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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2013 m. sausio 30 d. Nr. (1.4)1A-110

	Vilnius

	



Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo (Žin., 2006, Nr. 78-3056) 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 (Žin., 2006, Nr. 62-2292; 2010, Nr. 108-5566), 19 punktu bei atsižvelgdamas į Klinikinių tyrimų tarybos posėdžio 2013 m. sausio 28 d. protokolą Nr. 1KL-1:


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.
Vaistų saugumo ir informacijos skyriaus 

vyriausioji specialistė, 

laikinai vykdanti viršininko funkcijas 




     Jolanta Gulbinovič
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įsakymu Nr. (1.4)1A-110
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.
	III fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas klinikinis tyrimas įvertinti preparato MK-0431D (sitagliptino ir simvastatino pastovių dozių derinio [PDD]) veiksmingumą ir saugumą, jį skiriant 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems asmenims, kuriems vartojant tik metformino, glikemija kontroliuojama nepakankamai
	MK-0431D-266
	2012-001868-29
	VšĮ Ukmergės ligoninė, Vytauto g. 105, Ukmergė
	Audronė Augustė-nienė

	2.
	III fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas klinikinis tyrimas įvertinti preparato MK-0431D (sitagliptino ir simvastatino pastovių dozių derinio [PDD]) veiksmingumą ir saugumą, jį skiriant 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems asmenims, kuriems vartojant tik metformino, glikemija kontroliuojama nepakankamai
	MK-0431D-266
	2012-001868-29
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė, Konsultacinė poliklinika, Taikos pr. 103, Klaipėda
	Andrej Levinger

	3.
	III fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas klinikinis tyrimas įvertinti preparato MK-0431D (sitagliptino ir simvastatino pastovių dozių derinio [PDD]) veiksmingumą ir saugumą, jį skiriant 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems asmenims, kuriems vartojant tik metformino, glikemija kontroliuojama nepakankamai
	MK-0431D-266
	2012-001868-29
	VšĮ Kauno Šilainių poliklinika, Baltų pr. 7, Kaunas
	Eglė Urbanavi-čienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	4.
	III fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas klinikinis tyrimas įvertinti preparato MK-0431D (sitagliptino ir simvastatino pastovių dozių derinio [PDD]) veiksmingumą ir saugumą, jį skiriant 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems asmenims, kuriems vartojant tik metformino, glikemija kontroliuojama nepakankamai
	MK-0431D-266
	2012-001868-29
	VšĮ Antakalnio poliklinika, Antakalnio g. 59, Vilnius
	Lina Zabulienė

	5.
	Dvigubai aklas, dvigubu placebu kontroliuojamas, atsitiktinių imčių, daugiacentris III fazės palyginamasis klinikinis tyrimas, kuriuo siekiama įvertinti 8 savaičių trukmės gydymo tris kartus per parą po 1000 mg vartojamu mesalazinu veiksmingumą ir toleravimą sergant aktyviu opiniu kolitu, lyginant su 8 savaičių trukmės gydymu tris kartus per parą po 2x500mg vartojamu mesalazinu
	SAT-25/UCA
	2012-001830-32
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Gitana Acutė

	6.
	Dvigubai aklas, dvigubu placebu kontroliuojamas, atsitiktinių imčių, daugiacentris III fazės palyginamasis klinikinis tyrimas, kuriuo siekiama įvertinti 8 savaičių trukmės gydymo tris kartus per parą po 1000 mg vartojamu mesalazinu veiksmingumą ir toleravimą sergant aktyviu opiniu kolitu, lyginant su 8 savaičių trukmės gydymu tris kartus per parą po 2x500mg vartojamu mesalazinu
	SAT-25/UCA
	2012-001830-32
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Žilvinas Šukys

	7.
	Dvigubai aklas, dvigubu placebu kontroliuojamas, atsitiktinių imčių, daugiacentris III fazės palyginamasis klinikinis tyrimas, kuriuo siekiama įvertinti 8 savaičių trukmės gydymo tris kartus per parą po 1000 mg vartojamu mesalazinu veiksmingumą ir toleravimą sergant aktyviu opiniu kolitu, lyginant su 8 savaičių trukmės gydymu tris kartus per parą po 2x500mg vartojamu mesalazinu
	SAT-25/UCA
	2012-001830-32
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Laimas Jonaitis


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	8.
	Dvigubai aklas, dvigubu placebu kontroliuojamas, atsitiktinių imčių, daugiacentris III fazės palyginamasis klinikinis tyrimas, kuriuo siekiama įvertinti 8 savaičių trukmės gydymo tris kartus per parą po 1000 mg vartojamu mesalazinu veiksmingumą ir toleravimą sergant aktyviu opiniu kolitu, lyginant su 8 savaičių trukmės gydymu tris kartus per parą po 2x500mg vartojamu mesalazinu
	SAT-25/UCA
	2012-001830-32
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų Centro filialas, Žygimantų g. 3, Vilnius
	Audronė Buinevi-čiūtė

	9.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių lyginamasis biologinio ekvivalentiškumo tyrimas, skirtas palyginti „MabionCD20“® (Mabion SA“) ir „MabThera“® (rituksimabas, „Roche“), skiriant juos reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams
	MabionCD20-001RA
	2012-003194-25
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Roma Milašienė

	10.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, III fazės tyrimas, skirtas palyginti į veną leidžiamo CXA-201 ir Meropenemo veiksmingumą ir saugumą, sergant komplikuotomis intraabdominalinėmis infekcijomis
	CXA-cIAI-10-08
	2011-002119-27
	VšĮ Vilniaus miesto klinikinė ligoninė, Antakalnio g. 57, Vilnius
	Jonas Činčikas

	11.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, III fazės tyrimas, skirtas palyginti į veną leidžiamo CXA-201 ir Meropenemo veiksmingumą ir saugumą, sergant komplikuotomis intraabdominalinėmis infekcijomis
	CXA-cIAI-10-08
	2011-002119-27
	VšĮ Respublikinė Kauno ligoninė, Hipodromo g. 13, Kaunas
	Gintaras Česnaus-kas

	12.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, III fazės tyrimas, skirtas palyginti į veną leidžiamo CXA-201 ir Meropenemo veiksmingumą ir saugumą, sergant komplikuotomis intraabdominalinėmis infekcijomis
	CXA-cIAI-10-08
	2011-002119-27
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Giedrius Barauskas


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	13.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, III fazės tyrimas, skirtas palyginti į veną leidžiamo CXA-201 ir Meropenemo veiksmingumą ir saugumą, sergant komplikuotomis intraabdominalinėmis infekcijomis
	CXA-cIAI-10-08
	2011-002119-27
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Antanas Gegužis

	14.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, III fazės tyrimas, skirtas palyginti į veną leidžiamo CXA-201 ir Meropenemo veiksmingumą ir saugumą, sergant komplikuotomis intraabdominalinėmis infekcijomis
	CXA-cIAI-10-08
	2011-002119-27
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Algirdas Šlepavičius

	15.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, III fazės tyrimas, skirtas palyginti į veną leidžiamo CXA-201 ir Meropenemo veiksmingumą ir saugumą, sergant komplikuotomis intraabdominalinėmis infekcijomis
	CXA-cIAI-10-08
	2011-002119-27
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Kęstutis Strupas

	16.
	Randomizuotas, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti sarilumabo, kartu su ne biologiniu ligos eigą modifikuojančiu priešreumatiniu vaistiniu preparatu, veiksmingumą ir saugumą pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu, kurie nepakankamai reaguoja į TNF-α antagonistą arba jo netoleruoja
	EFC10832
	2011-003538-16
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Reumatologijos skyrius, Eivenių g. 2, Kaunas
	Margarita Pileckytė

	17.
	Randomizuotas, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti sarilumabo, kartu su ne biologiniu ligos eigą modifikuojančiu priešreumatiniu vaistiniu preparatu, veiksmingumą ir saugumą pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu, kurie nepakankamai reaguoja į TNF-α antagonistą arba jo netoleruoja
	EFC10832
	2011-003538-16
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Reumatologijos skyrius, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Loreta Bukaus-kienė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	18.
	STEVIE – Vienos grupės, atviras, II fazės, daugiacentris klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti vismodegibo (GDS-0449) saugumą vietiškai išplitusia ar metastazavusia bazalinių ląstelių karcinoma sergantiems pacientams
	MO25616
	2011-000195-34
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Santariškių g. 1, Vilnius
	Laima Plėšnienė

	19.
	Randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti SAR236553/REGN727 poveikį širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių atsiradimui pacientams, neseniai patyrusiems ūminį koronarinį sindromą
	EFC11570
	2011-005698-21
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Sigutė Norkienė

	20.
	Randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti SAR236553/REGN727 poveikį širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių atsiradimui pacientams, neseniai patyrusiems ūminį koronarinį sindromą
	EFC11570
	2011-005698-21
	Kardiologijos ir reabilitacijos klinika, Rumpiškės g. 4 Klaipėda
	Roma Kavaliaus-kienė

	21.
	Randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti SAR236553/REGN727 poveikį širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių atsiradimui pacientams, neseniai patyrusiems ūminį koronarinį sindromą
	EFC11570
	2011-005698-21
	Privati kardiologijos klinika „Širdies namai“, M. Paco g. 7/2-1, Vilnius
	Aleksan-dras Kibarskis

	22.
	Randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti SAR236553/REGN727 poveikį širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių atsiradimui pacientams, neseniai patyrusiems ūminį koronarinį sindromą
	EFC11570
	2011-005698-21
	Privatus medicinos centras „Kardivita“, Kolektyvo g. 13D, Vilnius
	Nerijus Misonis


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	23.
	Randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti SAR236553/REGN727 poveikį širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių atsiradimui pacientams, neseniai patyrusiems ūminį koronarinį sindromą
	EFC11570
	2011-005698-21
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Kardiologijos ir angiologijos centras,  Santariškių g. 2, Vilnius
	Žaneta Petrulio-nienė

	24.
	Randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti SAR236553/REGN727 poveikį širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių atsiradimui pacientams, neseniai patyrusiems ūminį koronarinį sindromą
	EFC11570
	2011-005698-21
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Kardiologijos klinika, II kardiologijos skyrius, Eivenių g. 2, Kaunas
	Gintarė Šakalytė

	25.
	Randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti SAR236553/REGN727 poveikį širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių atsiradimui pacientams, neseniai patyrusiems ūminį koronarinį sindromą
	EFC11570
	2011-005698-21
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Kardiologijos klinika, Kardiologijos ambulatorinis skyrius, Eivenių g. 2, Kaunas
	Rūta Jurgaitienė

	26.
	Emolientų poveikis kontroliuojant vaikų atopinį dermatitą: paūmėjimų prevencija
	V00034CR3131B
	2012-004621-24
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Dermatovenero-logijos centras, J. Kairiūkščio g. 2, Vilnius
	Matilda Bylaitė

	27.
	Emolientų poveikis kontroliuojant vaikų atopinį dermatitą: paūmėjimų prevencija
	V00034CR3131B
	2012-004621-24
	UAB Alerginių susirgimų diagnostikos ir gydymo centras, Sėlių g. 64, Vilnius
	Nemira Vaičiulio-nienė

	28.
	Emolientų poveikis kontroliuojant vaikų atopinį dermatitą: paūmėjimų prevencija
	V00034CR3131B
	2012-004621-24
	VšĮ Centro poliklinika, Pylimo g. 3/1, Vilnius
	Nijolė Šuliokienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	29.
	Emolientų poveikis kontroliuojant vaikų atopinį dermatitą: paūmėjimų prevencija
	V00034CR3131B
	2012-004621-24
	UAB „Vilniaus sveikatos namai“, A. J. Povilaičio g. 18, Vilnius
	Odilija Rudzevi-čienė

	30.
	Emolientų poveikis kontroliuojant vaikų atopinį dermatitą: paūmėjimų prevencija
	V00034CR3131B
	2012-004621-24
	Vilniaus miesto klinikinės ligoninės Antakalnio filialas, Antakalnio g. 124, Vilnius
	Laura Malinaus-kienė

	31.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebo kontroliuojamas tyrimas 
skirtas įvertinti Ularitido (Uradilatino) intraveninės infuzijos veiksmingumą bei saugumą pacientams, kenčiantiems nuo ūminio dekompensuoto širdies nepakankamumo [TRUE-AHF]
	ULA01
	2010-024249-59
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Aušra Kavoliū-nienė

	32.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebo kontroliuojamas tyrimas 
skirtas įvertinti Ularitido (Uradilatino) intraveninės infuzijos veiksmingumą bei saugumą pacientams, kenčiantiems nuo ūminio dekompensuoto širdies nepakankamumo [TRUE-AHF]
	ULA01
	2010-024249-59
	VšĮ Respublikinė Kauno ligoninė, Hipodromo g. 13, Kaunas
	Liucija Jodžiūnie-nė

	33.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebo kontroliuojamas tyrimas 
skirtas įvertinti Ularitido (Uradilatino) intraveninės infuzijos veiksmingumą bei saugumą pacientams, kenčiantiems nuo ūminio dekompensuoto širdies nepakankamumo [TRUE-AHF]
	ULA01
	2010-024249-59
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Intensyviosios terapijos skyrius, Santariškių g. 2, Vilnius
	Pranas Šerpytis


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	34.
	Trečios fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas geriamojo azacitidino, skiriamo kartu su geriausia palaikomąja priežiūra, kaip palaikomoji terapija, veiksmingumui ir saugumui palyginti su vien tik geriausia palaikomąja priežiūra tiriamiesiems, sergantiems ūmine mieloidine leukemija, kai pasireiškusi visiška ligos remisija
	CC-486-AML-001
	2012-003457-28
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Onkohematolo-gijos skyrius, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Ligita Malciūtė

	35.
	Trečios fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas geriamojo azacitidino, skiriamo kartu su geriausia palaikomąja priežiūra, kaip palaikomoji terapija, veiksmingumui ir saugumui palyginti su vien tik geriausia palaikomąja priežiūra tiriamiesiems, sergantiems ūmine mieloidine leukemija, kai pasireiškusi visiška ligos remisija
	CC-486-AML-001
	2012-003457-28
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Hematologijos, onkologijos ir transfuziologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Laimonas Griškevi-čius

	36.
	III fazės, dviejų dalių, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti preparato MK-0663/etorikoksibo dviejų dozių santykinį veiksmingumą ir toleravimą reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams
	MK-0663-107
	2010-019871-31
	UAB „VAKK“ Dr. Kildos klinika, Gaižiūnų g. 3A, Kaunas
	Gilvina Pocienė

	37.
	III fazės, dviejų dalių, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti preparato MK-0663/etorikoksibo dviejų dozių santykinį veiksmingumą ir toleravimą reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams
	MK-0663-107
	2010-019871-31
	VšĮ Centro poliklinika, Pylimo g. 3/1, Vilnius
	Jūratė Eidžiūnie-nė

	38.
	Daugiacentris, tarptautinis, randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas paralelinių grupių tyrimas AMG 785 saugumui ir veiksmingumui įvertinti, gydant osteoporoze sergančias moteris po menopauzės
	20070337
	2011-001456-11
	UAB „Bendrosios medicinos praktika“, Savanorių pr. 423, Kaunas
	Aurelija Krasaus-kienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	39.
	Daugiacentris, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių žmogaus anti-IL-6 monokloninio antikūno CNTO 136 (sirukumabo), leidžiamo po oda asmenims, sergantiems aktyviu reumatoidiniu artritu, nepaisant gydymo ligą modifikuojančiais antireumatiniais vaistais, tyrimas
	CNTO136ARA3002
	2010-022242-24
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Ilona Šniuolienė

	40.
	Daugiacentris, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių žmogaus anti-IL-6 monokloninio antikūno CNTO 136 (sirukumabo), leidžiamo po oda asmenims, sergantiems aktyviu reumatoidiniu artritu, nepaisant gydymo ligą modifikuojančiais antireumatiniais vaistais, tyrimas
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