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NEUROLOGIJOS SRITYJE VARTOJAMU VAISTINIU
PREPARATU KLINIKINIAI TYRIMAI LIETUVO]JE:
RETROSPEKTYVINE 2012-2021 M. ANALIZE

Darbo autorius. Emilijus ZILINSKAS (VI kursas).

Darbo vadovas. Dr. Ariinas VAITKEVICIUS, VU MF Neurologijos ir neurochirur-

gijos klinika.

Darbo tikslas. Jvertinti Lietuvoje vykdyty/vykdomy neurologijos srities vaistiniy
preparaty klinikiniy tyrimy skaiciaus dinamikg 2012-2021 m.; apzvelgti ir palyginti
neurologijos srities klinikiniy tyrimy charakteristikas su kity sriciy klinikiniy tyrimy
charakteristikomis.

Darbo metodika. Atlikta Europos Sajungos vaisty reguliavimo institucijy klini-
kiniy tyrimy registro (angl. EudraCT) duomeny analizé — apzvelgtos 2012-2021 m. j
registrg jtraukty klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo Lietuva, charakteristikos. Taip
pat jvertinta Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos (VVKT) skelbiama informacija apie
klinikinius tyrimus. Vertinta: klinikinio tyrimo faze (I, II, lll, IV ar kelios); klinikinio tyrimo
uzsakovo statusas (komercinis ar nekomercinis); neurologiné biklé (indikacija), j kurig
orientuotas tiriamojo vaistinio preparato taikymas (pvz., iSsétiné sklerozé, Alzheimerio
liga, epilepsija ir kt.); tirilamyjy amzius (vaikai iki 18 m., suaugusieji (18-65 m.), vyresni
(virs 65 m.)); klinikinio tyrimo imtis (Lietuvoje ir visoje Europos Sgjungoje/Europos
Ekonominéje Bendrijoje); klinikinio tyrimo vykdymo Lietuvoje centrai (vienas ar keli);
tiriamojo vaistinio preparato pobddis (cheminis ar biologinis); tyrimo tikslas (dia-
gnostika, profilaktika, gydymas, saugumas ir/ar veiksmingumas). Duomenys apdoroti
naudojant MS Excel programa, statistiné analizé atlikta naudojant IBM SPSS Statistics
ir R commander programas.

Rezultatai. 2012-2021 m. laikotarpiu j EudraCT duomeny baze jtraukti 679
klinikiniai tyrimai, kuriuos vykdé/vykdo Lietuvos mokslo ir gydymo jstaigos, i$ jy 55
(8,1%) —neurologijos srities vaistiniy preparaty tyrimai. Registruoty neurologijos srities
klinikiniy tyrimy skaicius ir procentiné dalis nuo visy registruoty klinikiniy tyrimy kas-
met maZzéjo (atitinkamai R2=0,379, p=0,058 ir R2=0,402, p=0,049). Visuose neurologijos
srities klinikiniuose tyrimuose Lietuva dalyvavo kartu su kitomis ES/EEB $alimis. Beveik
visi (538 55 (96,36%)) tyrimai atlikti komerciniy uzsakovy (farmacijos jmoniy). Daugiau-
sia klinikiniy tyrimy (42 (76,36%)) registruoti kaip Il fazés tyrimai. Trys ketvirtadaliai
(42 (76,36%)) tyrimy — kontroliuojami. Asmenys iki 18 mety jtraukti j 12, 18-64 mety
asmenys —j 49, 65 mety ir vyresni asmenys —j 30 tyrimy. DidZiojoje dalyje (44 (80%)
tyrimy vaistinio preparato pobudis cheminis, likusiy 11 (20%) — biologinis. Daugiausia
vaistiniy preparaty tyrimy (23 (41,82%)) orientuoti j iSsétine skleroze, kiek maziau (14
(25,45%)) — j epilepsija, 8 (14,55%) — j Alzheimerio ligg. 36 (65,45%) tyrimai uzbaigti,
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j pastaruosius vidutiniskai planuota jtraukti 8 (1-45) tiriamuosius asmenis i$ Lietuvos.
Lyginant su kity sriciy tyrimais, neurologijos srities vaistiniy preparaty klinikiniuose
tyrimuose reciau tirtas biologinés prigimties vaistas (p=0,024), j Siuos tyrimus reciau
jtraukiami vyresnio amzZiaus (>65 m.) tiriamieji (p<0,001), Siuos tyrimus reciau vykdo
ne viena, bet kelios mokslo ir gydymo jstaigos Lietuvoje (p=0,035).

ISvados. Lietuvoje atliekamy neurologijos srities vaistiniy preparaty klinikiniy
mai iSsiskiria tiriamojo vaistinio preparato pobldziu, tiriamyjy amziumi ir vykdymo
centry skaiciumi.
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