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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinį VAISTINIO PREPARATO tyrimą išdavimo

	

	2011 m. birželio 23 d. Nr. 1A - 598

	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 2011 m. birželio 21 d. posėdžio protokolą Nr. 5:


1. T v i r t i n u  Vaistinių preparatų klinikinių tyrimų ir tyrimo 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. Launikonytė







PATVIRTINTA

Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 
prie Lietuvos Respublikos 





sveikatos apsaugos ministerijos 





viršininko 2011 m. birželio 23 d.





 įsakymu Nr. 1A - 598
VAISTINIŲ PREPARATŲ KLINIKINIŲ TYRIMŲ IR TYRIMO CENTRŲ SĄRAŠAS

	Eil. Nr.
	Klinikinio tyrimo pavadinimas
	Protoko-lo Nr.
	EudraCT Nr.
	Tyrimo centras (Klinikinio tyrimo vieta (įstaigos pavadinimas) ir adresas)
	Pagrindinis tyrėjas

	1. 
	Atsitiktinės atrankos, placebu kontroliuojamas, dvigubai koduotas, 1b ir 2 fazių tyrimas, kuriuo siekiama ištirti kartu su erlotinibu vartojamo preparato U3-1287 (AMG 888) poveikį progresavusiu nesmulkialąs-teliniu plaučių vėžiu (NSPV) sergantiems pacientams, kuriems anksčiau netaikytas gydymas epidermio augimo faktoriaus receptorių (EAFR) inhibitoriais ir kurių liga po bent vieno chemoterapijos režimo progresavo
	Nr. U31287-A-U201
	Nr. 2010-021082-74
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	R.Sakalauskas

	2. 
	66-ių savaičių pratęsimas: IIb fazės, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, dozės ribų nustatymo klinikinis tyrimas skirtas nustatyti MK-3102 vartojimo saugumą ir efektyvumą II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams su nepakankama gliukozės kiekio kraujyje kontrole
	Nr. 3102-006-10
	Nr. 2011-000656-42
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	R.Šulcaitė

	3. 
	66-ių savaičių pratęsimas: IIb fazės, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, dozės ribų nustatymo klinikinis tyrimas skirtas nustatyti MK-3102 vartojimo saugumą ir efektyvumą II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams su nepakankama gliukozės kiekio kraujyje kontrole
	Nr. 3102-006-10
	Nr. 2011-000656-42
	Endokrinolo-gijos klinika, Žirmūnų 67A, Vilnius
	V.Urbanavičius

	4. 
	66-ių savaičių pratęsimas: IIb fazės, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, dozės ribų nustatymo klinikinis tyrimas skirtas nustatyti MK-3102 vartojimo saugumą ir efektyvumą II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams su nepakankama gliukozės kiekio kraujyje kontrole
	Nr. 3102-006-10
	Nr. 2011-000656-42
	Kauno Šilainių poliklinika, Baltų pr. 7, Kaunas
	E.Sakalauskienė

	5. 
	66-ių savaičių pratęsimas: IIb fazės, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, dozės ribų nustatymo klinikinis tyrimas skirtas nustatyti MK-3102 vartojimo saugumą ir efektyvumą II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams su nepakankama gliukozės kiekio kraujyje kontrole
	Nr. 3102-006-10
	Nr. 2011-000656-42
	AB ,,Ortope- dijos technika“, Partizanų 17, Savanorių 284, Kaunas
	D.Veličkienė

	6. 
	NOPHO-ALL 2008 gydymo protokolas jaunų suaugusiųjų (18-45 metų amžiaus) ūmiai limfoblastinei leukemijai gydyti
	Nr. NOPHO ALL-2008
	Nr. 2011-000908-18
	Viešoji įstaiga Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	L.Griškevičius

	7. 
	Trečios fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuoja-mas, lygiagrečių grupių dviejų apremilasto (CC-10004) dozių veiksmingumo ir saugumo tyrimas, skiriant tiriamiesiems asmenims, sergantiems aktyviu psoriaziniu artritu ir kurie anksčiau  nebuvo gydyti ligos eigą modifikuojančiais vaistais nuo reumato
	Nr. CC-10004-PSA-005
	Nr. 2010-020324-22
	Viešoji įstaiga Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	J.Ranceva

	8. 
	Trečios fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuoja-mas, lygiagrečių grupių dviejų apremilasto (CC-10004) dozių veiksmingumo ir saugumo tyrimas, skiriant tiriamiesiems asmenims, sergantiems aktyviu psoriaziniu artritu ir kurie anksčiau  nebuvo gydyti ligos eigą modifikuojančiais vaistais nuo reumato
	Nr. CC-10004-PSA-005
	Nr. 2010-020324-22
	Šiaulių ligoninė, V.Kudirkos 99, Šiauliai
	R.Kaušienė

	9. 
	Ilgalaikis, atviras, lanksčiai parenkamų dozių, tęstinis tyrimas Lu AA21004 (15 ir 20 mg per dieną), skiriamo sergantiesiems didžiąja depresija, saugumui ir toleravimui įvertinti
	Nr. 13267B
	Nr. 2010-024198-38
	,,Neurome-da“ UAB, Tvirtovės 90A, Kaunas
	D.Deltuvienė

	10. 
	Ilgalaikis, atviras, lanksčiai parenkamų dozių, tęstinis tyrimas Lu AA21004 (15 ir 20 mg per dieną), skiriamo sergantiesiems didžiąja depresija, saugumui ir toleravimui įvertinti
	Nr. 13267B
	Nr. 2010-024198-38
	Žirmūnų psichikos sveikatos centras, Viešoji įstaiga, Žirmūnų 67A, Vilnius
	D.Pečiukaitienė

	11. 
	PREVAIL: Tarptautinis, 3 fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuo-jamas geriamojo MDV3100 veiksmingumo ir saugumo tyrimas, skiriant chemoterapija negydytiems pacientams, sergantiems progresuojančiu metastazavusiu prostatos vėžiu, kuriems nepadėjo androgenų slopinimo terapija
	Nr. MDV3100-03
	Nr. 2010-020821-41
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Santariškių 1, Vilnius
	A.Ulys

	12. 
	PREVAIL: Tarptautinis, 3 fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuo-jamas geriamojo MDV3100 veiksmingumo ir saugumo tyrimas, skiriant chemoterapija negydytiems pacientams, sergantiems progresuojančiu metastazavusiu prostatos vėžiu, kuriems nepadėjo androgenų slopinimo terapija
	Nr. MDV3100-03
	Nr. 2010-020821-41
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos 41, Klaipėda
	G.Jočys

	13. 
	LUX-Breast 1. Atviras atsitiktinių imčių III fazės BIBW 2992 ir vinorelbino poveikio palyginimo su trastuzumabo ir vinorelbino poveikiu pacientėms, kurioms yra metastazavęs krūties vėžys su padidėjusia HER-2 ekspresija ir kurios nereagavo į vieną ankstesnį gydymą trastuzumabu, tyrimas
	Nr. 1200.75
	Nr. 2009-015476-98
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	E.Juozaitytė

	14. 
	3 fazės, 12 savaičių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuo-jamas tyrimas preladenanto veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant tiriamiesiems, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia Parkinsono liga
	Nr. P07037
	Nr. 2010-020112-11
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	D.Mickevičienė

	15. 
	3 fazės, 12 savaičių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuo-jamas tyrimas preladenanto veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant tiriamiesiems, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia Parkinsono liga
	Nr. P07037
	Nr. 2010-020112-11
	Viešoji įstaiga Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	V.Budrys

	16. 
	Atviras, atsitiktinių imčių, 3 fazės tyrimas inotuzumabui ozogamicinui, skiriamam derinyje su rituksimabu, palyginti su tyrėjo parinkta apibrėžta terapija, skiriant asmenims, kuriems yra atsinaujinusi arba gydymui atspari CD22 teigiama agresyvi Ne Hodžkino limfoma ir kuriems negalima taikyti intensyvios didelių dozių chemoterapijos
	Nr. B1931008
	Nr. 2010-020147-12
	Viešoji įstaiga Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	L.Griškevičius

	17. 
	Atviras, atsitiktinių imčių, 3 fazės tyrimas inotuzumabui ozogamicinui, skiriamam derinyje su rituksimabu, palyginti su tyrėjo parinkta apibrėžta terapija, skiriant asmenims, kuriems yra atsinaujinusi arba gydymui atspari CD22 teigiama agresyvi Ne Hodžkino limfoma ir kuriems negalima taikyti intensyvios didelių dozių chemoterapijos
	Nr. B1931008
	Nr. 2010-020147-12
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	R.Griniūtė

	18. 
	Atviras, atsitiktinių imčių, 3 fazės tyrimas inotuzumabui ozogamicinui, skiriamam derinyje su rituksimabu, palyginti su tyrėjo parinkta apibrėžta terapija, skiriant asmenims, kuriems yra atsinaujinusi arba gydymui atspari CD22 teigiama agresyvi Ne Hodžkino limfoma ir kuriems negalima taikyti intensyvios didelių dozių chemoterapijos
	Nr. B1931008
	Nr. 2010-020147-12
	Klaipėdos Jūrininkų ligoninė, Viešoji įstaiga, Liepojos 45, Klaipėda
	M.Jurgutis

	19. 
	Fiksuoto brinzolamido 10 mg/ml/brimonidino 2 mg/ml akių lašų, suspensijos derinio ir brinzolamido 10 mg/ml akių lašų, suspensijos bei brimonidino 2 mg/ml akių lašų, tirpalo derinio veiksmingumo ir saugumo palyginimas ligoniams, sergantiems atviro kampo glaukoma ar akių hipertenzija
	Nr. C-10-041
	Nr. 2010-024513-31
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	I.Janulevičienė

	20. 
	Fiksuoto brinzolamido 10 mg/ml/brimonidino 2 mg/ml akių lašų, suspensijos derinio ir brinzolamido 10 mg/ml akių lašų, suspensijos bei brimonidino 2 mg/ml akių lašų, tirpalo saugumo ir akispūdį mažinančio poveikio veiksmingumo palyginimas ligoniams, sergantiems atviro kampo glaukoma ar akių hipertenzija
	Nr. C-10-040
	Nr. 2010-024512-34
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	I.Janulevičienė

	21. 
	Fiksuoto brinzolamido 10 mg/ml/brimonidino 2 mg/ml akių lašų, suspensijos derinio ir brinzolamido 10 mg/ml akių lašų, suspensijos bei brimonidino 2 mg/ml akių lašų, tirpalo saugumo ir akispūdį mažinančio poveikio veiksmingumo palyginimas ligoniams, sergantiems atviro kampo glaukoma ar akių hipertenzija
	Nr. C-10-040
	Nr. 2010-024512-34
	Akių ligų klinika Lirema, Verkių 34, Vilnius
	L.Kuzmienė

	22. 
	Daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas paralelinių grupių tyrimas, siekiant įvertinti dviejų dozių ACT-128800, geriamojo S1P1 receptorių agonisto, skiriamo iki 28 savaičių, pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia lėtine plokšteline psoriaze, veiksmingumą, saugumą ir toleravimą
	Nr. AC-058A201
	Nr. 2010-019283-36
	Viešoji įstaiga Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Kairiūkščio 2, Vilnius
	M.Bylaitė

	23. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, 12 savaičių trukmės, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas tyrimas RO4917838 veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant antipsichotikais gydomiems  pacientams, kurių patiriami šizofrenijos simptomai kontroliuojami nepakankamai, vėliau dalyvaujantiems 40 savaičių trukmės dvigubai koduotame, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamame gydymo etape
	Nr. WN25306
	Nr. 2010-020616-11
	Lietuvos sveikatos mokslų universitetas, Vydūno al. 4, Palanga
	R.Bunevičius

	24. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, 24 savaičių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas tyrimas RO4917838 veiksmin-gumui ir saugumui įvertinti, skiriant antipsichotikus vartojantiems stabilios būklės ligoniams, sergantiems nuolatine šizofrenija su dominuojančiais negatyviaisiais simptomais, ir vėlesnis 28 savaičių dvigubai koduoto tiriamojo vaistinio preparato vartojimo etapas
	Nr. WN25309
	Nr. 2010-020467-21
	Lietuvos sveikatos mokslų universitetas, Vydūno al. 4, Palanga
	R.Bunevičius
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