikiui Buivydiskiy g.
su sveikata siejamos gyvenimo 22, Vilnius
kokybés baigtims vertinti 16-gja
ir 52-3ja savaite po
sekukinumabo skyrimo 300 mg
doze po oda pacientams, kuriems
yra vidutinio sunkumo arba
sunki ploksteliné Zvyneliné ir
kuriems anks¢iau buvo arba
nebuvo taikomas sisteminis
gydymas
10. | Atviras, perspektyvinis, ne CAIN457 | 2015- V5] Vilniaus Matilda
atsitiktiniy im¢iy, daugiacentris | A3401 003701-42 | universiteto Bylaité-
tyrimas $varios odos poveikiui ligoninés Bucinskiené
su sveikata siejamos gyvenimo Santariskiy
kokybés baigtims vertinti 16-3j3 klinikos,
ir 52-3jq savaite po Dermatovener
sekukinumabo skyrimo 300 mg ologijos
doze po oda pacientams, kuriems centras,
yra vidutinio sunkumo arba Kairitkscio g.
sunki ploksteling Zvyneliné ir 2, Vilnius
kuriems anks¢iau buvo arba
nebuvo taikomas sisteminis
gydymas
11. | Atviras, perspektyvinis, ne CAIN457 | 2015- Lietuvos Skaidra
atsitiktiniy im¢iy, daugiacentris | A3401 003701-42 | sveikatos Valiukevicie
tyrimas $varios odos poveikiui moksly né
su sveikata siejamos gyvenimo universiteto
kokybeés baigtims vertinti 16-3ja ligoniné
ir 52-3jg savaite po Kauno
sekukinumabo skyrimo 300 mg klinikos, Odos
doze po oda pacientams, kuriems ir veneriniy
yra vidutinio sunkumo arba ligy klinika,
sunki ploksteliné zZvyneliné ir Eiveniy g. 2,
kuriems anks¢iau buvo arba Kaunas

nebuvo taikomas sisteminis
gydymas




1 2 3 4 5 6

12. | Atviras, perspektyvinis, ne CAIN457 | 2015- V3] Kauno Gintautas
atsitiktiniy iméiy, daugiacentris | A3401 003701-42 | klinikiné Gumbrevici
tyrimas Svarios odos poveikiui ligonine, us
su sveikata siejamos gyvenimo Josvainiy g. 2,
kokybés baigtims vertinti 16-gjg Kaunas
ir 52-3jg savaite po
sekukinumabo skyrimo 300 mg
doze po oda pacientams, kuriems
yra vidutinio sunkumo arba
sunki ploksteliné zvyneliné ir
kuriems ankséiau buvo arba
nebuvo taikomas sisteminis
gydymas

13. | Atviras, perspektyvinis, ne CAIN457 | 2015- MB A. Irma
atsitiktiniy iméiy, daugiacentris | A3401 003701-42 | Navicko Spéciuté
tyrimas Svarios odos poveikiui konsultaciné
su sveikata siejamos gyvenimo poliklinika,
kokybés baigtims vertinti 16-gj3 Kretingos g.
ir 52-3jg savaite po 65, Klaipéda
sekukinumabo skyrimo 300 mg
doze po oda pacientams, kuriems
yra vidutinio sunkumo arba
sunki ploksteliné Zvyneliné ir
kuriems ankséiau buvo arba
nebuvo taikomas sisteminis
gydymas

14. | III fazeés, atsitiktiniy iméiy, AMAG- | 2016- UAB Saulés Audroné
daugiacentris, dvigubai koduotas | FER- 000831-41 | Seimos Urboniene
ferumoksitolio lyginant su IDA-304 medicinos
gelezies karboksimaltoze centras,
saugumo tyrimas, gydant Partizany g.
geleZies stokos anemijg (GSA) 27D, Kaunas

15. | III fazes, atsitiktiniy iméiy, AMAG- |2016- Al Rita
daugiacentris, dvigubai koduotas | FER- 000831-41 | Respublikiné | Norviliené
ferumoksitolio lyginant su IDA-304 Klaipédos
geleZies karboksimaltoze ligoniné, S.
saugumo tyrimas, gydant Neéries g. 3,
geleZies stokos anemijg (GSA) Klaipeda

16. | III fazes, atsitiktiniy imé&iy, AMAG- | 2016- Vsl Gitana
daugiacentris, dvigubai koduotas | FER- 000831-41 | Respublikiné | Acuté
ferumoksitolio lyginant su IDA-304 Siauliy
geleZies karboksimaltoze ligoning, V.
saugumo tyrimas, gydant Kudirkos g.
gelezies stokos anemijg (GSA) 99, Siauliai

17. | 11l fazes, atsitiktiniy imé&iy, AMAG- | 2016- UAB Alina
daugiacentris, dvigubai koduotas | FER- 000831-41 | InMedica, Kucdinskiené
ferumoksitolio lyginant su IDA-304 Balty pr. 7A,
geleZies karboksimaltoze Kaunas

saugumo tyrimas, gydant
geleZies stokos anemija (GSA)
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18. | III fazes, atsitiktiniy iméiy, AMAG- | 2016- V3] Kauno Albinas
daugiacentris, dvigubai koduotas | FER- 000831-41 | klinikiné NaudZitinas
ferumoksitolio lyginant su IDA-304 ligonine,
gelezies karboksimaltoze Josvainiy g. 2,
saugumo tyrimas, gydant Kaunas
geleZies stokos anemijg (GSA)

19. | III fazes, atsitiktiniy iméiy, AMAG- | 2016- V3l Vilniaus Rasa
daugiacentris, dvigubai koduotas | FER- 000831-41 | universiteto Dobrovolski
ferumoksitolio lyginant su IDA-304 ligoninés ene
gelezies karboksimaltoze Santariskiy
saugumo tyrimas, gydant klinikos,
geleZies stokos anemijg (GSA) Santariskiy g.

2, Vilnius

20. | III fazes, atsitiktiniy imé&iy, AMAG- | 2016- V3] Kauno Alfredas
daugiacentris, dvigubai koduotas | FER- 000831-41 | klinikiné Bagdonas
ferumoksitolio lyginant su IDA-304 ligoninég, 1-
geleZies karboksimaltoze asis vidaus
saugumo tyrimas, gydant ligy skyrius,
geleZies stokos anemijg (GSA) Laisvés al. 17,

Kaunas

21. | III fazes, atsitiktiniy im&iy, AMAG- | 2016- V3] Utenos Violeta
daugiacentris, dvigubai koduotas | FER- 000831-41 | ligoniné, Griskevicien
ferumoksitolio lyginant su IDA-304 Aukstakalnio | ¢
gelezies karboksimaltoze g. 3, Utena
saugumo tyrimas, gydant
geleZies stokos anemija (GSA)

22. | III fazes, atsitiktiniy imé&iy, AMAG- | 2016- V3l Vilniaus Zita
daugiacentris, dvigubai koduotas | FER- 000831-41 | universiteto Butkiené
ferumoksitolio lyginant su IDA-304 ligoninés
gelezies karboksimaltoze Santariskiy
saugumo tyrimas, gydant klinikos,
gelezies stokos anemija (GSA) Kairitks¢io g.

, 2, Vilnius

23. | III fazés, atsitiktiniy im¢iy, AMAG- | 2016- V3] Klaipédos | Giedrius
daugiacentris, dvigubai koduotas | FER- 000831-41 | jurininky Simulionis
ferumoksitolio lyginant su - IDA-304 ligoning,
geleZies karboksimaltoze Liepojos g. 45,
saugumo tyrimas, gydant Klaipéda
geleZies stokos anemijg (GSA)

24. | III fazgs, atsitiktinés atrankos, M13-549 | 2015- V3] Vilniaus Algirdas
dvigubai koduotas tyrimas, 003332-13 | universiteto Venalis
palyginti ABT-494 su placebo, ligoninés
aktyviu vidutiniu ar sunkiu Santariskiy
reumatoidiniu artritu sergantiems klinikos,
asmenims, kurie vartoja stabilig Reumatologijo
tradiciniy sintetiniy ligg s centras,
modifikuojanc¢iy antireumatiniy Santariskiy g.
vaisty (tsSLMV) dozg, ir kuriems 2, Vilnius

atsakas j gydymag tsLMV yra
nepakankamas
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25. | III fazés, atsitiktinés atrankos, M13-549 | 2015- V3] Klaipédos | Ilona
dvigubai koduotas tyrimas, 003332-13 | universitetiné | Sniuoliené
palyginti ABT-494 su placebo, ligonine,
aktyviu vidutiniu ar sunkiu Reumatologijo
reumatoidiniu artritu sergantiems s skyrius,
asmenims, kurie vartoja stabilig Liepojos g. 41,
tradiciniy sintetiniy ligg Klaipéda
modifikuojanciy antireumatiniy
vaisty (tsLMV) dozg, ir kuriems
atsakas | gydyma tsLMV yra
nepakankamas

26. | III fazes, atsitiktiniy imé&iy, A409105 | 2012- V3] Klaipédos | Ilona
dvigubai koduotas, veikliuoju 8 003721-22 | universitetiné | Snivoliené
preparatu kontroliuojamas, ligoniné,
daugiacentris klubo ar kelio Liepojos g. 41,
osteoartritu sergantiems Klaipéda
tirilamiesiems po oda
Svirk§¢iamo tanezumabo
ilgalaikio saugumo ir
veiksmingumo tyrimas

27. | Rivaroksabano ir placebo RIVARO | 2014- V3] Kauno Alfredas
palyginimas mazinant veninés XDVT30 | 000305-13 | klinikine Bagdonas
tromboembolijos rizikg sunkiai | 02/BAY5 ligoniné, II
sergantiems pacientams po 9- Konsultaciné
i8raSymo i§ ligoninés 7939/172 poliklinika,
(MARINER) 61 Laisvés al. 17,

Kaunas




