Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике №11 от 09.02.2011 г.
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-40710
	Начало формы

28/029-31-0 от 13.01.2011

Конец формы
	Конец формы

ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	разрешить проведение международного многоцентрового клинического исследования
	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»
	

	2
	ЭК-40725
	Начало формы

279148-31-0 от 27.12.2010

Конец формы
	Конец формы

Компания Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	одобрение клин исследования
	NA25220
	Рандомизированное двойное слепое с параллельными группами исследование безопасности и влияния на клинический исход подкожной терапии тоцилизумабом по сравнению с подкожным введением плацебо, в комбинации с традиционными болезньмодифицирующими антиревматическими препаратами (БМАРП) у пациентов с ревматоидным артритом умеренной и тяжелой степени.
	

	
	ЭК-40728
	Начало формы

275069-31-0 от 27.12.2010

Конец формы
	Конец формы

Конец формы

Начало формы

Квинтайлс ГезмбХ», Австрия

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

одобрить клин.исследования

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

H9B-MC-BCDV

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности LY2127399 у пациентов с ревматоидным артритом (РА) от средней до тяжелой степени тяжести, которые имели неадекватный ответ на один или несколько ингибиторов фактора некроза опухоли α (ФНО-α)»

Конец формы
	

	3
	ЭК-40729
	Начало формы

275056-31-0 от 27.12.2010

Конец формы
	Конец формы

фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	одобрить клин исследование
	D4300C00005
	«Расширенное долгосрочное исследование с целью безопасности и эффективности динатрия фостаматиниба при лечении ревматоидного артрита»
	

	5
	ЭК-40733
	Начало формы

282670 от 29.12.2010

Конец формы
	Конец формы

ООО "Амджен"
	об одобрении проведения клинического исследования
	20060540
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролирунмое исследование третьей фазы применения AMG 479 или плацебо в комбинации с гемцитабином в качестве терапии первой линии метастатической аденокарциномы поджелудочной железы"
	

	6
	ЭК-40743
	Начало формы

280040-31-0 от 29.12.2010

Конец формы
	Конец формы

ООО "МБ Квест"
	об одобрении проведения клинического исследования
	PPHM 1003
	"Рандомизированное активно контролируемое, II фазы пилотное исследование бавитуксимаба в комбинации с рибавирином для стартовой терапии хронического гепатита С, генотип 1"
	


	7
	ЭК-40776
	Начало формы

278628-31-0 от 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

«БиоРАСИ Эл-Эл-Си» (США)
	утвердить новые версии Протокола PAD-2010-01, Информационного листка пациента, Дневника пациента и Индивидуальной регистрационной карты пациента (CRF)
	PAD-2010-01
	«Рандомизированное, двойное слепое, международное, многоцентровое исследование, с использованием основы препарата в качестве контроля, по сравнению безопасности и эффективности мази кальцитриола 3 мкг/г («Пэддок Лэбораториз, Инк.») и мази ВектикалÒ 3 мкг/г («Галдерма Лэбораториз, Л.П.») при лечении пациентов со стабильным вульгарным псориазом легкой или умеренной степени тяжести»
	

	8
	ЭК-40777
	Начало формы

283394-31-0 от 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	одобрить проведение в Российской Федерации международного многоцентрового клинического исследования
	108
	«Рандомизированное, состоящее из двух частей, двойное-слепое, активно-контролируемое препаратом сравнения многоцентровое клиническое исследование для оценки относительной эффективности и переносимости двух доз исследуемого препарата MK-0663/Эторикоксиб у пациентов с анкилозирующим спондилоартритом (Фаза III).
	

	9
	ЭК-40778
	Начало формы

201923-31-0 от 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

Перегрин Фармасьютикалз, Инк., США в лице ООО «МБ Квест», Россия
	разрешить проведение клинического исследования
	PPHM 1001
	«Рандомизированное открытое исследование II фазы паклитаксела/карбоплатина в комбинации с бавитуксимабом или без у пациентов, не получавших ранее лечение по поводу местнораспространенного или метастатического неороговевающего немелкоклеточного рака легких»
	

	10
	ЭК-40779
	Начало формы

201728-31-0 от 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

ООО «Пи Эс Ай», Россия
	ответ на замечание (проведение этической экспертизы возможности клинического исследования)
	CXL-MD-02
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование II фазы по сравнительной оценке эффективности и безопасности цефтаролина фосамила и препарата NXL104 при совместном внутривенном введении и дорипенема при внутривенном введении взрослым пациентам с осложненными инфекциями мочевыводящих путей»
	

	12
	ЭК-40781
	Начало формы

282335-31-0 от 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	проведение мультицентрового клинического исследования препарата PD 0332991
	A5481003
	«Открытое, рандомизированное исследование 1/2 фазы по изучению безопасности, эффективности и фармакокинетики летрозола в сочетании с PD 0332991 (оральным ингибитором CDK 4/6) в сравнении с монотерапией летрозолом в качестве первой линии терапии распространенного, ER-положительного, HER2-отрицательного рака молочной железы у женщин в менопаузе».
	

	13
	ЭК-40782
	Начало формы

281638-31-0 от: 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

Ворлдвайд Клиникал Трайалз Раша, ЛЛС США
	проведение в России клинического исследования препарата Кангрелор
	TMC-CAN-10-01
	Клиническое исследование по сравнению применения кангрелора и стандартной терапии клопидогрелем у пациентов, которым требуется чрескожное коронарное вмешательство
	

	14
	ЭК-40786
	Начало формы

281701-31-0 от 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

Ворлдвайд Клиникал Трайалз Раша, ЛЛС США
	одобрить Протокол с включенной Поправкой 3 и новую версию информированного согласия
	AN-CVD2233
	«Исследование безопасности и эффективности препарата A-002 при его краткосрочном применении у пациентов с острым коронарным синдромом»
	

	16
	ЭК-40788
	Начало формы

201946-31-0 от: 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

ООО "Премьер Ресеч", Россия
	разрешение на проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения
	IMA901-301
	Рандомизированное, контролируемое исследование III фазы по изучению мультипептидной противоопухолевой вакцины IMA901 у пациентов с распространенным / метастатическим почечноклеточным раком, получающих сунитиниб в качестве терапии первой линии
	

	17
	ЭК-40790
	Начало формы

Р407092 от 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

ЗАО "Медисорб", Россия
	проведение этической экспертизы возможности клинического исследования
	-
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование препаратов Тербинафин, таблетки 250 мг, ЗАО "МЕДИСОРБ", Россия (test) и Ламизил таблетки, 250 мг "Novartis Pharmaceuticals UK Ltd" (Швейцария) (standart)".
	

	18
	ЭК-40794
	Начало формы

276235 от 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

ООО "Пи Эс Ай", Россия
	одобрить Поправку № 3 к протоколу исследования, а также новую редакцию Информационного листка пациента
	13162
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности сорафениба, применяемого на фоне химиотерапии, проводимой по модифицированной схеме FOLFOX6 больным метастатическим колоректальным раком IV стадии, которым не проводилось лечения по поводу заболевания данной стадии (2b фаза клинических испытаний)».
	

	19
	ЭК-40795
	Начало формы

278570-31-0 от 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

OОO «Аверион», Россия
	об одобрении новой версии Информационного листка пациента
	004SC08166
	«Пилотное исследование с целью оценки эффективности и безопасности биндарита в разных дозировках для предупреждения рестеноза стента».
	

	20
	ЭК-40796
	Начало формы

277926-31-0 от: 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

Эли Лилли Восток С.А., Швейцария
	возможность внесения изменений в материалы клинического исследования
	F1D-MC-HGMX
	«Терапевтическая безопасность использования оланзапина у подростков с биполярным расстройством I типа (маниакальные или смешанные эпизоды) или шизофренией: длительное открытое исследование».
	

	
	ЭК-40797
	Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

274129-31-0 от: 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

Московское представительство «Айкон Холдингс», Ирландия

Конец формы
	Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

одобрить новую версию Информационного листка о препарате леналидомид, версия от 28 июня 2010 г. для мужчин и для женщин детородного и недетородного возраста в клиническом исследовании препарата Леналидомид (Ревлимид)

Конец формы
	Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

CC-5013-CLL-002

Конец формы
	Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

«Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах исследование III фазы эффективности и безопасности Леналидомида (Ревлимида) в качестве подддерживающей терапии у пациентов с В-клеточным хроническим лимфолейкозом после второй линии терапии»

Конец формы
	

	21
	ЭК-40798
	Начало формы

278960-31-0 от 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	возможность внесения изменений в материалы клинического исследования
	VEG107769
	«Открытое расширенное исследование для оценки безопасности и эффективности пазопаниба у пациентов с карциномой почки, ранее участвовавших в исследовании по протоколу VEG105192».
	

	22
	ЭК-40799
	Начало формы

274970-31-0 от 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении новой версии Информационного листка пациента в клиническом исследовании препарата SR33589 (Дронедарон)
	EFC11405 (PALLAS)
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности Дронедарона в дозе 400 мг 2 раза в день дополнительно к стандартной терапии у пациентов с постоянной формой фибрилляции предсердий и дополнительными факторами риска. Оценка исходов постоянной формы фибрилляции предсердий у пациентов, получающих Дронедарон в дополнение к стандартной терапии».
	

	23
	ЭК-40800
	Начало формы

31-0/149 от 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	внесение изменений в Информационный листок для родителей, Информационный листок для детей
	0881А1-3338-WW
	«Открытое исследование, состоящее из двух частей, оценки клинической эффективности и отдаленной безопасности исследуемого препарата этанерцепт у пациентов детского и подросткового возраста с распространившимся олигоартикулярным ювенильным идиопатическим артритом, артритом, связанным с энтезитом, и псориатическим артритом».
	

	24
	ЭК-40801
	Начало формы

31-0/151 от 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

Открытое Акционерное Общество «Валента Фармацевтика», Россия
	одобрение клинического исследования
	№ 4Р/10, версия 4.0 от 23.12.2010
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по оценке клинической эффективности и безопасности препарата Ингавирин®, капсулы 30 мг и 90 мг для лечения гриппа и других ОРВИ у детей в возрасте 7-17 лет
	

	25
	ЭК-40802
	Начало формы

283203-31-0 от 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды
	проведение этической экспертизы возможности клинического исследования
	BEN-RU-005
	ПРОСПЕКТИВНОЕ МНОГОЦЕНТРОВОЕ ОТКРЫТОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ РЕЖИМА BVD (БЕНДАМУСТИН +БОРТЕЗОМИБ + ДЕКСАМЕТАЗОН) У ПАЦИЕНТОВ С РЕЦИДИВИРУЮЩЕЙ ИЛИ РЕФРАКТЕРНОЙ МНОЖЕСТВЕННОЙ МИЕЛОМОЙ.
	

	26
	ЭК-40804
	
	КРКА (Словения) в РФ, г. Москва
	разрешение на внесение изменений в протокол клинического исследования
	КСТ 11/2009 - AMTEC/RU
	«Сравнительная оценка эффективности оптимальной медикаментозной терапии и каротидной эндартерэктомии у асимптомных больных с выраженным атеросклерозом сонных артерий»
	

	27
	ЭК-40806
	Начало формы

276771-31-0 от 27.01.2011

Конец формы
	Конец формы

ООО "Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч", Россия
	проведение этической экспертизы возможности клинического исследования
	CCD-0906-PR-0016
	48-НЕДЕЛЬНОЕ ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ МЕЖДУНАРОДНОЕ МНОГОЦЕНТРОВОЕ 2-СХЕМНОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ КОНТРОЛИРУЕМОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИСЛЕДОВАНИЕ В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ «ФИКСИРОВАННОЙ" КОМБИНАЦИИ БЕКЛОМЕТАЗОНА ДИПРОПИОНАТА И ФОРМОТЕРОЛА ФУМАРАТА, ПРИМЕНЯЕМОЙ С ПОМОЩЬЮ ДИд (CHF 1535 FOSTER®), ПО СРАНЕНИЮ С ФОРМОТЕРОЛОМ У БОЛЬНЫХ ХРОНИЧЕСКОЙ ОБСТРУКТИВНОЙ БОЛЕЗНЬЮ ЛЕГКИХ ТЯЖЕЛОГО ТЕЧЕНИЯ
	

	28
	ЭК-40807
	Начало формы

283184-31-0 от 20.01.2011

Конец формы
	Конец формы

ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	получение разрешения на проведение международного многоцентрового клинического исследования
	TMC-ORI-10-02
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности оритаванцина при внутривенном однократном применении в сравнении с внутривенно применяемым ванкомицином при лечении пациентов с острой бактериальной инфекцией кожи и мягких тканей
	

	29
	ЭК-40808
	Начало формы

282341-31-0 от 20.01.2011

Конец формы
	Конец формы

Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ, Австрия
	проведение этической экспертизы возможности клинического исследования
	1245.49
	Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы в параллельных группах, для изучения эффективности и безопасности препарата BI 10773 (10 мг и 25 мг для перорального приема 1 раз в сутки) в течение 52 недель у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и с недостаточным гликемическим контролем, получающих либо только многократные ежедневные инъекции инсулина, либо в сочетании с метформином
	

	30
	ЭК-40809
	Начало формы

283391-31-0 от 20.01.2011

Конец формы
	Конец формы

ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	получение разрешения на проведение международного многоцентрового клинического исследования
	10TASQ10
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью изучения тасхинимода у пациентов с метастатическим раком предстательной железы, не отвечающим на кастрацию
	

	31
	ЭК-40810
	Начало формы

280956-31-0 от 20.01.2011

Конец формы
	Конец формы

Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды
	проведение этической экспертизы возможности клинического исследования
	BEN-RU-002
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ ОТКРЫТОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ РЕЖИМА BR (РИБОМУСТИН + РИТУКСИМАБ) В ТЕРАПИИ ПЕРВОЙ ЛИНИИ ПАЦИЕНТОВ С ФОЛЛИКУЛЯРНЫМИ ЛИМФОМАМИ.
	

	32
	ЭК-40811
	Начало формы

31-0/72 от 20.01.2011

Конец формы
	Конец формы

Актелион Фармасьютиклз Лтд., Швейцария,в лице ООО «МБ Квест», Россия
	проведение этической экспертизы возможности клинического исследования
	AC-052-374 (Продление Исследования FUTURE 3)
	Проспективное многоцентровое открытое продление исследования FUTURE 3 для оценки безопасности, переносимости и эффективности педиатрической формы препарата босентан при ежедневном двукратном приеме в сравнении с ежедневным трехкратным приемом у детей с легочной артериальной гипертензией
	

	33
	ЭК-40812
	Начало формы

283388-31-0 от 20.01.2011

Конец формы
	Конец формы

Merck & Co., Inc., U.S.A.
	проведение этической экспертизы возможности клинического исследования
	006-00
	«Рандомизированное плацебо-контролируемое исследование IIb фазы с подбором диапазона доз по оценке безопасности и эффективности МК-3102 у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и неадекватным гликемическим контролем».
	

	34
	ЭК-40813
	Начало формы

283335-31-0 от 20.01.2011

Конец формы
	Конец формы

ООО "Кромос", Россия
	одобрить дополнительные материалы по клиническому исследованию
	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.
	

	35
	ЭК-40814
	Начало формы

282337-31-0 от 20.01.2011

Конец формы
	Конец формы

Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	проведение этической экспертизы возможности клинического исследования
	BP25260
	Многоцентровое, открытое исследование по изучению влияния печеночной недостаточности на фармакокинетику препарата RO4917838 при приеме однократной дозы в параллельных группах
	

	36
	ЭК-40816
	Начало формы

31-0/68 от 20.01.2011

Конец формы
	Конец формы

ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	проведение этической экспертизы возможности клинического исследования
	1199.14
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное – слепое, 3 фазы исследование эффективности и безопасности препарата BIBF 1120 при приеме внутрь в комбинации со стандартной терапией пеметрекседом по сравнению с плацебо в комбинации со стандартной терапией пеметрекседом у пациентов с IIIB/IV стадией немелкоклеточного рака легких или с рецидивирующим немелкоклеточным раком легких после неэффективности первой линии химиотерапии».
	

	37
	ЭК-40818
	Начало формы

204428-31-0 от 01.02.2011

Конец формы
	Конец формы

ООО "Асцент КРС"
	Ответ на замечания Совета по Этике
	CBCT197A2201
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование эффективности, безопасности и переносимости BCT197 при однократном приеме внутрь в дозе 75 мг у пациентов с обострением ХОБЛ»
	

	38
	ЭК-40820
	Начало формы

275736-31-0 от 01.02.2011

Конец формы
	Конец формы

Филиал компании «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	одобрить новую Информацию для пациента и форму информированного согласия, а также принять к сведению Новую Брошюру исследователя
	31-08-248
	«Пятидесятидвухнедельное, многоцентровое, открытое исследование, направленное на оценку эффективности депонированной формы арипипразола для внутримышечного введения, используемого в качестве поддерживающей терапии у пациентов с шизофренией»
	

	39
	ЭК-40821
	Начало формы

31-0/178 от 02.02.2011

Конец формы
	Конец формы

OOO «Тева», Россия
	получение разрешения на проведение локального пост-регистрационного клинического исследования
	ТB01-10
	ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ МНОГОЦЕНТРОВОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТОВ "ТЕВАКОМБ" (25МКГ/250 МКГ) И "СЕРЕТИД" (25 МКГ/250 МКГ) У ПАЦИЕНТОВ С НЕКОНТРОЛИРУЕМОЙ И ЧАСТИЧНО КОНТРОЛИРУЕМОЙ БРОНХИАЛЬНОЙ АСТМОЙ» (IV фаза).
	

	40
	ЭК-40822
	Начало формы

31-0/177 от 02.02.2011

Конец формы
	Конец формы

Кендл Клиникал Девелопмент Сервисез Лимитед» (Великобритания)
	рассмотрение документов по международному клиническому исследованию
	HGS1006-C1074
	Многоцентровое, продленное исследование препарата Белимумаб (HGS1006, LymphoStat-B™), полностью человеческого моноклонального антитела Anti-BLyS, у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ), завершивших участие в исследованиях 3 фазы HGS1006-C1056 или HGS1006-C1057 (фаза III)
	

	41
	ЭК-40823
	Начало формы

281695-31-0 от 02.02.2011

Конец формы
	Конец формы

ООО "Пи Эс Ай", Россия
	одобрить новые редакции Информационного листка пациента и формы информированного согласия
	E7080-G000-204
	Многоцентровое, открытое, несравнительное исследование II фазы по оценке препарата Е7080 при лечении больных распространенным раком эндометрия, у которых было зарегистрировано прогрессирование заболевания после проведения химиотерапии первой линии
	

	42
	ЭК-40824
	Начало формы

201361-31-0 от 01.02.2011

Конец формы
	Конец формы

Вирфарма
	о внесении изменений в протокол клинического исследования и брошюру исследователя
	б/н
	«Оценка безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата НеоГеп (инфузия) при применении у здоровых добровольцев».
	

	43
	ЭК-40825
	Начало формы

203368-31-0 от 01.02.2011

Конец формы
	Конец формы

филиал ООО "КлинСтар Европа"
	об одобрении клинического исследования
	ATX-MS-1467-002
	ИССЛЕДОВАНИЕ БЕЗОПАСНОСТИ И ПРОВЕРКИ ГИПОТЕЗЫ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТА ATX-MS-1467 У ПАЦИЕНТОВ С РЕЦИДИВИРУЮЩИМ РАССЕЯННЫМ СКЛЕРОЗОМ: ОТКРЫТОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ С ВОСХОДЯЩЕЙ ТИТРАЦИЕЙ ДОЗЫ НА ПЯТИ УРОВНЯХ И С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДВУХ ПУТЕЙ ВВЕДЕНИЯ (ВНУТРИКОЖНО И ПОДКОЖНО)
	

	44
	ЭК-40826
	Начало формы

281027-31-0 от 02.02.2011

Конец формы
	Конец формы

ООО ППД Девелопмент(Смоленск)
	об одобрении проведения 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»
	

	45
	ЭК-40827
	Начало формы

31-1-407263/150 от 26.01.2011

Конец формы
	Конец формы

ФГУП "НПО "Микроген", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	ДБИ-IV-00-011/2010
	Оценка безопасности и эффективности Бактериофагов при дисбактериозах у пациентов в возрасте 18-60 лет
	

	46
	ЭК-40828
	Начало формы

282291-31-0 от 01.02.2011

Конец формы
	Конец формы

Айкон Холдингс, Ирландия
	Об одобрении новой версии информационного листка
	Hr-EGFr-202
	«Открытое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование применения залутумумаба (человеческого моноклонального антитела к EGF-рецептору) в комбинации с Оптимальной поддерживающей терапией по сравнению с Оптимальной поддерживающей терапией у пациентов с некурабельной плоскоклеточной карциномой головы и шеи, не ответивших на стандартную химиотерапию препаратами платины».
	

	47
	ЭК-40829
	Начало формы

270997-31-0 от 17.01.2010

Конец формы
	Конец формы

ГлаксоСмитКляйн
	перевод пациентов, находящихся в группе Плацебо, на терапию Лапатинибом
	EGF104535
	«Рандомизированное многоцентровое плацебо-контролируемое фазы III сравнительное исследование комбинации лапатиниба (GW572016) и паклитаксела с режимом терапии паклитакселом и плацебо у пациентов с метастатическим раком молочной железы с гиперэкспрессией гена ErbB2».
	

	48
	ЭК-40830
	Начало формы

275323-31-0 от 17.01.2011

Конец формы
	Конец формы

Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	внесение изменений в Дополнение к информационному листку пациента
	A6181170
	"Многонациональное, рандомизированное, открытое исследование 3 фазы сунитиниб малата в сравнении с сорафенибом у пациентов с распространенной гепатоциллюлярной карциномой"
	

	49
	ЭК-40831
	Начало формы

274662-31-0 от 17.01.2011

Конец формы
	Конец формы

Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн
	внесение изменений в Информационный листок для пациента, разрешение нового Дополнения к Информационному листку для пациента
	А6181037
	«Протокол исследования препарата SU011248 с расширенным доступом к системной терапии пациентов с метастатической опухолью почки, которые не соответствуют критериям участия в других исследованиях SU011248, но могут получить пользу от терапии препаратом SU011248».
	

	50
	ЭК-40832
	Начало формы

282692-31-0 от 01.02.2011

Конец формы
	Конец формы

ООО “МСД Фармасьютикалс”
	разрешить проведение в России международного многоцентрового клинического исследования
	P05522
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование в параллельных группах по эффективности и безопасности монотерапии Эзетимибом у детей (в возрасте от 6 до 10 лет) с первичной гиперхолестеринэмией (Гетерозиготной семейной и несемейной)».
	

	51
	ЭК-40833
	Начало формы

31-1-407265/150 от 26.01.2011

Конец формы
	Конец формы

Микроген
	Об одобрении клинического исследования
	ОБЭ–IV–00–007/2010
	Оценка безопасности и эффективности Бактериофагов при ожогах у пациентов в возрасте 18 – 55 лет
	

	52
	ЭК-40835
	Начало формы

283275-31-0 от 01.02.2011

Конец формы
	Конец формы

Представительство Корпорации Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	о внесении изменений в Информационный листок пациента
	А2581173
	«Трехлетнее проспективное открытое исследование по изучению клинической эффективности, безопасности и переносимости аторвастатина у детей и подростков страдающих гетерозиготной семейной гиперхолестеринемией»
	

	53
	ЭК-40836
	208514-31-0 от 8.02.2011
	«Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	ответ на замечания
	31-10-270
	«Открытое многоцентровое дополнительное исследование долгосрочного применения депо-формы арипипразола для внутримышечного введения у пациентов с шизофренией».
	

	54
	ЭК-40837
	Начало формы

201730-31-0 от 08.02.2011

Конец формы
	Конец формы

ООО "И.К.БиоМед", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Зофеноприл
	LUMI/10/ZOF-HYP/001
	"Многоцентровое, международное, рандомизированное, двойное слепое, полотное, с повышением дозы для пациентов, не отвечавших на терапию, параллельно-групповое сравнительное иссдледование терапевтической эффективности и безопасности пероральных форм Зофеноприла 30 мг плюс Гидрохлортиазид 12,5 мг и Ирбесартана 150 мг плюс Гидрохлортиазид 12,5 мг у пожилых пациентов (возраст > 65 лет), страдающих Изолированной Систолической Гипертензией, ранее не получавших лечение или не ответивших на предыдущую антигипертензивную терапию (монотерапию или комбинированную терапию максимум двумя препаратами)
	

	55
	ЭК-40838
	Начало формы

208017-31-0 от 08.02.2011

Конец формы
	Конец формы

ООО "Кромос"
	ответ на замечания Совета по этике
	1218.74
	Многоцентровое, международное, с параллельными группами и рандомизацией, двойное слепое исследование для оценки безопасности сердечнососудистой системы при применении линаглиптина у пациентов с сахарным диабетом 2 типа большим риском нарушения работы сердечнососудистой системы. Исследование CAROLINA.
	

	56
	ЭК-40839
	Начало формы

206684-31-0 от 08.02.2011

Конец формы
	Конец формы

ЗАО ГлаксоСмитКляйн Трейдинг
	ответ на замечания Совета по этике (вн № 40624)
	МЕК114267
	Рандомизированное открытое исследование сравнения GSK1120212 с химиотерапией у пациентов распространенной или метастатической меланомой, характеризующейся положительным статусом по мутации BRAF V600E/K
	

	57
	ЭК-40840
	Начало формы

31-140725/150 от 01.02.2011

Конец формы
	Конец формы

Генфа Медика С.А., Швейцария
	о выдаче разрешения на проведение клинического исслдедованя
	б/н
	Исследование биоэквивалентности препаратов Генфатиниб® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Лаборатория Тютор С.А.С.И.Ф.И.А., произведено Лаборатория Варифарма С.А., Аргентина) и Гливек® таблетки, покрытые оболочкой 400 мг (Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария)
	


