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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. birželio 8 d. Nr. (1.4)1A-622

	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. birželio 5 d. protokolą Nr. 1KL-5:


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.
Viršininko pavaduotojas,

laikinai vykdantis viršininko funkcijas

      


    Žydrūnas Martinėnas






          








         
Parengė

D. Jaškulytė







PATVIRTINTA

Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 
prie Lietuvos Respublikos 





sveikatos apsaugos ministerijos 





viršininko 2012 m. birželio 8 d.






įsakymu Nr. (1.4)1A-622
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, dvigubai aklas, dvigubai koduotas stebėjimo tyrimas, siekiant įvertinti ilgalaikį lakozamido (nuo 200 iki 600 mg per dieną) saugumą lyginant su karbamazepinu (nuo 400 iki 1200 mg per dieną), skiriant kaip monoterapiją SP0993 tyrimą pabaigusiems 16 metų ir vyresniems tiriamiesiems asmenims, patiriantiems dalinius ar generalizuotus toninius-kloninius traukulius
	SP0994
	2010-021238-74
	UAB „Neuromeda“, Tvirtovės al. 90A, Kaunas
	Vanda Liesienė

	2.
	Daugiacentris, dvigubai aklas, dvigubai koduotas stebėjimo tyrimas, siekiant įvertinti ilgalaikį lakozamido (nuo 200 iki 600 mg per dieną) saugumą lyginant su karbamazepinu (nuo 400 iki 1200 mg per dieną), skiriant kaip monoterapiją SP0993 tyrimą pabaigusiems 16 metų ir vyresniems tiriamiesiems asmenims, patiriantiems dalinius ar generalizuotus toninius-kloninius traukulius
	SP0994
	2010-021238-74
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Neurologijos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Milda Endzinienė

	3.
	Daugiacentris, dvigubai aklas, dvigubai koduotas stebėjimo tyrimas, siekiant įvertinti ilgalaikį lakozamido (nuo 200 iki 600 mg per dieną) saugumą lyginant su karbamazepinu (nuo 400 iki 1200 mg per dieną), skiriant kaip monoterapiją SP0993 tyrimą pabaigusiems 16 metų ir vyresniems tiriamiesiems asmenims, patiriantiems dalinius ar generalizuotus toninius-kloninius traukulius
	SP0994
	2010-021238-74
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Neurologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Rūta Mameniš-kienė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	4.
	Daugiacentris, dvigubai aklas, dvigubai koduotas stebėjimo tyrimas, siekiant įvertinti ilgalaikį lakozamido (nuo 200 iki 600 mg per dieną) saugumą lyginant su karbamazepinu (nuo 400 iki 1200 mg per dieną), skiriant kaip monoterapiją SP0993 tyrimą pabaigusiems 16 metų ir vyresniems tiriamiesiems asmenims, patiriantiems dalinius ar generalizuotus toninius-kloninius traukulius
	SP0994
	2010-021238-74
	VšĮ Respublikinė Vilniaus universitetinė ligoninė, Neurologijos skyrius, Šiltnamių g. 29, Vilnius
	Irmantas Urbelis

	5.
	Daugiacentris, dvigubai aklas, dvigubai koduotas stebėjimo tyrimas, siekiant įvertinti ilgalaikį lakozamido (nuo 200 iki 600 mg per dieną) saugumą lyginant su karbamazepinu (nuo 400 iki 1200 mg per dieną), skiriant kaip monoterapiją SP0993 tyrimą pabaigusiems 16 metų ir vyresniems tiriamiesiems asmenims, patiriantiems dalinius ar generalizuotus toninius-kloninius traukulius
	SP0994
	2010-021238-74
	VšĮ Alytaus apskrities S. Kudirkos ligoninė, Konsultacijų poliklinika, Ligoninės g. 12, Alytus
	Kęstutis Juknelis

	6.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas tyrimas teriflunomido veiksmingumui ir saugumui nustatyti, skiriant pacientams, kuriems yra recidyvuojanti išsėtinė sklerozė ir kurie yra gydomi beta interferonu
	EFC6058
	2010-023172-12
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Neurologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Rasa Kizlaitienė

	7.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas tyrimas teriflunomido veiksmingumui ir saugumui nustatyti, skiriant pacientams, kuriems yra recidyvuojanti išsėtinė sklerozė ir kurie yra gydomi beta interferonu
	EFC6058
	2010-023172-12
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, Neurologijos skyrius, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Sigla Ščeponavi-čiūtė

	8.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas tyrimas teriflunomido veiksmingumui ir saugumui nustatyti, skiriant pacientams, kuriems yra recidyvuojanti išsėtinė sklerozė ir kurie yra gydomi beta interferonu
	EFC6058
	2010-023172-12
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Neurologijos skyrius, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Lina Malcienė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	9.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas tyrimas teriflunomido veiksmingumui ir saugumui nustatyti, skiriant pacientams, kuriems yra recidyvuojanti išsėtinė sklerozė ir kurie yra gydomi beta interferonu
	EFC6058
	2010-023172-12
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Neurologijos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Daiva Rastenytė

	10.
	Atsitiktinių imčių, koduotas, dvigubu placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių tyrimas NVA237 (50 μg vieną kartą per dieną) veiksmingumui, saugumui ir toleravimui įvertinti, lyginant su tiotropiu (18 μg vieną kartą per dieną), skiriant 12 savaičių pacientams, sergantiems lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL)
	CNVA237A2314
	2011-000960-93
	VšĮ Utenos ligoninė, Aukštakalnio g. 3, Utena
	Violeta Griškevi-čienė

	11.
	Atsitiktinių imčių, koduotas, dvigubu placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių tyrimas NVA237 (50 μg vieną kartą per dieną) veiksmingumui, saugumui ir toleravimui įvertinti, lyginant su tiotropiu (18 μg vieną kartą per dieną), skiriant 12 savaičių pacientams, sergantiems lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL)
	CNVA237A2314
	2011-000960-93
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Nijolė Vaitkienė

	12.
	Atsitiktinių imčių, koduotas, dvigubu placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių tyrimas NVA237 (50 μg vieną kartą per dieną) veiksmingumui, saugumui ir toleravimui įvertinti, lyginant su tiotropiu (18 μg vieną kartą per dieną), skiriant 12 savaičių pacientams, sergantiems lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL)
	CNVA237A2314
	2011-000960-93
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Josvainių g. 2, Kaunas
	Alfredas Bagdonas

	13.
	Atsitiktinių imčių, koduotas, dvigubu placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių tyrimas NVA237 (50 μg vieną kartą per dieną) veiksmingumui, saugumui ir toleravimui įvertinti, lyginant su tiotropiu (18 μg vieną kartą per dieną), skiriant 12 savaičių pacientams, sergantiems lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL)
	CNVA237A2314
	2011-000960-93
	VšĮ Alytaus apskrities S. Kudirkos ligoninė, Ligoninės g. 12, Alytus
	Artūras Kiziela

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	14.
	Atsitiktinių imčių, koduotas, dvigubu placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių tyrimas NVA237 (50 μg vieną kartą per dieną) veiksmingumui, saugumui ir toleravimui įvertinti, lyginant su tiotropiu (18 μg vieną kartą per dieną), skiriant 12 savaičių pacientams, sergantiems lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL)
	CNVA237A2314
	2011-000960-93
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė, S. Nėries g. 3, Klaipėda
	Diana Norkienė

	15.
	Atsitiktinių imčių, koduotas, dvigubu placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių tyrimas NVA237 (50 μg vieną kartą per dieną) veiksmingumui, saugumui ir toleravimui įvertinti, lyginant su tiotropiu (18 μg vieną kartą per dieną), skiriant 12 savaičių pacientams, sergantiems lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL)
	CNVA237A2314
	2011-000960-93
	VšĮ Vilniaus rajono centrinė poliklinika, Laisvės pr. 79, Vilnius
	Teresa Volosevič

	16.
	Atsitiktinių imčių, koduotas, dvigubu placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių tyrimas NVA237 (50 μg vieną kartą per dieną) veiksmingumui, saugumui ir toleravimui įvertinti, lyginant su tiotropiu (18 μg vieną kartą per dieną), skiriant 12 savaičių pacientams, sergantiems lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL)
	CNVA237A2314
	2011-000960-93
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Violeta Matukienė

	17.
	III fazės, prospektyvinis, dviejų kohortų, nerandomizuotas, daugiacentris, tarptautinis, atviras tyrimas, atliekamas siekiant įvertinti po oda leidžiamo trastuzumabo (kai jo švirkščia pats tiriamasis asmuo ar slaugytojas) saugumą, preparato skiriant pagalbiniam pacientų, kurie serga operabiliu ankstyvuoju krūties vėžiu ir kurių HER2 rodmuo yra teigiamas, gydymui [SafeHer tyrimas]
	MO28048
	2011-005328-17
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Elona Juozaitytė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	18.
	III fazės, prospektyvinis, dviejų kohortų, nerandomizuotas, daugiacentris, tarptautinis, atviras tyrimas, atliekamas siekiant įvertinti po oda leidžiamo trastuzumabo (kai jo švirkščia pats tiriamasis asmuo ar slaugytojas) saugumą, preparato skiriant pagalbiniam pacientų, kurie serga operabiliu ankstyvuoju krūties vėžiu ir kurių HER2 rodmuo yra teigiamas, gydymui [SafeHer tyrimas]
	MO28048
	2011-005328-17
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Alvydas Česas

	19.
	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 „Kristavita“, P. Vaičiūno g. 15, Jonava
	Kristina Baltramo-naitienė

	20.
	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

	VšĮ Kauno Dainavos poliklinika, Pramonės g. 31, Kaunas
	Lina Radzevi-čienė

	21.
	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


	VšĮ Kauno Šilainių poliklinika, Baltų pr. 7, Kaunas
	Eglė Urbanavi-čienė


_______________________________
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