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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2013 m. gegužės 6 d. Nr. (1.4)1A-500

	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 30 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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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 
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sveikatos apsaugos ministerijos 





viršininko 2013 m. gegužės 6 d.






įsakymu Nr. (1.4)1A-500
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 koduotas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris, lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti brivaracetamo veiksmingumą ir saugumą gydant tiriamuosius (≥16–80 metų), kuriems pasireiškia daliniai epilepsijos priepuoliai
	N01358
	2010-019361-28
	VšĮ Alytaus apskrities S. Kudirkos ligoninė, Konsultacinė poliklinika, Ligoninės g. 12, Alytus
	Kęstutis Juknelis

	2.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris, lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti brivaracetamo veiksmingumą ir saugumą gydant tiriamuosius (≥16–80 metų), kuriems pasireiškia daliniai epilepsijos priepuoliai
	N01358
	2010-019361-28
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Neurologijos klinika, 

Eivenių g. 2, Kaunas
	Giedrė Jurkevičie-nė

	3.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris, lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti brivaracetamo veiksmingumą ir saugumą gydant tiriamuosius (≥16–80 metų), kuriems pasireiškia daliniai epilepsijos priepuoliai
	N01358
	2010-019361-28
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Neurologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Rūta Mameniš-kienė

	4.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris, lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti brivaracetamo veiksmingumą ir saugumą gydant tiriamuosius (≥16–80 metų), kuriems pasireiškia daliniai epilepsijos priepuoliai
	N01358
	2010-019361-28
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, Neurologijos skyrius, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Sigla Ščeponavi-čiūtė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	5.
	Atviras daugiacentris tolesnės stebėsenos tyrimas, skirtas įvertinti ilgalaikį brivaracetamo saugumą ir veiksmingumą, papildomai gydant 16 metų ir vyresnius epilepsija sergančius pacientus
	N01359
	2010-020345-27
	VšĮ Alytaus apskrities S. Kudirkos ligoni-nė, Konsultacinė poliklinika, Ligoninės g. 12, Alytus
	Kęstutis Juknelis

	6.
	Atviras daugiacentris tolesnės stebėsenos tyrimas, skirtas įvertinti ilgalaikį brivaracetamo saugumą ir veiksmingumą, papildomai gydant 16 metų ir vyresnius epilepsija sergančius pacientus
	N01359
	2010-020345-27
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Neurologijos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Giedrė Jurkevičie-nė

	7.
	Atviras daugiacentris tolesnės stebėsenos tyrimas, skirtas įvertinti ilgalaikį brivaracetamo saugumą ir veiksmingumą, papildomai gydant 16 metų ir vyresnius epilepsija sergančius pacientus
	N01359
	2010-020345-27
	VšĮ Vilniaus universiteto ligo-ninės Santariškių klinikos, Neuro-logijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Rūta Mameniš-kienė

	8.
	Atviras daugiacentris tolesnės stebėsenos tyrimas, skirtas įvertinti ilgalaikį brivaracetamo saugumą ir veiksmingumą, papildomai gydant 16 metų ir vyresnius epilepsija sergančius pacientus
	N01359
	2010-020345-27
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, Neurologijos skyrius, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Sigla Ščeponavi-čiūtė

	9.
	Dvejų metų trukmės, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, daugiacentris, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas tyrimas išsėtine skleroze sergantiems vaikams vieną kartą per dieną skiriamo geriamojo fingolimodo saugumui ir veiksmingumui įvertinti, lyginant su vieną kartą per savaitę į raumenis skiriamu interferonu β-1a
	CFTY720D2311
	2011-005677-23
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Neurologijos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Nerija Vaičienė-Magistris

	10.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas SB4 veiksmingumui, saugumui, farmakokinetikai ir imunogeniškumui įvertinti, lyginant su Enbrel®, skiriant tiriamiesiems asmenims, kurie, nepaisant gydymo metotreksatu, serga vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu
	SB4-G31-RA


	2012-005026-30
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Asta Baranaus-kaitė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	11.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas SB4 veiksmingumui, saugumui, farmakokinetikai ir imunogeniškumui įvertinti, lyginant su Enbrel®, skiriant tiriamiesiems asmenims, kurie, nepaisant gydymo metotreksatu, serga vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu

	SB4-G31-RA


	2012-005026-30
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Sigita Stropuvie-nė

	12.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas SB4 veiksmingumui, saugumui, farmakokinetikai ir imunogeniškumui įvertinti, lyginant su Enbrel®, skiriant tiriamiesiems asmenims, kurie, nepaisant gydymo metotreksatu, serga vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu

	SB4-G31-RA


	2012-005026-30
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Roma Milašienė

	13.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas SB4 veiksmingumui, saugumui, farmakokinetikai ir imunogeniškumui įvertinti, lyginant su Enbrel®, skiriant tiriamiesiems asmenims, kurie, nepaisant gydymo metotreksatu, serga vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu

	SB4-G31-RA


	2012-005026-30
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Rasa Kaušienė

	14.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas SB4 veiksmingumui, saugumui, farmakokinetikai ir imunogeniškumui įvertinti, lyginant su Enbrel®, skiriant tiriamiesiems asmenims, kurie, nepaisant gydymo metotreksatu, serga vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu

	SB4-G31-RA


	2012-005026-30
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Virginija Kriaučiū-nienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	15.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas SB4 veiksmingumui, saugumui, farmakokinetikai ir imunogeniškumui įvertinti, lyginant su Enbrel®, skiriant tiriamiesiems asmenims, kurie, nepaisant gydymo metotreksatu, serga vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu
	SB4-G31-RA


	2012-005026-30
	VšĮ Alytaus apskrities S. Kudirkos ligoninė, Ligoninės g. 12, Alytus
	Virginija Lietuvi-ninkienė

	16.
	24 mėnesių, IIIb fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris tyrimas dviejų skirtingų 0,5 mg ranibizumabo injekcijų į stiklakūnį vartojimo režimų, skiriamų atsižvelgiant į funkcinius ir/arba anatominius kriterijus, veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant pacientams, kuriems yra neovaskulinė amžinė geltonosios dėmės degeneracija (OCTAVE)
	CRFB002A2405
	2011-004959-39
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Andrius Cimbalas

	17.
	24 mėnesių, IIIb fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris tyrimas dviejų skirtingų 0,5 mg ranibizumabo injekcijų į stiklakūnį vartojimo režimų, skiriamų atsižvelgiant į funkcinius ir/arba anatominius kriterijus, veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant pacientams, kuriems yra neovaskulinė amžinė geltonosios dėmės degeneracija (OCTAVE)
	CRFB002A2405
	2011-004959-39
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Jūratė Balčiūne-nė

	18.
	II fazės, daugiacentris tyrimas ilgalaikio MT-1303 vartojimo saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant sergantiesiems  recidyvuojančia-remituojančia išsėtine skleroze, baigusiems dalyvavimą tyrime MT-1303-E04
	MT-1303-E05
	2012-002639-27
	UAB „VAKK“ Dr. Kildos klinika, Gaižiūnų g. 3A, Kaunas
	Diana Obelienie-nė

	19.
	II fazės, daugiacentris tyrimas ilgalaikio MT-1303 vartojimo saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant sergantiesiems  recidyvuojančia-remituojančia išsėtine skleroze, baigusiems dalyvavimą tyrime MT-1303-E04
	MT-1303-E05
	2012-002639-27
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Lina Malcienė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	20.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas placebu kontroliuojamas 52 savaičių trukmės tyrimas ypatingos svarbos nepageidaujamiems reiškiniams vertinti suaugusiesiems, sergantiems aktyvia sistemine raudonąja vilklige su teigiamu autoantikūnų mėginiu ir vartojantiems belimumabą
	HGS1006-C1113
	2011-005667-25
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Ilona Šniuolienė

	21.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas placebu kontroliuojamas 52 savaičių trukmės tyrimas ypatingos svarbos nepageidaujamiems reiškiniams vertinti suaugusiesiems, sergantiems aktyvia sistemine raudonąja vilklige su teigiamu autoantikūnų mėginiu ir vartojantiems belimumabą
	HGS1006-C1113
	2011-005667-25
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Margarita Pileckytė

	22.
	II fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių, adaptyvusis sudėtinis tyrimas, kuriuo siekiama įrodyti gydymo metodo pagrįstumą, nustatyti tinkamą ASP3652 dozę ir ištirti šio preparato veiksmingumą, saugumą, bei farmakodinamines ir farmakokinetines savybes gydant šlapimo pūslės skausmo sindromu (intersticiniu cistitu) sergančias moteris
	3652-CL-0018
	2011-004555-39
	UAB „Aušveja“, Klinika „Privatus gydytojas“, Verkių g. 29, 12 korp., Vilnius
	Albertas Ulys

	23.
	II fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių, adaptyvusis sudėtinis tyrimas, kuriuo siekiama įrodyti gydymo metodo pagrįstumą, nustatyti tinkamą ASP3652 dozę ir ištirti šio preparato veiksmingumą, saugumą, bei farmakodinamines ir farmakokinetines savybes gydant šlapimo pūslės skausmo sindromu (intersticiniu cistitu) sergančias moteris
	3652-CL-0018
	2011-004555-39
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Urologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Henrikas Ramonas


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	24.
	II fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių, adaptyvusis sudėtinis tyrimas, kuriuo siekiama įrodyti gydymo metodo pagrįstumą, nustatyti tinkamą ASP3652 dozę ir ištirti šio preparato veiksmingumą, saugumą, bei farmakodinamines ir farmakokinetines savybes gydant šlapimo pūslės skausmo sindromu (intersticiniu cistitu) sergančias moteris

	3652-CL-0018
	2011-004555-39
	VšĮ Vilniaus miesto klinikinė ligoninė, Antakalnio g. 57, Vilnius
	Darius Šilinis

	25.
	II fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių, adaptyvusis sudėtinis tyrimas, kuriuo siekiama įrodyti gydymo metodo pagrįstumą, nustatyti tinkamą ASP3652 dozę ir ištirti šio preparato veiksmingumą, saugumą, bei farmakodinamines ir farmakokinetines savybes gydant šlapimo pūslės skausmo sindromu (intersticiniu cistitu) sergančias moteris

	3652-CL-0018
	2011-004555-39
	UAB BETA MEDICAL, Klinika „Motina ir vaikas“, Savanorių pr. 245, Kaunas
	Daimantas Milonas

	26.
	Intervencinis, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupų, placebu kontroliuojamas, nekintamos dozės tyrimas skirtas įvertinti brekspiprazolio (1 ir 3 mg per parą) veiksmingumą ir saugumą, skiriant jį kaip gretutinį preparatą senyvo amžiaus pacientams, sergantiems didžiosios depresijos sutrikimu, kuriems gydymas antidepresantais nėra pakankamai veiksmingas

	14571A
	2012-001361-32
	Antakalnio psichiatrijos konsultacijų centras, Antakalnio g. 84, Vilnius
	Gintautas Daubaras


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	27.
	Intervencinis, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupų, placebu kontroliuojamas, nekintamos dozės tyrimas skirtas įvertinti brekspiprazolio (1 ir 3 mg per parą) veiksmingumą ir saugumą, skiriant jį kaip gretutinį preparatą senyvo amžiaus pacientams, sergantiems didžiosios depresijos sutrikimu, kuriems gydymas antidepresantais nėra pakankamai veiksmingas
	14571A
	2012-001361-32
	VšĮ Šeškinės poliklinika, Psichikos sveikatos centras, Šeškinės g. 24, Vilnius
	Rasa Jasaitė

	28.
	Intervencinis, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupų, placebu kontroliuojamas, nekintamos dozės tyrimas skirtas įvertinti brekspiprazolio (1 ir 3 mg per parą) veiksmingumą ir saugumą, skiriant jį kaip gretutinį preparatą senyvo amžiaus pacientams, sergantiems didžiosios depresijos sutrikimu, kuriems gydymas antidepresantais nėra pakankamai veiksmingas
	14571A
	2012-001361-32
	UAB Šilutės psichikos sveikatos ir psichoterapijos centras, M. Jankaus g. 10, Šilutė
	Loreta Šiaudvyty-tė

	29.
	III fazės atsitiktinių imčių tyrimas pozakonazolio saugumui ir veiksmingumui įvertinti gydant suaugusiuosius ir paauglius, sergančius invazine aspergilioze, bei palyginti su vorikonazoliu
	MK-5592-069
	2011-003938-14
	VšĮ Vilniaus universiteto ligo-ninės Santariškių klinikos, Anesteziologi-jos, intensyvios terapijos ir skausmo gydymo centras, I reanimacijos-intensyvios terapijos skyrius, Santariškių g. 2, Vilnius
	Gintautas Kėkštas

	30.
	Tarptautinis, atviras, nekontroliuojamas tyrimas NNC 0129-0000-1003 saugumui, veiksmingumui ir farmakokinetikai nustatyti, skiriant anksčiau gydytiems vaikams, sergantiems sunkia hemofilija A
	NN7088-3885
	2012-001711-23
	Vaikų ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Vaikų onkohematologi-jos centras, Santariškių g. 7, Vilnius
	Lina Ragelienė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	31.
	Perspektyvinis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris tyrimas doripenemo saugumui ir toleravimui nustatyti, lyginant su meropenemu, skiriant hospitalizuotiems vaikams, sergantiems komplikuotomis pilvo ertmės infekcijomis
	DORIPED3001
	2009-015864-32
	VšĮ Klaipėdos vaikų ligoninė, K. Donelaičio g. 7, Klaipėda
	Dalius Malcius


_______________________________
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