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	Valstybinės vaistų  kontrolės tarnybos

             Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS 

      sveikatos apsaugos  ministerijos

                             viršininkas


6
6

	
	

	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2013 m. liepos 10 d. Nr. (1.4)1A-777

	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. liepos 9 d. protokolą Nr. 1KL-6:


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-777
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.
	Daugiacentris, III fazės, nekontroliuojamas, atviras tyrimas skirtas įvertinti kraujavimų profilaktikos ir gydymo preparatu BAY 94-9027 farmakokinetiką,  saugumą  ir efektyvumą anksčiau gydytiems sunkia hemofilija A sergantiems vaikams (jaunesniems nei 12 metų)
	BAY94-9027/15912
	2012-004434-42
	Vaikų ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių g. 7, Vilnius
	Lina Ragelienė

	2.
	Atviras, tęstinis bosutinibo tyrimas gydant tiriamuosius sergančius lėtine mieloleukemija (LML), prieš tai dalyvavusius bosutinibo tyrimuose (B181006 ar B1871008)
	B1871040
	2013-000691-15
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Laimonas Griškevi-čius

	3.
	IIa fazės placebo kontroliuojamas, dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos atkritimo klinikinis tyrimas, kuriuo siekiama įvertinti CNV1014802 saugumą ir veiksmingumą tiriamiesiems, sergantiems trišakio nervo neuralgija
	1014802/202
	2010-023963-16
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Lina Malcienė

	4.
	IIa fazės placebo kontroliuojamas, dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos atkritimo klinikinis tyrimas, kuriuo siekiama įvertinti CNV1014802 saugumą ir veiksmingumą tiriamiesiems, sergantiems trišakio nervo neuralgija
	1014802/202
	2010-023963-16
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Kęstutis Petrikonis


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	5.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas SB2 veiksmingumui, saugumui, farmakokinetikai ir imunogeniškumui įvertinti, lyginant su Remicade®, skiriant tiriamiesiems asmenims, kurie, nepaisant gydymo metotreksatu, serga vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu
	SB2-G31-RA
	2012-005733-37
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Asta Barnaus-kaitė

	6.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas SB2 veiksmingumui, saugumui, farmakokinetikai ir imunogeniškumui įvertinti, lyginant su Remicade®, skiriant tiriamiesiems asmenims, kurie, nepaisant gydymo metotreksatu, serga vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu
	SB2-G31-RA
	2012-005733-37
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Inesa Arštikytė

	7.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas SB2 veiksmingumui, saugumui, farmakokinetikai ir imunogeniškumui įvertinti, lyginant su Remicade®, skiriant tiriamiesiems asmenims, kurie, nepaisant gydymo metotreksatu, serga vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu
	SB2-G31-RA
	2012-005733-37
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Roma Milašienė

	8.
	Saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant fiksuotų dozių indapamido SR 1,5mg / amlodipino derinį su valsartano / amlodipino deriniu 12 savaičių gydymo metu, taikant sąlyginį dozės titravimą, remiantis kraujospūdžio kontrole pacientams, sergantiems nekontroliuojama pirmine hipertenzija, kuri išlieka po 1 mėn. trukmės pradinio gydymo amlodipinu (5 mg). Tarptautinis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris kontroliuojamas tyrimas
	CL3-05520-006
	2012-001690-84
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Kardiologijos skyrius, Santariškių g. 2, Vilnius
	Jūratė Barysienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	9.
	Saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant fiksuotų dozių indapamido SR 1,5mg / amlodipino derinį su valsartano / amlodipino deriniu 12 savaičių gydymo metu, taikant sąlyginį dozės titravimą, remiantis kraujospūdžio kontrole pacientams, sergantiems nekontroliuojama pirmine hipertenzija, kuri išlieka po 1 mėn. trukmės pradinio gydymo amlodipinu (5 mg). Tarptautinis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris kontroliuojamas tyrimas
	CL3-05520-006
	2012-001690-84
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Kardiologijos klinikos ambulatorinis skyrius, 
Eivenių g. 2, Kaunas
	Rimvydas Šlapikas

	10.
	Saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant fiksuotų dozių indapamido SR 1,5mg / amlodipino derinį su valsartano / amlodipino deriniu 12 savaičių gydymo metu, taikant sąlyginį dozės titravimą, remiantis kraujospūdžio kontrole pacientams, sergantiems nekontroliuojama pirmine hipertenzija, kuri išlieka po 1 mėn. trukmės pradinio gydymo amlodipinu (5 mg). Tarptautinis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris kontroliuojamas tyrimas
	CL3-05520-006
	2012-001690-84
	Privatus medicinos centras „Kardivita“, Kolektyvo 
g. 13D, Vilnius
	Alfredas Rudys

	11.
	Saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant fiksuotų dozių indapamido SR 1,5mg / amlodipino derinį su valsartano / amlodipino deriniu 12 savaičių gydymo metu, taikant sąlyginį dozės titravimą, remiantis kraujospūdžio kontrole pacientams, sergantiems nekontroliuojama pirmine hipertenzija, kuri išlieka po 1 mėn. trukmės pradinio gydymo amlodipinu (5 mg). Tarptautinis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris kontroliuojamas tyrimas
	CL3-05520-006
	2012-001690-84
	Privati klinika „Širdies namai“, M. Paco 
g. 7/2-1, Vilnius
	Rima Vitalija Steponė-nienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	12.
	Saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant fiksuotų dozių indapamido SR 1,5mg / amlodipino derinį su valsartano / amlodipino deriniu 12 savaičių gydymo metu, taikant sąlyginį dozės titravimą, remiantis kraujospūdžio kontrole pacientams, sergantiems nekontroliuojama pirmine hipertenzija, kuri išlieka po 1 mėn. trukmės pradinio gydymo amlodipinu (5 mg). Tarptautinis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris kontroliuojamas tyrimas
	CL3-05520-006
	2012-001690-84
	Privati klinika „Elite Medicale“, Savanorių 
pr. 235, Kaunas
	Donatas Antanas Vasiliaus-kas

	13.
	Saugumo ir veiksmingumo tyrimas, lyginant fiksuotų dozių indapamido SR 1,5mg / amlodipino derinį su valsartano / amlodipino deriniu 12 savaičių gydymo metu, taikant sąlyginį dozės titravimą, remiantis kraujospūdžio kontrole pacientams, sergantiems nekontroliuojama pirmine hipertenzija, kuri išlieka po 1 mėn. trukmės pradinio gydymo amlodipinu (5 mg). Tarptautinis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris kontroliuojamas tyrimas
	CL3-05520-006
	2012-001690-84
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Algimantas Kirkutis

	14.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas, siekiant įvertinti pregabaliną kaip papildomą gydymą vaikams ir suaugusiems, kuriems pasireiškia pirminiai generalizuoti toniniai-kloniniai traukuliai
	A0081105
	2010-023263-18
	VšĮ Alytaus apskrities 
S. Kudirkos ligoninė, Ligoninės g. 12, Alytus
	Kęstutis Juknelis

	15.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas, siekiant įvertinti pregabaliną kaip papildomą gydymą vaikams ir suaugusiems, kuriems pasireiškia pirminiai generalizuoti toniniai-kloniniai traukuliai
	A0081105
	2010-023263-18
	UAB „Neuromeda“, Tvirtovės 
al. 90A, Kaunas
	Vanda Liesienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	16.
	Diejų etapų, placebu kontroliuojamas burnos gleivinės purškiamo preparato „Sativex“ (Sativex®; Nabiximols), skirto kaip papildoma terapija sumažinti nekontroliuojamą, nuolatinį, lėtinį skausmą pacientams, sergantiems sunkesnės stadijos vėžiu, kuriems net optimizuotos lėtinės opioidų terapijos metu pasireiškia neadekvati analgezija, saugumo ir efektyvumo tyrimas
	GWCA1103
	2010-022905-17
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Santariškių g. 1, Vilnius
	Eduardas Aleknavi-čius

	17.
	Diejų etapų, placebu kontroliuojamas burnos gleivinės purškiamo preparato „Sativex“ (Sativex®; Nabiximols), skirto kaip papildoma terapija sumažinti nekontroliuojamą, nuolatinį, lėtinį skausmą pacientams, sergantiems sunkesnės stadijos vėžiu, kuriems net optimizuotos lėtinės opioidų terapijos metu pasireiškia neadekvati analgezija, saugumo ir efektyvumo tyrimas
	GWCA1103
	2010-022905-17
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Onkologijos departamentas, Liepojos g. 49, Klaipėda
	Alvydas Česas

	18.
	Diejų etapų, placebu kontroliuojamas burnos gleivinės purškiamo preparato „Sativex“ (Sativex®; Nabiximols), skirto kaip papildoma terapija sumažinti nekontroliuojamą, nuolatinį, lėtinį skausmą pacientams, sergantiems sunkesnės stadijos vėžiu, kuriems net optimizuotos lėtinės opioidų terapijos metu pasireiškia neadekvati analgezija, saugumo ir efektyvumo tyrimas
	GWCA1103
	2010-022905-17
	VšĮ Šiaulių apskrities ligoninė, Onkologijos klinika, 
Darželio g. 10, Šiauliai
	Nijolė Šatkaus-kienė

	19.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris tyrimas, kuriame bus vertinamas liksisenatido poveikis širdies ir kraujagyslių ligų išeitims,  preparatą skiriant sergantiems antrojo tipo cukriniu diabetu pacientams ir kuriems pasireiškė ūmus koronarinis sindromas
	EFC11319
	2009-012852-26
	UAB „Elite Medicale“, Savanorių 
pr. 235, Kaunas
	Raimondas Kubilius


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	20.
	Atviras 12 mėnesių tyrimas papildomos terapijos pregabalinu saugumui ir toleravimui įvertinti, skiriant vaikams nuo 1 mėnesio iki 16 metų, patiriantiems židininius priepuolius, ir vaikams bei suaugusiesiems nuo 5 iki 65 metų, patiriantiems pirminius generalizuotus toninius-kloninius priepuolius
	A0081106
	2011-001412-65
	VšĮ Alytaus apskrities 
S. Kudirkos ligoninė, Ligoninės g. 12, Alytus
	Kęstutis Juknelis


	21.
	Atviras 12 mėnesių tyrimas papildomos terapijos pregabalinu saugumui ir toleravimui įvertinti, skiriant vaikams nuo 1 mėnesio iki 16 metų, patiriantiems židininius priepuolius, ir vaikams bei suaugusiesiems nuo 5 iki 65 metų, patiriantiems pirminius generalizuotus toninius-kloninius priepuolius
	A0081106
	2011-001412-65
	UAB „Neuromeda“, Tvirtovės 
al. 90A, Kaunas
	Vanda Liesienė
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