Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 45 от 29.08.2012
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-43399
	2114710-20-1 от 19.07.2012
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	№ SGN35-005
	«Рандомизированное, двойное слепое, сравнительное исследование препарата SGN-35 (брентуксимаба ведотина) и плацебо, вводимых на фоне оптимальной поддерживающей терапии больным лимфомой Ходжкина, которые подвержены высокому риску развития рецидива после аутологичной трансплантации стволовых клеток (III фаза клинических испытаний)»
	одобрить

	2
	ЭК-43400
	2112382-20-1 от 20.07.2012
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении внесений изменений в метариалы клинического исследования
	004-00
	"Рандомизированное исследование II фазы с целью сравнительной оценки терапии МК-1775 в комбинации с паклитакселом и карбоплатином и терапии только паклитакселом и карбоплатином у взрослых пациентов с чувствительным к препаратам платины раком яичников, экспрессирующим мутантный р53"
	одобрить

	3
	ЭК-43401
	20-20426431/101 от 18.07.2012
	ОАО "Марбиофарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Нимесулид
	НБЭ-2/11
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Нимесулид (ОАО "Марбиофарм", Россия) и Нимесил ("Лабораториос Менарини С.А.", Испания) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	4
	ЭК-43402
	20-2-426247/101 от 11.07.2012
	Джодас Экспоим Пвт. Лтд., Индия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Тигециклин Дж
	TG/JD/2011
	Проспективное, рандомизированное, сравнительное открытое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Тигециклин Дж, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 50 мг, (производства "Джодас Экспоим ПВТ ЛТД", Индия) и препарата Тигацил, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 50 мг (производства "Вайет Медика Айленд", Ирландия) у пациентов с осложненной интраабдоминальной инфекцией.
	одобрить

	5
	ЭК-43403
	2106703-31-1 от 27.06.2012
	представительство компании «АЙКОН Холдингс», Ирландия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	H9X-MC-GBDJ (REWIND)
	Влияние дулаглютида на важнейшие события сердечно-сосудистой системы у пациентов с диабетом II типа: исследование сердечно-сосудистых событий во время еженедельного приема инкретина при сахарном диабете" [Researching Cardiovascular Events with a Weekly INcretin in Diabetes (REWIND) ]
	одобрить

	6
	ЭК-43404
	20-2-426185/101 от 03.07.2012
	Промед Экспортс Пвт. Лтд., Индия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Броксинак
	RDPh_11_22
	Простое слепое сравнительное проспективное рандомизированное многоцентровое исследование безопасности и эффективности препаратов Броксинак, глазные капли 0,09 % ("Промед Экспортс ПВТ. ЛТД.", Индия) и Вольтарен Офта, глазные капли 0,1 % ("Эксельвижн", Франция) у пациентов, в дооперационном и послеоперационном периоде экстракции катаракты.
	одобрить

	7
	ЭК-43405
	20-2-426179/101 от 03.07.2012
	ООО "Зентива Фарма"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Валсартан/Гидрохлортиазид Зентива
	18/12/VHZ/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование оценки биоэквивалентности препаратов Валсартан/Гидрохлортиазид Зентива таблетки, покрытые пленочной оболочкой 160 мг + 12,5 мг компании Зентива к.с., Чешская Республика и Ко-Диован таблетки, покрытые пленочной оболочкой 160 мг + 12,5 мг, компании "Новартис Фарма АГ", Швейцария, у здоровых добровольцев после однократного применения натощак.
	одобрить

	8
	ЭК-43406
	20-2-426155/101 от 05.07.2012
	ОАО Синтез, Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Латонол
	LAT-01/20032012
	Открытое, рандомизированное исследование по изучению эффективности и безопасности препаратов Латонол, капли глазные, 0,005% (ОАО "Синтез", Россия) и препарата Ксалатан, капли глазные, 0,005% (Пфайзер МФГ. Бельгия Н.В., Бельгия) у пациентов с первичной открытоугольной глаукомой.
	одобрить

	9
	ЭК-43407
	2109495-20-1 от 19.07.2012
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	СС-10004-PSA-002
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности двух доз апремиласта (CC-10004) у пациентов с активным псориатическим артритом» (III фаза)
	одобрить

	10
	ЭК-43408
	2107070-31-1 от 27.06.2012
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	СС-10004-PSA-003
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности двух доз апремиласта (CC-10004) у пациентов с активным псориатическим артритом»
	одобрить

	11
	ЭК-43409
	2111198-20-1 от 19.07.2012
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	E7080-G000-303
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью изучения препарата ленватиниб (E7080) у пациентов с дифференцированным раком щитовидной железы, рефрактерным к терапии радиоактивным йодом» (исследование SELECT).
	одобрить

	12
	ЭК-43410
	2109493-20-1 от 19.07.2012
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	BVT.BSSL-030
	«Проспективное, двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы, проводимое с целью сравнения рекомбинантной человеческой липазы, стимулируемой солями желчных кислот (rhBSSL), и плацебо, добавляемых в детскую молочную смесь или пастеризованное грудное молоко в течение 4 недель лечения у недоношенных детей с гестационным возрастом менее 32 недель»
	одобрить

	13
	ЭК-43411
	2111440-20-1 от 19.07.2012
	Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед, Великобритания
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	205MS301
	“Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, с параллельными группами, с одним препаратом для лечения и активным контролем исследование с целью определения эффективности и безопасности Даклизумаба Высокой Полезной Продуктивности (ДАК ВПП) в сравнении с Авонексом® (интерфероном β 1a) у пациентов с рецидивирующе-ремиттирующим рассеянным склерозом”
	одобрить

	14
	ЭК-43412
	20-2-426688/101 от 24.07.2012
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Аторвастатин
	20062012-АТО-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Аторвастатин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (ЗАО "Северная звезда", Россия) и Липримар таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг ("Гедеке ГмбХ", Германия, произведено "Пфайзер Айрленд Фармасютикалс", Ирландия).
	одобрить

	15
	ЭК-43413
	20-2-426659/101 от 23.07.2012
	ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Азитромицин
	AZT/B01-12
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Азитромицин, таблетки 500 мг, покрытые пленочной оболочкой (ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия) и Сумамед, таблетки 500 мг, покрытые пленочной оболочкой ("Pliva Hrvatska d.o.o.", Республика Хорватия) рандомизированным перекрестным методом у здоровых добровольцев.
	одобрить

	16
	ЭК-43414
	20-2-426671/101 от 28.07.2012
	Мерк Шарп и Доум БюВ., Нидерланды
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Пневмовакс 23
	018-00
	Открытое клиническое исследование III фазы, направленное на изучение безопасности и иммуногенности V110 у российских пациентов в возрасте 50 лет и старше, а также в возрасте от 2 до 49 лет, с повышенным риском пневмококковых инфекций
	одобрить

	17
	ЭК-43415
	20-2-426326/101 от 13.07.2012
	ОАО "Фармацевтический завод ЭГИС", Венгрия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Летирам
	МС-0154
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Летирам, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1000 мг (производства "Ремедика Лтд", Кипр) и Кеппра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1000 мг (производства «ЮСБ Фарма С.А.», Бельгия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	18
	ЭК-43416
	2123268-20-1 от 25.07.2012
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	MAGE3-AS15-MEL-005 (ADJ) [111482]
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо- контролируемое исследование III фазы с целью оценки эффективности антигенспецифической противоопухолевой адьювантной иммунотерапии recMAGE-A3 + AS15 у пациентов с MAGE-А3 позитивной резецированной меланомой III стадии.
	одобрить

	19
	ЭК-43417
	20-2-426557/101 от 19.07.2012
	ООО "ПРАНАФАРМ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Аторвастатин
	01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Аторвастатин таблетки покрытые оболочкой, 40 мг (ООО "Пранафарм", Россия) и Липримар таблетки покрытые оболочкой, 40 мг ("Пфайзер Айрленд Фармасютикалс", Ирландия).
	одобрить

	20
	ЭК-43419
	2120907-20-1 от 23.07.2012г.
	ООО "Кромос", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	AB06006
	«Многоцентровое перспективное рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое в двух параллельных группах лечения с рандомизацией пациентов в соотношении 1:1 с целью оценки эффективности и безопасности маситиниба, применяемого в дозе 6 мг/кг в сутки при лечении вялотекущего системного, индолентного системного или кожного мастоцитоза с тяжелыми симптоматическими проявлениями в течение 24 недель с возможностью продления срока лечения"
	одобрить

	21
	ЭК-43420
	2121484-20-1 от 25.07.2012
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	NN25310
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое 24-недельное исследование III фазы, проводимое в параллельных группах пациентов со стойкой, преимущественно негативной симптоматикой шизофрении, в стабильном состоянии, проходивших лечение антипсихотическими препаратами, с целью оценки эффективности и безопасности препарата RO4917838 с последующим проведением 28-недельного этапа лечения по двойной слепой схеме»
	одобрить

	22
	ЭК-43421
	2119299-20-1 от 20.07.2012
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	об одобрении поправки № 2
	NAI114373
	«Международное рандомизированное двойное слепое исследование Фазы III с двойным плацебо с целью оценки эффективности и безопасности внутривенного введения занамивира в дозе 300 мг или 600 мг два раза в сутки по сравнению с озельтамивиром, принимаемым внутрь по 150 мг два раза в сутки, при лечении госпитализированных взрослых и подростков с гриппом».
	одобрить

	23
	ЭК-43422
	2123097-20-1 от 25.07.2012г.
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	DUR001-302
	"Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с применением двух плацебо, направленное на оценку эффективности и безопасности далбаванцина в сравнении с ванкомицином и линезолидом (применяемыми по одной из возможных схем) при лечении острых бактериальных инфекций кожи и подкожной клетчатки"
	одобрить

	24
	ЭК-43423
	2114579-20-1 от 23.07.2012
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении клин. исследования
	CD-IA-CAM-3001-1107
	"Поисковое исследование II фазы, напраленное на сравнение маврилимумаба с ингибитором фактора некроза опухоли при лечении пациентов с ревматоидным артритом"
	одобрить

	25
	ЭК-43424
	2115403-20-1 от 24.07.2012
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	об одобрении клин. исследования
	CXA-cIAI-10-08
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с целью сравнительной оценки безопасности и эффективности препарата СХА-201 и левофлоксацина, вводимых внутривенно для лечения осложненных инфекций мочевыводящих путей, в том числе пиелонефрита»
	одобрить

	26
	ЭК-43425
	2109288-20-1 от 23.07.2012
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	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

	27
	ЭК-43426
	2114723-20-1 от 20.07.2012
	Акцельсиорс КРО и Консултанси сервисес Лтд.", Венгрия
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	НМ10560А-201
	"Фаза II, рандомизированного, активно-контролируемого, открытого исследования по оценке безопасности и эффективности НМ10560А - пролонгированного конъюгированного рчГР-НМС001, в лечении субъектов взрослого возраста с дефицитом гормона роста (ВДГР)"
	одобрить

	28
	ЭК-43427
	20-2-426695/101 от 24.07.2012
	ООО "Джодас Экспоим"
	об одобрении клин. исследования
	№CEF-001-PROT-01
	"Открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата "Цефпиром", порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1 г ("Джодас Экспоим Пвт. Лтд.", Индия) в сравнении с препаратов "Цефанорм", порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1 г ("Симпекс Фарма Пвт.Лтд.", Индия) у пациентов с осложненной инфекцией мочевыводящих путей"
	одобрить

	29
	ЭК-43428
	2118761-20-1 от 20.07.2012
	ООО, Эргомед Клиникал Рисеч, Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	SM101-201-ITP-09
	Рандомизированое, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое, клиническое исследование фазы Ib/IIa по оценке безопасности и эффективности однократной/многократных возрастающих доз рекомбинантного растворимого Fc-gamma рецептора IIb человека (SM101) для внутривенного применения при лечении взрослых пациентов с хронической идиопатической тромбоцитопенической пурпурой (ИТП).
	одобрить

	30
	ЭК-43429
	20-2-426593/101 от 23.07.2012
	ООО "Ромфарма"
	об одобрении клин. исследования
	№ 11052012-TRA-001
	"Рандомизированное, контролируемое, открытое, в параллельных группах сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Травапресс, капли глазные 0,04 мг/мл (К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л., Румыния) у пациентов с первичной открытоугольной глаукомой"
	одобрить

	31
	ЭК-43430
	2103787-31-1 от 27.06.2012
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	СRAD001M2301
	?Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо контролируемое исследование препарата RAD001 в лечении пациентов с субэпендимальной гигантоклеточной астроцитомой, ассоциированной с комплексом туберозного склероза ?
	одобрить

	32
	ЭК-43431
	2108944-31-1 от 27.06.2012
	АО "Лаборатории Сервье", Франция
	ответ компании-заявителя на замечание ФГБУ от 13.04.2012г. (новые версии протокола (поправка № 1) и Информационного листка пациента). Пакет документов дублирует дело № 43472 ; в Совете по этике исследование одобрено (в. № 42687,протокол № 36 от 14.03.2012г)
	CL3-06593-005
	Оценка эффективности и безопасности фиксированной комбинации Периндоприла 5 мг/Индапамида 1,25 мг/Амлодипина 5 мг в одной таблетке по сравнению с независимой терапией двумя препаратами в тех же дозах, что и в фиксированной комбинации у пациентов с неконтролируемой артериальной гипертензией. Международное, мультицентровое, рандомизированное, открытое 12-недельное исследование
	одобрить

	33
	ЭК-43432
	2111189-20-1 от 20.07.2012
	Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	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

	34
	ЭК-43433
	2118758-20-1 от 20.07.2012
	Компания ООО «Эргомед Клиникал Рисеч» Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	SM101-201-ITP-09
	Рандомизированое, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое, клиническое исследование фазы Ib/IIa по оценке безопасности и эффективности однократной/многократных возрастающих доз рекомбинантного растворимого Fc-gamma рецептора IIb человека (SM101) для внутривенного применения при лечении взрослых пациентов с хронической идиопатической тромбоцитопенической пурпурой (ИТП).
	одобрить

	35
	ЭК-43434
	20-2-426592/101 от 23.07.2012
	ООО "Ромфарма"
	об одобрении клин. исследования
	№ 16022012-OLO-001
	"Открытое, сравнительное, контролируемое, рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Олопаталлерг капли глазные 1 мг/мл в терапии симптомов сезонного аллергического коньюнктивита"
	одобрить

	36
	ЭК-43435
	2113773-20-1 от 20.07.2012
	Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	OAM4971g
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором будет оцениваться эффективность и безопасность препарата Онартузумаб (Метмаб) в комбинации с препаратом Тарцева® (эрлотиниб) у пациентов с немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) и положительным результатом ИГХ анализа на экспрессию рецептора Met, которые ранее получили стандартную химиотерапию по поводу распространенной или метастатической стадии заболевания»
	одобрить

	37
	ЭК-43436
	2119390-20-1 от 25.07.2012
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об одобрении новой версии информационного листка пациента
	TRC114968
	"Состоящее из трех частей исследование по изучению препарата элтромбопаг у пациентов с тромбоцитопенией на фоне миелодиспластического синдрома или острого миелолейкоза (часть1-открытая; часть2-рандомизированная, двойная слепая; часть 3-продолжение лечения"
	одобрить

	38
	ЭК-43437
	20-2-426391/101 от 17.07.2012г.
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Теватераль
	TV-RC01-12
	Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов "Теватераль", капсулы с порошком для ингаляций (12 мкг) и "Форадил", капсулы с порошком для ингаляций (12 мкг) у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой.
	одобрить

	39
	ЭК-43438
	2117697-20-1 от 20.07.2012
	Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед, Великобритания
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	IPM3002
	"Многоцентровое, открытое, адаптивное, рандомизированное исследование препарата палифосфамид-трис, нового ДНК-кросслинкера, применяемого в комбинации с химиотерапией карбоплатином и этопозидом (схема PaCE) в сравнении с химиотерапией только карбоплатином и этопозидом (схема СЕ) у пациентов с распространенным мелкоклеточным раком легкого, ранее не получавших химиотерапию. Исследование MATISSE"
	одобрить

	40
	ЭК-43439
	2108914-31-1 от 27.06.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	CSL654_3001
	Открытое многоцентровое исследование II/III фазы эффективности и безопасности гибридного белка альбумина рекомбинантного фактора свертывания крови IX (rIX-FP) у пациентов с гемофилией В.
	одобрить

	41
	ЭК-43440
	2110555-20-1 от 20.07.2012г.
	ООО "МБЦ "Генериум", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	КИ-23/11
	"Открытое клиническое исследование безопасности и фармакокинетики препарата Апагин у пациентов с метастатическим раком"
	одобрить

	42
	ЭК-43441
	2121359-20-1 от 25.07.2012
	фирма ООО "Бристол-Майерс Сквибб"
	об одобрении поправки 02 и новой версии информационного листка пациента
	AI444-052
	«Исследование фазы III применения препарата BMS-790052 (Даклатасвира) в сравнении с Телапревиром в комбинации с пегилированным интерфероном альфа 2-а и рибавирином у пациентов с хроническим гепатитом С, ранее не получавших лечения».
	одобрить

	43
	ЭК-43442
	2123269-20-1 от 25.07.2012
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении новой версии протокола с поправкой №6 и новой внрсии информационного листка пациента
	№ 3160А4-3000-WW
	«Рандомизированное, открытое исследование 3 фазы с целью оценки босутиниба в сравнении с иматинибом у пациентов с впервые поставленным диагнозом хронического миелолейкоза с положительной филадельфийской хромосомой в хронической фазе».
	одобрить

	44
	ЭК-43443
	2111172-31-1 от 29.06.2012
	ООО "ПиЭсАй"
	об одобрении поправки №2 к протоколу
	ISIS 183750-CS3
	«Исследование Ib/II фазы по оценке терапии доцетакселом и преднизоном в сочетании с препаратом ISIS 183750 (ингибитором eIF4E) и терапии доцетакселом и преднизоном, проводимых пациентам с резистентным к кастрации раком предстательной железы»
	одобрить

	45
	ЭК-43444
	2107022-31-1 от 26.06.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследовании
	CSL627_1001
	"Открытое многоцентровое I/III фазы, с перекрестным дизайном исследование безопасности, эффективности и фармакокинетики рекомбинантного фактора свертывания крови VIII (rFVIII) в сравнении с рекомбинантным антигемофильным фактором VIII (rFVIII; МНН: октоког альфа) у пациентов с гемофилией А, и повторным исследованием фармакокинетики, безопасности и эффективности"
	одобрить

	46
	ЭК-43445
	20-2-425581/101 от 08.06.2012
	ООО "Изварино Фарма"
	об одобрении клин. исследования
	№14072011-INPI-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Индапамид+Периндоприл теблетки 2,5 мг +8 мг (ООО "Изварино Фарма", Россия) и Ко-Перинева, таблетки 2,5 мг+8 мг (ООО"КРКА-Рус", Россия)"
	одобрить

	47
	ЭК-43446
	2121796-20-1 от 23.07.2012
	ООО "Эббот Продактс"
	новые версии протокола и информационного листка пациента
	S245.3.135
	"Открытое многоцентровое исследование безопасности и переносимости препарата Креон микро у пациентов в возрасте от одного месяца до четырех лет с экзокринной недостаточностью поджелудочной железы вследствие муковисцидоза."
	одобрить

	48
	ЭК-43447
	2107064-31-1 от 27.06.2012
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия,
	об одобрении новой версии проткола с включенной поправкой 2
	СТ-Р10 1.1
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, контролируемое, проводимое в двух параллельных группах исследование 1-й фазы с целью продемонстрировать эквивалентность фармакокинетических профилей препарата CT-P10 и препарата Мабтера у пациентов с ревматоидным артритом»
	одобрить

	49
	ЭК-43448
	2109023-20-1 от 20.07.2012
	компания "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении новой версии Проколаклин. исследования с включенными поправками1,2,3,4
	DU176b-D-U305
	«Рандомизированное, двойное слепое с двойной имитацией, параллельное, многоцентровое, многонациональное исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности гепарина (низкомолекулярного) в сочетании с эдоксабаном по сравнению с гепарином (низкомолекулярным) в сочетании с варфарином у пациентов с симптоматическим тромбозом глубоких вен и/или эмболией легочной артерии».
	одобрить

	50
	ЭК-43449
	2109002-20-1 от 19.07.2012
	фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новой версии протокола и Информационного листка пациента
	D4300C00005
	«Расширенное долгосрочное исследование с целью безопасности и эффективности динатрия фостаматиниба при лечении ревматоидного артрита»
	одобрить

	51
	ЭК-43450
	2113769-20-1 от 19.07.2012
	Ай эн си Ресерч ЮКей Лимитед, Великобритания
	об одобрении поправки 03 и новой версии информационного листка
	CRLX030A2201
	"Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах, по оценке гемодинамической реакции на внутривенное препарата RLX030 у больных с острой сердечной недостаточностью"
	одобрить

	52
	ЭК-43451
	20-2-426411/101 от 17.07.2012
	ОАО "Татхимфармпрепараты", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№01
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сранительнойфармакокинетики и биоэквивалентности препаратов лозартан таблетки, покрытые пленочной оболочкой 50 мг (ОАО "Татхимфармпрепараты", Россия) и Козаар таблетки, покрытые пленочной оболочкой 50 мг )"Мерк Шарп Доум", Нидерланды)"
	не одобрить

	53
	ЭК-43452
	20-2-426439/101 от 18.07.2012
	ООО "ФармаРег"
	об одобрении клин. исследования
	№2012-05-03
	"Многоцентровое сравнительное простое слепое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов Орнидазол, раствор для инфузий, 5 мг/мл, производства ЗАО "Ист-Фарм", Россия и Орнидазол, раствор для инфузий, 5 мг/мл, производства Ви-Эм-Джи Фармасьютикалз Пвт. Лтд. (Индия) при проведении антибактериальной профилактики послеоперационных инфекционных осложнений при плановом оперативном вмешательстве на толстой кишке"
	одобрить

	54
	ЭК-43453
	2111202-20-1 от 19.07.2012
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой №3
	СС-10004-PSA-004
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы c целью оценки эффективности и безопасности двух доз апремиласта (CC-10004) у пациентов с активным псориатическим артритом и квалифицирующим псориатическим очагом»
	одобрить

	55
	ЭК-43454
	2107066-31-1 от 27.06.2012
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)"
	об одобрении новой версии протокола с поправкой №3, новой версии Информационного листка пациента
	№ СС-10004-PSA-005
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности двух доз апремилата (СС-10004) у пациентов с активным псориатическим артритом, которые ранее не получали лечение противоревматическими препаратами, модифицирующими течение заболевания»
	одобрить

	56
	ЭК-43455
	2105498-31-1 от 27.06.2012
	компания Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	об одобрении новой версии протокола и Информационного листка пациента
	№ BO25341B
	Адаптивное, рандомизированное, многоцентровое исследование Ib фазы с параллельными группами по сравнению применения ритуксимаба для подкожного (п/к) и внутривенного (в/в) введения в комбинации с химиотерапией (флударабин и циклофосфамид) у пациентов с ранее нелеченным ХЛЛ
	одобрить

	57
	ЭК-43456
	2111176-31-1 от 29.06.2012
	ООО "Пи Эс Ай"
	об одобрении
	ISIS 183750-CS4
	"Исследование Ib/II фазы по оценке терапии карбоплатином и паклитакселом в сочетании с препаратом ISIS 183750 (ингибитором eIF4E) в терапии карбоплатином и паклитакселом, проводимых больным немелкоклеточным раком легкого IV стадии"
	одобрить

	58
	ЭК-43457
	2109058-31-1 от 27.06.2012
	представительства компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	№ CXA-cIAI-10-08
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование III фазы, проводимое с целью сравнения эффективности и безопасности внутривенного введения препарата CXA-201 с внутривенным введением Mеропенема при осложненных внутрибрюшных инфекциях»
	одобрить

	59
	ЭК-43458
	2111241-20-1 от 19.07.2012
	ППД Девелопмент
	об одобрении поправки 4 и новой версии Информационного листка пациента
	DUR001-301
	Рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное исследование 3-й фазы, проводимое с целью сравнения эффективности и безопасности далбаванцина и режима терапии сравнения (ванкомицин и линезолид) при лечении острых бактериальных инфекций кожи и мягких тканей
	одобрить

	60
	ЭК-43459
	2112355-20-1 от 19.07.2012
	контрактно-исследовательской организации ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении поправки 02 и новой версии Информационного листка пациента
	SB-480848/033
	"Исследование с целью оценки клинических исходов путем сравнения частоты Больших Кардиологических Нежелательных Явлений (БКНЯ) при применении дарапладиба и плацебо у субъектов, перенесших острый коронарный синдром (Краткое название исследования: Стабилизация бляшек с помощью дарапладиба - Тромболизис при инфаркте миокарда (SOLID - TIMI 52))"
	одобрить

	61
	ЭК-43460
	20-2-426218/101 от 10.07.2012
	ЗАО "Ист-Фарм"
	об одобрении клин. исследования
	№211-07-02
	"Открытое проспективное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Левофлоксацин, раствор для инфузий, 5 мг/мл производства ЗАО "Ист-Фарм" (Россия) по сравнению с препаратом Таваник, раствор для инфузий, 5 мг/мл, производства Авентис Фарма Дойчланд ГмбХ (Германия) у пациентов с внебольничной пневмококковой пневмонией тяжелого течения"
	одобрить


	62
	ЭК-43461
	20-2-426180/101 от 05.07.2012
	ООО "Зентива Фарма"
	об одобрении клин. исследования
	№ 11/12/ATV/BSD
	"Открытое, рандомизированное, многоцентровое, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Торвакард таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика и Липримар таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг, компании Пфайзер Аэйрлэнд Фармасьютикалс, Ирландия у здоровых добровольцев натощак"
	одобрить

	63
	ЭК-43462
	2110371-31-1 от 29.06.2012
	Представительство Корпорации Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	об одобрении клин. исследования
	А0221047
	«12-недельный рандомизированный открытый период исследования с активным препаратом сравнения, с последующим 12-недельным дополнительным периодом исследования для оценки безопасности и эффективности фесотеродина у пациентов в возрасте от 6 до 16 лет с массой тела >25 кг и симптомами гиперактивности детрузора, ассоциированной с неврологическим заболеванием (нейрогенная детрузорная гиперактивность)»
	не одобрить

	64
	ЭК-43463
	20-2-426248/101 от 11.07.2012
	"Джодас Экспоим Пвт. Лтд.", Индия
	об одбрении клин. исследования
	№ ER/2011
	"Проспективное многоцентровое рандомизированное сравнительное открытое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Эртапенем Дж, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1 г, (производства "Джодас Экспоим Пвт. Лтд.", Индия) и препарата Инваз, лиофилизат для приготовления раствора для инъекций, 1 г (производства "Мерк Шарп и Доум", Франция) у пациентов с инфекцией кожи и мягких тканей"
	одобрить

	65
	ЭК-43464
	2114677-20-1 от 20.07.2012
	компания "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении клин. исследования
	№ NN8226-3613
	"24-недельное рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование IIb фазы, проводимое с целью оценки препарата NNС0109-0012 (биологического антагониста ИЛ-20) при многократном введении пациентам с ревматоидным артритом в активной форме, у которых не наблюдается терапевтического ответа на лечение метотрексатом, и предусматривающее последующее проведение дополнительного открытого этапа лечения"
	одобрить

	66
	ЭК-43465
	20-2-426503/101 от 19.07.2012
	ОАО "Марбиофарм"
	проведение клинического исследования
	№ ГФБЭ – 3/11
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ГриппоФлю от простуды И гриппа для детей и подростков (ОАО «Марбиофарм», Россия) и Фервекс для детей (Бристол-Майерс Сквибб, Франция) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	67
	ЭК-43466
	20-2-426544/101 от 19.07.2012
	ЗАО "Фармацевтическая фирма и"ЛЕККО"
	проведение клинического исследования
	№ 1
	Открытое клиническое исследование (III фаза) терапевтической эквивалентности препаратов ТОБРАЛЕК® капли глазные 0,3 % и ТОБРЕКС, капли глазные 0,3 % для профилактики послеоперационных инфекционных осложнений в офтальмологии
	не одобрить

	68


	ЭК-43467
	20-2-426533/101 от 19.07.2012
	ООО "Тева"
	проведение клинического исследования препарата Тевакомб Мультихалер
	TB-Mh01-11
	"Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов "Тевакомб", порошок для ингаляций дозированный (50 мкг/250 мкг) и "Серетид Мультидиск", порошок для ингаляций дозированный (50 мкг/250 мкг) у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой"
	одобрить

	69
	ЭК-43468
	20-2-426661/101 от 23.07.2012
	ЗАО «Канонфарма продакшн»
	проведение клинического исследования
	022
	Открытое, рандомизированное, перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Экталуст®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн, Россия) и Сингуляр® таблетки, покрытые оболочкой 10 мг («Мерк Шарп и Доум Б.В.», Нидерланды)
	одобрить

	70
	ЭК-43469
	20-2-426670/101 от 23.07.2012
	ЗАО "Ф-Синтез"
	проведение клинического исследования
	SUL-FS-07-2012
	Открытое, рандомизированное, перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Сульфасалазин ФС», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (ЗАО «Ф-Синтез, Россия), и «Сульфасалазин», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг («КРКА», Словения), с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	71
	ЭК-43470
	20-2-426628/101 от 23.07.2012
	ООО "Атолл"
	проведение клинического исследования
	SIMV-2012
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Симвастатин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 40 мг (ООО «Озон Фарм», Россия) и Зокор® Форте таблетки, покрытые оболочкой 40 мг («Мерк Шарп и Доум», Великобритания)
	одобрить

	72
	ЭК-43471
	20-2-426386/101 от 17.07.2012
	ООО "Тева"
	проведение клинического исследования
	CS-ML01-12
	Многоцентровое двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование эквивалентности препарата GTR (компании «Синтон БВ») и Копаксона" (компании «Тева») с точки зрения эффективности, безопасности и переносимости, проводимое в течение 9 месяцев в параллельных группах больных рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом и предусматривающее оценку действия препарата GTR при длительном применении в рамках последующего 15-месячного открытого этапа
	одобрить

	73
	ЭК-43472
	2108956-20-1 от 25.07.2012
	АО "Лаборатории Сервье", Франция
	проведение клинического исследования  (дубль дела № 43431)
	CL3-06593-005
	Оценка эффективности и безопасности фиксированной комбинации Периндоприла 5 мг/Индапамида 1,25 мг/Амлодипина 5 мг в одной таблетке по сравнению с независимой терапией двумя препаратами в тех же дозах, что и в фиксированной комбинации у пациентов с неконтролируемой артериальной гипертензией. Международное, мультицентровое, рандомизированное, открытое 12¬-недельное исследование
	одобрить

	74
	ЭК-43474
	2105426-20-1 от 24.07.2012
	АО "Лаборатории Сервье", Франция
	Поправка № 2
	CL2-16257-090
	Определение эффективной и безопасной дозировки препарата ивабрадин у детей с дилатационной кардиомиопатией и симптоматической хронической сердечной недостаточностью, в возрасте от 6 месяцев до 18 лет. Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо – контролируемое исследование, II/III фазы по подбору дозы с определением фаркамокинетических/фармакодинамических характеристик и оценкой эффективности/безопасности в течение 1 года
	одобрить

	75
	ЭК-43475
	2114721-20-1 от 19.07.2012
	"Квинтайлс ГезмбХ"
	проведение клинического исследования
	211LE201
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата BIIB023 у пациентов с волчаночным нефритом», II фаза.
	одобрить

	76
	ЭК-43476
	2118751-20-1 от 23.07.2012
	ЗАО "Биокад"
	проведение клинического исследования
	ГСЛ-11
	Многоцентровое открытое, сравнительное рандомизированное проспективное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Генферон® Лайт (ЗАО «БИОКЛД», Россия) и препарата Анаферон детский (НПФ "Материя Медика Холдинг", Россия) в лечении инфекционного мононуклеоза у детей
	одобрить

	77
	ЭК-43477
	2102903-31-1 от 26.06.2012
	АО "Лаборатории Сервье", Франция
	проведение клинического исследования
	РКН-06611-007
	Исследование биоэквивалентности по оценке фармакокинетики стронция после однократного приема внутрь таблетки стронция сукцината 1,2 г, принимаемой либо целиком, либо в растворенном виде, в сравнении с саше стронция ранелата 2 г у здоровых мужчин добровольцев. Международное, открытое, перекрестное (2 группы, 2 периода) исследование".
	одобрить

	78
	ЭК-43478
	20-2-426254/101 от 10.07.2012
	Федеральное бюджетное учреждение науки "Государственный научный центр вирусологии и биотехнологии «Вектор"
	проведение клинического исследования
	б/н
	Ограниченные клинические исследования вакцины «КомбиВИЧвак» (вакцина против ВИЧ-1/СПИД, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения) II фаза
	одобрить

	79
	ЭК-43479
	2105439-31-1 от 27.06.2012
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	Поправка 02
	МЕК115306
	"Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы по сравнению комбинации ингибитора ВRAF дабрафениба и ингибитора МЕК траметиниба с комбинацией дабрафениба и плацебо в качестве терапии перавой линиии у пациентов с нерезектабельной (IIIC стадии) или метастатической (IV стадии) кожной меланомой, положительной по мутациям ВRAF V600Е/К"
	одобрить

	80


	ЭК-43480
	2105411-31-1 от 27.06.2012
	Эли Лилли Восток С.А., Швейцария
	Поправка а
	H9X-CR-GBDK
	«Изучение эффективности и безопасности применения дулаглютида, вводимого подкожно один раз в неделю, по сравнению с применением инсулина гларгин один раз в день у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, принимающих метформин и (или) сульфонилмочевину»
	одобрить

	81
	ЭК-43481
	2103364-31-1 от 27.06.2012
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	версия 7.0
	№ IMCL CP12-0606/TRIO-012
	«Многоцентровое, международное, рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы применения IMC-1121В в сочетании с доцетакселом по сравнению с плацебо в сочетании с доцетакселом у ранее не получавших лечения больных с HER2-отрицательным местнорецидивирующим или метастатическим раком молочной железы, не подлежащим резекции». Фаза III.
	одобрить

	82


	ЭК-43482
	2114457-20-1 от 20.07.2012
	ЗАО "Биокад"
	проведение клинического исследования
	BCD-028-1
	Международное многоцентровое открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Флугарда (ЗАО "Биокад", Россия) и Флудара (Джензайм Европа Б.В., Нидерланды) в таблетках в рамках комбинированной терапии с циклофосфамидом у пациентов с В-клеточным хроническим лимфолейкозом
	одобрить

	83
	ЭК-43483
	20-2-426336/101 от 16.07.2012
	ООО "Фармактивы"
	проведение клинического исследования
	MA/0612-11
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ДАРУНАВИР, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (ФГУП НПЦ «Фармзащита» ФМБА России) и Презиста®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (Янссен-Орто ЛЛС, Пуэрто-Рико, США)
	одобрить

	84
	ЭК-43484
	2111184-20-1 от 20.07.2012
	Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед (Великобритания)
	проведение клинического исследования
	OGX-011-12
	Рандомизированное исследование 3-й фазы по сравнению кабазитаксела/преднизона в сочетании с кустирсеном (OGX-011) с одними лишь кабазитакселом/преднизоном в качестве химиотерапии второй линии у пациентов мужского пола с метастатическим раком предстательной железы, резистентным к кастрации
	одобрить

	85
	ЭК-43485
	2119336-20-1 от 20.07.2012
	ООО «Пи Эс Ай»
	редакция № 2
	1200.131
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности адъювантной терапии афатинибом (BIBW 2992), проводимой после химиолучевой терапии больным местно-распространенным плоскоклеточным раком головы и шеи III, IVa или IVb стадии, которым не выполнялось резекции первичной опухоли (кодовое наименование: LUX-Head & Neck 2)»
	одобрить

	86
	ЭК-43486
	2111206-31-1 от 29.06.2012
	OOO «Асцент КРС»
	новая версия протокола
	CBKM120C2104
	«Многоцентровое, открытое исследование фармакокинетики BKM120 при однократном приеме внутрь у пациентов с легким, умеренным и тяжелым нарушением функции печени в параллельных группах, фаза I»
	одобрить

	87
	ЭК-43487
	2120902-20-1 от 23.07.2012
	ООО «Пи Эс Ай»
	поправка № 1
	GTR001
	«Многоцентровое двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое исследование эквивалентности препарата GTR (компании «Синтон БВ») и Копаксона® (компании «Тева») с точки зрения эффективности, безопасности и переносимости, проводимое в течение 9 месяцев в параллельных группах больных рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом и предусматривающее оценку действия препарата GTR при длительном применении в рамках последующего 15 месячного открытого этапа»
	одобрить

	88
	ЭК-43488
	2109498-31-1 от 27.06.2012
	"Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед"
	поправка 3
	OSI-906-202
	"исследование фаз 1/2 по оценке прерывистого и непрерывного применения препарата OSI-906 и еженедельного применения паклитаксела у пациентов с рецидивирующим эпителиальным раком яичников (и другими солидными опухолями)
	одобрить

	89
	ЭК-43489
	2123270-20-1 от 25.07.2012
	Корпорация Пфайзер ЭЙч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	поправка № 13
	А8081005
	Рандомизированное, открытое исследование II фазы без группы сравнения по оценке эффективности и безопасности РР-О2341066 у пациентов с немелкоклеточным раком легкого с выявленной транслокацией или инверсией в локусе гена киназы анапластической лимфомы (Аг.К)
	одобрить

	90
	ЭК-43490
	20-2-426200/101 от 10.07.2012
	ЗАО «Медимэкс»
	проведение клинического исследования
	09092011-TZR-001
	Эффективность и безопасность применения препарата Тазорон порошок для приготовления раствора для внутривенного введения 4 г + 0,5 г в комплексной терапии инфекционных осложнений синдрома диабетической стопы. Открытое сравнительное рандомизированное контролируемое исследование
	одобрить

	91
	ЭК-43491
	2119391-20-1 от 20.07.2012
	3АО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	поправка №5
	EGF108919
	Рандомизированное, открытое, III фазы исследование химиотерапии на основе таксанов с лапатинибом или трастузумабом в качестве терапии первой линии у пациенток с HER2/neu позитивным метастатическим раком молочной железы?.
	одобрить

	92
	ЭК-43492
	2111431-20-1 от 19.07.2012
	ООО «ПИК-ФАРМА»
	проведение клинического исследования
	DKLS_11_04
	Пострегистрационное простое слепое сравнительное многоцентровое плацебо-контролируемое рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование П-ПI фазы по изучению эффективности и безопасности нового режима дозирования препарата Элькар" раствор для инъекций (ООО «ПИК-ФАРМА») у пациентов в остром периоде ишемического инсульта в каротидном бассейне
	одобрить

	93
	ЭК-43493
	2114686-20-1 от 19.07.2012
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)»
	проведение клинического исследования
	M13-270
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование, в котором изучается эффективность и безопасность S-аденозил-метионина (SAMe) при лечении пациентов с неалкогольным стеатогепатитом (НАСГ) – Исследование SMASH» (IIIb фаза)
	одобрить

	94
	ЭК-43494
	2119065-20-1 от 27.07.2012
	компания "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд."
	об одобрении клинического исследования препарата Бевацизумаб
	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"
	одобрить

	95
	ЭК-43495
	2107642-20-1 от 27.07.2012
	ООО "РУССЛАН КЛИНИКАЛ РЕСЕРЧ", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Пралатрексат
	PDX-017
	«Многоцентровое рандомизированное исследование фазы III со сравнением последовательной терапии пралатрексатом и наблюдения у пациентов с ранее недиагностированной периферической Т-клеточной лимфомой, у которых удалось достичь объективного ответа на первичную химиотерапию по схеме CHOP»
	одобрить

	96
	ЭК-43496
	2108978-20-1 от 26.07.2012
	Московское представительство компании "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	IN 0901 INT
	Эффективность и безопасность долгосрочного (6 месяцев) применения препарата Инногеп в сравнении с антикоагулянтной терапией антагонистом витамина K (вар-фарином) для лечения острого венозного тромбоэмболизма (ВТЭ) у онкологических пациентов/IN 0901 INT
	одобрить

	97
	ЭК-43497
	2119302-20-1 от 27.07.2012
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	об одобрении клинического исследования препарата кандидатной вакцины gE/AS01B, предназначенной для профилактики опоясывающего герпеса (GSK 1437173A)
	115523 (ZOSTER-002)
	«Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, слепое для наблюдателя исследование III фазы для оценки профилактической эффективности, безопасности и иммуногенности кандидатной вакцины gE/AS01B производства ГСК Байолоджикалз, предназначенной для профилактики опоясывающего герпеса, при ее внутримышечном назначении по двухдозовой схеме взрослым пациентам после аутологичной трансплантации гемопоэтических стволовых клеток»
	одобрить

	98
	ЭК-43498
	2116984-20-1 от 27.07.2012
	Представительство компании «Астеллас Фарма Юроп Б.В.» (Нидерланды) в г. Москва
	об одобрении клинического исследования препарата Адваграф
	PMR-EC-1503 (ADVANTAGE)
	«Многоцентровое в двух группах рандомизированное открытое сравнительное клиническое исследование почечной функции у стабильных пациентов с незначительным или умеренным ухудшением фунекции почек, в стабильном состоянии после трансплантации сердца, переведенных на иммуносупрессивную терапию на основе препарата Адваграф® (в стандартных или редуцированных дозах)»
	одобрить

	99
	ЭК-43499
	2114735-20-1 от 30.07.2012
	OOO «Асцент КРС»
	об одобрении клинического исследования препарата BAF312
	CBAF312A2122
	«Открытое исследование в параллельных группах по оценке фармакокинетики однократных доз препарата BAF312 у пациентов с легкой, умеренной и тяжелой печеночной недостаточностью, в сравнении с контрольными здоровыми добровольцами»
	не одобрить

	100
	ЭК-43500
	21137-20-1 от 30.07.2012
	OOO «Асцент КРС»
	об одобрении клинического исследования препарата TAP311
	CTAP311X2201
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое перекрестное исследование по оценке безопасности, переносимости, фармакокинетики и экспериментальной фармакодинамики препарата TAP311 у пациентов со смешанной дислипидемией»
	одобрить

	101
	ЭК-43501
	2122328-20-1 от 31.07.2012
	ООО «Пи Эс Ай»
	об одобрении клинического исследовния препарата IMAB362
	GM-IMAB-001-03
	«Многоцентровое рандомизированное, открытое исследование II фазы по оценке эффективности и безопасности применения препарата IMAB362 на фоне терапии первой линии по схеме EOX (эпирубицином, оксалиплатином и капецитабином) [в сочетании с золедроновой кислотой/интерлейкином-2], проводимой пациентам с распространенной аденокарциномой желудка, пищевода или пищеводно-желудочного соединения с экспрессией белков CLDN18.2 (FAST)»
	одобрить

	102
	ЭК-43502
	20-2-426764/101 от 26.07.2012
	ООО "Экспертно-юридический центр по лекарственным средствам и средствам медицинского применения"
	об одобрении клинического исследования препарата Валавир
	VAL-1/09052012
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Валавир таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (ПАО "Фармак", Украина) в сравнении с препаратом Валтрекс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз СА, Польша)
	одобрить

	103
	ЭК-43503
	20-2-426727/101 от 26.07.2012
	ООО "Валента Фармацевтика", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Диазолин
	2Б/2012
	«Изучение сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности лекарственных препаратов Диазолин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (производства ООО "Валента Фармацевтика", Россия) и Диазолин, драже 100 мг (производства ООО "Валента Фармацевтика", Россия)»
	одобрить

	104
	ЭК-43505
	2112541-20-1 от 01.08.2012
	представительство компании "Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед", Великобритания
	ответ на замечания Совета по этике от 16.05.2012г. (ЭК-42974)
	IPM3002
	"Многоцентровое, открытое, адаптивное, рандомизированное исследование препарата палифосфамид-трис, нового ДНК-кросслинкера, применяемого в комбинации с химиотерапией карбоплатином и этопозидом (схема PaCE) в сравнении с химиотерапией только карбоплатином и этопозидом (схема СЕ) у пациентов с распространенным мелкоклеточным раком легкого, ранее не получавших химиотерапию. Исследование MATISSE"
	одобрить

	105
	ЭК-43506
	2120835-20-1 от 01.08.2012
	филиал ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении клинического исследования пегилированного интерферона лямбда-1а
	AI452017
	"Рандомизированное двойное слепое контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности пегилированного интерферона λ-1a в сочетании с даклатасвиром и без него, по сравнению с пегилированным интерфероном α-1a, в каждой терапевтической группе - на фоне приема рибавирина, у ранее не получавших лечения больных хроническим вирусным гепатитом C генотипа 2 и 3"
	одобрить

	106
	ЭК-43507
	2123380-20-1 от 31.07.2012
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике от 30.05.2012г. (ЭК-43082)
	МЕК116513
	Рандомизированное, открытое исследование III фазы по сравнению комбинации ингибитора BRAF дабрафениба и ингибитора MEK траметиниба с ингибитором BRAF вемурафенибом в качестве терапии первой линии у пациентов с нерезектабельной (IIIC стадии) или метастатической (IV стадии) кожной меланомой, положительной по мутациям BRAF V600E/K
	не одобрить

	107
	ЭК-43508
	20-2426724/101 от 27.07.2012
	ЗАО "Р-Фарм"
	об одобрении клинического исследования препарата Тейкопланина
	02/12
	"Открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Тейкопланин для инъекций 400 мг/флакон производства "Джодас Экспоим Пвт. Лтд.", Индия и "Ванкомицин-Тева" для приготовления раствора для инфузий 1г, производства TEVA (Израиль) в параллельных группах у пациентов с инфекциями кожи и мягких тканей"
	одобрить

	108
	ЭК-43511
	2123884-20-1 от 02.08.2012
	компания Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования, новой версии Информационного листка пациента
	№ TDM4370g/BO21977
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности применения трастузумаба-МСС-DM1 в сравнении с комбинацией капецитабин + лапатиниб у пациентов с HER2-положительным местно-распространенным или метастазирующим злокачественным новообразованием молочной железы, ранее получавших терапию на основе трастузумаба” III фаза
	одобрить

	109
	ЭК-43513
	20-2-425792/101 от 06.08.2012
	ООО "Прудентас"
	об одобрении клинического исследования препарата CD-008-0173
	02/CNS/2012
	"Открытое клиническое исследование Ib фазы фармакокинетики и безопасности препарата CD-008-0173 в виде таблеток при многократном пероральном введении у здоровых добровольцев"
	одобрить

	110
	ЭК-43516
	2116618-20-1 от 27.07.2012
	ООО "Докумедс", Латвия
	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
	не одобрить

	111
	ЭК-43517
	2114671-20-1 от 27.07.2012
	ООО "Новартис Фарма", Швейцария
	об одобрении проведения исследования
	CQVA149A2339
	Плацебо-контролируемое исследование с активным контролем для оценки долгосрочной безопасности применения QVA149 один раз в сутки в течение 52 недель у пациентов, страдающих хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ) с умеренным и тяжелым ограничением скорости воздушного потока
	одобрить

	112
	ЭК-43518
	2115464-20-1 от 30.07.2012
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении проведения исследования
	NN8717-3946
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование многократного введения препарата rFXIII у пациентов с язвенным колитом от легкой до умеренной степени активности».
	одобрить

	113
	ЭК-43519
	2120848-20-1 от 30.07.2012
	ООО "МСД Фармасъютикалс"
	об одобрении проведения исследования
	022-01
	Международное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах длительностью 24 недели, оценивающее эффективность и переносимость анацетрапиба при добавлении к продолжающейся терапии статинами у пациентов с гиперхолестеринемией или низким уровнем ЛПВП (липопротеидов высокой плотности), принимающих либо не принимающих другую липидомодифицирующую терапию.
	одобрить

	114
	ЭК-43520
	21114691-20-1 от 26.07.2012
	Представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении проведения исследования
	LTS11717
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование долгосрочной безопасности и переносимости препарата REGN727/SAR236553 у пациентов с гиперхолестеринемией и высоким риском осложнений со стороны сердечно-сосудистой системы, не поддающейся липидокорригирующей терапии
	одобрить

	115
	ЭК-43523
	2122285-20-1 от 30.07.2012
	ООО "МСД Фармасъютикалс"
	об одобрении проведения исследования
	152-00
	Нерандомизированное открытое клиническое исследование IV фазы с целью изучения безопасности и эффективности MK-0663/эторикоксиба в дозе 90 мг у российских пациентов с послеоперационной болью после стоматологического хирургического вмешательства.
	одобрить

	116
	ЭК-43524
	2114866-20-1 от 01.08.2012
	ООО "ай3"
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 42667, засед № 36 от 14.03.2012 - об одобрении проведения исследования)
	D1050238
	Двойное слепое плацебо-контролируемое исследование луразидона для поддерживающего лечения пациентов с шизофренией с рандомизированной отменой препарата
	одобрить

	117
	ЭК-43525
	2115291-20-1 от 27.07.2012
	представительство «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.», Швейцария
	об одобрении проведения исследования
	MO28107
	Сравнительное, рандомизированное, многоцентровое исследование IIIb фазы в параллельных группах по изучению эффективности ритуксимаба для подкожного (п/к) введения в сравнении с ритуксимабом для внутривенного (в/в) введения, применяемых в комбинации с режимом CHOP (R-CHOP) у ранее нелеченых пациентов с CD20-положительной диффузной В-крупноклеточной лимфомой (DLBCL)
	одобрить

	118
	ЭК-43526
	20-2-426484/101 от 19.07.2012
	БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д.
	об одобрении проведения исследования
	RDPh_12_02
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Розистарк, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 40 мг (производства "БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д.", Республика Хорватия) и Крестор, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 40 мг (производства "АстраЗенека ЮК Лимитед", Великобритания) у здоровых добровольцев
	одобрить

	119
	ЭК-43527
	20-2-426770/101 от26.07.2012
	ЗАО "Брынцалов А"
	об одобрении проведения исследования
	15122011-CDF-001
	Эффективность, безопасность и переносимость препарата Кардифол таблетки, покрытые оболочкой, при приеме 2 таблеток в сутки на протяжении 3 месяцев в комплексной терапии упациентов с ишеммической болезнью сердца: стабильная Стенокардия напряжения, I-II ФК. Открытое, сравнительное, контролируемое рандомизированное исследование
	одобрить

	120
	ЭК-43528
	20-2-426736/101 от 26.07.2012
	АЛКАЛОИД АО
	об одобрении проведения исследования
	3 БЭ/кф
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Каффетин КОЛДмакс, порошок для приготовления раствора для приема внутрь, производства Алкалоид АО, Ре6спублика Македония и Лемсип Макс, порошок для приготовления раствора для приема внутрь, производства компании "Рекитт Бенкизер Хелскэр Лимитед" Великобритания
	одобрить

	121
	ЭК-43529
	2123968-20-1 от 01.08.2012
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ»
	об одобрении проведения исследования
	ТАК-875_306
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке осложнений со стороны сердечно-сосудистой системы при применении препарата TAK-875 в дозе 50 мг в дополнение к стандартной терапии, проводимой пациентам с сахарным диабетом 2 типа, страдающим заболеванием сердечно-сосудистой системы или имеющим многочисленные факторы риска развития сердечно-сосудистых заболеваний»
	одобрить

	122
	ЭК-43532
	20-2-426999/101 от 02.08.2012
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения исследования
	ANV-1/5052012
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Анавел таблетки (амлодипин 10 мг+периндоприл 8 мг) (ООО "Озон", Россия) в сравнении с препаратом Престанс таблетки (амлодипин 10 мг+периндоприл 10 мг)("Лаборатории Сервье Индастри", Франция)
	одобрить

	123
	ЭК-43534
	20-2-426847/101 от 30.07.2012
	ООО «НПФ «МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ»
	об одобрении проведения исследования
	ММН-RN-003
	«Многоцентровое двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах безопасности эффективности жидкой лекарственной формы Ренгалина в лечении кашля при острых респираторных инфекциях верхних дыхательных путей у взрослых пациентов»
	одобрить

	124
	ЭК-43536
	20-2-426955/101 от 01.08.2012
	Фармацевтический завод "ПОЛЬФАРМА" АО
	об одобрении проведения исследования
	CNDN-1
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гипосарт, таблетки 32 мг, Фармацевтический завод "ПОЛЬФАРМА" АО (Польша) и Атаканд,таблетки 32 мг, "АстраЗенека АБ" (Швеция), с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	125
	ЭК-43537
	20-2-427042/101 от 03.08.2012
	ЗАО "МираксБиоФарма"
	об одобрении клинического исследования препарата Цервикон-ДИМ
	Цер-Гин-167
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование эффективности и безопасности препарата Цервикон-ДИМ в лекарственной форме суппозитории вагинальные в лечении цервикальной интраэпителиальной неоплазии. II фаза »
	одобрить

	126
	ЭК-43539
	2125454-20-1 от 08.08.2012
	ООО "ай3", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования, новой версии Информационного листка пациента
	ЕР06-302
	Рандомизированное, двойное слепое, в параллельных группах, многоцентровое сравнительное исследование фазы III по изучению эффективности и безопасности препаратов ЕР2006 и Нейпоген у пациентов с раком молочной железы, получающих миелосупрессивную химиотерапию
	одобрить

	127
	ЭК-43540
	2125986-20-1 от 08.08.2012
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	MAGE3-AS15-NSC-003 (ADJ) [109493]
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы III, с целью оценки эффективности антигенспецифической противоопухолевой иммунной адьювантной терапии recMAGE-A3 + AS15 у пациентов с операбельным MAGE-A3-положительным немелкоклеточным раком легких».
	одобрить

	128
	ЭК-43563
	2128879-20-2 от 10.08.2012
	ЗАО "Медико-биологический научно-производственный комплекс "Цитомед"
	ответ на замечания Совета по этике от 16.05.2012г. (ЭК-43018)
	III-50/B-2012
	"Простое слепое сравнительное рандомизированное плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Вартоцид (Имихимод) крем для наружного применения 5% (ЗАО "МБНПК "Цитомед") у пациентов с аногенитальными (венерическими) бородавками"
	одобрить

	129
	ЭК-43564
	2126451-20-1 от 03.08.2012
	"БиоРАСИ, Эл-Эл-Си"
	об одобрении клинического исследования препарата Эстрадиол
	EVCR-11196
	«Многоцентровое исследование терапевтической эквивалентности с клиническими конечными точками по сравнению вагинального крема эстрадиола (0,01%; «Майлан») и крема Эстрейс® (0,01%, «Уорнер Чилкотт») у женщин в постменопаузе с атрофическим вульвовагинитом»
	одобрить

	130
	ЭК-43565
	2110069-20-2 от 20.08.2012
	завод "Медрадиопрепарат" филиал ФГУП Федеральный центр по проектированию и развитию объектов ядерной медицины" ФМБА России
	Ответ на замечания Совета по этике от 16.05.2012г. (ЭК-42940)
	ФОС-1/2011
	"Открытое рандомизированное, сравнительное, мультицентровое исследование радиофармацевтических препаратов "Фосфорен, 188 Re" и "Стронция хлорид, 89 Sr"
	одобрить

	131
	ЭК-43566
	2128893-20-1 от 09.08.2012
	ООО «Медикал Девелопмент Эдженси» (ООО «МДА»)
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 43070, прот № 39 от 16.05.2012 г. , об одобрении проведения исследования
	IX-001-PROT-01
	Исследование терапевтической эквивалентности лекарственных препаратов Йодиксанол, раствор для иньекций, 320 мг/мл йода (НоваЛек Фармасьютикалс Пвт. Лтд., Индия) и Визипак, раствор для иньекций, 320 мг/мл йода (ДжиИ Хэлскеа АС, Норвегия)
	одобрить

	133
	ЭК-43567
	2132697-20-2 от 20.08.2012
	ООО "Тева"
	об анализе соотношения риск/польза для препаратов кальцитонина
	СТ 01-10
	"Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование эффективности, безопасности и влияния на качество жизни препарата "Кальцитонин-Тева" и препарата "Миакальцик" у женщин с постменопаузальным остеопорозом"
	одобрить

	134
	ЭК-43570
	2131027-20-1 от 15.08.2012
	ООО «ОСТ Рус»
	об одобрении клинического исследования препарата RPH-002 (c учетом замечаний Минздрава)
	RPH-002-01
	«Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование эквивалентности препаратов RPH-002 и Эрбитукс по фармакокинетическим параметрам с оценкой переносимости, фармакодинамики, эффективности и безопасности и препарата RPH-002 у пациентов с рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи после неэффективной химиотерапии на основе препаратов платины»
	одобрить

	135
	ЭК-43574
	20-2-426861/101 от 30.07.2012
	ООО "НТфарма"
	об одобрении проведения клинического исследования АдеЛакт
	01-(АдеЛакт)-2012
	Безопасность и переносимость препарата АдеЛакт, раствор для внутривенного введения, доза/3,0 мл у здоровых добровольцев.
	одобрить

	136
	ЭК-43599
	20-2-426758/101 от 26.07.2012
	ООО "АРС"
	Исследование было одобрено на заседаниях Совета по этике по протоколу № 33 от 18 января 2012 и по протоколу № 40 от 30 мая 2012.
	LMZD 0812
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Ламзид таблетки, покрытые пленочной оболочкой («Ларк Лабораториз Лтд», Индия) и Комбивир® (Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лтд, Великобритания)
	одобрить

	137
	ЭК-43600
	20-2/129 от 13.08.2012
	Д-р Редди'с Лабораторис Лтд, Индия
	ответ на замечание Вн. № 42901 от 11.04.2012
	DRL_RUS/MD/2012/StamloMet
	Открытое, нерандомизированное клиническое исследование безопасности и пере¬носимости комбинированного препарата Стамло®-Мет (амлодипина безилат 5 мг + метопролола сукцинат 50 мг), в лекарственной форме таблетки с замедленным высво¬бождением, производства компании «Д-р Редди' сЛабораторис Лтд.» (Индия) при од¬но кратном приеме, в комплексе с изучением фармакокинетических параметров, по сравнению с аналогичными параметрами после приема препаратов Норваск® (амло¬дипина безилат), в лекарственной форме таблетки (производитель «Пфайзер Мэню¬фэкчуринг Дойчленд ГмБХ», Германия) и Беталок®Зок (метопролола сукцинат), в ле¬карственной форме таблетки с замедленным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой (производитель «АстраЗенека АБ», Швеция) на здоровых взрослых добровольцах мужчинах
	одобрить


