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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2013 m. rugsėjo 30 d. Nr. (1.4)1A-1042

	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. rugsėjo 27 d. protokolą Nr. 1KL-8:


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
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įsakymu Nr. (1.4)1A-1042
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.
	12 mėnesių, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas daugiacentris tyrimas 0,5 mg ranibizumabo injekcijų į stiklakūnį veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant pacientams, kuriems yra pablogėjusi rega dėl nuo kraujagyslių endotelio augimo faktoriaus (KEAF) priklausomos gyslainės neovaskuliarizacijos (GNV)
	CRFB002G2301
	2012-005417-38
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Rimvydas Stanislovas Ašoklis

	2.
	12 mėnesių, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas daugiacentris tyrimas 0,5 mg ranibizumabo injekcijų į stiklakūnį veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant pacientams, kuriems yra pablogėjusi rega dėl nuo kraujagyslių endotelio augimo faktoriaus (KEAF) priklausomos gyslainės neovaskuliarizacijos (GNV)
	CRFB002G2301
	2012-005417-38
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Vilma Jūratė Balčiūnie-nė

	3.
	Daugiacentris, atviras, vienos šakos klinikinis tyrimas, pirmaeiliam gydymui skiriant pertuzumabo kartu su trastuzumabu ir taksanu išplitusiu (metastazavusiu arba vietiškai recidyvavusiu) krūties vėžiu sergantiems pacientams, kai HER2 rodmuo yra teigiamas
	MO28047
	2011-005334-20
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Santariškių g. 1, Vilnius
	Eduardas Aleknavi-čius

	4.
	Daugiacentris, atviras, vienos šakos klinikinis tyrimas, pirmaeiliam gydymui skiriant pertuzumabo kartu su trastuzumabu ir taksanu išplitusiu (metastazavusiu arba vietiškai recidyvavusiu) krūties vėžiu sergantiems pacientams, kai HER2 rodmuo yra teigiamas
	MO28047
	2011-005334-20
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Elona Juozaitytė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	5.
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai koduotas, monoterapija kontroliuojamas 8 savaites skiriamo geriamojo nifedipino virškinamojo trakto terapinės sistemos ir kandesartano cileksetilo derinio tyrimas pirmine arterine hipertenzija sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems hipertenzija nepakankamai kontroliuojama skiriant vien tik 16 mg kandesartano cileksetilo
	BAY98-7106/14727
	2012-004493-26
	UAB „Klinikiniai sprendimai“, Naujoji g. 48A, Alytus
	Danutė Strazdienė

	6.
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai koduotas, monoterapija kontroliuojamas 8 savaites skiriamo geriamojo nifedipino virškinamojo trakto terapinės sistemos ir kandesartano cileksetilo derinio tyrimas pirmine arterine hipertenzija sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems hipertenzija nepakankamai kontroliuojama skiriant vien tik 16 mg kandesartano cileksetilo
	BAY98-7106/14727
	2012-004493-26
	UAB „Klinikiniai sprendimai“, Lukšio g. 3, Kaunas
	Valdas Dobilas

	7.
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai koduotas, monoterapija kontroliuojamas 8 savaites skiriamo geriamojo nifedipino virškinamojo trakto terapinės sistemos ir kandesartano cileksetilo derinio tyrimas pirmine arterine hipertenzija sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems hipertenzija nepakankamai kontroliuojama skiriant vien tik 16 mg kandesartano cileksetilo
	BAY98-7106/14727
	2012-004493-26
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Kardiologijos ir angiologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Žaneta Petrulio-nienė

	8.
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai koduotas, monoterapija kontroliuojamas 8 savaites skiriamo geriamojo nifedipino virškinamojo trakto terapinės sistemos ir kandesartano cileksetilo derinio tyrimas pirmine arterine hipertenzija sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems hipertenzija nepakankamai kontroliuojama skiriant vien tik 16 mg kandesartano cileksetilo
	BAY98-7106/14727
	2012-004493-26
	UAB „Mano šeimos gydytojas“, Taikos pr. 119, Klaipėda
	Rūta Radzevi-čienė-Jurgutė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	9.
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai koduotas, monoterapija kontroliuojamas 8 savaites skiriamo geriamojo nifedipino virškinamojo trakto terapinės sistemos ir kandesartano cileksetilo derinio tyrimas pirmine arterine hipertenzija sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems hipertenzija nepakankamai kontroliuojama skiriant vien tik 16 mg kandesartano cileksetilo
	BAY98-7106/14727
	2012-004493-26
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Kardiologijos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Rimvydas Šlapikas

	10.
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai koduotas, monoterapija kontroliuojamas 8 savaites skiriamo geriamojo nifedipino virškinamojo trakto terapinės sistemos ir kandesartano cileksetilo derinio tyrimas pirmine arterine hipertenzija sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems hipertenzija nepakankamai kontroliuojama skiriant vien tik 16 mg kandesartano cileksetilo
	BAY98-7106/14727
	2012-004493-26
	UAB „VAKK“ – Dr. Kildos klinika, Gaižiūnų g. 3A, Kaunas
	Rasa Raugalienė

	11.
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai koduotas, monoterapija kontroliuojamas 8 savaites skiriamo geriamojo nifedipino virškinamojo trakto terapinės sistemos ir kandesartano cileksetilo derinio tyrimas pirmine arterine hipertenzija sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems hipertenzija nepakankamai kontroliuojama skiriant vien tik 16 mg kandesartano cileksetilo
	BAY98-7106/14727
	2012-004493-26
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Audronė Urbonienė

	12.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių III fazės daugiacentris tyrimas, kuriuo siekiama palyginti du kartus per dieną tepamą vietinio veikimo M518101, Daivonex® ir placebą pacientams, sergantiems plokšteline psoriaze
	M518101-EU04
	2013-001632-21
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Skaidra Valiuke-vičienė

	13.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių III fazės daugiacentris tyrimas, kuriuo siekiama palyginti du kartus per dieną tepamą vietinio veikimo M518101, Daivonex® ir placebą pacientams, sergantiems plokšteline psoriaze
	M518101-EU04
	2013-001632-21
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė, 
Taikos pr. 103, Klaipėda
	Rūta Birutė Šidlaus-kienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	14.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių III fazės daugiacentris tyrimas, kuriuo siekiama palyginti du kartus per dieną tepamą vietinio veikimo M518101, Daivonex® ir placebą pacientams, sergantiems plokšteline psoriaze
	M518101-EU04
	2013-001632-21
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Jolanta Česienė

	15.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių III fazės daugiacentris tyrimas, kuriuo siekiama palyginti du kartus per dieną tepamą vietinio veikimo M518101, Daivonex® ir placebą pacientams, sergantiems plokšteline psoriaze
	M518101-EU04
	2013-001632-21
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, 
J. Kairiūkščio g. 2, Vilnius
	Matilda Bylaitė

	16.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių III fazės daugiacentris tyrimas, kuriuo siekiama palyginti du kartus per dieną tepamą vietinio veikimo M518101, Daivonex® ir placebą pacientams, sergantiems plokšteline psoriaze
	M518101-EU04
	2013-001632-21
	Medicinos centras „Renmeda“, Buivydiškių g. 22, Vilnius
	Redžinal-das Narbutas

	17.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių III fazės daugiacentris tyrimas, kuriuo siekiama palyginti du kartus per dieną tepamą vietinio veikimo M518101, Daivonex® ir placebą pacientams, sergantiems plokšteline psoriaze
	M518101-EU04
	2013-001632-21
	Medicinos klinika „Narmeda“, 
S. Konarskio g. 4B, Vilnius
	Aušra Bičkaus-kienė

	18.
	III fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, dvigubai koduotas, daugiacentris, prospektyvinis tyrimas, skirtas įvertinti eravaciklino veiksmingumą ir saugumą, lyginant jį su ertapenemu, sergant komplikuotomis intraabdominalinėmis infekcijomis
	TP-434-008
	2013-001913-34
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Algirdas Šlepavičius

	19.
	III fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, dvigubai koduotas, daugiacentris, prospektyvinis tyrimas, skirtas įvertinti eravaciklino veiksmingumą ir saugumą, lyginant jį su ertapenemu, sergant komplikuotomis intraabdominalinėmis infekcijomis
	TP-434-008
	2013-001913-34
	VšĮ Respublikinė Kauno ligoninė, Hipodromo g. 13, Kaunas
	Gintaras Česnaus-kas


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	20.
	III fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, dvigubai koduotas, daugiacentris, prospektyvinis tyrimas, skirtas įvertinti eravaciklino veiksmingumą ir saugumą, lyginant jį su ertapenemu, sergant komplikuotomis intraabdominalinėmis infekcijomis
	TP-434-008
	2013-001913-34
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Antanas Gegužis

	21.
	III fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, dvigubai koduotas, daugiacentris, prospektyvinis tyrimas, skirtas įvertinti eravaciklino veiksmingumą ir saugumą, lyginant jį su ertapenemu, sergant komplikuotomis intraabdominalinėmis infekcijomis
	TP-434-008
	2013-001913-34
	VšĮ Vilniaus miesto klinikinė ligoninė, Antakalnio g. 57, Vilnius
	Jonas Činčikas

	22.
	III fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, dvigubai koduotas, daugiacentris, prospektyvinis tyrimas, skirtas įvertinti eravaciklino veiksmingumą ir saugumą, lyginant jį su ertapenemu, sergant komplikuotomis intraabdominalinėmis infekcijomis
	TP-434-008
	2013-001913-34
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė, S. Nėries g. 3, Klaipėda
	Nerijus Kaselis

	23.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, lyginamasis III fazės tyrimas naujojo diperoksochlorato rūgšties tirpalo žaizdoms gydyti (DPOCL, DermaPro®) veiksmingumui įvertinti, palyginant su izotoniniu natrio chlorido 0.9 % tirpalu, skiriant pacientams, kurie turi diabetinių pėdos opų
	DT-DP-D3
	2012-005841-19
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Endokrinologi-jos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Romena Laukienė

	24.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris tyrimas, skirtas denosumabui palyginti su zoledronine rūgštimi (Zometa®), gydant naujai diagnozuota daugybine mieloma sergančių tiriamųjų kaulų ligas
	20090482
	2010-020454-34
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Rolandas Gerbuta-vičius

	25.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris tyrimas, skirtas denosumabui palyginti su zoledronine rūgštimi (Zometa®), gydant naujai diagnozuota daugybine mieloma sergančių tiriamųjų kaulų ligas
	20090482
	2010-020454-34
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Valdas Pečeliūnas

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	26.
	Atviras atsitiktinių imčių paralelinių grupių aktyviai kontroliuojamasis keliuose centruose atliekamas įrodymo, kad dabigatrano eteksilatas yra ne blogesnis, palyginti su įprastiniu venų tromboembolijos gydymu vaikams (nuo gimimo iki ne daugiau kaip 18 metų), tyrimas: DIVERSITY tyrimas
	1160.106
	2013-002114-12
	Vaikų ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių g. 7, Vilnius
	Virginija Žilinskaitė

	27.
	Daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, paralelinių grupių, veikliu preparatu kontroliuojamas tyrimas, skirtas nustatyti aliskireno bei aliskireno ir enalaprilio derinio, lyginant su monoterapija enalapriliu, veiksmingumą ir saugumą, vertinant sergamumą ir mirtingumą, pacientams su lėtiniu širdies nepakankamumu (NYHA II–IV klasė)
	CSPP100F2301
	2008-004104-31

	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Alfredas Rudys

	28.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, 24 savaičių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas tyrimas RO4917838 veiksmingumui 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
	WN25309
	2010-020467-21
	UAB „Romuvos klinika“, 
Rotušės a. 23, Kaunas
	Zita Alseikienė

	29.
	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
	WN25306
	2010-020616-11
	UAB „Romuvos klinika“, 
Rotušės a. 23, Kaunas
	Zita Alseikienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	30.
	Ilgalaikis, daugiacentris, atviras, tęstinis lanksčiai parenkamų dozių tyrimas, skirtas tiriamiesiems, baigusiems dalyvavimą ankstesniame lurazidono tyrime
	D1050298
	2011-000682-12
	UAB „Romuvos klinika“, 
Rotušės a. 23, Kaunas
	Mindaugas Jasulaitis

	31.
	Daugiacentris, randomizuotas, veikliąja medžiaga kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti prailginto veikimo betriksabano ir enoksaparino, skiriamo kaip įprastinis gydymas, veiksmingumą ir saugumą, skiriant juos venų tromboembolijos prevencijai pacientams, sergantiems ūminėmis ligomis
	11-019
	2012-000255-13
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, 
II vidaus ligų diagnostikos skyrius, 
J. Kairiūkščio g. 2, Vilnius
	Zita Butkienė

	32.
	Daugiacentris, randomizuotas, veikliąja medžiaga kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti prailginto veikimo betriksabano ir enoksaparino, skiriamo kaip įprastinis gydymas, veiksmingumą ir saugumą, skiriant juos venų tromboembolijos prevencijai pacientams, sergantiems ūminėmis ligomis
	11-019
	2012-000255-13
	VšĮ Respublikinė Vilniaus universitetinė ligoninė, Terapijos skyrius, Šiltnamių g. 29, Vilnius
	Regina Petraus-kienė

	33.
	52 savaičių tiriamojo vaistinio preparato vartojimo, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, naudojant dvigubą placebą atliekamas, lygiagrečių grupių, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas tyrimas QVA149 (indakaterolio maleato/glikopironio bromido) ir salmeterolio/flutikazono poveikiui paūmėjimų dažniui palyginti, skiriant sergantiesiems vidutinio sunkumo-labai sunkia lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL)
	CQVA149A2318
	2012-004966-16
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Pulmonologijos ir alergologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Virginija Šileikienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	34.
	52 savaičių tiriamojo vaistinio preparato vartojimo, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, naudojant dvigubą placebą atliekamas, lygiagrečių grupių, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas tyrimas QVA149 (indakaterolio maleato/glikopironio bromido) ir salmeterolio/flutikazono poveikiui paūmėjimų dažniui palyginti, skiriant sergantiesiems vidutinio sunkumo-labai sunkia lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL)
	CQVA149A2318
	2012-004966-16
	VšĮ Kauno Centro poliklinika, 

A. Mickevičiaus g. 4, Kaunas
	Salvinija Rūta Stankarie-nė

	35.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas SB2 veiksmingumui, saugumui, farmakokinetikai ir imunogeniškumui įvertinti, lyginant su Remicade®, skiriant tiriamiesiems asmenims, kurie, nepaisant gydymo metotreksatu, serga vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu
	SB2-G31-RA
	2012-005733-37
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Vida Basijokie-nė

	36.
	3-ios fazės tyrimas dėl bocepreviro / peginterferono alfa-2a / ribavirino saugumo ir veiksmingumo gydant tiriamuosius, sergančius lėtine 1-ojo genotipo hepatito C viruso (HCV) infekcija ir turinčius IL28B CC alelį
	MK-3034-040
	2011-001345-32
	Infekcinių ligų ir tuberkuliozės ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Birutės g. 1, Vilnius
	Ligita Jančorienė


_______________________________
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