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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2014 m. birželio 17 d. Nr. (1.4)1A-541

	Vilnius

	



Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir Pritarimo atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą liudijimų ir leidimų atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą išdavimo, tyrimų atlikimo ir kontrolės tvarkos aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gegužės 31 d. įsakymu Nr. V-435 „Dėl Pritarimo atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą liudijimų ir leidimų atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą išdavimo, tyrimų atlikimo ir kontrolės tvarkos aprašo patvirtinimo“, 19 punktu bei atsižvelgdamas į Klinikinių tyrimų tarybos posėdžio 2014 m. birželio 12 d. protokolą Nr. 1KL-5:

1. T v i r t i n u  Klinikinių vaistinių preparatų tyrimų ir klinikinių tyrimų centrų sąrašą (pridedama).

2. I š d u o d u  leidimus atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą pagal šio įsakymo 1 punkte nurodytą sąrašą.

Viršininkas








          Gintautas Barcys

Parengė

D. Jaškulytė







PATVIRTINTA

Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 

prie Lietuvos Respublikos 






sveikatos apsaugos ministerijos 






viršininko 2014 m. birželio 17 d.






įsakymu Nr. (1.4)1A-541
KLINIKINIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ TYRIMŲ IR KLINIKINIŲ TYRIMŲ CENTRŲ SĄRAŠAS

	Eil. Nr.
	Klinikinio vaistinio preparato tyrimo pavadinimas
	Protokolo Nr.
	EudraCT Nr.
	Klinikinio tyrimo centras (įstaigos pavadinimas ir adresas)
	Pagrindinio tyrėjo vardas ir pavardė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1.
	Daugiacentris vienos grupės tęstinis tyrimas, kuriuo siekiama apibūdinti ilgalaikį AMG 416 (velkalcetido) saugumą gydant hemodializuojamų pacientų, sergančių lėtine inkstų liga, antrinį hiperparatiroidizmą
	20130213
	2013-004136-30
	UAB „B. Braun Avitum“, Tvirtovės al. 18, Kaunas
	Gražina Saulė Zakarac-kienė

	2.
	Daugiacentris vienos grupės tęstinis tyrimas, kuriuo siekiama apibūdinti ilgalaikį AMG 416 (velkalcetido) saugumą gydant hemodializuojamų pacientų, sergančių lėtine inkstų liga, antrinį hiperparatiroidizmą
	20130213
	2013-004136-30
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Inga Arūnė Bumblytė

	3.
	Daugiacentris vienos grupės tęstinis tyrimas, kuriuo siekiama apibūdinti ilgalaikį AMG 416 (velkalcetido) saugumą gydant hemodializuojamų pacientų, sergančių lėtine inkstų liga, antrinį hiperparatiroidizmą
	20130213
	2013-004136-30
	UAB „Nefrologų pagalba“, Vytauto g. 105, Ukmergė
	Jūratė Džiuljeta Kiškienė

	4.
	Daugiacentris vienos grupės tęstinis tyrimas, kuriuo siekiama apibūdinti ilgalaikį AMG 416 (velkalcetido) saugumą gydant hemodializuojamų pacientų, sergančių lėtine inkstų liga, antrinį hiperparatiroidizmą
	20130213
	2013-004136-30
	UAB „Diaverum klinikos“, Jaunimo g. 
22-4, Alytus
	Asta Burčiuvie-nė

	5.
	III fazės, daugiacentris, vienos grupės, atviras tyrimas, skirtas įvertinti Z-338 ilgalaikį saugumą tiriamiesiems, sergantiems funkcine dispepsija
	Z338-01
	2013-003342-16
	UAB „Klinikiniai sprendimai“, Naujoji g. 48A, Alytus
	Antanas Damkus


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	6.
	III fazės, daugiacentris, vienos grupės, atviras tyrimas, skirtas įvertinti Z-338 ilgalaikį saugumą tiriamiesiems, sergantiems funkcine dispepsija
	Z338-01
	2013-003342-16
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Gediminas Kiudelis

	7.
	III fazės, daugiacentris, vienos grupės, atviras tyrimas, skirtas įvertinti Z-338 ilgalaikį saugumą tiriamiesiems, sergantiems funkcine dispepsija
	Z338-01
	2013-003342-16
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Giedrius Šimulionis

	8.
	III fazės, daugiacentris, vienos grupės, atviras tyrimas, skirtas įvertinti Z-338 ilgalaikį saugumą tiriamiesiems, sergantiems funkcine dispepsija
	Z338-01
	2013-003342-16
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Gediminas Urbonas

	9.
	III fazės, daugiacentris, vienos grupės, atviras tyrimas, skirtas įvertinti Z-338 ilgalaikį saugumą tiriamiesiems, sergantiems funkcine dispepsija
	Z338-01
	2013-003342-16
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Lina Vencevi-čienė

	10.
	Daugiacentris, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, paralelinių grupių tyrimas, lyginantis monoterapiją po oda leidžiamu CNTO 136 (sirukumabu) ir monoterapiją adalimumabu pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu
	CNTO136ARA3005
	2013-001417-32
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Vida Basijokie-nė

	11.
	Daugiacentris, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, paralelinių grupių tyrimas, lyginantis monoterapiją po oda leidžiamu CNTO 136 (sirukumabu) ir monoterapiją adalimumabu pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu
	CNTO136ARA3005
	2013-001417-32
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Ilona Šniuolienė

	12.
	Daugiacentris, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, paralelinių grupių tyrimas, lyginantis monoterapiją po oda leidžiamu CNTO 136 (sirukumabu) ir monoterapiją adalimumabu pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu
	CNTO136ARA3005
	2013-001417-32
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Reumatologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Dalia Miltinienė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	13.
	Tarptautinis atvirasis III fazės tyrimo CL-503012 tęsinys, kur AA amiloidoze sergantiems pacientams skiriama KIACTA™
	CL-503015
	2013-004150-16
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Reumatologijos skyrius, Eivenių g. 2, Kaunas
	Asta Baranaus-kaitė

	14.
	Tarptautinis atvirasis III fazės tyrimo CL-503012 tęsinys, kur AA amiloidoze sergantiems pacientams skiriama KIACTA™
	CL-503015
	2013-004150-16
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Reumatologijos skyrius, Santariškių g. 2, Vilnius
	Irena Butrimienė

	15.
	III fazės, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas etrolizumabo veiksmingumui ir saugumui nustatyti indukcinio ir palaikomojo gydymo metu pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkiu aktyviu opiniu kolitu ir turintiems atsparumą NNF inhibitoriams arba jų netoleruojantiems
	GA28950
	2013-004278-88
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Limas Kupčins-kas

	16.
	III fazės, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas etrolizumabo veiksmingumui ir saugumui nustatyti indukcinio ir palaikomojo gydymo metu pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkiu aktyviu opiniu kolitu ir turintiems atsparumą NNF inhibitoriams arba jų netoleruojantiems
	GA28950
	2013-004278-88
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Edita Kazėnaitė

	17.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas, fiksuotų dozių Lu AE58054 tyrimas pacientams, sergantiems lengva ar vidutinio sunkumo Alzheimerio liga ir gydomiems donepeziliu; 2 tyrimas
	14862A
	2012-004764-22
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Gintaras Kaubrys


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	18.
	Atviras tęstinis tyrimas, skirtas įvertinti ilgalaikį Lu AE58054 saugumą ir toleravimą, šį tiriamąjį vaistinį preparatą vartojant kaip papildomą priemonę kartu su donepeziliu lengva ar vidutinio sunkumo Alzheimerio liga sergantiems pacientams
	14861B
	2013-000001-23
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Gintaras Kaubrys

	19.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, ilgalaikiam saugumui ir efektyvumui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-102
	2012-005736-29
	Šeimos klinika „Privatus gydytojas“, UAB „Aušvėja“, Verkių g. 29, 
12 korpusas, Vilnius
	Donatas Šlaitas

	20.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, ilgalaikiam saugumui ir efektyvumui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-102
	2012-005736-29
	Šeimos medicinos centras UAB „Šeimos gydytojas“, Pylimo g. 9, Vilnius
	Žana Bumbulie-nė

	21.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, ilgalaikiam saugumui ir efektyvumui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-102
	2012-005736-29
	VšĮ Vilniaus miesto klinikinė ligoninė, Ginekologijos skyrius, Antakalnio g. 57, Vilnius
	Gediminas Mečėjus

	22.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, ilgalaikiam saugumui ir efektyvumui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-102
	2012-005736-29
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Henrikas Ramonas

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	23.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, ilgalaikiam saugumui ir efektyvumui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-102
	2012-005736-29
	VšĮ Vilniaus miesto klinikinė ligoninė, Urologijos skyrius, Antakalnio g. 57, Vilnius
	Edmundas Štarolis

	24.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, ilgalaikiam saugumui ir efektyvumui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-102
	2012-005736-29
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Audronė Urbonienė

	25.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, ilgalaikiam saugumui ir efektyvumui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-102
	2012-005736-29
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė; Josvainių g. 2, Kaunas
	Gytis Rinkūnas

	26.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, ilgalaikiam saugumui ir efektyvumui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-102
	2012-005736-29
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Darius Trumbec-kas


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	27.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, ilgalaikiam saugumui ir efektyvumui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-102
	2012-005736-29
	VšĮ Klaipėdos sveikatos priežiūros centras, 
Taikos pr. 76, Klaipėda
	Irina Bondaren-ko

	28.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, ilgalaikiam saugumui ir efektyvumui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-102
	2012-005736-29
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė Liepojos g. 41, Klaipėda
	Raimundas Venckus

	29.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, daugiacentris, III fazės tyrimas, skirtas palyginti veliparibą, vartojamą kartu su karboplatina ir paklitakseliu su placebu, vartojamu kartu su karboplatina ir paklitakseliu, anksčiau negydytu išplitusiu ar metastazuojančiu plokščialąsteliniu nesmulkialąsteliniu plaučių vėžiu (NSLPV) sergantiems pacientams
	M11-089
	2013-005020-42
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Santariškių g. 1, Vilnius
	Saulius Cicėnas

	30.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, daugiacentris, III fazės tyrimas, skirtas palyginti veliparibą, vartojamą kartu su karboplatina ir paklitakseliu su placebu, vartojamu kartu su karboplatina ir paklitakseliu, anksčiau negydytu išplitusiu ar metastazuojančiu plokščialąsteliniu nesmulkialąsteliniu plaučių vėžiu (NSLPV) sergantiems pacientams
	M11-089
	2013-005020-42
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Raimundas Sakalaus-kas

	31.
	Atsitiktinės atrankos, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas įvertinti širdies ir kraujagyslių sistemos išeitis po gydymo kartą per savaitę skiriamu eksenatidu 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams
	BCB109
(H8O-MC-GWDQ)
	2010-021069-63
	UAB „Kėdainių šeimos klinika“, Rasos g. 6A, Kėdainiai
	Jonas Čeponis

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	32.
	Atsitiktinės atrankos, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas įvertinti širdies ir kraujagyslių sistemos išeitis po gydymo kartą per savaitę skiriamu eksenatidu 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams
	BCB109
(H8O-MC-GWDQ)
	2010-021069-63
	UAB „Vita Longa“, Panerių g. 121, Kaunas
	Jūratė Lašienė

	33.
	Atsitiktinės atrankos, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas įvertinti širdies ir kraujagyslių sistemos išeitis po gydymo kartą per savaitę skiriamu eksenatidu 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams
	BCB109
(H8O-MC-GWDQ)
	2010-021069-63
	VšĮ Kauno Kalniečių poliklinika, Savanorių pr. 369, Kaunas
	Džilda Veličkienė

	34.
	Daugiacentris, atviras, vienos šakos, III B fazės, tarptautinis tyrimas, skirtas obinutuzumabo, vartojamo vieno arba kartu su chemoterapija, saugumui įvertinti tiriamiesiems asmenims, sergantiems anksčiau negydyta arba recidyvavusia ar atsparia lėtine limfocitine leukemija
	MO28543

	2013-000087-29
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Laimonas Griškevi-čius


_______________________________
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