Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 52 от 12.12.2012
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-43984
	2171928-20-1 от 13.11.2012
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата AMN107 (Нилотиниб)
	CAMN107A2120
	«Открытое многоцентровое исследование фармакокинетики нилотиниба при пероральном приеме педиатрическими пациентами с Ph+ хроническим миелолейкозом в хронической фазе или в фазе акселерации, при наличии резистентности к иматинибу (препарату Гливек®) или его непереносимости, либо с рефрактерным/ рецидивирующим течением Ph+ острого лимфолейкоза»
	не одобрить

	2
	ЭК-44038
	20-2-430077/101 от 20.11.2012
	ЗАО "Медисорб", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Лизиноприл
	14.07-12
	Открытое, рандомизированное, перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Лизиноприл, таблетки 20 мг, ЗАО "Медисорб", Россия и Лизинотон, таблетки 20 мг, АО "Актавис", Исландия.
	одобрить

	3
	ЭК-44039
	20-2-430155/101
	ООО "ВИАЛ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования комбинированного препарата Зидовудин+Ламивудин-Виал
	LZV-1/25072012
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Зидовудин+Ламивудин-Виал таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг + 150 мг "Аньхуэй Биокем Био-Фармасьютикал Ко., Лтд", Китай и Комбивир таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг + 150 мг "Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед", Великобритания.
	одобрить

	4
	ЭК-44040
	2176969-20-1 от 19.11.2012
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	021101
	Открытое, рандомизированное, проспективное исследование ІІІ фазы по оценке безопасности и эффективности рекомбинантного активированного фактора свертывания крови VII, применяемого по требованию для лечения острых кровотечений у больных гемофилией А или гемофилией В с ингибиторами факторов свертывания.
	не одобрить

	5
	ЭК-44041
	20-2-430106/101 от 21.11.2012
	ООО "Атолл"
	об одобрении клинического исследования препарата Метронидазол
	МЕТ-1/23092012
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Метронидазол таблетки 500 мг (ООО "Озон", Россия) и Трихопол таблетки 250 мг (Фармацевтический завод "Польфарма" АО Польша)
	одобрить

	6
	ЭК-44043
	2178650-20-1 от 23.11.2012
	Представительство компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд," Швейцария
	об одобрении проведения исследования
	BO21005
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ОТКРЫТОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ТРЕТЬЕЙ ФАЗЫ ПО СРАВНЕНИЮ ЭФФЕКТИВНОСТИ ЛЕЧЕНИЯ GA101 В КОМБИНАЦИИ С CHOP (G-CHOP) ЛИБО РИТУКСИМАБА С CHOP (R-CHOP) У ПАЦИЕНТОВ С CD20-ПОЗИТИВНОЙ ДИФФУЗНОЙ В-КРУПНОКЛЕТОЧНОЙ ЛИМФОМОЙ (DLBCL), РАНЕЕ НЕ ПОЛУЧАВШИХ ЛЕЧЕНИЕ
	одобрить

	7
	ЭК-44044
	2180847-20-1 от 26.11.2012
	Представительство компании Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед, Великобритания
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	AZA-AML-001
	“ Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование 3-й фазы по сравнению азацитидина (Видаза®) со схемами стандартной терапии при лечении пожилых пациентов с впервые диагностированным острым миелоидным лейкозом”
	одобрить

	8
	ЭК-44045
	2180850-20-1 от 26.11.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой
	X-55-58064-004
	«Фаза II, международное, многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование пероральной формы ингибитора стероид - сульфатазы BN83495 в сравнении с Мегестерол ацетатом (MA) у женщин с распространенным или рецидивирующим раком эндометрия»
	одобрить

	9
	ЭК-44046
	2178766-20-1 от 26.11.2012
	ЗАО "Медико-биологический научно-производственный комплекс "Цитомед"
	повторное одобрение клинического исследования препарата Цитовир-3 (был рассмотрен на заседании Совета по этике № 47 от 26.09.12, одобрен)
	IV/ЦП-2012
	Откытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности сочетанной и монотераии гриппа и ОРВИ у детей препаратами "Цитовир-3" порошок для приготовления раствора для приема внутрь (для детей) и "Орвирем" сироп (для детей) 2 мг/мл.
	одобрить
Начало формы

Конец формы



	10
	ЭК-44047
Начало формы

Конец формы


	Начало формы

2172474-20-1 от: 22.11.2012 

Конец формы
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Солитромицин
	CE01-300
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое сравнительное исследование эффективности и безопасности солитромицина (CEM-101) для приема внутрь и моксифлоксацина для приема внутрь при лечении взрослых пациентов с внебольничной бактериальной пневмонией»
	одобрить

	11
	ЭК-44048
	2172498-20-1 от 22.11.2012
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	CLCZ696A2216
	«Рандомизированное, двойное слепое, активно контролируемое, многоцентровое, 52-недельное исследование безопасности и эффективности применения LCZ696 в отношении жесткости артерий путем оценки центрального давления в аорте у пожилых пациентов с первичной артериальной гипертензией»
	не одобрить

	12
	ЭК-44049
	2178629-20-1 от 22.11.2012
	ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении проведения исследования
	GS-US-236-0128
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование ЗВ фазы по оценке безопасности и эффективности схемы Элвитегравир/Кобицистат/Эмтрицитабин/Тенофовир Дизопроксил Фумарат в сравнении со схемой Атазанавир, усиленный Ритонавиром, плюс Эмтрицитабин/Тенофовир Дизопроксил Фумарат при применении у ВИЧ-1- инфицированных женщин, ранее не получавшихантиретровирусной терапии».
	одобрить

	13
	ЭК-44050
	2172481-20-1 от 21.11.2012
	Представительство ООО "Докумедс", Латвия
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 45 от 29.08.2012; вн. № 43516 - об одобрении проведения исследования)
	RDG-11-257
	Оценка эффективности препарата "ДуоТрав" (Травопрост0,004/Тимолол 0,5 % фиксированная комбинация) в качестве заместительной терапии у пациентов с глаукомой в России, ранее получавших лечение аналогами Простогландина или монотерапией бета-блокаторами
	одобрить

	14
	ЭК-44051
	20-2-430076/101 от 20.11.2012
	ФГУП НПЦ "Фармзащита", ФМБА России
	об одобрении проведения клинического исследования
	KI/0112-5
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности лекарственного препарата Ропивакаин, раствор для инъекций, 2 мг/мл (ФГУП НПЦ «Фармзащита» ФМБА России) в сравнении с препаратом Наропин, раствор для инъекций, 2 мг/мл (Астра Зенека) для проведения послеоперационного эпидурального обезболивания у взрослых пациентов после обширных хирургических вмешательств
	одобрить

	15
	ЭК-44052
	2176996-20-1 от 19.11.2012
	«Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед», Великобритания
	об одобрении проведения исследования
	LAQ-MS-305
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах, плацебо-контролируемое исследование с последующим периодом активного лечения для оценки эффективности, безопасности и переносимости двух доз перорально применяемого Лаквинимода (0,6 мг/день или 1,2 мг/день) у субъектов с рецидивно-ремиттирующим рассеянным склерозом (РРРС)»
	одобрить

	16
	ЭК-44053
	2176722-20-1 от 21.11.2012
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Великобритания
	об одобрении проведения исследования
	TAK-375SL_301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью оценки эффективности и безопасности приема препарата TAK-375 (рамелтеон) в таблетках для сублингвального применения (таблетка TAK-375SL) один раз в сутки в дозе 0,1 и 0,4 мг в качестве дополнительной терапии при лечении острых депрессивных эпизодов на фоне биполярного расстройства I типа у взрослых пациентов»
	не одобрить

	17
	ЭК-44054
	2179356-20-1 от 26.11.2012
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новых версий протокола и информационного листка пациента
	CTBM100C2304
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое перекрестное многоцентровое исследование с целью оценки эффективности и безопасности Тобрамицина раствор для ингаляций (TOBI), применяемого для лечения ранних инфекций P. aeruginosa у пациентов с муковисцидозом в возрасте от 3 месяцев до менее чем 7 лет»
	одобрить

	18
	ЭК-44055
	20-2-430062/101 от 20.11.2012
	ООО "ЭвоФарм"
	проведение клинического исследования
	27042012-IMV
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Имвек, капсулы 100 мг, производства 000 «ЭвоФарм», Россия и Гливек, капсулы 100 мг, производства Новартис Фарма АГ, Швейцария
	одобрить

	19
	ЭК-44056
	20-2-430112/101 от 21.11.2012
	ОАО "ВЕРОФАРМ"
	проведение клинического исследования
	03/2011
	Клиническое исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Астроглиф (МНН: темозоломид) капсулы 250 мг (ОАО «ВЕРОФАРМ», Россия) и Темодал капсулы 250 мг (Орион Корпорейшн Орион Фарма, Финляндия/Шеринг-Плау Лабо Н.В. Бельгия) у пациентов с онкологическими заболеваниями
	одобрить

	20
	ЭК-44057
	2179786-20-1 от 26.11.2012
	ООО "Амджен", Россия
	проведение клинического исследования
	20120141
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по оценке безопасности и эффективности Бродалумаба у пациентов, с неконтролируемой астмой и высокой обратимостью бронхиальной обструкции после приема бронходилятаторов.
	одобрить

	21
	ЭК-44058
	2176016-20-1 от 21.11.2012
	ООО "ГЕРОФАРМ", Россия
	проведение клинического исследования
	01
	Мультицентровое проспективное двойное слепое плацебо контролируемое рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата КОРТЕКСИН у больных, страдающих сосудистой деменцией (III фаза)
	не одобрить

	22
	ЭК-44059
	2178327-20-1 от 21.11.2012
	"Фарм Рисерч Ассишиэйтс Россия Лимитед", Великобритания
	проведение клинического исследования
	PD0004
	Многоцентровое, международное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в 2 группах исследование для оценки эффективности ротиготина при лечении болей, связанных с болезнью Паркинсона
	одобрить

	23
	ЭК-44060
	2181288-20-1 от 23.11.2012
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб"
	проведение клинического исследования
	AI452-020
	Слепое рандомизированное сравнительное исследование применения телапревира в дополнение к комбинации пегилированного интерферона лямбда-1а с рибавирином или к комбинации пегилированного интерферона альфа-2а с рибавирином у пациентов с хроническим гепатитом С 1 генотипа, ранее не получавших лечения или с рецидивом после предыдущего курса лечения пегилированным интерфероном альфа-2а и рибавирином. Фаза III
	одобрить

	24
	ЭК-44061
	2176725-20-1 от 20.11.2012
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб"
	проведение клинического исследования
	AI424-452
	Проспективное, несравнительное, открытое, международное, многоцентровое исследование по оценке безопасности атазанавира (ATV) в капсулах, усиленного ритонавиром (RTV), с оптимизированной комбинацией НИОТ у ВИЧ-инфицированных детей и подростков в возрасте от 6 до 18 лет, ранее не получавших и получавших антиретровирусную терапию
	одобрить

	25
	ЭК-44062
	2176943-20-1 от 27.11.2012
	ООО "МБ Квест"
	внесение изменений в протокол Поправка 5
	TR701-113
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование Фазы 3 эффективности и безопасности 6-дневного лечения свободной кислотой TR-701 FA внутривенно и перорально по сравнению с 10-дневным лечением линезолидом внутривенно и перорально пациентов с острой бактериальной инфекцией кожи и подкожной клетчатки»
	одобрить

	26
	ЭК-44063
	2180814-20-1 от 27.11.2012
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	проведение клинического исследования
	116796 (ZOSTER-033)
	Открытое, нерандомизированное, многоцентровое клиническое исследование III фазы, проводимое с целью оценки иммуногенности и безопасности кандидатной вакцины НZ/su производства ГлаксоСмитКляйн (ГСК) Байолоджикалз, предназначенной для профилактики опоясывающего герпеса и назначаемой внугримыптечно по схеме в месяц О и в месяц 2 участникам в возрасте ≥ 50 лет с эпизодом опоясывающего герпеса в анамнезе
	одобрить

	27
	ЭК-44064
	2180262-20-1 от 28.11.2012
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	проведение клинического исследования
	MT-1303-E05
	Многоцентровое исследование II фазы, направленное на оценку безопасности и эффективности препарата MT-1303 при длительном применении у пациентов, страдающих рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом, которые завершили участие в исследовании MT-1303-E04
	одобрить

	28
	ЭК-44065
	2176956-20-1 от 26.11.2012
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	GO25632
	"Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, направленное на оценку эффективности и безопасности терапии 1 линии бевацизумабом в сочетании с паклитакселом в сравнении с паклитакселом в сочетании с плацебо, проводимой пациентам с метастатическим раком молочной железы без эксперссии рецепторов HER2, а также на изучение связанных с бевацизумабом биомаркеров"
	не одобрить

	29
	ЭК-44066
	2176959-20-1 от 20.11.2012
	Московское представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении клинического исследования препарата GSK2110183
	PKB116611
	«Открытое исследование I/II фазы по изучению препарата GSK2110183 в комбинации с карбоплатином и паклитакселом для пациентов с резистентным к препаратам платины раком яичников»
	одобрить

	30
	ЭК-44067
	2177488-20-1 от 26.11.2012
	представительство компании "Эли Лилли Восток С.А.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	14T-MC-JVBA
	Рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы по сравнительной оценке режимов доцетаксел плюс рамуцирумаб и доцетаксел плюс плацебо в лечении немелкоклеточного рака легкого IV стадии у пациентов с прогрессированием заболевания после одного режима терапии на основе производных платины
	одобрить

	31
	ЭК-44068
	2176203-20-1 от 27.11.2012
	Компания Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BO27952
	Рандомизированное, многоцентровое, адаптивное исследование II/III фазы для оценки эффективности и безопасности трастузумаб эмтанзина (T-DM1) по сравнению с таксаном (доцетаксел или паклитаксел) у пациентов с ранее леченным местно-распространенным или метастатическим HER2-позитивным раком желудка, включая аденокарциному желудочно-пищеводного перехода
	одобрить

	32
	ЭК-44069
	2180958-20-1 от 26.11.2012
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	ВО22227
	Рандомизированное открытое исследование III фазы по сравнению фармакокинетики, эффективности и безопасности трастузумаба при подкожном (п/к) и внутривенном (вв) введении у женщин с HER2-положительным злокачественным новообразованием молочной железы на ранней стадии (РМЖрс)
	одобрить

	33
	ЭК-44070
	2175922-20-1 от 27.11.2012
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении поправок № 4 и № 5 к протоколу
	AI424451
	Проспективное, открытое. несравнительное, международное многоцентровое исследование оценки безопасности, эффективности и фармакокинетики атазановира (ATV), в порошке в сочетании с раствором ритонавира (RTV) при оптимальной базовой терапии НИОТ у ВИЧ-инфицированных, прошедших лечение Антиретровирусными препаратами и нелеченных пациентов в возрасте от 3 месяцев до 8 лет (Исследование PRINCE II)
	одобрить

	34
	ЭК-44071
	2176982-20-1 от 27.11.2012
	ООО «айЗ», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	1001
	«Международное, рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование фазы III по изучению клинической эффективности и безопасности препарата DiaPep277® у пациентов с впервые выявленным диабетом 1-го типа».
	одобрить

	35
	ЭК-44072
	2174022-20-1 от 26.11.2012
	ФБУН ГНЦ ВБ «Вектор», Россия
	об одобрени внесений изменений в материалы клинического исследования
	Б/н
	«ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА «КАНЦЕРОЛИЗИН» У ПАЦИЕНТОВ С РАСПРОСТРАНЕННЫМ ПЛОСКОКЛЕТОЧНЫМ РАКОМ ГОЛОВЫ И ШЕИ И НЕОПЕРАБЕЛЬНЫМ РАКОМ ПОДЖЕЛУДОЧНОЙ ЖЕЛЕЗЫ И ГЛИОБЛАСТОМОЙ ГОЛОВНОГО МОЗГА».
	одобрить

	36
	ЭК-44073
	2180884-20-1 от 27.11.2012
	ООО «айЗ», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	LA-EP06-301
	"Рандомизированное двойное слепое в параллельных группах многоцентровое сравнительное исследование фазы III по изучению эффективности и безопасности препаратов LA-EP2006 и Неуласта у пациентов с раком молочной железы, получающих миелосупрессивную химиотерапию"
	одобрить

	37
	ЭК-44074
	2181697-20-1 от 29.11.2012
	Компания Ворлдвайд Клиникал Трайалз Раша, ЛЛС США
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	1199.34
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое 52-недельное исследование по оценке влияния приема перорального препарата BIBF 1120 в дозе 150 мг два раза в день на снижение форсированной жизненной емкости легких в течение одного года у пациентов с идиопатическим фиброзом легких (ИФЛ)» (фаза III).
	одобрить

	38
	ЭК-44075
	2182907-20-1 от 29.11.2012
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении клинического исследования препарата AMN107
	CAMN107A2408
	«Открытое исследование II фазы по изучению ремиссий без лечения в единственной группе пациентов с достигнутым на терапии нилотинибом стабильным молекулярным ответом MR4.5»
	одобрить

	39
	ЭК-44076
	2176228-20-1 от 27.11.2012
	ООО «МБ Квест», Россия
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 48 от 10.10.2012; вн. 43784 - об одобрении новой версии поправки к протоколу)
	MV-9999-301-RU
	Многоцентровое, простое слепое (для эндоскописта), рандомизированное, сравнительное исследование в параллельных группах по оценке эффективности,безопасности и переносимости утреннего режима применения в сравнении с контрольным дробным, с ночным перерывом, режимом применения препарата МОВИПРЕП® в качестве очистительного средства кишечника пи подготовке к колоноскопии
	одобрить

	40
	ЭК-44077
	2183129-20-1 от 28.11.2012
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	повторное рассмотрение материалов КИ в связи с замечаниями ФГБУ (материалы были одобрены на заседании Протокол № 47 от 26.09.12; вн. № 43709)
	Р903-24
	Многоцентровое рандомизированное исследование безопасности, переносимости, фармакинетических свойств и эффективности цефтаролина в сравнении с цефриаксоном в сочетании с ванкомицином при лечении детей и подростков с осложненной внебольничной бактериальной пневмонией, в рамках которого ряд обследований проводится исследователем, не располагающим информацией о назначенном пациентам лечении
	одобрить

	41
	ЭК-44078
	2180839-20-1 от 28.11.2012
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство
	об одобрении проведения исследования
	BO21223
	«Многоцентровое, открытое рандомизированное исследование третьей фазы по оценке преимущества GA101 (RO5072759) в комбинации с химиотерапией у пациентов с распространенной индолентной неходжкинской лимфомой, ранее не получавших лечение, по сравнению с ритуксимабом в комбинации с химиотерапией, с последующим лечением GA101 или ритуксимабом у пациентов, ответивших на терапию».
	одобрить

	42
	ЭК-44079
	2182910-20-1 от 29.11.2012
	ООО "Новартис Фарма",
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	CLBH589D2308
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке панобиностата, применяемого в сочетании с бортезомибом и дексаметазоном для лечения пациентов с рецидивирующей множественной миеломой»
	одобрить

	43
	ЭК-44080
	2184038-20-1 от 28.11.2012
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	TB-RC01-12
	"Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов "Тевакомб", капсулы с порошком для ингаляций (50 мкг/250 мкг) и "Серетид Мультидиск", порошок для ингаляций дозированный (50 мкг/250 мкг) у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой"
	одобрить

	44
	ЭК-44081
	2184036-20-1 от 29.11.2012
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	ComTBM01-11
	"Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов "Комбитеваль Мультихалер", порошок для ингаляций дозированный (200 мкг/6 мкг) и "Симбикорт Турбухалер", порошок для ингаляций дозированный (160 мкг/4,5 мкг) у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой"
	одобрить

	45
	ЭК-44082
	2184551-20-1 от 30.11.2012
	Общество с Ограниченной Ответственностью «АстраЗенека Фармасьютикалз»
	ответ на замечания Совета по этике (прот № 47 от 26.09.2012; вн. № 43739 - об одобрении проведения исследования)
	D5135C00001
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование IIIb фазы в параллельных группах по сравнению влияния тикагрелора и клопидогреля на риск сердечно-сосудистой смерти, инфаркта миокарда и ишемического инсульта у пациентов с установленной болезнью периферических артерий (EUCLID)»
	одобрить

	46
	ЭК-44083
	2181955-20-1 от 30.11.2012
	Компания «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	ответ на замечание Совета по этике ЭК- 43348 (№ 44 от 25.07.12)
	R092670PSY3012
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование оценки эффективности палиперидона пальмитата длительностью действия 3 месяца в профилактике обострений у пациентов с шизофренией
	не одобрить

	47
	ЭК-44084
	20-2-430249/101 от 26.11.2012
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клинического исследовнаия препарата Анальгин
	ANA-1/28102912
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Анальгин, таблетки 500 мг производства ООО "Озон", Россия, Россия и Баралгин М, таблетки 500 мг производства "Авентис Фарма Лтд", Индия.
	одобрить

	48
	ЭК-44085
	20-2-430133/101 от 23.11.2012
	ООО "НПК "ФАРМАСОФТ"
	об одобрении клинического исследования препарата Валеокор-Q10
	RU02-Ф02
	Пилотное открытое контролируемое рандомизированное мультицентровое клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Валеокор-Q10 (Убидекаренон), раствор для внутривенного и внутримышечного введение 10 мг/мл, в комплексном лечении острого коронарного синдрома.
	одобрить

	49
	ЭК-44086
	2182943-20-1 от 03.12.2012
	Компания Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BO25734/TDM4997g
	"Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы в двух группах, для оценки эффективности Трастузумаба эмтанзина по сравнению с лечением, выбранным исследователем, у пациентов с HER2 положительным метастатическим раком молочной железы (МРМЖ), получивших ранее как минимум две линии HER2 направленной терапии"
	одобрить

	50
	ЭК-44087
	2186158-20-1 от 03.12.2012
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационных листков пациента
	BNIT- PRV-301
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы, проводимое с целью оценки эффективности вакцины PROSTVAC-V/F, применяемой в комбинации с гранулоцитарно-макрофагальным колониестимулирующим фактором (ГМ-КСФ) или без него, у мужчин с бессимптомным или минимально симптоматичным метастатическим раком предстательной железы, не отвечающим на кастрацию»
	одобрить

	51
	ЭК-44088
	20-2-430273/101 от 26.11.2012
	ОАО "Валента Фармацевтика", Россия
	проведение клинического исследования
	4Б/2012
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Фолиевая кислота, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1 мг (производства ОАО «Валента Фарм», Россия) и Фолиевая кислота, таблетки, 1 мг (производства ОАО «Валента Фарм», Россия), у здоровых добровольцев
	одобрить

	52
	ЭК-44089
	2182930-20-1 от 29.11.2012
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб"
	проведение клинического исследования
	CA209-057
	Открытое рандомизированное исследование фазы III по сравнению препарата BMS-936558 с доцетакселом у пациентов с метастатическим неороговевающим немелкоклеточным раком легкого, ранее получавших лечение
	одобрить

	53
	ЭК-44090
	2184594-20-1 от 30.11.2012
	«Эли Лилли Восток С.А.», Швейцария
	проведение клинического исследования
	I4V-MC-JADZ(b)
	Рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы с использованием активного препарата сравнения по оценке эффективности и безопасности барицитиниба (LY3009104) у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или высокой степени активности, получавших минимальное или не получавших лечение болезнь модифицирующими антиревматическими препаратами
	одобрить

	54
	ЭК-44091
	2182917-20-1 от 29.11.2012
	Ф.Хоффманн-Ля Рот Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	новая версия протокола
	№WA20494
	«Рандомизированное двойное слепое международное исследование с параллельными группами для оценки безопасности и эффективности окрелизумаба в сравнении с плацебо у пациентов с активным ревматоидным артритом, продолжающих прием метотрексата»
	одобрить

	55
	ЭК-44092
	2185516-20-1 от 03.12.2012
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	проведение клинического исследования
	003-00
	Рандомизированное двойное-слепое многоцентровое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата МК-8808 в сравнении с препаратом MabThera у пациентов с распространенной CD 20 позитивной фолликулярной лимфомой
	одобрить

	56
	ЭК-44093
	2184632-20-1 от 04.12.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	проведение клинического исследования
	VLZ-MD-02
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование препарата Вилазодон для предотвращения рецидивов у пациентов с большим депрессивным расстройством
	не одобрить

	57
	ЭК-44094
	2185305-31-1 от 03.12.2012
	ООО "Амджен"
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	20110115
	Двойное слепое рандомизированное, плацебо и Эзетиниб контролируемое многоцентровое исследование по оценке безопасности, переносимости и эффективности AMG 145 в отношении холестерина липопротеидов низкой плотности в сочетании с терапией статинами у пациентов с первичной гиперхолестеринемией и смешанной дислипидемией.
	одобрить

	58
	ЭК-44095
	20-2-430248/101 от 26.11.2012
	ФГБУ «НИИ фармакологии имени В.В. Закусова»
	об одобрении проведения исследования
	Г-Ф1
	«ИССЛЕДОВАНИЕ ПЕРЕНОСИМОСТИ, БЕЗОПАСНОСТИ И ФАРМАКОКИНЕТИКИ ПРЕПАРАТА ГИМАНТАН ПОСЛЕ ОДНОКРАТНОГО ПРИЕМА В ТАБЛЕТКАХ ЗДОРОВЫМИ ДОБРОВОЛЬЦАМИ»
	одобрить

	59
	ЭК-44096
	2183416-20-1 от 30.11.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении проведения исследования
	SL0014
	Многоцентровое, двойное-слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, в параллельных группах исследование повторного введения препарата CDP7657 для оценки его действия у пациентов с системной красной волчанкой в активной фазе
	одобрить

	60
	ЭК-44097
	2184548-20-1 от  04.12.2012
	Общество с Ограниченной Ответственностью «АстраЗенека Фармасьютикалз»
	об одобрении проведения исследования
	D4281C00001
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с двойной маскировкой, проводимое в параллельных группах, активно-контролируемое исследование III фазы для определения эффективности, безопасности и переносимости Цефтазидима-Авибактама (CAZ-AVI) по сравнению с меропенемом при лечении нозокомиальной пневмонии (НП), в том числе вентилятор-ассоциированной пневмонии (ВАП) у госпитализированных взрослых пациентов»
	одобрить

	61
	ЭК-44098
	20-2-430257/101 от 26.11.2012
	ПАО "Фармак", Украина
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Витаксон
	VIT-R/0512-2
	Простое, слепое, сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата "Витаксон", раствор для внутримышечного введения (ПАО "Фармак", Украина) в сравнении с препаратом "Мильгамма" раствор для внутримышечного введения ("Вёрваг Фарма ГмбХ и Ко. КГ", Германия) у пациентов с вертеброгенными радикулопатиями L5. S1.
	одобрить

	62
	ЭК-44099
	20-2-430519/101 от 05.12.2012
	ЗАО "Бинергия"
	об одобрении клинического исследования препарата Артикаин с адреналином
	KI/1011-3/2
	Простое слепое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование эффективности и безопасности применения препарата Артикаин с адреналином раствор для инъекций (20 мг + 0,005 мг)/мл, ЗАО "Бинергия" (Россия) и препарата Лидокаин раствор для инъекций 20 мг/мл, ОАО "Биосинтез" (Россия) с добавлением к нему препарата Адреналин раствор для инъекций 1,0 мг/мл, ФГУП "Московский эндокринный завод" (Россия) (из расчета 0,005 мг на 1 мл раствора Лидокаина) в качестве средства местной инфильтрационной анестезии при эндоскопической эндоназальной ринохирургии у больных со смещением носовой перегородки (МКБ-10:J34.2.)
	одобрить

	63
	ЭК-44100
	20-2-430288/101 от 27.11.2012
	ООО «Натива», Россия
	повторное рассмотрение ( первое рассмотрение -протокол № 46 от 12.09.2012 г., вн. № 43609 - об одобрении проведения исследования)
	TIO-NTV02-2012
	ОТКРЫТОЕ, СРАВНИТЕЛЬНОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ КЛИНИЧЕСКОЙ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА "ТИОТРОПИУМ-НАТИВ", КАПСУЛЫ С ПОРОШКОМ ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ 18 МКГ, ПРОИЗВОДСТВА ООО "НАТИВА", РОССИЯ, И ПРЕПАРАТА "СПИРИВА", КАПСУЛЫ С ПОРОШКОМ ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ 18 МКГ, ПРОИЗВОДСТВА "БЕРИНГЕР ИНГЕЛЬХАЙМ ФАРМА ГмбХ", ГЕРМАНИЯ, У ПАЦИЕНТОВ С ХРОНИЧЕСКОЙ ОБСТРУКТИВНОЙ БОЛЕЗНЬЮ ЛЕГКИХ
	одобрить

	64
	ЭК-44101
	20-2-430533/101 от 05.12.2012
	ОАО "Фармацевтический завод ЭГИС", Венгрия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Арипегис
	МС-0153
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Арипегис, таблетки 10 мг производства ОАО "Фармацевтический завод Эгис" (Венгрия) и препарата Абилифай, таблетки 10 мг производства "Бристол-Майерс Сквибб Менюфэкчуринг Компани (Пуэрто-Рико).
	одобрить

	65
	ЭК-44102
	2185595-20-1 от 05.12.2012
	ООО «НПО Петровакс Фарм», Россия
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 29 от 09.11.2011 г., вн. № 42105 - об одобрении проведения исследования). В соответчствии с представленными документами отредактировано название протокола
	Londi-0211
	Оценка эффективности и безопасности препарата "Лонгидаза 3000 МЕ лиофилизат для приготовления раствора для иньекций", применяемого методом фотофореза, у пациентов с неинфекционной ониходистрофией
	одобрить

	66
	ЭК-44103
	20-2-430360/101 от 29.11.2012
	ОАО "Фармасинтез"
	об одобрении проведения исследования
	П04/12
	ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ИНТЕРФАСТ ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 500 МГ (ОАО "ФАРМАСИНТЕЗ", РОССИЯ) И ИНВИРАЗА ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 500 МГ (РОШ ФАРМА С.А., ИСПАНИЯ)
	не одобрить

	67
	ЭК-44104
	20-2-430416/101 от 03.12.2012
	ООО "ФармаРег"
	об одобрении проведения исследования
	2012-02-04
	ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ЗОРНИКА, ТАБЛЕТКИ ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ 4 МГ, ПРОИЗВОДСТВА МИКРО ЛАБС ЛИМИТЕД (ИНДИЯ) И КСЕФОКАМ, ТАБЛЕТКИ ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ 4 МГ ПРОИЗВОДСТВА НИКОМЕД АВСТРИЯ ГМБХ (АВСТРИЯ)
	не одобрить

	68


	ЭК-44105
	2183336-20-1 от: 03.12.2012
	ООО «ОСТ Рус»
	об одобрении клин. исследования
	ИБХ-ТД01
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для подтверждения эффективности и оценки фармакодинамики, безопасности и переносимости комбинированной терапии препаратом Тимодепрессин® и метотрексатом у пациентов с ревматоидным артритом умеренной и высокой степени активности».
	одобрить

	69
	ЭК-44106
	2184591-20-1 от: 04.12.2012
	"Эли Лилли Восток С.А.", Швейцария
	об одобрении клин. исследования
	14V-MC-JADX
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности барицитиниба (LY3009104) у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или высокой степени активности с недостаточным ответом на стандартную терапию болезнь модифицирующими антиревматическими препаратами"
	одобрить

	70
	ЭК-44107
	20-2-430448/101 от 04.12.2012
	ООО "Синбио"
	проведение клинического исследования
	EVA12
	Открытое, сравнительное, многоцентровое рандомизированное исследование по изучению эффективности, фармакодинамики, безопасности и переносимости препарата Эполонг в коррекции анемии и поддержания уровня гемоглобина у ЭПО-наивных пациентов с хронической болезнью почек, не находящихся на диализе
	одобрить

	71
	ЭК-44108
	20-2-430473/101 от 04.12.2012
	ООО "Сатерекс"
	проведение клинического исследования
	SRX-1374-02
	Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности Госоглиптина в качестве монотерапии в комбинации с Метформином по сравнению с Вилдаглиптином в качестве монотерапии и в комбинации с Метформином у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, ранее не получавших лекарственной терапии
	одобрить

	72
	ЭК-44109
	20-2-430451/101 от 04.12.2012
	ЗАО "Медисорб"
	проведение клинического исследования
	14.05-12
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лансопразол, капсулы 30 мг ЗАО "Медисорб", Россия (test) и Ланзап капсулы 30 мг производства «Д-р Редди'с Лабораторис Лтд, Индия (standard)
	одобрить

	73
	ЭК-44110
	2184597-20-1 от: 03.12.2012
	"Эли Лилли Восток С.А." Швейцария
	об одобрении клин. исследования
	14V-MC-JADV
	"Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 3 с использованием плацебо и активного препарата в качестве контроля по оценке эффективности и безопасности барицитиниба у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или высокой степени активности при недостаточной эффективности терапии метотрексатом".
	одобрить


