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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 i Klinikiniy tyrimy tarybos posédZio 2014 m. gruodZio 30 d. protokolg Nr.
1KL-11:

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

2.15duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal Sio jsakymo 1
punkte nurodyta sarasa.

Gintautas Barcys

| «gmﬁ”ww
,m\\
x‘r) P \.

Parengé

R. Marcinkevi¢iate



PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
vir§ininko 2014 m gz 7 4.
isakymu Nr. /5f) g - 75%&

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. | 10 dieny gydymo decitabinu, 1301-LG | 2014- V3 Vilniaus Laimonas
palyginus su jprasta 001486-27 | universiteto Griskevici
chemoterapija (,,3+7), véliau ligoninés us
atliekant alotransplantacija Santariskiy
UML sergantiems pacientams, > klinikos,
60 mety amZiaus: EORTC Santariskiy g. 2,
leukemijos grupés, CELG, Vilnius
GIMEMA ir vokie¢iy MDS
tyrimy grupés atsitiktiniy im¢iy
II1 fazes tyrimas
2. | Atviras vienos grupes FPO1C- 2013- V3] Vilniaus Feliksas
leuprolido mesilato injekcinés 13-001 001790-25 | universiteto Jankeviéiu
suspensijos (LMIS 50 mg) ligoninés ]
saugumo, veiksmingumo ir Santariskiy
farmakokinetikos tyrimas klinikos,
paZengusiu prostatos véZiu Santariskiy g. 2,
sergantiems pacientams Vilnius
3. | Atviras vienos grupés FPO1C- 2013- Lietuvos Mindaugas
leuprolido mesilato injekcinés 13-001 001790-25 | sveikatos Jevaltas
suspensijos (LMIS 50 mg) moksly
saugumo, veiksmingumo ir universiteto
farmakokinetikos tyrimas ligoniné Kauno
paZengusiu prostatos véziu klinikos,
sergantiems pacientams Eiveniy g. 2,
Kaunas
4. | Atviras vienos grupés FPO1C- 2013- V3] Klaipédos | Raimundas
leuprolido mesilato injekcinés 13-001 001790-25 | universitetiné Venckus
suspensijos (LMIS 50 mg) ligonine,
saugumo, veiksmingumo ir Liepojos g. 41,
farmakokinetikos tyrimas Klaipéda
pazZengusiu prostatos véZiu
sergantiems pacientams




2 3 4 5 6
Randomizuotas, dvigubai aklas, | PCG- 2013- V3l Vilniaus Audroné
dvigubai koduotas, placebo 4/UCR 001205-84 | universiteto Buinevicit
kontroliuojamas, III fazes ligoninés té
efektyvumo ir saugumo Santariskiy
klinikinis tyrimas, siekiant klinikos,
jvertinti 48 savai¢iy trukmeés Santariskiy g. 2,
remisijos palaikyma su Vilnius
skrandyje neiriu
fosfatildilcholinu (LT-02) arba
placebu arba mesalaminu
pacientams, sergantiems opiniu
kolitu
Randomizuotas, dvigubai aklas, | PCG- 2013- Lietuvos Laimas
dvigubai koduotas, placebo 4/UCR 001205-84 | sveikatos Jonaitis
kontroliuojamas, III fazés moksly
efektyvumo ir saugumo universiteto
klinikinis tyrimas, siekiant ligoniné Kauno
jvertinti 48 savaiciy trukmés klinikos,
remisijos palaikymg su Eiveniy g. 2,
skrandyje neiriu Kaunas
fosfatildilcholinu (LT-02) arba
placebu arba mesalaminu
pacientams, sergantiems opiniu
kolitu
Randomizuotas, dvigubai aklas, | PCG- 2013- Vsl Gitana
dvigubai koduotas, placebo 4/UCR 001205-84 | Respublikine Acute
kontroliuojamas, III fazés Siauliy
efektyvumo ir saugumo ligonine, V.
klinikinis tyrimas, siekiant Kudirkos g. 99,
jvertinti 48 savaiéiy trukmeés Siauliai
remisijos palaikyma su
skrandyje neiriu
fosfatildilcholinu (LT-02) arba
placebu arba mesalaminu
pacientams, sergantiems opiniu
kolitu
Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 28431754 | 2013- V3] Egle
koduotas, reiskiniais paremtas, | DNE3001 | 004494-28 | Respublikiné Gaupsiené
placebu kontroliuojamas Siauliy

daugiacentris tyrimas, skirtas
jvertinti kanagliflozino poveikj
inksty bei Sirdies ir kraujagysliy
sistemoms, skiriant jj
sergantiems 2 tipo cukriniu
diabetu ir diabetine nefropatija

ligoning, V.
Kudirkos g. 99,
Siauliai




1 2 3 4 5 6

9. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 28431754 | 2013- Lietuvos Dalia
koduotas, reiskiniais paremtas, | DNE3001 | 004494-28 | sveikatos Kozloviené
placebu kontroliuojamas moksly
daugiacentris tyrimas, skirtas universiteto
jvertinti kanagliflozino poveikj ligoniné Kauno
inksty bei Sirdies ir kraujagysliy klinikos,
sistemoms, skiriant jj Eiveniy g. 2,
sergantiems 2 tipo cukriniu Kaunas
diabetu ir diabetine nefropatija

10. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 28431754 | 2013- V3] Vilniaus Zydriiné
koduotas, reiskiniais paremtas, | DNE3001 | 004494-28 | universiteto Visockiené
placebu kontroliuojamas ligonines
daugiacentris tyrimas, skirtas Santariskiy
jvertinti kanagliflozino poveikj klinikos,
inksty bei $irdies ir kraujagysliy Santariskiy g. 2,
sistemoms, skiriant jj Vilnius
sergantiems 2 tipo cukriniu
diabetu ir diabetine nefropatija

11. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 28431754 | 2013- UAB Saulés Gediminas
koduotas, reiskiniais paremtas, | DNE3001 | 004494-28 | Seimos Urbonas
placebu kontroliuojamas medicinos
daugiacentris tyrimas, skirtas centras,
jvertinti kanagliflozino poveiki Partizany g. 27
inksty bei Sirdies ir kraujagysliy D, Kaunas
sistemoms, skiriant jj
sergantiems 2 tipo cukriniu
diabetu ir diabetine nefropatija

12. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 28431754 | 2013- A. Navicko Antanas
koduotas, reiskiniais paremtas, | DNE3001 | 004494-28 | konsultaciné Navickas
placebu kontroliuojamas poliklinika,
daugiacentris tyrimas, skirtas Kretingos g. 65,
jvertinti kanagliflozino poveikj Klaipéda
inksty bei Sirdies ir kraujagysliy
sistemoms, skiriant ji
sergantiems 2 tipo cukriniu
diabetu ir diabetine nefropatija

13. | Atsitiktiniy im&iy, dvigubai 28431754 | 2013- V3] Kauno Egle
koduotas, reiskiniais paremtas, | DNE3001 | 004494-28 Silainiq Urbanavici
placebu kontroliuojamas poliklinika, ené
daugiacentris tyrimas, skirtas Balty pr. 7,
jvertinti kanagliflozino poveikj Kaunas

inksty bei Sirdies ir kraujagysliy
sistemoms, skiriant jj
sergantiems 2 tipo cukriniu
diabetu ir diabetine nefropatija




1 2 3 4 5 6

14. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai 28431754 | 2013- V3] Antakalnio | Lina
koduotas, reiskiniais paremtas, | DNE3001 | 004494-28 | poliklinika, Zabuliené
placebu kontroliuojamas Antakalnio g.
daugiacentris tyrimas, skirtas 59, Vilnius
jvertinti kanagliflozino poveikj
inksty bei $irdies ir kraujagysliy
sistemoms, skiriant jj
sergantiems 2 tipo cukriniu
diabetu ir diabetine nefropatija

15. | /1T fazés klinikinis tyrimas, MK-5172- | 2014- V3] Vilniaus Edita
skirtas jvertinti kombinuoto 059 000672-25 | universiteto Kazénaité
gydymo MK-5172 kartu su ligoninés
MK-8742 veiksmingumg ir Santariskiy
saugumg létine hepatito C klinikos,
viruso infekcija sergantiems Santariskiy g. 2,
tirilamiesiems su paZengusia Vilnius
ciroze ir B klasés kepeny
funkcijos nepakankamumu
pagal Child-Pugho (CP) skalg

16. | II/1II fazés klinikinis tyrimas, MK-5172- | 2014- Lietuvos Limas
skirtas jvertinti kombinuoto 059 000672-25 | sveikatos Kupcinska
gydymo MK-5172 kartu su moksly s
MK-8742 veiksmingumg ir universiteto
saugumg létine hepatito C ligonin¢ Kauno
viruso infekcija sergantiems klinikos,
tirlamiesiems su paZengusia Eiveniy g. 2,
ciroze ir B klasés kepeny Kaunas
funkcijos nepakankamumu
pagal Child-Pugho (CP) skale

17. | 3b fazés testinis PEGiliuoto 261302 2013- Lietuvos Giedre
rekombinantinio VIII faktoriaus 002236-24 | sveikatos Rutkauskie
(PEG-rFVIII; BAX 855) moksly ne
saugumo ir veiksmingumo universiteto
tyrimas, skiriant kraujavimo ligoniné Kauno
profilaktikai anks¢iau klinikos, Vaiky
gydytiems pacientams, ligy klinika,
sergantiems sunkia hemofilija A Eiveniy g. 2,

Kaunas

18. | Baig¢iy tyrimas vartojant D5881C00 | 2014- Vsl Jurgita
statinus iSliekancios rizikos 004 001069-28 | Respublikiné Plisiené
sumazéjimui jvertinti po Siauliy
ilgalaikio EpaNova skyrimo ligonine, Sirdies
pacientams, kuriems yra didelé ir kraujagysliy
Sirdies ir kraujagysliy sistemos centras, V.

reiSkiniy rizika ir
hipertrigliceridemija
(STRENGTH)

Kudirkos g. 99,
Siauliai




2 3 4 5 6

19. | Baigciy tyrimas vartojant D5881C00 | 2014- Vs] Kauno Leoné
statinus i8liekancios rizikos 004 001069-28 | klinikiné Cepinskien
sumaz¢jimui jvertinti po ligoniné, I €
ilgalaikio EpaNova skyrimo konsultaciné
pacientams, kuriems yra didele poliklinika,

Sirdies ir kraujagysliy sistemos Josvainiy g. 2,
reiskiniy rizika ir Kaunas
hipertrigliceridemija

(STRENGTH)

20. | Baig¢iy tyrimas vartojant D5881C00 | 2014- Vsl JUrate
statinus iSliekancios rizikos 004 001069-28 | Respublikiné Anusauski
sumazejimui jvertinti po Klaipédos ene
ilgalaikio EpaNova skyrimo ligoniné,
pacientams, kuriems yra didelé Kardiologijos
Sirdies ir kraujagysliy sistemos skyrius, S.
reikiniy rizika ir Néries g. 3,
hipertrigliceridemija Klaipéda
(STRENGTH)

21. | Rivaroksabano ir placebo RIVARO | 2014- Vsl Algirdas
palyginimas mazinant veninés XDVT300 | 000305-13 | Respublikiné Vitkauskas
tromboembolijos rizikg sunkiai | 2/BAY59- Kauno ligoniné,
sergantiems pacientams po 7939/1726 Hipodromo g.
iSra§ymo i ligoninés 1 13, Kaunas

(MARINER)




