Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике №14 от 30.03.2011 г.
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-40962
	211135-31-0 от 25.02.2011г.
	ООО "Национальная Исследовательская Компания", Россия
	об одобрении клинического исследования
	PRB-01-2009
	"Открытое рандомизированное сравнительное многоцентровое контролируемое клиническое исследование безопасности, переносимости и терапевтической эффективности препарата Панавир раствор для внутривенного введения 0.04 мг/мл в комплексной терапии хронической цитомегаловирусной инфекции в стадии обострения у беременных во II и III триместре"
	Не одобрить

	2
	ЭК-40963
	211068-31-0 от: 25.02.2011
	ООО "Пи Эс Ай"
	об одобрении новой версии Информационного листка пациента (ответ на замечания Вн.№40652 от 16.12.2010г.)
	XEND0501-CL-03
	"Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование IIа фазы, проводимое в параллельных группах пациентов с целью оценки безопасности и эффективности препарата XEND0501 в двух дозах при лечении идиопатической гиперактивности мочевого пузыря"
	ОДОБРИТЬ

	3
	ЭК-40964
	204068-31-0 от: 25.02.2011
	«Др. Франц Кёлер Хеми ГмбХ», Германия
	об одобрении клинического исследования препарата Кустодиол-N
	CL-N-CS-III/03-RUS/10
	«Проспективное, рандомизированное, двойное слепое, одноцентровое исследование III фазы по сравнению двух методов кардиоплегии при операциях на аортальном клапане: Кустодиол-N в сравнении с Кустодиолом».
	Одобрить

	4
	ЭК-40965
	31-0/364 от: 25.02.2011
	ООО "Пи Эс Ай"
	об одобрении клинического исследования препарата CRLX101
	CRLX-002
	"Рандомизированное исследование 2 фазы, проводимое с целью оценки безопасности и эффективности препарата CRLX101 (нанодисперсного камптотецина), применяемого для лечения больных распространенным немелкоклеточным раком легкого в случае неээфктивности предшествующей химиотерапии первой или второй линии"
	ОДОБРИТЬ

	5
	ЭК-40966
	210353-31-0 от: 25.02.2011
	ЗАО «Ф-Синтез»
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	Б/н
	«Открытое сравнительное двухэтапное клиническое исследование безопасности и эффективности с изучением фармакокинетики препарата «Амилан ФС» (Бортезомиб 3,5 мг) и препарата «Велкейд» (Бортезомиб 3,5 мг) у пациентов с первично выявленной множественной миеломой, резистентных или имеющих рецидив после терапии»
	Одобрить

	6
	ЭК-40968
	31-0/366 от: 25.02.2011
	ООО "Пи Эс Ай"
	об одобрении клинического исследования препарата Палоносетрон
	PALO-10-14
	«Многоцентровое двойное слепое, рандомизированное, стратифицированное исследование, проводимое в параллельных группах детей и подростков с применением двух видов плацебо с целью сравнительной оценки эффективности и безопасности палоносетрона и ондансетрона при однократном внутривенном введении для профилактики послеоперационной тошноты и рвоты»
	ОДОБРИТЬ

	7
	ЭК-40969
	31-0/393 от: 03.03.2011
	ООО «Докумедс» (Латвия)
	об одобрении клинического исследования препарата Линаглиптин (BI 1356)
	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»
	Не одобрить

	8
	ЭК-40970
	209857-31-0 от: 25.02.2011
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	об одобрении новой версии протокола и Информационного листка пациента
	ING111762
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы по изучению безопасности и эффективности препарата GSK1349572 в дозе 50 мг один раз в день в сравнении с ралтегравиром в дозе 400 мг два раза в день в течение 48 недель в сочетании с индивидуально подобранным режимом базовой терапии у ВИЧ-1-инфицированных взрослых пациентов, ранее получавших антиретровирусную терапию, за исключением ингибиторов интегразы.
	Одобрить

	9
	ЭК-40971
	210341-31-0 от: 25.02.2011
	ООО «Премьер Ресеч»
	об одобрении специфической для России поправки №3 к протоколу клинического исследования
	APG101_CD_002
	«Открытое рандомизированное многоцентровое исследование II фазы по оценке еженедельного введения АРG101 на фоне повторного облучения по сравнению с применением только повторного облучения при лечении пациентов с первым или вторым прогрессированием глиобластомы».
	Одобрить

	10
	ЭК-40972
	206163-31-0 от: 03.03.2011
	Кендл Клиникал Девелопмент Сервисез Лимитед, Великобритания
	ответ на замечания Совета по Этике (заседание от10.11.2010г. Вн №40519)
	IFN4575g
	“Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование II фазы по оценке эффективности и безопасности препарата Ронтализумаб (rhuMab IFNalpha)у пациентов с системной красной волчанкой умеренной и высокой актвности».
	Одобрить

	11
	ЭК-40973
	31-0/399 от 04.03.2011
	OOO «Асцент КРС»
	об одобрении проведения в РФ международного клинического исследования препарата
	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.
	одобрить

	12
	ЭК-40974
	209146-31-0 от 25.02.2011
	Янссен Фармацевтика НВ (Бельгия)
	одобрить внесение изменений в протокол клинического исследования
	С0328T06
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование Фазы 2 применения комбинации препаратов CNTO 328 (анти-ИЛ-6 моноклональное антитело) и Велкейд® (Velcade®) в сравнении с монотерапией Велкейд у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной формой множественной миеломы» (II фаза).
	одобрить

	13
	ЭК-40976
	209916-31-0 от 25.02.2011
	ООО «ай3», Россия
	одобрить внесение изменений в протокол клинического исследования и новую версию информационного листка пациента и формы информированного согласия
	1001
	«Международное, рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование фазы III по изучению клинической эффективности и безопасности препарата DiaPep277® у пациентов с впервые выявленным диабетом 1-го типа».
	одобрить

	14
	ЭК-40977
	200877-31-0 от 25.02.2011
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	одобрить материалы по улучшению набора и удержанию пациентов
	ING113086
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы по изучению безопасности и эффективности препарата GSK1349572 в дозе 50 мг один раз в день в сравнении с ралтегравиром в дозе 400 мг два раза в день в сочетании с базовой терапией фиксированными комбинациями двух нуклеозидных ингибиторов обратной транскриптазы в течение 96 недель у ВИЧ-1-инфицированных взрослых пациентов, ранее не получавших антиретротровирусную терапию.
	одобрить

	15
	ЭК-40978
	206225-31-0 от 25.02.2011
	АО "Санофи-авентис груп"
	одобрить поправку № 1 к протоколу и новые версии Информационных листков пациента
	APIDR_L_04884
	«Эффективность и безопасность инсулина Апидра® (инсулин глулизин) в режиме базис-болюсной инсулинотерапии у детей и подростков с сахарным диабетом I типа, получающих базальный инсулин Лантус® (инсулин гларгин) в сочетании с любым прандиальным инсулином и неконтролируемых на текущей инсулинотерапии»
	одобрить

	16
	ЭК-40979
	206227-31-0 от 25.02.2011
	АО «Санофи-авентис груп», Россия
	рассмотреть Поправку № 2 к протоколу и новые версии Информационных листков пациента
	EFC11319
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование в параллельных группах для оценки развития сердечно-сосудистых событий на фоне лечения ликсисенатидом пациентов с II типом сахарного диабета после перенесенного острого коронарного синдрома».
	одобрить

	17
	ЭК-40980
	31-2-400176/101 от 25.02.2011
	ЗАО "Фарм-Холдинг"
	проведение этической экспертизы возможности проведения клинического исследования
	БИОМЕМ
	Изучение биоэквивалентности препаратов Мемантинол таблетки (ООО Герофарм, Россия) и Акатинол Мемантин, таблетки (Мерц Фарма ГМБХ и Ко. КГАА, Германия)
	Не одобрить

	18
	ЭК-40982
	209117-31-0 от 03.03.2011
	ООО «Прудентас» Россия
	одобрить изменения, вносимые в Протокол, дополнение к информации для пациента и согласию пациента на участие в исследовании и разрешить продлить сроки проведения клинического исследования  до 1 сентября 2012 года.
	Q102LT/R1
	«Многоцентровое открытое исследование 1b фазы с эскалацией дозы по изучению безопасности и переносимости препарата Квинакрин у пациентов с опухолевыми заболеваниями печени различного происхождения».
	одобрить

	19
	ЭК-40983
	201293-31-0 от 25.02.2011
	ООО "КЦР" , Россия
	одобрить проведение в России международного многоцентрового клинического исследования
	T05018-2004
	“Рандомизированное открытое (со слепыми группами активатор плазминогена против плацебо) исследование второй фазы по оценке эффективности различных способов введения плазмина (человека) в тромб в сравнении с активатором плазминогена и плацебо у пациентов с острой окклюзией артерий или обходных сосудистых шунтов нижних конечностей”.
	Не одобрить

	20
	ЭК-40984
	211142-31-0 от 03.03.2011
	ООО «Прудентас» Россия
	одобрить изменения, вносимые в протокол, и новые версии протокола и Информационного листка добровольца, а также разрешить продлить сроки проведения клинического исследования
	01/HIV/2010
	«Открытое клиническое исследование I фазы фармакокинетики и безопасности препарата VM-1500 в виде капсул при пероральном введении у здоровых добровольцев с перекрёстным исследованием фармакокинетики в зависимости от приёма пищи».
	одобрить

	21
	ЭК-40985
	213551-31-2 от 28.02.2011
	ООО "Медпейс", Россия
	выдать разрешение на проведение международного клинического исследования
	TLH-202
	«Клиническое исследование IIб фазы комбинированного антиангиогенного препарата Хамса 1™ у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы»
	одобрить

	22
	ЭК-40986
	210690-31-0 от 25.02.2011
	Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария
	разрешить внесение изменений в протокол
	BO22857/TDM4874g
	«Международное, многоцентровое исследование II фазы для оценки клинической безопасности и возможности применения T-DM1 после химиотерапии, включающей антрациклины, в качестве адьювантной или неоадьювантной терапии у пациентов с HER2-положительным ранним раком молочной железы»
	Не одобрить

	23
	ЭК-40989
	270927-31-0 от 28.02.2011
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	новая версия ИЛ
	СА184-041
	«Рандомизированное, двойное слепое, фазы II, в трех параллельных группах, многоцентровое исследование, оценивающее эффектвиность и безопасность ипилимумаба (BMS-734016) в комбинации с таксолом/параплатином (паклитаксел/карбоплатин) по сравнению с таксолом/параплатином у пациентов с раком легких, которые ранее не получали лечения»
	одобрить

	24
	ЭК-40992
	212235-31-0 от 25.02.2011
	ООО «НПФ «МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ
	для разрешения проведения клинического исследования препарата Колофорт
	MMH-KOL-001
	«Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное параллельногрупповое клиническое исследование эффективности и безопасности применения препарата Колофорт для лечения пациентов с синдромом раздраженного кишечника»
	одобрить

	25
	ЭК-40990
	31-0/394 от: 03.03.2011
	АО «Санофи-авентис груп»
	шения проведения клин.исследования препарата Кабазитаксел (XRP6258)
	EFC11784 (FIRSTANA)
	«Рандомизированное открытое многоцентровое исследование сравнения комбинации кабазитаксела в дозах 25 мг/м2 и 20 мг/м2 с преднизоном раз в 3 недели и комбинации доцета
	одобрить

	26
	ЭК-40991
	31-0/392 от 03.03.2011
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	одобрить проведение в Российской Федерации международного многоцентрового клинического исследования препарата Эксенатид
	№ H8O-MC-GWDQ
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование по оценке сердечно-сосудистых исходов при применении препарата эксенатид один раз в неделю у пациентов с сахарным диабетом 2 типа».
	одобрить

	27
	ЭК-40993
	209114-31-0 от 25.02.2011
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	в связи с выходом поправки к протоколу №5 от 28 октября 2010г
	GEN410/OFA110635
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое, параллельногрупповое, многоцентровое исследование офатумумаба фазы III с целью изучения клинической эффективности у взрослых пациентов с активным ревматоидным артритом и неудовлетворительным лечебным эффектом метотрексата»
	одобрить

	28
	ЭК-40994
	31-0/398 от: 04.03.2011
	Компания «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) Представительство в г. Москве
	об одобрении клинического исследования препарата RO5185426
	МО25515
	«Открытое многоцентровое исследование расширенного доступа по изучению препарата RO5185426 у пациентов с метастатической меланомой».
	Не одобрить

	29
	ЭК-40995
	209684-31-0 от: 03.03.2011
	ЗАО «Байер»
	об одобрении Поправки №5, версия 1.0 от 11 октября 2010г. к ранее одобренному протоколу
	11348
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, международное исследование по изучению эффективности и безопасности различных доз нового лекарственного препарата (BAY 63-2521), назначаемого перорально пациентам, страдающим хронической тромбоэмболической легочной гипертензией- исследование CHEST-I”
	Одобрить

	30
	ЭК-40996
	212737-31-0 от 28.02.2011
	Компания с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед», Россия
	об одобрении клинического исследования препаратаTB-402
	№ TB-402-006
	«Однократное внутривенное введение TB-402 для профилактики венозных тромбоэмболических осложнений (ВТО) после операции тотального протезирования тазобедренного сустава: многоцентровое рандомизированное активно-контролируемое двойное слепое параллельно-групповое исследование IIb фазы с двойной имитацией»
	одобрить

	31
	ЭК-40997
	212737-31-0 от 28.02.2011
	ООО «Пи Эс Ай»
	об одобрении изменений в протокол, новые версии Информационного листка пациента, новых версий материалов для пациентов
	№ 050901
	«Многоцентровое открытое исследование IV фазы, проводимое для регистрации количества дней введения ИММУНИНА (очищенного, вирус инактивированного концентрата фактора свертывания крови IX) и выявления ингибиторов фактора свертывания крови IX у больных гемофилией B в тяжелой (уровень фактора IX < 1%) или умеренно тяжелой (уровень фактора IX ≤ 2%) форме, которые ранее проходили лечение по поводу данного заболевания и планируют принять участие в исследовании препарата BAX 326, нового концентрата рекомбинантного фактора свертывания крови IX (код исследования: 250901)».
	Одобрить

	32
	ЭК-40998
	211539-31-0 от: 03.03.2011
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Диспорт RU
	Y-52-52120-134
	«Рандомизированное исследование 3-й фазы с периодами двойного слепого и открытого лечения, активным и плацебо-контролем, проводимое с целью сравнения краткосрочной эффективности двух лекарственных форм ботулинического токсина типа А (Диспорт и Диспорт RU) и плацебо, а также с целью оценки краткосрочной и долгосрочной эффективности и безопасности препарата Диспорт RU у пациентов со спастической кривошеей, получивших несколько циклов лечения»
	ОДОБРИТЬ

	33
	ЭК-40999
	214093-31-0 от: 03.03.2011
	AO «Санофи-авентис груп»
	одобрить Поправку № 3 к протоколу клинического исслндеования
	EFC6204/TAO
	«Рандомизированное, двойное слепое, с тройной плацебо-имитацией исследование сравнения эффективности отамиксабана и сочетания нефракционированный гепарин + эптифибатид у пациентов с нестабильной стенокардией/острым коронарным синдромом без подъема сегмента ST, у которых имеются показания к применению стратегии инвазивного лечения».
	Одобрить

	34
	ЭК-41000
	209849-31-0 от: 03.03.2011
	Представительство компании «Астеллас Фарма Юроп Б.В.» (Нидерланды) в г. Москва
	об одобрении дополнительных документов (ответ на замечания Вн.№40591 от 08.12.2010г.)
	PMR-EC-1212 (ADHERE)
	Многоцентровое, в двух группах, рандомизированное, открытое клиническое исследование по изучению почечной функции на фоне применения иммуносупрессивной терапии на основе Адваграфа в сочетании с сиролимусом или без него у пациентов, перенесших трансплантацию почки
	ОДОБРИТЬ

	35
	ЭК-41001
	31-0/396 от 04.03.2011
	Представительство ООО «Докумедс» (Латвия)
	об одобрении клинического исследования препарата BIBW 2992
	1200.98
	«Исследование II фазы препарата BIBW 2992 (афатиниб), назначаемого по открытой схеме, у пациентов с метастазами рака груди с гиперэкспрессией рецептора эпидемального фактора роста человека-2 (HER-2) при недостаточной эффективности HER-2-чувствительной терапии неоадъювантным и/или адъювантным лечением»
	ОДОБРИТЬ

	36
	ЭК-41002
	211515-31-0 от 25.02.2011
	Компания Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	новая версия протокола
	WA22762
	Рандомизированное двойное слепое с параллельными группами исследование безопасности и влияния на клинический исход подкожной терапии тоцилизумабом по сравнению с внутривенной терапией тоцилизумабом, в комбинации с традиционными болезньмодифицирующими антиревматическими препаратами (БМАРП) у пациентов с ревматоидным артритом умеренной и тяжелой степени.
	одобрить

	37
	ЭК-41003
	206964-31-0 от 03.03.2011
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	одобрить клиническое исследование
	H9B-MC-BCDT
	«Многоцетровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование оценки эффективности и безопасности исследуемого препарата LY2127399, применяемого подкожно, у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ) (Фаза III)».
	одобрить

	38
	ЭК-41004
	213560-31-0 от 03.03.2011
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	одобрить новую версию Протокола с включенной Административной поправкой, а также новую версию Информационного листка пациента
	IMCL CP12-0922
	«Рандомизированное, Многоцентровое, Двойное-слепое, Плацебо-контролируемое Исследование 3 Фазы Еженедельного Введения Паклитаксела с/без Исследуемого Препарата Рамуцирумаба (IMC-1121B) у Пациентов с Метастатической Аденокарциномой Желудка, не поддающейся лечению или Прогрессирующей После Первой Линии Терапии Платиной и Флюоропиримидином». Фаза III.
	одобрить

	39
	ЭК-41005
	212557-31-0 от 03.03.2011
	компания “Янссен Фармацевтика НВ” (Бельгия)
	одобрить клин. исследование
	№ 212082PCR3001
	«Открытое исследование Абиратерона Ацетата у пациентов с метастатическим гормонорефрактерным раком предстательной железы, у которых отмечается прогрессия опухолевого процесса после химиотерапии таксанами»
	одобрить

	40
	ЭК-41006
	200065-31-0 от 03.03.2011
	АО «Санофи-авентис груп», Франция
	поправка №1
	LANTU_R_04889 (ATLAS)
	"Рандомизированное, многоцентровое, многонациональное, открытое, 24-х недельное исследование IV фазы с параллельными группами по оценке эффективности и безопасности лечения Лантусом® (инсулин гларгин) у пациентов с сахарным диабетом 2-го типа при титрации, проводимой самостоятельно пациентом и при титрации, проводимой лечащим врачом".
	одобрить

	41
	ЭК-41007
	204619-31-0 от 03.03.2011
	«Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	новая версия протокола
	МА21488
	«Рандомизированное плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности добавления тоцилизумаба (ТЦЗ) к терапии метотрексатом (MTТ) по сравнению с переводом на ТЦЗ (в комбинации с плацебо (ПБО)) с возможностью добавления других базисных препаратов (DMARDs) у пациентов с активным ревматоидным артритом и неадекватным ответом на предыдущую терапию МТХ».
	одобрить

	42
	ЭК-41008
	277297-31-0 от: 03.03.2011
	ЗАО «Байер»
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	14560
	Плацебо контролируемое, рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое, исследование, фаза IIb, по оценке эффективности и переносимости BAY 58-2667 с фиксированной дозировкой (150 мкг/ч, 100 мкг/ч, 50 мкг/ч), вводимого внутривенно пациентам с острой декомпенсацией хронической сердечной недостаточности».
	Одобрить

	43
	ЭК-41009
	215432-31-0 от 03.03.2011
	ООО «Кромос», Россия
	информация для пациента и форма информированного согласия, дневник пациента
	№1218.36
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое,двойное слепое, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности Линаглиптина (5 мг) при пероральном приеме один раз в сутки на протяжении минимум 52 недель в комбинации с базовой терапией инсулином у больных сахарным диабетом 2 типа», 3 фаза.
	одобрить

	44
	ЭК-41010
	216127-31-0 от: 14.03.2011
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Атазанавир
	AI424-397
	"Проспективное, открытое, несравнительное, международное многоцентровое исследование оценки безопасности. эффективности и фармакокинетики атазанавира (ATV). в порошке в сочетании с раствором ритонавира (RTV) при оптимальной базовой терапией НИОТ у ВИЧ-инфицированных пациентов в возрасте от 3 месяцев до 6 лет. исследование PRINCE I)
	Одобрить

	45
	ЭК-41011
	212739-31-0 от 03.03.2011
	ЗАО «Биокад», Россия
	новая версия протокола и ИЛ
	ГСЛ-4
	«Открытое сравнительное рандомизированное проспективное исследование эффективности и безопасности препаратов Генферон® Лайт (ЗАО «Биокад», Россия) и Кипферон® (ООО «Алфарм», Россия) при лечении острых кишечных инфекций вирусной этиологии у детей (ГСЛ-4)».
	Одобрить

	46
	ЭК-41013
	212230-31-0 от 14.03.2011
	ФГБУ "НИИ гриппа" Минздравсоцразвития России
	об одобрении клин исследования
	BPK-II-00-03/2010
	Рандомизированное, слепое исследование II фазы по однократному применению вакцины гриппозной инактивированной цельновирионной с алюминием (Рефлювак) у добровольцев в возрасте 18-60 лет
	одобрить

	47
	ЭК-41014
	275700-31-0 от: 11.03.2011
	ООО "КРОМОС", Россия
	Ответ на замечания Вн.№40700
	№205.444
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в в параллельных группах исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности применения тиотропия бромида (2,5 мкг и 5 мкг один раз в день) в течение 48 недель в виде ингаляций через ингалятор Респимат® у подростков (в возрасте от 12 до 17 лет) с персистентной бронхиальной астмой средней степени тяжести», 3 фаза.
	Одобрить

	48
	ЭК-41015
	№ 212564-31-0 от 03.03.2011
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой
	BO20603
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо контролируемое исследование фазы 3 для оценки эффективности бевацизумаба в комбинации с ритуксимабом и CHOP (RA-CHOP) по сравнению с ритуксимабом и CHOP (RA-CHOP) у пациентов с ранее не леченой CD20 положительной диффузной В-крупноклеточной лимфомой».
	одобрить

	49
	ЭК-41016
	№ 209855-31-0 от 03.03.2011
	представительство компании Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед
	об одобрении проведения клинического исследования
	N01379
	Открытое, многоцентровое, дополнительное исследование по ихзучению безопасности и эффективности долгосрочного применения бриварацетама в качестве средства дополнительной терапии у пациентов от 16 лет и старше с парциальными приступами
	не одобрить

	50
	ЭК-41017
	№ 214444-31-0 от 03.03.2011
	ООО НОво Нордиск, Россия
	об одобрении поправки №3, №6 к  протоколу; Обобщенного протокола; Несущественной поправки №9 к протоколу; новой версии Информационного листка пациента и других материалов для пациента
	NN8022-1839
	«Оценка влияния лираглютида на снижение массы тела у пациентов с ожирением (без диабета) и пациентов с избыточной массой тела с наличием факторов риска. Рандомизированное, двойное слепое, плацебоконтролируемое, международное, мультицентровое исследование в параллельных группах со стратификацией пациентов на лечение длительностью один или три года в зависимости от статуса предиабета на момент рандомизации».
	Не одобрить

	51
	ЭК-41018
	№ 212734-31-0 от 25.02.2011
	ФГУ "Российский кардиологический Научно-производственный комплекс"
	ответ на замечания, вн. № 40563
	Б/н
	«Изучение безопасности применения препарата Норглитон у здоровых добровольцев».
	одобрить

	52
	ЭК-41019
	№ 210351-31-0 от 25.02.2011
	ООО Парексель Интернешнл (РУС)
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой; новой версии информационного листка пациента
	3.1
	«Двойное слепое, рандомизированное, в параллельных группах исследование для демонстрации эквивалента эффективности и сравнительной безопасности CT-P6 и Герцептина, оба препарата в комбинации с Паклитакселом, у пациенток с метастатическим раком молочной железы (III фаза)».
	одобрить

	53
	ЭК-41020
	01-0031/11 от 26.01.2011
	Лаборатории Сервье
	Разрешение на внесение изменений в протокол
	CL2-44121-003
	«Оценка действия 4 различных доз S 44121 при приеме внутрь по сравнению с плацебо на функцию сердца и NT-proBNP у пациентов с хронической сердечной недостаточностью и дисфункцией левого желудочка. Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, международное, мультицентровое исследование с параллельными группами продолжительностью 12 недель»
	одобрить

	54
	ЭК-41021
	№ 281707-31-0 от 28.02.2011
	Ворлдвайд Клиникал Трайалз Раша, ЛЛС США
	об одобрении новой версии Протокола с внесенными поправками № 2
	MS-GA-301
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, в параллельных группах, двойное слепое исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости инъекций 40 мг глатирамера ацетата (GA) три раза в неделю в сравнении с плацебо у пациентов с рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом (RRMS)»
	одобрить

	55
	ЭК-41022
	№209143-31-0 от 25.02.2011
	представительство компании "Пфайзер Эйч. Си.Пи. Корпорэйшн", США
	об одобрении новой версии протокола с внесенными поправками и инфрмационного листка пациента
	А8081013
	«Открытое исследование Ib фазы по оценке безопасности и клинической эффективности кризотиниба (PF-02341066) при заболеваниях с генетическими изменениями в локусе гена киназы анапластической лимфомы (ALK)»
	одобрить

	56
	ЭК-41023
	205255-31-0 от 16.02.2011
	МБ Квест
	новые версии Протокола и Информационного листка пациента
	АС-065А302 GRIPHON
	«Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью демонстрации эффективности и безопасности АСТ-293987 у пациентов с легочной артериальной гипертензией».

	Одобрить

	57
	ЭК-41024
	№ 218342-31-0 от 15.03.2011
	ООО "Кромос", Россия
	ответ на замечания, вн. № 40813
	205.438
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование для подтверждения безопасности и эффективности препарата тиотропия через 12 недель применения в дозе 5мкг, назначаемого 1 раз в сутки с использованием устройства Респимат® у пациентов с муковисцидозом», 3 фаза.
	одобрить

	58
	ЭК-41025
	№ 212565-31-0 от 03.03.2011
	Компания «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) Представительство в г. Москве
	об одобрении новых версий протокола клинического исследования, Информационного листа пациента и
	ВО21004
	«Открытое, многоцентровое исследование III фазы с тремя рандомизированными группами по сравнению эффективности и безопасности применения комбинаций препарата RO5072759 и хлорамбуцила, ритуксимаба и хлорамбуцила  или монотерапии хлорамбуцилом у пациентов с первичным ХЛЛ и сопутствующими заболеваниями»
	одобрить

	59
	ЭК-41026
	№ 31-0/372 от 28.02.2011
	Представительство акционерного общества "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении проведения клинического исследования
	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
	не одобрить

	60
	ЭК-41027
	20667731-0 от 25.02.2011
	Янссен-Силаг
	Внесение изменений в протокол
	TMC278-TiDP6-C209
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование III фазы препарата ТМС278 в дозировке 25 мг один раз в день в сравнении с препаратом Ефавиренц в дозировке 600 мг один раз в день, при их приеме совместно с фиксированным режимом базисной терапии, состоящей из сочетания препаратов тенофовир дизопроксил фумарат и эмтрицитабин при лечении ВИЧ-1 инфицированных пациентов, которые не получали ранее противоретровирусную терапию»
	Одобрить

	61
	ЭК-41028
	31-0/365 от 25.02.2011
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд
	одобрение проведения клинического исследования
	WN25333
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое 4-недельное исследование II/III фазы, проводимое с использованием плацебо и лекарственного препарата сравнения в параллельных группах пациентов с обострением шизофрении с целью оценки безопасности и эффективности препарата RO4917838 в сравнении с плацебо»
	Одобрить

	62
	ЭК-41030
	№ 31-0/395 от 04.03.2011
	ООО «Эбботт Лэбораториз»
	об одобрении поправки 4 к протоколу
	М10-963
	«Открытое рандомизированное исследование III фазы для оценки эффективности и переносимости линифаниба (ABT-869) по сравнению с сорафенибом у пациентов с распространенной гепатоцеллюлярной карциномой (ГЦК)»
	одобрить

	63
	ЭК-41031


	209422-31-0 от 28.02.2011
	Кованс
	Одобрение памятки пациента
	31-08-256
	“Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование для оценки эффективности, безопасности и переносимости пероральной комбинированной терапии арипипразолом/эсциталопрамом у пациентов с большим депрессивным расстройством”.
	Одобрить

	64
	ЭК-41032
	№214699-31-0 от 03.03.2011
	ООО «Эбботт Лэбораториз»
	об одобрении Поправки 4 к Протоколу исследования ABT4710n, новой версии Формы информированного согласия для России (информационный листок пациента)
	ABT4710n
	«Многоцентровое рандомизированное, контролируемое, открытое исследование II фазы по оценке безопасности, эффективности и фармакокинетики препарата ABT-263 в комбинации с ритуксимабом у пациентов с B-клеточным хроническим лимфоцитарным лейкозом (ХЛЛ), ранее не получавших лечение»

	одобрить

	65
	ЭК-41033
	№ 214785-31-0 от 03.03.2011
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	ответ на замечания, вн. № 40603 от 29.11.2011 (об одобрении поправки №02 к протоколу исследования EGF111438 и новой версии информационного листка пациента)
	EGF111438
	Рандомизированное, многоцентровое открытое исследование III фазы по изучению комбинации лапатиниба с капецитабином в сравнении с комбинацией трастузумаба с капецитабином у больных с метастатическим ErbB2-положительным раком молочной железы, ранее получавшим антрациклины или таксаны.
	одобрить

	66
	ЭК-41034
	№ 31-0/397 от 03.03.2011
	представительство АО «Санофи-авентис груп»,
	об одобрении проведения клинического исследования
	EFC10260
	«Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное исследование II фазы по изучению омбрабулина у больных с чувствительным к препаратам платины рецидивирующим раком яичников, получающих карбоплатин / паклитаксел»
	одобрить

	67
	ЭК-41035
	№ 205276-31-0 от 25.02.2011
	филиала Компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед»,
	об одобрении поправки к протоколу в клиническом исследовании препарата Тарцева® (эрлотиниб),
	OSI 774 302
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по изучению применения препарата Тарцева® (эрлотиниб) в виде монотерапии у пациентов с EGFR-положительной немелкоклеточной опухолью легкого IB-IIIA стадии, которым проведена полная резекция опухоли в сочетании с курсом адъювантной химиотерапии или без него».
	одобрить

	68
	ЭК-41036
	№ 273060-31-0 от 03.03.2011
	Представительство корпорации "Пфайзер Эйч.Си.Пи. Корпорэйшен", США
	об одобрении новой версии Информационного листка пациента
	0881X1-4524-WW
	«Исследование оценки развития устойчивой ремиссии и результатов исходов заболевания и терапии при применении исследуемого препарата этанерцепт в сочетании с метотрексатом у пациентов с ранним ревматоидным артритом». Фаза III.

	одобрить

	71
	ЭК-41037
	№ 215143-31-0 от 03.03.2011
	ООО «Пи Эс Ай»
	об одобрении Поправки № 01 к протоколу; Протокола с внесенной поправкой
	HGS1012 C1103
	«Многоцентровое рандомизированное, плацебо-контролируемое, слепое исследование мапатумумаба (препарата HGS1012 — моноклональных антител человека к рецепторам TRAIL-R1), применяемого в сочетании с сорафенибом в рамках терапии первой линии, проводимой пациентам с распространенной гепатоцеллюлярной карциномой»
	одобрить

	72
	ЭК-41040
	201141-31-0 от 25.02.2011
	Янссен Фармацевтика НВ
	внесение изменений в протокол
	R096769-PRE-3008
	«Проспективное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование с параллельными группами для оценки эффективности и безопасности применения дапоксетина у мужчин с преждевременной эякуляцией и сопутствующей эректильной дисфункцией, получающих лечение ингибиторами 5-фосфодиэстеразы».
	Не одобрить

	71
	ЭК-41041
	209560-31-0 от 25.02.2011
	Янсен-силаг
	внесение изменений в протокол клинического исследования
	TMC207-TiDP13-C209
	«Открытое исследование II фазы с использованием препарата ТМС207 как части режима лечения туберкулеза с множественной лекарственной устойчивостью (МЛУ ТБ) у пациентов с легочной инфекцией МЛУ ТБ и положительным результатом исследования мазка мокроты»
	Не одобрить

	72

	ЭК-41042
	283049-31-0 от 25.02.2011
	Квинтайлс ГезмбХ
	принять к сведенью Протокол исследования с включенными поправками 1, 2, 3, и административной ревизией 3
	С0524Т18
	«Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое двойное слепое исследование фазы 3 для оценки безопасности и эффективности поддерживающей терапии голимумабом, вводимым подкожно, у пациентов с язвенным колитом умеренной и выраженной активности», фаза III.

	Одобрить

	73
	ЭК-41043


	213543-31-0 от 03.03.2011
	Квинтайлс ГезмбХ
	об одобрении клинического исследования
	104UC201
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое пилотное исследование для оценки эффективности, безопасности и переносимости Баминерцепта у пациентов с язвенным колитом средней и тяжелой формы»,
	Не одобрить

	74
	ЭК-41044


	211562-31-0 от 03.03.2011
	Пи Эс Ай
	внесение существенных изменений в протокол
	AV-951-09-901
	«Дополнительное исследование с целью предоставления возможности дальнейшего лечения тивозанибом (препаратом AV-951) пациентам, принимавшим участие в других исследованиях данного препарата»
	Одобрить

	75
	ЭК-41045
	208742-31-0 от 03.03.2011
	ООО "МБ Квест", Россия
	одобрить новую версию Информационного листка пациента
	ACT-293987
	«Долгосрочное открытое исследование без контрольной группы для оценки безопасности и переносимости ACT-293987 у пациентов с легочной артериальной гипертензией»
	одобрить

	76
	ЭК-41046
	212561-31-0 от 03.03.2011
	«Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	получениt разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения
	VX-950HEP3002
	«Многоцентровая, открытая программа предоставления раннего доступа к препарату телапревир в комбинации с пегилированным интерфероном альфа и рибавирином пациентам, страдающим хроническим вирусным гепатитом С, генотип типа I, при наличии
	одобрить

	77
	ЭК-41047
	212567-31-0 от 03.03.2011
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	изменения в протокол клинического исследования лекарственного препарата
	MORAb-003-004
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности фарлетузумаба (MORAb-003), вводимого 1 раз в неделю, в комбинации с карбоплатином и препаратом из группы таксанов у пациентов с первым рецидивом рака яичников, чувствительного к препаратам платины".

	одобрить

	78
	ЭК-41048
	204276-31-0 от 03.03.2011
	Новартис Фарма
	одобрить новую версию протокола (Поправкой 2) и новую версию Информационного листка пациента .
	CRAD001N2301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы препарата RAD001 по сравнению с плацебо в качестве адъювантного лечения пациентов с диффузной В-крупноклеточной лимфомой, достигших полного ответа после первой линии химиотерапии ритуксимабом»
	Не одобрить

	79
	ЭК-41049
	208520-31-0 от 03.03.2011
	Эли Лилли Восток С.А., Швейцария
	внесение изменений в протокол и Информационный листок пациента
	H9X-MC-GBDD
	«Сравнение LY2189265 в комбинации с инсулином лизпро и инсулина гларгин в комбинации с инсулином лизпро при лечении до достижения цели пациентов с сахарным диабетом типа 2 [AWARD-4: Assessment of Weekly AdministRation of LY2189265 in Diabetes – 4 (Оценка еженедельного введения LY2189265 при диабете – 4)]».
	Одобрить

	80
	ЭК-41050
	208418-31-0 от 25.02.2011
	Новартис Фарма
	внесение изменений в протокол
	CQAX576A2207
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по изучению эффективности и безопасности QAX576, применяемого внутривенно в течение 24 недель в качестве дополнительного средства у пациентов (от 18 до 75 лет) с персистирующей бронхиальной астмой, плохо контролируемой ингаляционными кортикостероидами и β2-агонистами длительного действия»
	Одобрить

	81
	ЭК-41051
	216982-31-0 от 25.03.2011
	ЗАО "Канонфарма продакшн"
	повторное рассмотрение для получения разрешения на проведение клинического исследования
	б/н
	ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ГЛИМЕПИРИД, ТАБЛЕТКИ 4 МГ (ЗАО «КАНОНФАРМА ПРОДАКШН», РОССИЯ) И АМАРИЛ, ТАБЛЕТКИ 4 МГ («САНОФИ - АВЕНТИС ДОЙЧЛАНД ГМБХ», ГЕРМАНИЯ).
	одобрить

	82
	ЭК-41052
	205333-31-0 от 03.03.2011
	Квинтайлс ГезмбХ, Австрия
	об одобрении новых версий протокола клинического исследования, Информационного листа пациента и Инструкции по регистрации неблагоприятных явлений со стороны сердечно-сосудистой системы
	1245.25
	«Многоцентровое международное рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое в параллельных группах пациентов, страдающих сахарным диабетом 2 типа с повышенным риском развития сердечно-сосудистых осложнений, с целью оценки безопасности применения препарата BI 10773 (при пероральном приеме в дозах 10 мг и 25 мг один раз в сутки) для сердечно-сосудистой системы в сравнении со стандартными методами лечения»
	Одобрить

	83
	ЭК-41053
	2042804-31-0 от 03.03.2011
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	одобрить новую версию Протокола с включенной Глобальной поправкой 3.0, а также новую версию Информации для пациента и Формы информированного согласия
	1.1
	«Двойное слепое рандомизированное исследование параллельно I/IIb фазы для оценки первичной безопасности и эффективности, сравнительной фармакокинетики и иммуногенности CT-P6 и Герцептина при метастатическом раке молочной железы».
	Не одобрить

	84
	ЭК-41054
	210379-31-0 от 03.03.2011
	Айкон Холдингс, Ирландия
	Об одобрении исследования
	H9P-MC-LNBM
	Рандомизированное, плацебо контролируемое, двойное слепое исследование фиксированной дозы в параллельных группах 11-недельного активного лечения, сравнивающее LY2216684 в дозе 12 мг и 18 мг и плацебо, принимаемые один раз в день в качестве вспомогательного лечения при приёме селективного ингибитора обратного захвата серотонина (СИОЗС) у взрослых амбулаторных пациентов с большим депрессивным расстройством (БДР), частично реагирующих на лечение с применением СИОЗС

	Не одобрить

	85
	ЭК-41055
	214959-31-0 от 03.03.2011
	АЙКОН Холднигс, Ирландия
	одобрить новую версию Информационного Листка пациента в рамках новой версии Протокола Версия 3 от 07.12.2009,
	CBP08-02
	Клиническое исследование фазы II применения триплетной комбинации препарата CBP501, пеметрекседа и цисплатина в качестве первой линии химиотерапии у больных местно-распространенным (стадия IIIБ со злокачественным плевральным выпотом или перикардиальным выпотом) или распространенным (стадия IV) неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого
	Одобрить

	86
	ЭК-41056


	211534-31-0 от 25.02.2011
	Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ
	Дополнение, версия для РФ № 1 от 21 января 2011г. к Информации пациента
	1218.52
	«Рандомизированное, двойное-слепое, продленное исследование III фазы в параллельных группах для изучения эффективности и безопасности назначения 2 раза в сутки свободной комбинации линаглиптин 2,5 мг + метформин 500 мг, или линаглиптин 2,5 мг + метформин 1000 мг, в сравнении с монотерапией метформином (1000 мг, 2 раза в сутки) в течение 54 недель больным сахарным диабетом 2-го типа, завершившим двойную-слепую часть исследования 1218.46».
	одобрить

	87
	ЭК-41057
	209614-31-0 от 03.03.2011
	АО "Лаборатории Сервье", Франция
	разрешение на внесение изменений в протокол клинического исследования
	CL3-06911-002
	Эффективность и безопасность ежедневного приема внутрь S06911 (фиксированная комбинация стронция ранелат 2 г. / витамин D3 1000 МЕ) в отношении недостаточности витамина D при лечении остеопороза у женщин в периоде постменопаузы и у мужчин. Проспективное, международное исследование III фазы, с двойным слепым периодом, продолжительностью 6 месяцев, для оценки эффективности и безопасности ежедневного приема внутрь S06911 по сравнению с S12911 (стронция ранелат 2 г.) и с открытым периодом продления для подгруппы пациентов, продолжительностью 6 месяцев, для оценки безопасности ежедневного приема внутрь S06911».

	одобрить

	88
	ЭК-41058
	209614-31-0 от 03.03.2011
	Пфайзер Эйч. Си. Пи
	Внесение изменений в протокол и информационный листок пациента
	А3921069
	«Рандомизированное, двойное-слепое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности 2-х доз CP-690,550 в сравнении с метотрексатом у пациентов с ревматоидным артритом, не принимавших ранее метотрексат»
	Одобрить

	89
	ЭК-41059
	31-2-408629/101
	ООО "Тавита"
	проведение этической экспертизы возможности проведения клинического исследования
	б/н
	Открытое исследование безопасности и переносимости препарата "Ампассе", раствор для внутривенного и внутримышечного введения 5 мг/мл у здоровых добровольцев (I фаза)
	одобрить


