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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

MOKSLO TARYBOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2021-03-25 Nr. (1.99)42A-3
1. SVARSTYTA. Sitlymas pritarti klinikinio tyrimo paraiskai ir sitlyti iSduoti leidima
tyrimui atlikti.

NUTARTA. Siilyti Tarnybos virSininkui pritarti protokolo 1 priedo 1 lentel¢je pateiktoms
klinikiniy tyrimy paraiSkoms ir iSduoti leidimus atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus.

3. SVARSTYTA. Sitilymas perregistruoti vaistinius preparatus.

NUTARTA. Sitlyti Tarnybos virSininkui perregistruoti protokolo 2 priedo 1 lenteléje
nurodytus vaistinius preparatus, vadovaujantis vaistiniy preparaty farmaciniy, ikiklinikiniy ir
klinikiniy tyrimy rezultaty vertinimo protokolais.

4. SVARSTYTA. Sitlymas tvirtinti vaistiniy preparaty II tipo reglamentinius keitimus.

NUTARTA. Sitlyti Tarnybos virSininkui tvirtinti protokolo 3 priedo 1 lenteléje nurodyty
vaistiniy preparaty II tipo reglamentinius keitimus, vadovaujantis vaistiniy preparaty farmaciniy,
ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultaty vertinimo protokolais.

6. SVARSTYTA. Sitlymas tvirtinti vaistiniy preparaty klasifikacijos keitima.

NUTARTA. Siiilyti Tarnybos virSininkui tvirtinti protokolo 3 priedo 3 lentel¢je pateikto

vaistinio preparato klasifikacijos keitima, vadovaujantis vaistiniy preparaty farmaciniy,
ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultaty vertinimo protokolais.

Mokslo tarybos pirmininké Prof. Vilma Petrikaite

Mokslo tarybos posédzio sekretoré Dr. Ryte Giedrikaité



Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos Mokslo tarybos

posédzio protokolo
1 priedas

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTU REGISTRACIJOS SKYRIAUS SIULYMAS VVKT MOKSLO TARYBAI

2021-03-25

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU SARASAS

Remdamiesi klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy paraiSky vertinimo iSvadomis (recenzijomis), teikiame Siuos siiilymus:
I. Siiiloma pritarti klinikinio tyrimo paraiskai ir sialyti iSduoti leidima tyrimui atlikti:

1 lentelé. Klinikinio tyrimo paraiskos, kurioms sitiloma pritarti ir iSduoti leidimg tyrimui atlikti.

chemoterapija, atsinaujinus kiauSidziy véziui —
atsitiktiniy imciy, III fazés tyrimas

Atezolizumab in combination with Bevacizumab
and Chemotherapy versus Bevacizumab and
Chemotherapy in recurrent ovarian cancer — a
randomized Phase 111 trial

(versija: VO5F,
data 2019-11-
19)

Eil. | Paraiskos | Klinikinio tyrimo pavadinimas Protokolo Nr. | EudraCT Nr. | Fazé Klinikinio tyrimo centras Pagrindinis

Nr. Nr. (versija, data) tyréjas

1. 2021-3 | Atezolizumabo derinys su bevacizumabu ir AGO- 2017- Il Nacionalinis vézio institutas, Biruté
chemoterapija, lyginant su bevacizumabu ir | OVAR2.29 000202-37 Santariskiy g. 1, Vilnius, Lietuva Brasitiniené

V3] Vilniaus universiteto ligoniné
Santaros klinikos, Hematologijos,
onkologijos ir transfuziologijos
centras, Santarikiy g. 2, Vilnius,
Lietuva

Goda Jonuskiené




Lietuvos sveikatos moksly
universiteto ligoniné Kauno klinikos,
Onkologijos ir hematologijos klinika,

Eiveniy g. 2, Kaunas, Lietuva

Arturas Inéitura

2021-4 | Atsitiktiniy  iméiy,  veikliuvoju  preparatu | CT-P42_3.1 2020- Il Lietuvos sveikatos moksly Vilma Juraté
kontroliuojamas, dvigubai maskuotas, | (versija:1.0, 004278-23 universiteto ligoniné Kauno klinikos, Baléitiniené
lygiagreciy grupiy III fazés tyrimas, skirtas | data 2020-10- Akiy ligy klinika, Eiveniy g. 2,
jvertinti CT-P42 veiksmingumg ir sauguma, 22) Kaunas, Lietuva
palyginti su Eylea, skiriant diabetine geltonosios
démés edema sergantiems pacientams
A Randomized. Active-Controlled. Double- SV§1 Vilnigug univers.itet.o ligonin¢ | Andrius Cimbalas

antaros klinikos, Akiy ligy centras,
Masked, Parallel-Group, Phase 3 Study to Santarikiy g. 2, Vilnius, Lictuva
Compare Efficacy and Safety of CT-P42 in T ’
Comparison with Eylea in Patients with Diabetic
Macular Edema

2020-61 | Randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu 21140 2020- 11 Lietuvos sveikatos moksly Mindaugas
kontroliuojamas, 3 fazés darolutamido tyrimas, (versija: 003093-48 universiteto ligoniné Kauno klinikos, Jievaltas
skirtas kartu su androgeny deprivacijos terapija Original, Eiveniy g. 2, Kaunas, Lietuva
(ADT), lyginant su placebu ir ADT vyrams, | data 2020-09-
sergantiems metastazavusiu, hormonams jautriu 24) Vs Klaipedos universitetine Raimundas

ligoniné, Liepojos g. 41, Klaipéda, Venckus

prostatos véziu (mHSPC)

A randomized, double-blind, placebo-controlled
Phase 3 study of darolutamide in addition to
androgen deprivation therapy (ADT) versus
placebo plus ADT in men with metastatic
hormone-sensitive prostate cancer (mHSPC)

Lietuva

Nacionalinis vézio institutas,
Santariskiy g. 1, Vilnius, Lietuva

Albertas Ulys

V3] Vilniaus universiteto ligoniné
Santaros klinikos, Santariskiy g. 2,
Vilnius, Lietuva

Ariinas Zelvys
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Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos Mokslo tarybos

posédzio protokolo
2 priedas

Remdamiesi vaistiniy preparaty farmaciniy, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultaty vertinimo protokolais, siiilome perregistruoti:

1 lentelé. Vaistiniai preparatai, kuriuos siiiloma perregistruoti.
Vaisto pavadinimas, .
Eil. stiprumas, farmaciné Sudeti Registruotojas, i’ee;;?rl]silgos Terapinés indikacii Pakuotés Rp./
Nr. forma, ATC kodas udetis Salis . crapies clos uote ne Rp.
pagrindas
1. Eucamidin 1 mg/ml 1 ml nosies purskalo | SIA Ingen 10a str. Rinito ar sinusito sukelto nosies Buteliukas su NeRp.
nosies purskalas yralmg Pharma, (pripazintas gleivinés paburkimo mazinimas. purskalo
(tirpalas) ksilometazolino Latvija medicininis pompa (10 ml),
RO1AAQ7 hidrochlorido. vartojimas) Eucamidin skirtas suaugusiesiems | N1
ir vyresniems kaip 12 mety
paaugliams.
2. | Gripex Thermal Kiekviename US Pharmacia | 10a str. PerSalimo ir gripo simptomy, pvz., | Paketéliai N6, | NeRp.
300/20/5 mg milteliai paketélyje yra 300 Sp.zo.o0, (pripazintas kar§¢iavimo, Saltkrécio, galvos, N12
geriamajam tirpalui mg paracetamolio, Lenkija medicininis raumeny, kauly ir sgnariy, ryklés

NO2BE51

20 mg askorbo
rugsties ir 5 mg
fenilefrino
hidrochlorido.

vartojimas)

skausmo malSinimas, nosies,
prienosiniy an¢iy uzgulimo, rinito
lengvinimas.
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I. Remdamiesi vaistiniy preparaty farmaciniy, klinikiniy tyrimy rezultaty vertinimo protokolais
sitilome tvirtinti 11 tipo reglamentinius keitimus:

1 lentelé. Vaistiniai preparatai, kuriy II tipo reglamentinius keitimus sitiloma tvirtinti.

Vaistinio preparato
Eil. Nr. | Parai$kos Nr. <?:;’£gl?£??§;§ggg2§;ji Registruotojas, salis Keltl(rgci))tlpas
medziaga
Kokybiniai keitimai
1. KR-0292 OXYCORT 9,3 mg/3,1 mg/g Tarchominskie /G
odos purskalas (suspensija) Zaktady B.Ill.2.b
Farmaceutyczne B.l.z
(oksitetraciklinas, “Polfa” S.A., B.lll.1.a.
hidrokortizonas) Lenkija
2. KR-1654 | Pantogar kietosios kapsulés Merz /G
Pharmaceuticals B.1.d.1.b.3
(medicininés mielés, kalcio GmbH, B.lll.1.a.2
pantotenatas, tiamino nitratas, | Vokietija
cistinas, keratinas, Pastaba:
4-aminobenzoiné rugstis) Pareiskéjo
prasymu
netvirtinami
keitimai
A4
B.l.a.l.f
B.l.a.l.g
B.l.a.2.a
B.l.a.2.b
B.l.a.4.b
B.l.a.4.c
B.l.b.1.f
B.l.b.2.e
B.l.c.la
B.111.2.b
3. KR-0493 QUAMATEL 20 mg milteliai Gedeon Richter Plc., | I/ B.Il.b.4(d)
ir tirpiklis injekciniam Vengrija
tirpalui
(famotidinas)




Vaistinio preparato

. . pavadinimas <stiprumas>, . S Keitimo tipas
Eil. Nr. | Paraiskos Nr. <farmaciné forma>, veiklioji Registruotojas, salis (-ai)
medziaga
4, KR-0314 TONUSSAN geriamieji lasai UAB ,,Valentis®, /G
(tirpalas) Lietuva B.11.d.1(e)
B.1.b.1(f)
(eleuterokoky Sakny skystasis
ekstraktas)
Klinikiniai keitimai
5. KR-3518 Aspirin-C 400/240 mg Bayer, UAB, Lietuva | II/C.1.4
Snypsciosios tabletés
(acetilsalicilo riigstis, askorbo
rugstis)
6. KR-3521 Aspirin-C 400/240 mg Bayer, UAB, Lietuva | Il/C.1.4
Snypsciosios tabletés
(acetilsalicilo riigstis, askorbo
rugstis)
7. KR-0020 POLYGYNAX maksties Laboratoire 1/C.1.4
minkStosios kapsulés INNOTECH
INTERNATIONAL,
(neomicino sulfatas, Pranciizija
polimiksino B sulfatas,
nistatinas)
8. KR-3616 Sirdalud 2 mg tabletés SIA Novartis 1/ C.1.4
Sirdalud 4 mg tabletés Baltics,
(tizanidino hidrochloridas) Latvija
9. KR-1263 Spasmomen 40 mg plévele A.Menarini Industrie | 11/C.1.4
dengtos tabletés Farmaceutiche
Riunite S.r.l,
(otilonio bromidas) Italija
10. KR-3566 Strepsils Honey & Lemon 1,2 | Reckitt Benckiser 1/C.1.4
mg/0,6 mg kietosios pastilés (Poland) S.A.,
Lenkija
(2,4-dichlorbenzilo alkoholis,
amilmetakrezolis)
11. KR-3567 Strepsils Menthol & Reckitt Benckiser 1/C.1.4
Eucalyptus 1,2 mg/0,6 mg/8 (Poland) S.A.,
mg kietosios pastilés Lenkija
(2,4-dichlorbenzilo alkoholis,
amilmetakrezolis,
levomentolis)
12. KR-3564 Strepsils Strawberry 1,2 mg/0,6 | Reckitt Benckiser 1/C.1.4

mg kietosios pastilés

(2,4-dichlorbenzilo alkoholis,
amilmetakrezolis)

(Poland) S.A.,
Lenkija




I11. Remdamiesi vaistiniy preparaty farmaciniy, klinikiniy tyrimy rezultaty vertinimo protokolais
sitllome wvirtinti klasifikacijos keitimgq:

3 lentelé. Vaistinis preparatas, kurio klasifikacijos keitimg sitiloma tvirtinti

Vaistinio preparato

. . avadinimas <stiprumas>, . . Keitimo tipas
Eil. Nr. | Paraiskos Nr. <?armaciné formaB, veiklioji Registruotojas (-ai) P
medziaga
1. KR-2850 Sumatriptan Actavis 50 mg Actavis Group PTC | Klasifikacijos
dengtos tabletés ehf., keitimas.

(sumatriptanas)

Islandija




