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	Valstybinės vaistų  kontrolės tarnybos

             Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS 

      sveikatos apsaugos  ministerijos

                             viršininkas
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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2012 m. balandžio 5 d. Nr. 1A-386

	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. balandžio 4 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. 1A-386

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.
	LY2605541 ir insulino glargino palyginamas, gydymą baziniu insulinu taikant kartu su gydymu geriamaisiais vaistais nuo hiperglikemijos anksčiau insulinu negydytiems II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams: dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos tyrimas
	I2R-MC-BIAJ
	2011-000842-39
	UAB „Center for Clinical and Basic Research“ Ltd, Smėlio g. 20, Vilnius
	Agnė Abraitienė

	2.
	LY2605541 ir insulino glargino palyginamas, gydymą baziniu insulinu taikant kartu su gydymu geriamaisiais vaistais nuo hiperglikemijos anksčiau insulinu negydytiems II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams: dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos tyrimas
	I2R-MC-BIAJ
	2011-000842-39
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Konsultacijų poliklinika, Santariškių g. 2, Vilnius
	Dovilė Kriaučiūnie-nė

	3.
	LY2605541 ir insulino glargino palyginamas, gydymą baziniu insulinu taikant kartu su gydymu geriamaisiais vaistais nuo hiperglikemijos anksčiau insulinu negydytiems II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams: dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos tyrimas
	I2R-MC-BIAJ
	2011-000842-39
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė, Konsultacinė poliklinika, H. Manto g. 49, Klaipėda
	Sigita Gailiūnienė

	4.
	LY2605541 ir insulino glargino palyginamas, gydymą baziniu insulinu taikant kartu su gydymu geriamaisiais vaistais nuo hiperglikemijos anksčiau insulinu negydytiems II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams: dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos tyrimas
	I2R-MC-BIAJ
	2011-000842-39
	VšĮ Utenos ligoninė, Konsultacinė poliklinika, Aukštakalnio g. 3, Utena
	Audronė Vėlavičienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	5.
	LY2605541 poveikis, palyginti su insulino glargino poveikiu, pacientams, sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu, gydomu prieš pietus vartojamu lispro insulinu – dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos, 52 savaičių tyrimas
	I2R-MC-BIAO
	2011-001253-82
	UAB „Center for Clinical and Basic Research“ Ltd, Smėlio g. 20, Vilnius
	Agnė Abraitienė

	6.
	LY2605541 ir insulino glargino poveikio II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, perėjus prie gydymo keliomis Lispro insulino boliuso injekcijomis, palyginimas: Dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos, 26 savaičių trukmės tyrimas
	I2R-MC-BIAM
	2011-001254-29
	UAB „Center for Clinical and Basic Research“ Ltd, Smėlio g. 20, Vilnius
	Žydrūnė Visockienė

	7.
	SAS115359, Inhaliuojamo flutikazono propionato / salmeterolio derinio saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant su inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, tiriant paauglius ir suaugusiuosius, sergančius astma
	SAS115359
	2011-001644-29
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Anželika Chomičienė

	8.
	SAS115359, Inhaliuojamo flutikazono propionato / salmeterolio derinio saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant su inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, tiriant paauglius ir suaugusiuosius, sergančius astma
	SAS115359
	2011-001644-29
	VšĮ Antakalnio poliklinika, Antakalnio g. 59, Vilnius
	Inga Davolienė

	9.
	SAS115359, Inhaliuojamo flutikazono propionato / salmeterolio derinio saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant su inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, tiriant paauglius ir suaugusiuosius, sergančius astma
	SAS115359
	2011-001644-29
	VšĮ Utenos ligoninė, Aukštakalnio g. 3, Utena
	Violeta Griškevičie-nė

	10.
	SAS115359, Inhaliuojamo flutikazono propionato / salmeterolio derinio saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant su inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, tiriant paauglius ir suaugusiuosius, sergančius astma
	SAS115359
	2011-001644-29
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Stanislovas Naudžiūnas


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	11.
	SAS115359, Inhaliuojamo flutikazono propionato / salmeterolio derinio saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant su inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, tiriant paauglius ir suaugusiuosius, sergančius astma
	SAS115359
	2011-001644-29
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Josvainių g. 2, Kaunas
	Albinas Naudžiūnas

	12.
	SAS115359, Inhaliuojamo flutikazono propionato / salmeterolio derinio saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant su inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, tiriant paauglius ir suaugusiuosius, sergančius astma
	SAS115359
	2011-001644-29
	Vaikų ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių g. 4, Vilnius
	Odilija Rudzevičie-nė

	13.
	SAS115359, Inhaliuojamo flutikazono propionato / salmeterolio derinio saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant su inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, tiriant paauglius ir suaugusiuosius, sergančius astma
	SAS115359
	2011-001644-29
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Brigita Šitkauskienė

	14.
	SAS115359, Inhaliuojamo flutikazono propionato / salmeterolio derinio saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant su inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, tiriant paauglius ir suaugusiuosius, sergančius astma
	SAS115359
	2011-001644-29
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Gediminas Urbonas

	15.
	SAS115359, Inhaliuojamo flutikazono propionato / salmeterolio derinio saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant su inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, tiriant paauglius ir suaugusiuosius, sergančius astma
	SAS115359
	2011-001644-29
	VšĮ Centro poliklinika, Pylimo g. 3/1, Vilnius
	Dalius Vaičius

	16.
	SAS115359, Inhaliuojamo flutikazono propionato / salmeterolio derinio saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant su inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, tiriant paauglius ir suaugusiuosius, sergančius astma
	SAS115359
	2011-001644-29
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Arvydas Valavičius


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	17.
	SAS115359, Inhaliuojamo flutikazono propionato / salmeterolio derinio saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant su inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, tiriant paauglius ir suaugusiuosius, sergančius astma
	SAS115359
	2011-001644-29
	UAB „Vilniaus sveikatos namai“, A. J. Povilaičio g. 18, Vilnius
	Arūnas Valiulis

	18.
	SAS115359, Inhaliuojamo flutikazono propionato / salmeterolio derinio saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant su inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, tiriant paauglius ir suaugusiuosius, sergančius astma
	SAS115359
	2011-001644-29
	UAB „VAKK“ Dr. Kildos klinika, Gaižiūnų g. 3A, Kaunas
	Jolita Vėbrienė

	19.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas tyrimas TAK-875 25 mg ir 50 mg veiksmingumui ir saugumui įvertinti, lyginant su glimepiridu, skiriamu derinyje su metforminu pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu
	TAK-875_304
	2011-001731-24
	A. Navicko konsultacinė poliklinika, Kretingos g. 65, Klaipėda
	Antanas Navickas

	20.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas tyrimas TAK-875 25 mg ir 50 mg veiksmingumui ir saugumui įvertinti, lyginant su glimepiridu, skiriamu derinyje su metforminu pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu
	TAK-875_304
	2011-001731-24
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė, Konsultacinė poliklinika, H. Manto g. 49, Klaipėda
	Sigita Gailiūnienė

	21.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas tyrimas TAK-875 25 mg ir 50 mg veiksmingumui ir saugumui įvertinti, lyginant su glimepiridu, skiriamu derinyje su metforminu pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu
	TAK-875_304
	2011-001731-24
	UAB „Šilainių šeimos sveikatos centras“, Baltų g. 7A, Kaunas
	Alina Kučinskienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	22.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas tyrimas TAK-875 25 mg ir 50 mg veiksmingumui ir saugumui įvertinti, lyginant su glimepiridu, skiriamu derinyje su metforminu pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu
	TAK-875_304
	2011-001731-24
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Josvainių g. 2, Kaunas
	Gintautas Gumbrevi-čius

	23.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas tyrimas TAK-875 25 mg ir 50 mg veiksmingumui ir saugumui įvertinti, lyginant su glimepiridu, skiriamu derinyje su metforminu pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu
	TAK-875_304
	2011-001731-24
	UAB „Vita Longa“, Panerių g. 121, Kaunas
	Jūratė Lašienė

	24.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas tyrimas TAK-875 25 mg ir 50 mg veiksmingumui ir saugumui įvertinti, lyginant su glimepiridu, skiriamu derinyje su metforminu pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu
	TAK-875_304
	2011-001731-24
	VšĮ Kauno Dainavos poliklinika, Pramonės g. 31, Kaunas
	Lina Radzevičie-nė

	25.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas tyrimas TAK-875 25 mg ir 50 mg veiksmingumui ir saugumui įvertinti, lyginant su glimepiridu, skiriamu derinyje su metforminu pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu
	TAK-875_304
	2011-001731-24
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Gediminas Urbonas

	26.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas tyrimas TAK-875 25 mg ir 50 mg veiksmingumui ir saugumui įvertinti, lyginant su glimepiridu, skiriamu derinyje su metforminu pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu
	TAK-875_304
	2011-001731-24
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Rasa Žukaitė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	27.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas tyrimas TAK-875 25 mg ir 50 mg veiksmingumui ir saugumui įvertinti, lyginant su glimepiridu, skiriamu derinyje su metforminu pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu
	TAK-875_304
	2011-001731-24
	UAB „Klinikiniai sprendimai“, Naujoji g. 48A, Alytus
	Antanas Damkus

	28.
	III fazės, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas, dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos, daugiacentrinis, tarptautinis tyrimas, skirtas ST261 (Propionil-L-karnitino hidrochlorido) modifikuotos gamybos tablečių saugumui ir efektyvumui ištirti, skiriant asmenims, sergantiems lengvos formos opiniu kolitu, kuriems skirtas pastovus gydymas geriamaisiais vaistais
	ST261-DM-11-006
	2011-004770-28
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Hepatologijos, gastroenterologi-jos ir dietologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Goda Denapienė

	29.
	III fazės, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas, dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos, daugiacentrinis, tarptautinis tyrimas, skirtas ST261 (Propionil-L-karnitino hidrochlorido) modifikuotos gamybos tablečių saugumui ir efektyvumui ištirti, skiriant asmenims, sergantiems lengvos formos opiniu kolitu, kuriems skirtas pastovus gydymas geriamaisiais vaistais
	ST261-DM-11-006
	2011-004770-28
	VšĮ Mykolo Marcinkevičiaus ligoninė, Gastroenterologi-jos skyrius, Kauno g. 7/2, Vilnius
	Raimonda Vanagaitie-nė

	30.
	III fazės, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas, dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos, daugiacentrinis, tarptautinis tyrimas, skirtas ST261 (Propionil-L-karnitino hidrochlorido) modifikuotos gamybos tablečių saugumui ir efektyvumui ištirti, skiriant asmenims, sergantiems lengvos formos opiniu kolitu, kuriems skirtas pastovus gydymas geriamaisiais vaistais
	ST261-DM-11-006
	2011-004770-28
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Gastroenterologi-jos skyrius, Eivenių g. 2, Kaunas
	Limas Kupčinskas


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	31.
	III fazės, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas, dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos, daugiacentrinis, tarptautinis tyrimas, skirtas ST261 (Propionil-L-karnitino hidrochlorido) modifikuotos gamybos tablečių saugumui ir efektyvumui ištirti, skiriant asmenims, sergantiems lengvos formos opiniu kolitu, kuriems skirtas pastovus gydymas geriamaisiais vaistais
	ST261-DM-11-006
	2011-004770-28
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Diagnostikos skyrius, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Giedrius Šimulionis

	32.
	3 fazės, daugiacentris, randomizuotas, atviro kodo tyrimas, skirtas įvertinti panitumumabo ir geriausio palaikomojo gydymo naudą išgyvenimui, lyginant su vien geriausio palaikomojo gydymo nauda, pacientams, sergantiems chemorefrakteriniu laukinio tipo KRAS metastazavusiu gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžiu
	20100007
	2010-022951-49
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Rasa Jančiauskie-nė

	33.
	3 fazės, daugiacentris, randomizuotas, atviro kodo tyrimas, skirtas įvertinti panitumumabo ir geriausio palaikomojo gydymo naudą išgyvenimui, lyginant su vien geriausio palaikomojo gydymo nauda, pacientams, sergantiems chemorefrakteriniu laukinio tipo KRAS metastazavusiu gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžiu
	20100007
	2010-022951-49
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Santariškių g. 1, Vilnius
	Birutė Aleknavi-čienė

	34.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, daugiacentris III fazės klinikinis tyrimas, skirtas palyginti EP2006 ir Neupogen® veiksmingumą ir saugumą krūties vėžiu sergančioms pacientėms, gydomoms mielosupresine chemoterapija
	EP06-302
	2010-024481-22
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Onkologijos skyrius, Eivenių g. 2, Kaunas
	Sigita Liutkauskie-nė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	35.
	Daugiacentris, dvigubai aklas, dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos, naudojant teigiamą kontrolę, tyrimas, skirtas palyginti lakozamido (nuo 200 iki 600 mg per dieną) veiksmingumą ir saugumą su kontroliuojamo išskyrimo karbamazepinu (nuo 400 iki 1200 mg per dieną), skiriant kaip monoterapiją asmenims (≥16 metų amžiaus), kuriems naujai ar neseniai diagnozuota epilepsija, bei kurie patiria dalinius ar generalizuotus toninius – kloninius traukulius
	SP0993
	2010-019765-28
	UAB „Neuromeda“, Tvirtovės al. 90, Kaunas
	Vanda Liesienė

	36.
	Daugiacentris, dvigubai aklas, dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos, naudojant teigiamą kontrolę, tyrimas, skirtas palyginti lakozamido (nuo 200 iki 600 mg per dieną) veiksmingumą ir saugumą su kontroliuojamo išskyrimo karbamazepinu (nuo 400 iki 1200 mg per dieną), skiriant kaip monoterapiją asmenims (≥16 metų amžiaus), kuriems naujai ar neseniai diagnozuota epilepsija, bei kurie patiria dalinius ar generalizuotus toninius – kloninius traukulius
	SP0993
	2010-019765-28
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Neurologijos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Milda Endzinienė

	37.
	Daugiacentris, dvigubai aklas, dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos, naudojant teigiamą kontrolę, tyrimas, skirtas palyginti lakozamido (nuo 200 iki 600 mg per dieną) veiksmingumą ir saugumą su kontroliuojamo išskyrimo karbamazepinu (nuo 400 iki 1200 mg per dieną), skiriant kaip monoterapiją asmenims (≥16 metų amžiaus), kuriems naujai ar neseniai diagnozuota epilepsija, bei kurie patiria dalinius ar generalizuotus toninius – kloninius traukulius
	SP0993
	2010-019765-28
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Neurologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Rūta Mameniš-kienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	38.
	Daugiacentris, dvigubai aklas, dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos, naudojant teigiamą kontrolę, tyrimas, skirtas palyginti lakozamido (nuo 200 iki 600 mg per dieną) veiksmingumą ir saugumą su kontroliuojamo išskyrimo karbamazepinu (nuo 400 iki 1200 mg per dieną), skiriant kaip monoterapiją asmenims (≥16 metų amžiaus), kuriems naujai ar neseniai diagnozuota epilepsija, bei kurie patiria dalinius ar generalizuotus toninius – kloninius traukulius
	SP0993
	2010-019765-28
	VšĮ Respublikinė Vilniaus universitetinė ligoninė, Neurologijos skyrius, Šiltnamių g. 29, Vilnius
	Irmantas Urbelis

	39.
	Daugiacentris, dvigubai aklas, dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos, naudojant teigiamą kontrolę, tyrimas, skirtas palyginti lakozamido (nuo 200 iki 600 mg per dieną) veiksmingumą ir saugumą su kontroliuojamo išskyrimo karbamazepinu (nuo 400 iki 1200 mg per dieną), skiriant kaip monoterapiją asmenims (≥16 metų amžiaus), kuriems naujai ar neseniai diagnozuota epilepsija, bei kurie patiria dalinius ar generalizuotus toninius – kloninius traukulius
	SP0993
	2010-019765-28
	VšĮ Alytaus apskrities S. Kudirkos ligoninė, Konsultacijų poliklinika, Ligoninės g. 12, Alytus
	Kęstutis Juknelis

	40.
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