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	Valstybinės vaistų  kontrolės tarnybos

             Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS 

      sveikatos apsaugos  ministerijos
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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2014 m. gegužės 7 d. Nr. (1.4)1A-442

	Vilnius

	



Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 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 „Dėl Pritarimo atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą liudijimų ir leidimų atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą išdavimo, tyrimų atlikimo ir kontrolės tvarkos aprašo patvirtinimo“, 19 punktu bei atsižvelgdamas į Klinikinių tyrimų tarybos posėdžio 2014 m. gegužės 7 d. protokolą Nr. 1KL-4:

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-442
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.
	III fazės, daugiacentris, randomizuotas, dvigubai koduotas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas ištirti papildomo gydymo ertugliflozinu (MK-8835/PF-04971729) saugumą ir veiksmingumą, lyginant su papildomu gydymu glimepiridu, skiriant 2 tipo diabetu sergantiems tiriamiesiems, kurių glikemijos kontrolė metforminu nepakankama
	MK8835-002
	2013-003582-34
	UAB „Kristavita“, Vaičiūno g. 15/Vyčių g. 2, Jonava
	Kristina Baltramo-naitienė

	2.
	III fazės, daugiacentris, randomizuotas, dvigubai koduotas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas ištirti papildomo gydymo ertugliflozinu (MK-8835/PF-04971729) saugumą ir veiksmingumą, lyginant su papildomu gydymu glimepiridu, skiriant 2 tipo diabetu sergantiems tiriamiesiems, kurių glikemijos kontrolė metforminu nepakankama
	MK8835-002
	2013-003582-34
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Lina Barsienė

	3.
	III fazės, daugiacentris, randomizuotas, dvigubai koduotas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas ištirti papildomo gydymo ertugliflozinu (MK-8835/PF-04971729) saugumą ir veiksmingumą, lyginant su papildomu gydymu glimepiridu, skiriant 2 tipo diabetu sergantiems tiriamiesiems, kurių glikemijos kontrolė metforminu nepakankama
	MK8835-002
	2013-003582-34
	UAB „Klinikiniai sprendimai“, Naujoji g. 48A, Alytus
	Antanas Damkus


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	4.
	III fazės, daugiacentris, randomizuotas, dvigubai koduotas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas ištirti papildomo gydymo ertugliflozinu (MK-8835/PF-04971729) saugumą ir veiksmingumą, lyginant su papildomu gydymu glimepiridu, skiriant 2 tipo diabetu sergantiems tiriamiesiems, kurių glikemijos kontrolė metforminu nepakankama
	MK8835-002
	2013-003582-34
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė, Konsultacinė poliklinika, Taikos pr. 103, Klaipėda
	Aleksandra Gražienė

	5.
	III fazės, daugiacentris, randomizuotas, dvigubai koduotas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas ištirti papildomo gydymo ertugliflozinu (MK-8835/PF-04971729) saugumą ir veiksmingumą, lyginant su papildomu gydymu glimepiridu, skiriant 2 tipo diabetu sergantiems tiriamiesiems, kurių glikemijos kontrolė metforminu nepakankama
	MK8835-002
	2013-003582-34
	Privati klinika „Bendrosios medicinos praktika“, Savanorių pr. 423, Kaunas
	Neli Jakubonie-nė

	6.
	III fazės, daugiacentris, randomizuotas, dvigubai koduotas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas ištirti papildomo gydymo ertugliflozinu (MK-8835/PF-04971729) saugumą ir veiksmingumą, lyginant su papildomu gydymu glimepiridu, skiriant 2 tipo diabetu sergantiems tiriamiesiems, kurių glikemijos kontrolė metforminu nepakankama
	MK8835-002
	2013-003582-34
	VšĮ Respublikinė Panevėžio ligoninė, Smėlynės g. 25, Panevėžys
	Algirdas Palinaus-kas

	7.
	III fazės, daugiacentris, randomizuotas, dvigubai koduotas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas ištirti papildomo gydymo ertugliflozinu (MK-8835/PF-04971729) saugumą ir veiksmingumą, lyginant su papildomu gydymu glimepiridu, skiriant 2 tipo diabetu sergantiems tiriamiesiems, kurių glikemijos kontrolė metforminu nepakankama
	MK8835-002
	2013-003582-34
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Irina Purtokaitė-Labutinie-nė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	8.
	III fazės, daugiacentris, randomizuotas, dvigubai koduotas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas ištirti papildomo gydymo ertugliflozinu (MK-8835/PF-04971729) saugumą ir veiksmingumą, lyginant su papildomu gydymu glimepiridu, skiriant 2 tipo diabetu sergantiems tiriamiesiems, kurių glikemijos kontrolė metforminu nepakankama
	MK8835-002
	2013-003582-34
	UAB „Kėdainių šeimos klinika“, Rasos g. 6A, Kėdainiai
	Eglė Varanaus-kienė

	9.
	III fazės, daugiacentris, randomizuotas, dvigubai koduotas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas ištirti papildomo gydymo ertugliflozinu (MK-8835/PF-04971729) saugumą ir veiksmingumą, lyginant su papildomu gydymu glimepiridu, skiriant 2 tipo diabetu sergantiems tiriamiesiems, kurių glikemijos kontrolė metforminu nepakankama
	MK8835-002
	2013-003582-34
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Leonas Valius

	10.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas daugiacentris tyrimas, skirtas palyginti Ciprofloksacino sausus inhaliuojamus miltelius (DPI) 32,5 mg, vartojamus su pertrūkiais du kartus per dieną (28 dienas vartojant / 28 dienas nevartojant arba 14 dienų vartojant / 14 dienų nevartojant) su placebu siekiant įvertinti laiką iki pirmojo plaučių ligos paūmėjimo ir paūmėjimų dažnį pacientams, sergantiems bronchektazėmis, kurios nebuvo sukeltos cistinės fibrozės
	BAYQ3939/15626
	2013-004659-19
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Arvydas Valavičius

	11.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas daugiacentris tyrimas, skirtas palyginti Ciprofloksacino sausus inhaliuojamus miltelius (DPI) 32,5 mg, vartojamus su pertrūkiais du kartus per dieną (28 dienas vartojant / 28 dienas nevartojant arba 14 dienų vartojant / 14 dienų nevartojant) su placebu siekiant įvertinti laiką iki pirmojo plaučių ligos paūmėjimo ir paūmėjimų dažnį pacientams, sergantiems bronchektazėmis, kurios nebuvo sukeltos cistinės fibrozės
	BAYQ3939/15626
	2013-004659-19
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Pulmonologijos ir alergologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Dalius Vaičius

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	12.
	III fazės atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti MK-8228 (Letermoviro) saugumą ir efektyvumą išvengiant kliniškai reikšmingos žmogaus citomegalo viruso (CMV) infekcijos suaugusiems CMV serologiškai teigiamiems alogeninės kamieninių kaulų čiulpų ląstelių transplantacijos recipientams
	8228-001
	2013-003831-31
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Hematologijos, onkologijos ir transfuziologi-jos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Igoris Trociukas

	13.
	Randomizuotas, dvigubai aklas, dvigubai koduotas, placebo kontroliuojamas, III fazės saugumo ir efektyvumo tyrimas, siekiant įvertinti 12-os savaičių papildomą terapiją su LT-02 (skrandyje neirios fosfatidilcholino granulės) arba placebo pacientams, sergantiems opiniu kolitu, atspariu standartiniam gydymui mesalaminu
	PCG-2/UCA
	2012-003702-27
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Audronė Buinevi-čiūtė

	14.
	Randomizuotas, dvigubai aklas, dvigubai koduotas, placebo kontroliuojamas, III fazės saugumo ir efektyvumo tyrimas, siekiant įvertinti 12-os savaičių papildomą terapiją su LT-02 (skrandyje neirios fosfatidilcholino granulės) arba placebo pacientams, sergantiems opiniu kolitu, atspariu standartiniam gydymui mesalaminu
	PCG-2/UCA
	2012-003702-27
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Laimas Jonaitis

	15.
	Randomizuotas, dvigubai aklas, dvigubai koduotas, placebo kontroliuojamas, III fazės saugumo ir efektyvumo tyrimas, siekiant įvertinti 12-os savaičių papildomą terapiją su LT-02 (skrandyje neirios fosfatidilcholino granulės) arba placebo pacientams, sergantiems opiniu kolitu, atspariu standartiniam gydymui mesalaminu
	PCG-2/UCA
	2012-003702-27
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Gitana Acutė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	16.
	Randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti Alirokumabo (SAR236553/REGN727) poveikį širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių atsiradimui pacientams, neseniai patyrusiems ūminį koronarinį sindromą
	EFC11570
	2011-005698-21
	Dr. A. Kildos klinika (UAB „VAKK“), Gaižiūnų g. 3A, Kaunas
	Rasa Raugalienė
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