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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2013 m. balandžio 5 d. Nr. (1.4)1A-388

	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. balandžio 3 d. protokolą Nr. 1KL-3:


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.
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įsakymu Nr. (1.4)1A-388
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.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti tiotropio įkvepiamojo tirpalo (2.5 μg ir 5μg), inhaliuojamo kartą per parą vakare per Respimat ® inhaliatorių 48 savaites, veiksmingumą ir saugumą vidutinio sunkumo nuolatine astma sergantiems vaikams (nuo 6 iki 11 metų)
	205.445
	2011-001758-26
	VšĮ Utenos ligoninės Konsultacinė poliklinika, Aukštakalnio g. 3, Utena
	Rima Sabalienė

	2.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti tiotropio įkvepiamojo tirpalo (2.5 μg ir 5μg), inhaliuojamo kartą per parą vakare per Respimat ® inhaliatorių 48 savaites, veiksmingumą ir saugumą vidutinio sunkumo nuolatine astma sergantiems vaikams (nuo 6 iki 11 metų)
	205.445
	2011-001758-26
	VšĮ Respublikinės Šiaulių ligoninės Tuberkuliozės ir plaučių ligų klinika, V. Kudirkos g. 97, Šiauliai
	Danutė Jadzevi-čienė

	3.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti tiotropio įkvepiamojo tirpalo (2.5 μg ir 5μg), inhaliuojamo kartą per parą vakare per Respimat ® inhaliatorių 48 savaites, veiksmingumą ir saugumą vidutinio sunkumo nuolatine astma sergantiems vaikams (nuo 6 iki 11 metų)
	205.445
	2011-001758-26
	Alerginių susirgimų ir diagnostikos gydymo centras, Sėlių g. 64, Vilnius
	Sigita Petraitienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	4.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti tiotropio įkvepiamojo tirpalo (2.5 μg ir 5μg), inhaliuojamo kartą per parą vakare per Respimat ® inhaliatorių 48 savaites, veiksmingumą ir saugumą vidutinio sunkumo nuolatine astma sergantiems vaikams (nuo 6 iki 11 metų)
	205.445
	2011-001758-26
	VšĮ Vilniaus miesto klinikinė ligoninė, Antakalnio g. 57, Vilnius
	Violeta Radžiūnie-nė

	5.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti tiotropio įkvepiamojo tirpalo (2.5 μg ir 5μg), inhaliuojamo kartą per parą vakare per Respimat ® inhaliatorių 48 savaites, veiksmingumą ir saugumą vidutinio sunkumo nuolatine astma sergantiems vaikams (nuo 6 iki 11 metų)
	205.445
	2011-001758-26
	D. Dubauskienės IĮ, Savanorių g. 3-20, Alytus
	Daiva Dubauskie-nė

	6.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti tiotropio įkvepiamojo tirpalo (2.5 μg ir 5 μg), inhaliuojamo kartą per parą vakare per Respimat ® inhaliatorių 12 savaičių kaip papildoma kontrolės priemonė prie įprasto gydymo, veiksmingumą ir saugumą sunkia nuolatine astma sergantiems vaikams (nuo 6 iki 11 metų amžiaus)
	205.446
	2011-001777-43
	Klinika „Privatus gydytojas“ (UAB „Aušvėja“), Verkių g. 29, Vilnius
	Miglė Leonavi-čiūtė-Klimanta-vičienė

	7.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti tiotropio įkvepiamojo tirpalo (2.5 μg ir 5 μg), inhaliuojamo kartą per parą vakare per Respimat ® inhaliatorių 12 savaičių kaip papildoma kontrolės priemonė prie įprasto gydymo, veiksmingumą ir saugumą sunkia nuolatine astma sergantiems vaikams (nuo 6 iki 11 metų amžiaus)
	205.446
	2011-001777-43
	VšĮ Utenos ligoninės Konsultacinė poliklinika, Aukštakalnio g. 3, Utena
	Rima Sabalienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	8.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti tiotropio įkvepiamojo tirpalo (2.5 μg ir 5 μg), inhaliuojamo kartą per parą vakare per Respimat ® inhaliatorių 12 savaičių kaip papildoma kontrolės priemonė prie įprasto gydymo, veiksmingumą ir saugumą sunkia nuolatine astma sergantiems vaikams (nuo 6 iki 11 metų amžiaus)
	205.446
	2011-001777-43
	VšĮ Tauragės ligoninės Konsultacinė poliklinika, Jūros g. 5, Tauragė
	Iveta Skurvydie-nė

	9.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti tiotropio įkvepiamojo tirpalo (2.5 μg ir 5 μg), inhaliuojamo kartą per parą vakare per Respimat ® inhaliatorių 12 savaičių kaip papildoma kontrolės priemonė prie įprasto gydymo, veiksmingumą ir saugumą sunkia nuolatine astma sergantiems vaikams (nuo 6 iki 11 metų amžiaus)
	205.446
	2011-001777-43
	VšĮ Respublikinės Šiaulių ligoninės Tuberkuliozės ir plaučių ligų klinika, V. Kudirkos g. 97, Šiauliai
	Rita Šopienė

	10.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti tiotropio įkvepiamojo tirpalo (2.5 μg ir 5 μg), inhaliuojamo kartą per parą vakare per Respimat ® inhaliatorių 12 savaičių kaip papildoma kontrolės priemonė prie įprasto gydymo, veiksmingumą ir saugumą sunkia nuolatine astma sergantiems vaikams (nuo 6 iki 11 metų amžiaus)
	205.446
	2011-001777-43
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Vaikų ligų klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Laimutė Vaidelienė

	11.
	II/III fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti tiotropio įkvepiamojo tirpalo (2.5 μg ir 5 μg), inhaliuojamo kartą per parą popietinėmis valandomis per Respimat ® inhaliatorių 12 savaičių, saugumą ir veiksmingumą nuolatine astma sergantiems 1-5 metų amžiaus pacientams
	205.443
	2011-005512-28
	UAB „Aušvėja“, Verkių g. 29, Vilnius
	Miglė Leonavi-čiūtė-Klimanta-vičienė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	12.
	II/III fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti tiotropio įkvepiamojo tirpalo (2.5 μg ir 5 μg), inhaliuojamo kartą per parą popietinėmis valandomis per Respimat ® inhaliatorių 12 savaičių, saugumą ir veiksmingumą nuolatine astma sergantiems 1-5 metų amžiaus pacientams
	205.443
	2011-005512-28
	Alerginių susirgimų ir diagnostikos gydymo centras, Sėlių g. 64, Vilnius
	Sigita Petraitienė

	13.
	Bandomasisi, žvalgomasis, atsitiktinių imčių, 2 fazės saugumo tyrimas įvertinti naviko ląstelių (plazminių ląstelių) mobizacijai ir patekimui į aferezės produktą po mobilizacijos pleriksaforu ir nepegiliuotu granuliocitų kolonijas stimuliuojančiu faktoriumi (G-KSF) bei po mobilizacijos vien tik nepegiliuotu G-KSF
	ARD12858-MOZ23510
	2011-004783-30
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Hematologijos, onkologijos ir transfuziologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Valdas Pečeliūnas

	14.
	Vaikų ir paauglių nutukimas: pasekmės, rizikos ir ankstyva intervencija (gyvenimo būdo keitimo ir insulino jautrumą gerinančio preparato (metformino) veiksmingumo ir saugumo įvertinimas)
	VPN-10-18
	2011-006352-36
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Endokrinologi-jos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Rasa Verkaus-kienė

	15.
	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 Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Violeta Matukienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	16.
	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 Respublikinė Klaipėdos ligoninė, 
S. Nėries g. 3, Klaipėda
	Vitalija Nausėdie-nė

	17.
	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
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Pulmonologijos ir imunologijos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Skaidrius Miliauskas

	18.
	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 Respublikinė Kauno ligoninė, Hipodromo g. 13, Kaunas
	Daina Sušinskie-nė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	19.
	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
	UAB „VAKK“ Dr. Kildos klinika, Gaižiūnų g. 3A, Kaunas
	Jolita Vėbrienė

	20.
	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 Centro poliklinika, Pylimo g. 3/1, Vilnius
	Dalius Vaičius

	21.
	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 rajono centrinė poliklinika, Laisvės pr. 79, Vilnius
	Teresa Volosevič


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	22.
	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 Alytaus apskrities S. Kudirkos ligoninė, Ligoninės g. 12, Alytus
	Artūras Kiziela

	23.
	II/III fazės, atsitiktinių imčių tyrimas, lyginantis dvi MK-3475 (SCH900475) dozes su docetakseliu prieš tai gydytiems pacientams, sergantiems plokščialąsteliniu, nesmulkialąsteliniu plaučių vėžiu
	3475-010
	2012-004391-19
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Spindulinės ir medikamentinės terapijos centras, Santariškių g. 1, Vilnius
	Eduardas Aleknavi-čius

	24.
	II/III fazės, atsitiktinių imčių tyrimas, lyginantis dvi MK-3475 (SCH900475) dozes su docetakseliu prieš tai gydytiems pacientams, sergantiems plokščialąsteliniu, nesmulkialąsteliniu plaučių vėžiu
	3475-010
	2012-004391-19
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Pulmonologijos ir alergologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Rolandas Zablockis

	25.
	II/III fazės, atsitiktinių imčių tyrimas, lyginantis dvi MK-3475 (SCH900475) dozes su docetakseliu prieš tai gydytiems pacientams, sergantiems plokščialąsteliniu, nesmulkialąsteliniu plaučių vėžiu
	3475-010
	2012-004391-19
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Pulmonologijos ir imunologijos klinika, Onkopulmono-loginės pagalbos sektorius, Eivenių g. 2, Kaunas
	Marius Žemaitis


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	26.
	2 fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, kintamų dozių tyrimas, skirtas įvertinti VX-509 saugumą, farmakokinetiką ir veiksmingumą, atliekant magnetinio rezonanso ir artroskopinės biopsijos tyrimus aktyviu reumatoidiniu artritu sergantiems tiriamiesiems, gydomiems ligos eigą modifikuojančiais nekintamos dozės vaistais nuo reumato
	VX12-509-103
	2012-003439-41
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Dalia Miltinienė

	27.
	Dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, daugiacentris dozės didinimo tyrimas, skirtas pasirinkti ir įvertinti modifikuoto veikimo geriamojo omekamtivo mekarbilio formuluotę, skiriant sergantiesiems širdies nepakankamumu su kairiojo skilvelio sistoline disfunkcija
	20110151
	2012-000327-40
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Kardiologijos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Gintarė Šakalytė

	28.
	Dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, daugiacentris dozės didinimo tyrimas, skirtas pasirinkti ir įvertinti modifikuoto veikimo geriamojo omekamtivo mekarbilio formuluotę, skiriant sergantiesiems širdies nepakankamumu su kairiojo skilvelio sistoline disfunkcija
	20110151
	2012-000327-40
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Širdies ir kraujagyslių ligų neinvazinės ir ultragarsinės diagnostikos skyrius, Santariškių g. 2, Vilnius
	Jelena Čelutkienė

	29.
	Dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, daugiacentris dozės didinimo tyrimas, skirtas pasirinkti ir įvertinti modifikuoto veikimo geriamojo omekamtivo mekarbilio formuluotę, skiriant sergantiesiems širdies nepakankamumu su kairiojo skilvelio sistoline disfunkcija
	20110151
	2012-000327-40
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Kardiologinės reanimacijos ir intensyvios terapijos skyrius, Santariškių g. 2, Vilnius
	Pranas Šerpytis


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	30.
	III fazės, dviejų dalių, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas, daugiacentris klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti preparato MK-0663/etorikoksibo dviejų dozių santykinį veiksmingumą ir toleravimą ankiloziniu spondilitu sergantiems tiriamiesiems asmenims
	MK-0663-108
	2010-019872-65
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Roma Milašienė

	31.
	III fazės, dviejų dalių, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas, daugiacentris klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti preparato MK-0663/etorikoksibo dviejų dozių santykinį veiksmingumą ir toleravimą ankiloziniu spondilitu sergantiems tiriamiesiems asmenims
	MK-0663-108
	2010-019872-65
	UAB „VAKK“ Dr. Kildos klinika, Gaižiūnų g. 3A, Kaunas
	Gilvina Pocienė

	32.
	III fazės, dviejų dalių, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas, daugiacentris klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti preparato MK-0663/etorikoksibo dviejų dozių santykinį veiksmingumą ir toleravimą ankiloziniu spondilitu sergantiems tiriamiesiems asmenims
	MK-0663-108
	2010-019872-65
	VšĮ Centro poliklinika, Pylimo g. 3/1, Vilnius
	Jūratė Eidžiūnie-nė

	33.
	2/3 fazės atvirasis tęstinis tyrimas, skirtas įvertinti ilgalaikį VX-509 saugumą ir veiksmingumą pagal gydymo iki tikslinės reikšmės (angl. treat-to target) sistemą tiriamiesiems, sergantiems reumatoidiniu artritu ir gydomiems ligos eigą modifikuojančiais vaistais nuo reumato
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