Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике №25 от 07.09.2011 г.
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение
	Окончательное решение

	1
	ЭК-41672

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	об одобрении клин. исследования
	DMD114349
	"Открытое дополнительное исследование по оценке долгосрочной безопасности, переносимости и эффективности GSK2402968 пациентов с мышечной дистрофией Дюшенна"

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	

	2
	ЭК-41674

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)»
	об одобрении клин. исследования
	GP13-301
	«Рандомизированное, контролируемое, двойное слепое исследование 3-й фазы, проводимое с целью сравнения эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата GP2013 в комбинации с режимом CVP и препарата Мабтера® в комбинации с режимом CVP, с последующей поддерживающей терапией препаратом GP2013 или Мабтера® у пациентов с распространенной фолликулярной лимфомой, по поводу которой ранее не проводилось лечение»
	
	

	3
	ЭК-41675
	
	"Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисез Лимитед"

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Ответ на замечания ЭК-40484 (заседание 20.10.2010г.)
	31-09-266
	«Продолжительное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование оценки эффективности, безопасности и переносимости Арипипразола (OPC-14597) в качестве терапии шизофрении у подростков».

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	

	4
	ЭК-41676

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	"Пфайзер Инк", США

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	об одобрении клин. исследования
	А9391010
	"Рандомизированное двойное слепое исследование фазы 2 по оценке эффективности и безопасности PF-04171327 (в дозе по 1,5, 10, 15 мг в сутки) в сравнении с преднизолоном по 5 и 10 мг в сутки и плацебо один раз в сутки у пациентов с ревматоидным артритом в течение 8-недельного периода, за которым следует 4-недельный период постепенной отмены исследуемого препарата"

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	

	5
	ЭК-41677

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	ООО «Новартис Фарма»

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	об одобрении клин. исследования
	CQAW039A2206
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое, с различными дозами, многоцентровое исследование QAW039 (1 – 450 мг внутрь перорально) для изучения влияния на ОФВ1 и уровень контроля заболевания по опроснику ACQ у пациентов со средне-тяжелой и тяжелой персистирующей аллергической астмой, недостаточно контролируемой с помощью терапии иГКС»

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	

	6
	ЭК-41678

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	ООО "Видокс"

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	об одобрении клин. исследования
	FEP-00324
	"Урсосан и статины у больных ишемической болезнью сердца и неалкогольным стеатогепатитом (SMILE)"

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	

	7
	ЭК-41679

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	ООО "Новартис Фарма"

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	об одобрении клин. исследования
	CINC424A2401
	"Открытое, многоцентровое исследование предоставлениярасширенного доступа к препарату INC424 пациентам с первичныммиелофиброзом, миелофиброзом вследствие полицитемии или миелофиброзом вследствие эссенциальной тромбоцитемии"

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	

	8
	ЭК-41681

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	об одобрении клин. исследования
	IPM3001
	«Международное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью изучения комбинации доксорубицина и палифосфамида-трис в сравнении с комбинацией доксорубицина и плацебо у пациентов с метастатической саркомой мягких тканей, по поводу которой ранее не проводилось лечение (Исследование PICASSO III)»

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	

	9
	ЭК-41682

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	ООО "Аверион", Россия

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	об одобрении клин. исследования
	CAIN457F2208
	"Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое 12-недельное исследование биомаркеров при применении сецукинумаба (AIN457) у пациентов с ревматоидным артритом с исследованием-продолжением открытой фазы"

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	

	10
	ЭК-41684

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	об одобрении клин. исследования
	D589OC00003
	"12-недельное двойное слепое рандомизированное многоцентровое исследование, проводимое в параллельных группах для изучения эффективности, безопасности и оценок пациентами при использовании (изучения оценок пользователей) препарата Симбикорт (будесонид/формотерол), вводимого с использованием активируемого при вдохе ингалятора фиксированных доз (ВА MDI) по сравнению с препаратом Симбикорт (будесонид/формотерол) АС (с введением при помощи активируемого дозатора) pMDI по 2х160/4.5 мкг 2 раза в сутки и будесонида АС рMDI по 2х160 мкг 2 раза в сутки у взрослых пациентов и подростков с астмой"

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	

	11
	ЭК-41685

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	ООО "Новартис Фарма"

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	об одобрении клин. исследования
	CICL670ARU02
	"Открытое исследование применения Эксиджада по сравнению с группой контроля в лечении посттрансфузионной перегрузки железом у пациентов с апластической анемией, находящихся на программной терапии"

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	

	12
	ЭК-41686

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	ООО «Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч»
	об одобрении клин. исследования
	№ CCD-0807-PR-0024
	«III фазы, 12-недельное, мультицентровое, мультинациональное, рандомизированное, двойное слепое, двойной маскировкой, клиническое испытание в 3 параллельных группах с целью тестирования эффективности CHF 1535 50/6 мкг (фиксированной комбинации беклометазона дипропионата плюс формотерола фумарата) в сравнении со свободной комбинацией беклометазона дипропионата 50 мкг плюс формотерола фумарата 6 мкг и в сравнении с монотерапией беклометазона дипропионата 50 мкг с участием детей с частично контролируемой астмой».
	
	

	13
	ЭК-41687
	
	компания "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	об одобрении клин. исследования
	CNTO328MDS2001
	"Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование II фазы оценки эффективности препарата силтуксимаб в сочетании с наилучшей поддерживающей терапией в сравнении с терапией плацебо и наилучшей поддерживающей терапией у пациентов с трансфузионно-зависимым миелодиспластическим синдромом с низким или промежуточным-1 риском по Международной прогностической бальной системе (IPSS)"

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	

	14
	ЭК-41692

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	ООО "Клинстар Европа", США

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	об одобрении клин. исследования
	FER-FID-CHEMO
	"Рандомизированное, контролируемое, открытое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности Карбоксимальтозы железа при внутривенном введении по сравнению с отсутствием лечения у пациентов с анемией, страдающих лимфоидными злокачественными новообразованиями и функциональным железодефицитом, получающих химиотерапию"

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	

	15
	ЭК-41693

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	ООО "Новартис Фарма"

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	об одобрении клин. исследования
	№СSOM230G2304
	"Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности пасиреотида ЛАР у пациентов с болезнью Кушинга".

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	

	16
	ЭК-41695

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	OOO "Чилтерн интернешнл", Россия
	об одбрении клин. исследования
	E05-CL-3002
	"Рандомизированное, контролируемое исследование безопасности препарата Кутенза при многократном применении в течение длительного времени на фоне стандартной терапии в сравнении с применением толькостандартных методов для лечения пациентов с диабетической периферической нейропатией в болевой форме"
	
	

	17
	ЭК-41705
	
	ОАО Ирбитский химфармзавод

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	об одобрении клин. исследования
	б/н
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное сравнительное исследование биоэквивалентности лекарственных препаратов "Сановаск таблетки, покрытые кишечнорастворимой пленочной оболочкой 100 мг", ОАО "Ирбиткий химфармзавод", Россия, и "Тромбо АСС таблетки, покрытые кишечнорастворимой пленочной оболочкой 100 мг", "Ланнахер Хайльмиттель ГмбХ", Австрия"

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	

	18
	ЭК-41707

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	
	Ранбакси Лабораториз Лимитед
	об одобрении клин. исследования
	В-0511
	Рандомизированное открытое сбалансированное одноцентровое перекрестное двухэтапное сравнительное исследование биоэквивалентности препарата Розувастатин кальция, таблетки 20 мг, производства "Ранбакси Лабораториз Лимитед", Индия, и препарата Крестор, таблетки 20 мг, производства "АйПиЭр Фармасьютикал Инк"/ упаковано "Астра Зенека ЮК Лимитед", Великобритания, у здоровых добровольцев при приеме натощак
	
	

	19
	ЭК-41708
	
	ООО "Сегмента Фарм"
	об одобрении клин исследования
	2БЭ/2011
	"Рандомизированное открытое одноцентровое перекрестное двухэтапное (два периода) сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Итопра (итоприда гидрохлорид), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг, производства Ildong Pharmaceutical Co.Ltd.", Корея, и препарата Ганатон (итоприда гидрохлорид), таблетки покрытые пленочной оболочкой, 50 мг, производства "Abbot Japan Co.Ltd", Япония, у здоровых добровольцев при приеме натощак"
	
	

	20
	ЭК-41722
	
	филиал ООО "КлинСтарЕвропа", (США), Россия
	об одобрении Поправки 3 к протоколу клинического исследования, новой версии Протокола, новых версий Информационного листка пациента
	PA-CL-05A
	"Открытое рандомизированное активно-контролируемое, в параллельных группах, многоцентровое исследование 3 фазы по изучению безопасности и эффективности препарата РА21 в сравнении с севеламера карбонатом с последующим рандомизированным сравнением пациентов с гиперфосфатемией, находящихся на диализе, получающих РА21 в поддерживающей и низкой дозах"
	
	

	21
	ЭК-41725
	
	ООО "Асцент КРС"
	об одобрении клинического исследования препарата RLX030
	CRLX030A2101
	"Открытое исследование в параллельных группах по оценке фармакокинетики однократных доз препарата RLX030 у пациентов с легкой, умеренной и тяжелой печеночной недостаточностью, в сравнении со здоровыми добровольцами"
	
	

	22
	ЭК-41728
	
	Янссен Фармацевтика НВ
	Ответ на замечание к ЭК№40668
	R092670SCH3010
	«6-ти месячное, открытое, проспективное, многоцентровое, международное, эксплораторное исследование перевода пациентов с шизофренией, ранее безуспешно леченных пероральными антипсихотиками или инъекционными антипсихотиками длительного действия, на гибко дозируемую терапию палиперидона пальмитатом»
	
	

	23
	ЭК-41730
	
	Ай Эн Си Ресерч
	Об одобрении клинического исследования
	331-10-227
	Многоцентровое, рандомизированное,двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 для оценки безопасности и эффективности двух фиксированных доз препарата OPC-34712 в качестве дополнительной терапии при лечении большого депрессивного расстройства у взрослых, исследование Polaris
	
	

	24
	ЭК-41731
	
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении поправки протоколу клинического исследования
	14295
	«Двойное-слепое, рандомизированное, исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности сорафениба по сравнению с плацебо в лечении местно-распространенного/метастатического дифференцированного рака щитовидной железы рефракторного к радиойодтерапии».
	
	

	25
	ЭК-41732
	
	"Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении протокола с включенными поправками, новые версии Информированного листка пациента, карточки пациента
	155-CL-036
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование Фазы II препарата YM155 плюс доцетаксел в качестве терапии первой линии у пациентов с HER2-отрицательным метастатическим ра-ком молочной железы».
	
	

	26
	ЭК-41733
	
	НИО "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении клинического исследования препарата Е7050
	Е7050-703
	"Многоцентровое открытое, рандомизированное исследование Ib/II фазы по оценке применения препарата Е7050 в сочетании с цисплатином и капецитабином в сравнении с применением только цисплатина и капецитабина при лечении пациентов сраспространенными или метастатическими солидными опухолями и раком желудка, по поводу которого ранее не проводилось лечение"
	
	

	27
	ЭК-41734
	
	филиал компании "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Спрайсел (дазатиниб)
	287-11-201
	"Плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование II фазы комбинированной терапии дазатинибом и гемцитабином при местно-распространенном раке поджелудочной железы"
	
	

	28
	ЭК-41735
	
	"Ф.Хоффманн-Ля рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении клинического исследования Трастузумаба
	МО22982
	"Рандомизированное, многоцентровое, перекрестное исследованеи по оценке предпочтения пациента и удовлетворенности медицинских работников (МР) в отношении подкожного (п/к) введения трастузумаба при НЕR2-позитивной опухоли молочной железы на ранних стадиях (РМЖрс)"
	
	

	29
	ЭК-41736
	
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении клинического исследования препарата Е7820
	Е7820-720
	"Открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование Ib/II фазы, изучающее комбинацию иринотекана с Е7820 в сравнении с FOLFIRI в качестве второй линии химиотерапии у пациентов с местно-распространенной или метастатической формой рака толстой или прямой кишки"
	
	

	30
	ЭК-41737
	
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Афинитор (Эверолимус, RAD001)
	CRAD001K24133
	"Открытое многоцентровое исследование предоставления препарата эверолимус пациентам с распространенными нейроэндокринными опухолями"
	
	

	31
	ЭК-41738
	
	ООО "СПРАЙ Клиникал Траялз", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата CvacTM
	CAN-004
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2/3 препарата CvacTM (аутологичных дендритных клеток, нагруженных рекомбинантным гибридным белком человека (муцин 1-глутатион-S-трансфераза) в соединении с оксидированной полиманнозой), применяемого в качестве поддерживающей терапии у пациентов с эпителиальным раком яичников (ЭРЯ) в полной ремиссии после первой линии химиотерапии"
	
	

	32
	ЭК-41739
	
	АО "Санофи-авентис групп (Франция)", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата ММ-121
	ММ-121-02-02-03 (ARD11588)
	"Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 2 по изучению комбинации экземестана +/-ММ-121 у женщин в постменопаузе с HER2-отрицательным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы с положительными рецепторами эстрогенов (ER+) и/или положительными рецепторами прогестерона (PR+)"
	
	

	33
	ЭК-41740
	
	ООО «Медпейс», Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Анаморелина гидрохлорида
	HT-ANAM-303
	«Анаморелина гидрохлорид для лечения кахексии при немелкоклеточном раке лёгкого (НМРЛ): продлённое исследование (ROMANA-3)»
	
	

	34
	ЭК-41741
	
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационного листка пациента
	CAMN107G2301
	«Рандомизированное открытое многоцентровое исследование III фазы с целью оценки эффективности и безопасности нилотиниба по сравнению с иматинибом у взрослых пациентов с неоперабельными или метастатическими гастроинтестинальными стромальными опухолями».
	
	

	35
	ЭК-41742
	
	Компания Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	внесение изменений в протокол международного многоцентрового клинического исследования III фазы препарата бевацизумаб (Авастин), новая версия Информационного листка пациента
	№ BO17920
	«Рандомизированное, с тремя группами, многонациональное исследование III фазы с целью исследования Бевацизумаба (каждые 3 или 2 недели) в комбинации с либо интермиттирующим режимом капецитабина плюс оксалиплатин («КСЕЛОКС») (каждые 3 недели), либо Флюороурацила/Лейковорина с Оксалиплатином («ФОЛФОКС-4») по сравнению с «ФОЛФОКС-4» режимом в качестве адъювантной химиотерапии при раке толстой кишки»
	
	

	36
	ЭК-41748
	
	ООО "Новартис Фарма"
	внесение изменений в протокол
	CFTY720D2399
	«Открытое, многоцентровое, исследование по оценке долгосрочной переносимости и применения препарата финголимод (FTY720) в дозе 0,5 мг у пациентов с рецедивирующими формами рассеянного склероза»
	
	

	37
	ЭК-41749
	
	Дойче Хомеопати-Унион, ДХУ - Арцнаймиттель ГмбХ унд Ко., КГ
	ответ на замечания ЭК-41181
	002-2009-005-DHU
	Проспективное многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование по изучению эффективности, переносимости и безопасности комплексного гомеопатического препарата Инфлюцид у детей в возрасте от 1 года до 6 лет с гриппом и другими острыми респираторными вирусными инфекциями верхних дыхательных путей в сравнении с препаратом Афлубин
	
	

	38
	ЭК-41750
	
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз"
	проведение клинического исследования
	CD-RI-CAT-354-1049/D2210L00001
	Рандомизированное, двойное слепое исследование 2b фазы по оценке эффективности Тралокинумаба у взрослых пациентов с неконтролируемой тяжелой астмой
	
	

	39
	ЭК-41753
	
	«Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении клинического исследования
	M/40464/30
	«Эффективность и безопасность фиксированной комбинации аклидиния бромида/формотерола фумарата в сравнении с раздельным приемом этих индивидуальных компонентов и плацебо при применении у пациентов со стабильным хроническим обструктивным заболеванием легких»
	
	

	40
	ЭК-41757
	
	Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед, Великобритания
	внесение изменений в протокол
	BAY 12-8039/11643
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование по оценке безопасности и эффективности последовательного (внутривенного, перорального) применения моксифлоксацина и препарата сравнения у детей с осложненной внутрибрюшной инфекцией»,
	
	

	41
	ЭК-41759
	
	Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз лимитед
	проведение клинического исследования
	MK-0524B-143
	Многоцентровое двойное слепое перекрестное исследование III фазы по изучению липидокорригирующей эффективности и безопасности комбинированных таблетированных форм ниацина продленного высвобождения / ларопипранта / симвастатина 1г/10мг у пациентов с первичной гиперхолестеринемией или смешанной дислипидемией
	
	

	42
	ЭК-41760
	
	ООО "Новартис Фарма"
	проведение клинического исследования
	CAIN457F2305
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование секукинумаба для демонстрации эффективности лечения на 16 неделе исследования, а также для оценки безопасности, переносимости и эффективности при длительном применении сроком до 2 лет у пациентов с активным анкилозирующим спондилитом
	
	

	43
	ЭК-41761
	
	Квинтайлс ГезмбХ, Россия
	проведение этической экспертизы
	C16006
	Открытое исследование 1/2 фазы, проводимое с целью изучения ингибитора протеасомы нового поколения MLN9708 для перорального приема при использовании в повышающейся дозе в сочетании со стандартным лечением мелфаланом и преднизоном, проводимым пациентам с впервые поставленным диагнозом множественной миеломы, требующей системного лечения
	
	

	44
	ЭК-41762
	
	ЗАО "Байер"
	изменения в протокол
	14319
	«Открытое, рандомизированное, в перекрестных группах исследование II-III фазы с целью доказать преимущество профилактического лечения рекомбинантным фактором VIII, не содержащим белков плазмы и стабилизированным сахарозой (BAY 81-8973), над терапией «по требованию» у предварительно леченых пациентов с тяжелой гемофилией А».
	
	

	45
	ЭК-41763
	
	ООО ППД Девелопмент (Смоленск), Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	E7777-G000-301
	Исследование 3-й фазы с целью изучения препарата Е7777, применяемого в комбинации с режимом СНОР, в сравнении с режимом СНОР в качестве первой линии терапии периферических Т-клеточных лимфом
	
	

	46
	ЭК-41764
	
	ООО "Пи Эс Ай"
	изменения в протокол
	AV-951-09-301
	«Многоцентровое открытое, рандомизированное сравнительное исследование тивозаниба (AV-951) и cорафениба при лечении больных распространенным почечно-клеточным раком (III фаза клинических испытаний)».
	
	

	47
	ЭК-41765
	
	представительство Фирмы "МУКОС Фарма CZ"
	об одобрении проведения клинического исследования
	1
	Оценка эффективности применения системной энзимотерапии (СЭТ) в комплексном лечении генерализованного парадонтита с хроническим и агрессивным течением средней и тяжелой степени
	
	

	48
	ЭК-41766
	
	«Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	одобрение Поправки №4
	P05234
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и долговременной безопасности сублингвальных таблеток амброзии полыннолистной (SCH 39641) у взрослых пациентов с и без бронхиальной астмы и с анамнезом риноконъюнктивита, вызванного амброзией».
	
	

	49
	ЭК-41767
	
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	251002
	Многоцентровое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата ВАХ 326 (рекомбенантного фактора свертывания крови IX), применяемого при проведении хирургических или других инвазивных процедур больным гемофелией В в тяжелой (уровень фактора IX < 1 %) или умеренно тяжелой (уровень фактора IX < 2 %) форме, которые ранее проходили лечение по поводу данного заолевания
	
	

	50
	ЭК-41773
	
	ЗАО Крионикс
	Изменения в протокол
	ARAHIST-09
	Открытое, контролируемое, рандомизированное, II фазы, исследование безопасности, переносимости и эффективности Онкогиста в комбинации со схемами химиотерапии, включающими цитарабин, у взрослых пациентов с первично-рефрактерным острым миелоидным лейкозом (ОМЛ) или рецидивом ОМЛ
	
	

	51
	ЭК-41776
	
	Квинтайл ГезмбХ
	Одобрить поправки SA01, SA02
	13267А
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование по оценке эффективности и безопасности применения Lu AA21004 в фиксированных дозах (15 и 20 мг/день) по сравнению с дулоксетином для неотложного лечения большого депрессивного расстройства у взрослых пациентов».
	
	

	52
	ЭК-41777
	
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новых версий Протокола и Информации для пациента и Формы Информированного согласия, а также Формы согласия о защите данных в клиническом исследовании препарата БОТОКС®
	191622-094
	“Многоцентровое длительное исследование безопасности и эффективности двух уровней доз препарата BOTOX® (ботулинический токсин Типа А), очищенного комплекса нейротоксина у пациентов, страдающих недержанием мочи вследствие нейрогенной гиперактивности детрузора мочевого пузыря”.
	
	

	53
	ЭК-41778
	
	ООО "Ферон", Россия
	об одобрении поправки к протоколу
	02-2008
	«Рандомизированное открытое исследование эффективности препарата ВИФЕРОН, (Интерферон альфа-2 человеческий рекомбинантный), суппозитории 500 тыс. МЕ, в комплексной реабилитации женщин после самопроизвольного прерывания беременности»
	
	

	54
	ЭК-41780
	
	Представительство компании Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед, Великобритания
	ответ на замечания, вн. № 40694 (об одобрении проведения исследования)
	BHR-100-301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности Прогестерона у пациентов с тяжелой черепно-мозговой травмой»
	
	

	55
	ЭК-41781
	
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	одобрить Cущественную поправку №3
	NN1250-3644
	«Сравнение эффективности и безопасности инсулина СИБА (SIBA) и инсулина гларгин, оба в режиме базисного введения один раз в день в комбинации с инсулином аспарт в качестве болюсного инсулина, в лечении пациентов с диабетом 1 типа, прошедших лечение в течение 52 недель в исследовании NN1250-3583 инсулином NN1250 или инсулином гларгин, оба в комбинации с инсулином аспарт в качестве болюсного инсулина. 52-недельное, международное, мультицентровое, контролируемое, открытое исследование в двух параллельных группах, с концепцией «лечение до достижения цели»
	
	

	56
	ЭК-41782
	
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	FP-1039-002
	«Открытое пилотное исследование Фазы 2 по оценке действия и безопасности FP 1039 у пациентов с распространенным и/или рецидивирующим раком эндометрия со специфическими FGFR2-мутациями»
	
	

	57
	ЭК-41783
	
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	ответ на замечания, вн № 41127 (об одобрении проведения исследования, прот № 15 от 20.04.11)
	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».
	
	

	58
	ЭК-41784
	
	ЗАО "Алмедис", Россия
	об одобрении проведения исследования
	CFTY720DRU01
	6-месячное, рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование с активным препаратом сравнения по изучению переносимости и безопасности препарата ГИления (финголимид) в дозе 0,5 мг/сут и его влияния на общее состояние здоровья у пациентов с реМиттирующим рассеяНным склерозом, которым показана смена терапии препаратами, изменяющими течение рассеянного склероза
	
	

	59
	ЭК-41785
	
	ООО "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении проведения исследования
	331-10-238
	Долгосрочное многоцентровое открытое исследование фазы 3 по оценке безопасности и переносимости перорального приема препарата ОРС-34712 в качестве дополнительной терапии при лечении большого депрессивного расстройства у взрослых, исследование Orion
	
	

	60
	ЭК-41786
	
	ООО ППД Девелопмент
	разрешить проведение международного многоцентрового клинического исследования
	CL-9709-301-RD
	Контроль среднетяжелой или тяжелой астмы с помощью циклесонида в дозах 160, 320 и 640 мкг/сут. 1-летнее многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование (исследование CONTRAST)
	
	

	61
	ЭК-41787
	
	Представительство ООО «Докумедс» (Латвия)
	ответ на замечания Совета по Этике 30.03.2011г.
	1218.56
	«Рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для подбора дозы линаглиптина (1 мг или 5 мг перорально 1 раз в день), назначаемого на период 12-и недель детям и подросткам в возрасте от 10 до 17 лет, больным сахарным диабетом II типа при недостаточном гликемическом контроле, на фоне только диетотерапии и физической нагрузки»
	
	

	62
	ЭК-41788
	
	ООО «Новартис Фарма»
	Одобрение клинического исследования
	CAIN457F2306
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование секукинумаба с целью демонстрации эффективности лечения на 24 неделе исследования, а также оценки безопасности, переносимости и эффективности при длительном применении сроком до 2 лет у пациентов с активным псориатическоим артритом»
	
	

	63
	ЭК-41789
	
	ООО ОЗОН
	об одобрении клинического исследования
	Ess-01\11
	Проспективное,открытое,рандомизированное,сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов "Эсфолин" (ООО"Озон", Россия) и "Эссенциале форте Н" (А.Наттерманн энд Сие.ГмбХ, Германия) у пациентов с неалкогольной жировой болезнью печени в стадии стеатоза или стеатогепатита
	
	

	64
	ЭК-41790
	
	OOO «Асцент КРС»
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	CSPP100A2255
	«Простое слепое, плацебо-контролируемое исследование многократных доз с двойной маскировкой по изучению фармакодинамического и фармакокинетического взаимодействия между алискиреном и фуросемидом у пациентов с сердечной недостаточностью», фаза II.
	
	

	65
	ЭК-41791
	
	Представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении Поправки №2 и новых версий Информацтонных листков пациентов
	EFC11785
	Рандомизированное открытое многоцентровое исследование сравнения кабазитаксела в дозах 25 мг/м2 и 20 мг/м2 раз в 3 недели в комбинации с преднизоном у пациентов с резистентным к кастрации метастатическим раком предстательной железы, ранее получавших терапию на основе доцетаксела
	
	

	66
	ЭК-41792
	
	московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А."
	об одобрении клинического исследования препарата LY2963016
	14L-MC-ABEK
	"Проспективное рандомизированное двойное слепое исследование сравнения аналога базального инсулина длительного действия LY2963016 и препарата лантус в терапии взрослых пациентов с сахарным диабетом 2 типа" (исследование "ELEMENT 2")
	
	

	67
	ЭК-41795
	
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	изменения в протокол международного клинического исследования препарата
	BRF113683
	Рандомизированное открытое исследование III фазы сравнения GSK118436 с химиотерапией дакарбазином у пациентов, не получавших терапию по поводу распространенной (III стадия) или метастатической (IV стадия) меланомы, характеризующейся положительным статусом по мутациям BRAF V600E/K.
	
	

	68
	ЭК-41797
	
	филиал ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении клинического исследования препарата Техносфера Инсулин
	MKC-TI-171
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное клиническое исследование 3 фазы с форсированной титрацией по оценке эффективности и безопасности применения Ингаляционного порошка Техносфера® Инсулин в комбинации с базальным инсулином по сравнению с инсулином аспартом в комбинации с базальным инсулином у пациентов с сахарным диабетом 1 типа в течение 24-недельного периода лечения»
	
	

	71
	ЭК-41798
	
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	одобрить Поправку 01 к Протоколу, Информационный листок пациента и Форму письменного информированного согласия (включая форму информированного согласия на участие в фармакогенетической части исследования)
	HZC115247
	«12-недельное исследование с целью оценки влияния на артериальную ригидность порошка для ингаляций флутиказона фуроата (ФФ, GW685698)/вилантерола (ВИ, GW642444) в дозе 100/25 мкг, вводимого один раз в сутки с помощью нового порошкового ингалятора (НПИ), по сравнению с тиотропиумом бромидом в дозе 18 мкг, вводимого один раз в сутки через ингалятор HandiHaler, у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ)»
	
	

	72
	ЭК-41799
	
	Генфа Медика С.А.,Швейцария
	Об одобрении клинического исследования
	BMGM/B7611
	Пострегистрационное исследование сравнительной фармакокинетики и биодоступности, безопасности препарата Тутабин, теблетки, покрытые плёночной оболочкой, 500мг (Лаборатория Тютор С.А.С.И.Ф.И.А., произведено Лаборатория Варифарма С.А., Аргентина) в сравнении с препаратом Кселода, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 500мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд,Швейцария, произведено Хоффманн-Ля Рош Инк, США) у пациентов с онкологическими заболеваниями".
	
	

	71
	ЭК-41801
	
	ЗАО "Биокад", Россия
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 41102 (об одобрении проведения исследования), прот № 15 от 20.04.11г
	БИ-4
	Многоцентровое открытое проспективное исследование приверженности к терапии препаратом РОНБЕТАЛ® (МНН: рекомбинантный человеческий интерферон бета-1b, ЗАО “Биокад”, Россия) у пациентов с рецидивирующе-ремитирующим и вторично-прогрессирующим течением рассеянного склероза с обострениями (IV фаза)
	
	

	72


	ЭК-41802
	
	Берингер Ингельхайм РЦВ ГмбХ
	Одобрить клиническое исследование
	1220.48
	«Открытое исследование, III фазы, с применением препарата BI 201335 один раз в день в дозе 240 мг в течение 24 недель в сочетании с пегилированным интерфероном-α (Пег-ИФ) и рибавирином (РБВ) у пациентов с генотипом 1 хронической инфекции гепатита С, у которых предыдущее лечение Пег-ИФ / РБВ было не эффективным».
	
	

	73
	ЭК-41803
	
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)»
	одобрение новой версии Протокола с Поправкой №25
	RPCE03D0801
	«Открытое, мультицентровое исследование с целью последующего наблюдения для оценки долгосрочной безопасности и эффективности Бриварацетама (ucb 34714), используемого в качестве адъювантной терапии в гибких дозах (максимум 150 мг/день) у пациентов в возрасте 16 лет и старше, страдающих эпилепсией».
	
	

	74
	ЭК-41804
	
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	Ответ на замечания Совета по Этике от 22.06.2011г. (Вн.№41352)
	BP25261
	«Многоцентровое, открытое исследование по изучению влияния почечной недостаточности на фармакокинетику препарата RO4917838 при приеме однократной дозы в параллельных группах"
	
	

	75
	ЭК-41805
	
	Лаборатория Сервье
	Об одобрении клинического исследования
	CL2-38093-011
	Эффективность и безопасность трёх доз S 38093 (2,5 и 20 мг в день) по сравнению с плацебо у пациентов с мягкой и умеренной формами болезни Альцгеймера
	
	

	76
	ЭК-41806
	
	OОO «Аверион»
	об одобрении Протокола исследования с включенными Поправками 1, 2 и 3 и новой версии Информационного листка пациента (Информационного листа пациента и формы информированного согласия для участия в клиническом исследовании)
	191622-096
	«Многоцентровое с длительным периодом наблюдения исследование безопасности и эффективности применения препарата БОТОКС® (BOTOX®, ботулинического токсина типа А), представляющего собой очищенный нейротоксинный комплекс, у пациентов с идиопатической гиперактивностью мочевого пузыря, страдающих недержанием мочи».
	
	

	77
	ЭК-41807
	
	представительство компании «СЭМ ФАРМАСЬЮТИКАЛС ЛИМИТЕД», Республика Кипр
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 20 от 22.06.11 ), вн. № 41379-об одобрении проведения исследования
	1/2011
	Многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата ВАП 20 у пациентов с хроническими облитерирующими заболеваниями артерий III и IV стадий по классификации Покровского-Фонтейна
	
	

	78
	ЭК-41808
	
	Новартис Фарма
	Одобрение поправки №1, новых версий информационных листков пациентов
	CBKM120C2201
	"Открытое исследование II фазы препарата ВКМ 120 для приема внутрь у пациенток с прогрессирующим раком эндометрия в качестве второй линии терапии"
	
	


