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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2012 m. spalio 12 d. Nr. (1.4)1A-1033       

	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 2012 m. spalio 9 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                                                                                                                Gintautas Barcys
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įsakymu Nr. (1.4)1A-1033                 

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.
	CANVAS: Randomizuotas, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas Cvac (autologinių dendritinių ląstelių, sujungtų su rekombinantiniu sintezuojamu žmogaus baltymu (mucino 1-glutationo S transferaze) oksiduotu polimanoze) palaikomojo gydymo tyrimas pacientėms, sergančioms epiteliniu kiaušidžių vėžiu, kurios pasiekė visišką remisiją po pirmos eilės chemoterapijos


	CAN-004
	2011-000177-31


	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Hematologijos, onkologijos ir transfuziologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Laimonas Griškevičius

	2.
	Randomizuotas, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas Cvac (autologinių dendritinių ląstelių, sujungtų su rekombinantiniu sintezuojamu žmogaus baltymu (mucino 1-glutationo S transferaze) oksiduotu polimanoze) palaikomojo gydymo tyrimas pacientėms, sergančioms epiteliniu kiaušidžių vėžiu, kurios pasiekė visišką remisiją po pirmos eilės chemoterapijos


	CAN-004
	2011-000177-31


	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Santariškių g. 1, Vilnius
	Birutė Aleknavičie-nė

	3.
	Randomizuotas, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas Cvac (autologinių dendritinių ląstelių, sujungtų su rekombinantiniu sintezuojamu žmogaus baltymu (mucino 1-glutationo S transferaze) oksiduotu polimanoze) palaikomojo gydymo tyrimas pacientėms, sergančioms epiteliniu kiaušidžių vėžiu, kurios pasiekė visišką remisiją po pirmos eilės chemoterapijos


	CAN-004
	2011-000177-31


	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Onkologijos ir hematologijos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Artūras Inčiūra

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	4.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti MT-3995 kartotinių geriamųjų dozių poveikį albumino ir kreatinino santykiui šlapime (AKSŠ), farmakodinamiką, saugumą, toleravimą ir farmakokinetiką, skiriant vartoti kaip papildomą terapiją kartu su angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitoriumi (AKFI) arba angiotenzino II receptoriaus blokatoriumi (ARB) sergantiesiems II tipo diabetine nefropatija su albuminurija, kurių apskaičiuotasis glomerulų filtracijos greitis (GFG) ≥ 60 ml/min/1,73m2


	MT-3995-E06
	2012-002480-98
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Endokrinologi-jos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Dalia Kozlovienė

	5.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti MT-3995 kartotinių geriamųjų dozių poveikį albumino ir kreatinino santykiui šlapime (AKSŠ), farmakodinamiką, saugumą, toleravimą ir farmakokinetiką, skiriant vartoti kaip papildomą terapiją kartu su angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitoriumi (AKFI) arba angiotenzino II receptoriaus blokatoriumi (ARB) sergantiesiems II tipo diabetine nefropatija su albuminurija, kurių apskaičiuotasis glomerulų filtracijos greitis (GFG) ≥ 60 ml/min/1,73m2


	MT-3995-E06
	2012-002480-98
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Neli Jakubonienė

	6.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti MT-3995 kartotinių geriamųjų dozių poveikį albumino ir kreatinino santykiui šlapime (AKSŠ), farmakodinamiką, saugumą, toleravimą ir farmakokinetiką, skiriant vartoti kaip papildomą terapiją kartu su angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitoriumi (AKFI) arba angiotenzino II receptoriaus blokatoriumi (ARB) sergantiesiems II tipo diabetine nefropatija su albuminurija, kurių apskaičiuotasis glomerulų filtracijos greitis (GFG) ≥ 60 ml/min/1,73m2


	MT-3995-E06
	2012-002480-98
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Lina Barsienė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	7.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti MT-3995 kartotinių geriamųjų dozių poveikį albumino ir kreatinino santykiui šlapime (AKSŠ), farmakodinamiką, saugumą, toleravimą ir farmakokinetiką, skiriant vartoti kaip papildomą terapiją kartu su angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitoriumi (AKFI) arba angiotenzino II receptoriaus blokatoriumi (ARB) sergantiesiems II tipo diabetine nefropatija su albuminurija, kurių apskaičiuotasis glomerulų filtracijos greitis (GFG) ≥ 60 ml/min/1,73m2


	MT-3995-E06
	2012-002480-98
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Endokrinologi-jos skyrius, Santariškių g. 2, Vilnius
	Žydrūnė Visockienė

	8.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti MT-3995 kartotinių geriamųjų dozių poveikį albumino ir kreatinino santykiui šlapime (AKSŠ), farmakodinamiką, saugumą, toleravimą ir farmakokinetiką, skiriant vartoti kaip papildomą terapiją kartu su angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitoriumi (AKFI) arba angiotenzino II receptoriaus blokatoriumi (ARB) sergantiesiems II tipo diabetine nefropatija su albuminurija, kurių apskaičiuotasis glomerulų filtracijos greitis (GFG) ≥ 60 ml/min/1,73m2


	MT-3995-E06
	2012-002480-98
	A. Navicko konsultacinė poliklinika, Kretingos g. 65, Klaipėda
	Sigitas Stonkus

	9.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti MT-3995 kartotinių geriamųjų dozių poveikį albumino ir kreatinino santykiui šlapime (AKSŠ), farmakodinamiką, saugumą, toleravimą ir farmakokinetiką, skiriant vartoti kaip papildomą terapiją kartu su angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitoriumi (AKFI) arba angiotenzino II receptoriaus blokatoriumi (ARB) sergantiesiems II tipo diabetine nefropatija su albuminurija, kurių apskaičiuotasis glomerulų filtracijos greitis (GFG) ≥ 60 ml/min/1,73m2


	MT-3995-E06
	2012-002480-98
	VšĮ Kauno Šilainių poliklinika, Baltų pr. 7, Kaunas
	Eglė Urbanavičie-nė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	10.
	Dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas, skirtas įvertinti papildomo MTL cholesterolio mažinimo poveikį rimtiems širdies ir kraujagyslių įvykiams, kai AMG 145 vartojamas derinyje su statino terapija, kliniškai akivaizdžia širdies ir kraujagyslių liga sergantiems pacientams
	20110118
	2012-001398-97
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Prevencinės kardiologijos poskyris, Santariškių g. 2, Vilnius
	Jolita Badarienė

	11.
	Dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas, skirtas įvertinti papildomo MTL cholesterolio mažinimo poveikį rimtiems širdies ir kraujagyslių įvykiams, kai AMG 145 vartojamas derinyje su statino terapija, kliniškai akivaizdžia širdies ir kraujagyslių liga sergantiems pacientams
	20110118
	2012-001398-97
	UAB „Mano šeimos gydytojas“, Taikos pr. 119, Klaipėda
	Rūta Radzevičie-

nė-Jurgutė

	12.
	Dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas, skirtas įvertinti papildomo MTL cholesterolio mažinimo poveikį rimtiems širdies ir kraujagyslių įvykiams, kai AMG 145 vartojamas derinyje su statino terapija, kliniškai akivaizdžia širdies ir kraujagyslių liga sergantiems pacientams
	20110118
	2012-001398-97
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Kardiologijos skyrius, Eivenių g. 2, Kaunas
	Olivija Gustienė

	13.
	Dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas, skirtas įvertinti papildomo MTL cholesterolio mažinimo poveikį rimtiems širdies ir kraujagyslių įvykiams, kai AMG 145 vartojamas derinyje su statino terapija, kliniškai akivaizdžia širdies ir kraujagyslių liga sergantiems pacientams
	20110118
	2012-001398-97
	UAB „Center for Clinical and Basic Research“, Smėlio g. 20, Vilnius
	Lilit Elona Motiejūnie-nė

	14.
	Dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas, skirtas įvertinti papildomo MTL cholesterolio mažinimo poveikį rimtiems širdies ir kraujagyslių įvykiams, kai AMG 145 vartojamas derinyje su statino terapija, kliniškai akivaizdžia širdies ir kraujagyslių liga sergantiems pacientams
	20110118
	2012-001398-97
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Šeimos medicinos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Lina Vencevičie-nė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	15.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, 2 fazės tyrimas BA058 dengtai transderminės mikrogardelinės pernašos sistemai (transderminiam BA058) įvertinti, skiriant sveikoms moterims po menopauzės, kurioms yra osteoporozė


	BA058-05-007
	2012-001921-29
	UAB „Center for Clinical and Basic Research“, Smėlio g. 20, Vilnius
	Žydrūnė Visockienė

	16.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti kardiovaskulines pasekmes skiriant TAK-875 50 mg kartu su įprastine priežiūros terapija pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu ir kardiovaskuline liga arba turintiems daugeriopų kardiovaskulinių įvykių rizikos faktorių
	TAK-875_306
	2011-001732-37
	A. Navicko konsultacinė poliklinika, Kretingos g. 65, Klaipėda
	Antanas Navickas

	17.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti kardiovaskulines pasekmes skiriant TAK-875 50 mg kartu su įprastine priežiūros terapija pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu ir kardiovaskuline liga arba turintiems daugeriopų kardiovaskulinių įvykių rizikos faktorių
	TAK-875_306
	2011-001732-37
	UAB Šilainių šeimos sveikatos centras, Baltų pr. 7A, Kaunas
	Alina Kučinskienė

	18.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti kardiovaskulines pasekmes skiriant TAK-875 50 mg kartu su įprastine priežiūros terapija pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu ir kardiovaskuline liga arba turintiems daugeriopų kardiovaskulinių įvykių rizikos faktorių


	TAK-875_306
	2011-001732-37
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Josvainių g. 2, Kaunas
	Gintautas Gumbrevi-čius

	19.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti kardiovaskulines pasekmes skiriant TAK-875 50 mg kartu su įprastine priežiūros terapija pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu ir kardiovaskuline liga arba turintiems daugeriopų kardiovaskulinių įvykių rizikos faktorių


	TAK-875_306
	2011-001732-37
	VšĮ Kauno Dainavos poliklinika, Pramonės pr. 31, Kaunas
	Lina Radzevičie-nė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	20.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti kardiovaskulines pasekmes skiriant TAK-875 50 mg kartu su įprastine priežiūros terapija pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu ir kardiovaskuline liga arba turintiems daugeriopų kardiovaskulinių įvykių rizikos faktorių
	TAK-875_306
	2011-001732-37
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Gediminas Urbonas

	21.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti kardiovaskulines pasekmes skiriant TAK-875 50 mg kartu su įprastine priežiūros terapija pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu ir kardiovaskuline liga arba turintiems daugeriopų kardiovaskulinių įvykių rizikos faktorių
	TAK-875_306
	2011-001732-37
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Rasa Žiukaitė

	22.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti kardiovaskulines pasekmes skiriant TAK-875 50 mg kartu su įprastine priežiūros terapija pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu ir kardiovaskuline liga arba turintiems daugeriopų kardiovaskulinių įvykių rizikos faktorių
	TAK-875_306
	2011-001732-37
	UAB „Klinikiniai sprendimai“, Naujoji g. 48A, Alytus
	Antanas Damkus

	23.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti kardiovaskulines pasekmes skiriant TAK-875 50 mg kartu su įprastine priežiūros terapija pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu ir kardiovaskuline liga arba turintiems daugeriopų kardiovaskulinių įvykių rizikos faktorių
	TAK-875_306
	2011-001732-37
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Džilda Veličkienė

	24.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti kardiovaskulines pasekmes skiriant TAK-875 50 mg kartu su įprastine priežiūros terapija pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu ir kardiovaskuline liga arba turintiems daugeriopų kardiovaskulinių įvykių rizikos faktorių
	TAK-875_306
	2011-001732-37
	Mirameda, UAB „Akvamira“, Savanorių pr. 11A, Vilnius
	Ilona Lapteva

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	25.
	6 mėnesių trukmės daugiacentris, atsitiktinių imčių, atvirasis, lygiagrečių grupių tyrimas naujos insulino glargino formuluotės veiksmingumui ir saugumui su Lantus palyginti, skiriant anksčiau insulinu negydytiems pacientams, sergantiems II tipo cukriniu diabetu, kuris yra nepakankamai kontroliuojamas gydant neisulininiais antihiperglikeminiais vaistiniais preparatais, ir 6 mėnesių trukmės tęstinis saugumo stebėjimo laikotarpis
	EFC12347 
	2012-000146-35
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė, Konsultacinė poliklinika, H. Manto g. 49, Klaipėda
	Sigita Gailiūnienė

	26.
	6 mėnesių trukmės daugiacentris, atsitiktinių imčių, atvirasis, lygiagrečių grupių tyrimas naujos insulino glargino formuluotės veiksmingumui ir saugumui su Lantus palyginti, skiriant anksčiau insulinu negydytiems pacientams, sergantiems II tipo cukriniu diabetu, kuris yra nepakankamai kontroliuojamas gydant neisulininiais antihiperglikeminiais vaistiniais preparatais, ir 6 mėnesių trukmės tęstinis saugumo stebėjimo laikotarpis
	EFC12347 
	2012-000146-35
	A. Navicko konsultacinė poliklinika, Kretingos g. 65, Klaipėda
	Antanas Navickas

	27.
	6 mėnesių trukmės daugiacentris, atsitiktinių imčių, atvirasis, lygiagrečių grupių tyrimas naujos insulino glargino formuluotės veiksmingumui ir saugumui su Lantus palyginti, skiriant anksčiau insulinu negydytiems pacientams, sergantiems II tipo cukriniu diabetu, kuris yra nepakankamai kontroliuojamas gydant neisulininiais antihiperglikeminiais vaistiniais preparatais, ir 6 mėnesių trukmės tęstinis saugumo stebėjimo laikotarpis
	EFC12347 
	2012-000146-35
	VšĮ Kauno Šilainių poliklinika, Baltų pr. 7, Kaunas
	Eglė Urbanavičie-nė

	28.
	6 mėnesių trukmės daugiacentris, atsitiktinių imčių, atvirasis, lygiagrečių grupių tyrimas naujos insulino glargino formuluotės veiksmingumui ir saugumui su Lantus palyginti, skiriant anksčiau insulinu negydytiems pacientams, sergantiems II tipo cukriniu diabetu, kuris yra nepakankamai kontroliuojamas gydant neisulininiais antihiperglikeminiais vaistiniais preparatais, ir 6 mėnesių trukmės tęstinis saugumo stebėjimo laikotarpis
	EFC12347 
	2012-000146-35
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Gediminas Urbonas

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	29.
	6 mėnesių trukmės daugiacentris, atsitiktinių imčių, atvirasis, lygiagrečių grupių tyrimas naujos insulino glargino formuluotės veiksmingumui ir saugumui su Lantus palyginti, skiriant anksčiau insulinu negydytiems pacientams, sergantiems II tipo cukriniu diabetu, kuris yra nepakankamai kontroliuojamas gydant neisulininiais antihiperglikeminiais vaistiniais preparatais, ir 6 mėnesių trukmės tęstinis saugumo stebėjimo laikotarpis


	EFC12347 
	2012-000146-35
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Rasa Žiukaitė

	30.
	Dėl papildomo klinikinio tyrimo centro įtraukimo į klinikinį tyrimą „ALK“ medžio žiedadulkių alergenų imunoterapijos tablečių (AIT) dozės-atsako ryšio įvertinimas“ (A dose-response evaluation of ALK tree AIT) paraiška
	TT-02
	2012-000031-59
	Vilniaus miesto klinikinės ligoninės Antakalnio filialas, Respublikinis alergologijos centras, Antakalnio g. 124, Vilnius
	Eduardas Razgauskas


_______________________________
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