VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

_ ISAKYMAS )
DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2016 m. ecs? 45 S AN /750 1147 frgr

ilnius

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 aprado, 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 apraSo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2016 m. rugséjo 27 d. protokolg Nr. 1KL-9:

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

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

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkeviciaté



PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
vir§ininko 2016 m. W “ d.

jsakymu Nr. /7" ‘9]/

/1’//

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMY CENTRY

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. | Intervencinis, atsitiktiniy im¢iy, | 16903A | 2015- Vsl Rytis
dvigubai koduotas, lygiagreiy 005081-30 | Respublikinés | Leonavidius
grupiy veiksmingumo ir Kauno
saugumo tyrimas, didZiagja ligoninés
depresija sergantiems Psichiatrijos
pacientams skiriant prading 17 klinika Mariy
mg vortioksetino dozg j veng sektorius,
kartu su 10 mg per parg Ziegzdriai
vortioksetino
2. | Atsitiktiniy imciy, dvigubai COMBI15 | 2015- V3l Vilniaus Rasa
koduotas, dvigubu placebu 7G2302 | 005419-33 | universiteto Kizlaitiene
kontroliuojamas, lygiagreéiy ligoninés
grupiy tyrimas ofatumumabo ir Santariskiy
teriflunomido veiksmingumui ir klinikos,
saugumui palyginti, skiriant Santariskiy g.
sergantiesiems recidyvuojancia 2, Vilnius
i$sétine skleroze
3. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai COMBI5 | 2015- Lietuvos Dalia
koduotas, dvigubu placebu 7G2302 | 005419-33 | sveikatos Mickevicien
kontroliuojamas, lygiagreéiy moksly ¢
grupiy tyrimas ofatumumabo ir universiteto
teriflunomido veiksmingumui ir ligoniné
saugumui palyginti, skiriant Kauno
sergantiesiems recidyvuojancia klinikos,
i$sétine skleroze Eiveniy g. 2,
Kaunas
4. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai COMBI15 | 2015- V3] Klaipédos | Eglé
koduotas, dvigubu placebu 7G2302 | 005419-33 | universitetiné | GrykSiené
kontroliuojamas, lygiagreciy ligonine,
grupiy tyrimas ofatumumabo ir Liepojos g. 41,
teriflunomido veiksmingumui ir Klaipéda
saugumui palyginti, skiriant
sergantiesiems recidyvuojancia
i§sétine skleroze




2 3 4 5 6
Atsitiktiniy iméiy, dvigubai RIVARO | 2013- V3]l Vilniaus Milda
koduotas, jvykiais pagristas XHFA30 | 000046-19 | universiteto Kovaite
daugiacentris tyrimas 01 ligoninés
rivaroksabano veiksmingumui ir Santariskiy
saugumui palyginti su placebu, klinikos,
siekiant sumazinti mirties, Santariskiy g.
miokardo infarkto ar insulto 2, Vilnius
rizikg gydant tiriamuosius,
sergancius Sirdies funkcijos
nepakankamumu ir sunkia
vainikiniy arterijy liga po
dekompensuoto Sirdies funkcijos
nepakankamumo epizodo
Atsitiktiniy iméiy, dvigubai RIVARO | 2013- UAB ,Inlita“, | Vyté
koduotas, jvykiais pagrjstas XHFA30 | 000046-19 | Santariskiy g. | Valerija
daugiacentris tyrimas , 01 5, Vilnius Maneikiené
rivaroksabano veiksmingumui ir
saugumui palyginti su placebu,
siekiant sumazinti mirties,
miokardo infarkto ar insulto
rizikg gydant tiriamuosius,
sergancius Sirdies funkcijos
nepakankamumu ir sunkia
vainikiniy arterijy liga po
dekompensuoto Sirdies funkcijos
nepakankamumo epizodo
Atsitiktiniy iméiy, dvigubai BAY9%4- | 2015- V3] Kauno Lina
koduotas, lygiagretiy grupiy, 8862/175 | 000950-39 | Dainavos Radzevicien
placebu kontroliuojamas, 30 poliklinika, ¢
jvykiais paremtas multicentrinis Pramonés pr.
III fazés tyrimas vertinant 31, Kaunas

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




2 3 4 5 6
Atsitiktiniy iméiy, dvigubai BAY9%4- | 2015- V3] Kauno Lina
koduotas, lygiagreciy grupiy, 8862/162 | 000990-11 | Dainavos Radzevicien
placebu kontroliuojamas, 44 poliklinika, ¢

ivykiais paremtas multicentrinis
III fazés tyrimas vertinant
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

Pramonés pr.

31, Kaunas




