Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 111 от 06.10.2015 г.

	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-48908
	02.09.15
	489988-20-1/ЭС от 01.09.2015
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата АВТ-414 (АВТ-806-mcMMAF)
	М13-813
	Рандомизированное, плацебо контролируемое исследование фазы 2b/3 АВТ-414 в сочетании с химиолучевой терапией и адъювантной терапией темозоламидом у пациентов с первично выявленной глиобластомой (GBM) с амплификацией рецепторов к эпидермальному фактору роста (EGFR) (Intellance 1)
	одобрить

	2
	ЭК-48919
	09.09.15
	491272-20-1/ЭС-П от 07.09.2015
	ЗАО "АрСиАй Синтез", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования (изменено название Протокола)
	TIG-05-14
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Тигециклин, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 50 мг (производства «Камус Фарма Пвт. Лтд», Индия) в сравнении с препаратом Тигацил®, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 50 мг (производства «Вайет Ледерле С.р.Л.», Италия) у пациентов с внебольничной пневмонией.
	одобрить

	3
	ЭК-48920
	09.09.15
	491104-20-1/ЭС-П от 07.09.2015
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	TRx-237-015
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 15-месячное исследование в параллельных группах по изучению применения лейкометилтионина бигидрометансульфоната у пациентов с болезнью Альцгеймера легкой или умеренной степени тяжести"
	одобрить

	4
	ЭК-48921
	10.09.15
	491485-20-1/ЭС от 08.09.2015
	ООО "Орион Фарма", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	3005031
	"Открытое клиническое исследование для оценки безопасности, переносимости и эффективности препарата Дексдор для седации педиатрических пациентов в отделении реанимации и интенсивной терапии. Мультицентровое пострегистрационное исследование препарата Дексдор в России. 3005031 Pedrux"
	не одобрить

	5
	ЭК-48923
	10.09.15
	491535-20-1/ЭС от 08.09.2015
	ООО "А.К.Р. - Сервис", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CV-IMAS-01
	Открытое нерандомизированное исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата IMAS при однократной внутривенной инфузии здоровым добровольцам.
	одобрить

	6
	ЭК-48925
	09.09.15
	491456-20-1/ЭС от: 07.09.2015
	ООО "МДА", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ BE-07-2014-AST-CEL
	"Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентностипрепаратов Селекс, капсулы 200 мг, производитель "Фамар А.В.Е. Антуса плант", Греция для Актавис Групп ПТС ехф., Исландия и Целебрекс, капсулы 200 мг, производитель "Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ", Германия"
	одобрить

	7
	ЭК-48926
	07.09.15
	490789-20-1/ЭС-П от 04.09.2015
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Меполизумаб
	МЕА115666
	"Многоцентровое открытое долговременное исследование безопасности меполизумаба у пациентов с бронхиальной астмой, участвовавших в исследовании МЕА112997"
	одобрить

	8
	ЭК-48927
	07.09.15
	491551-20-1/ЭС-П от 04.09.2015
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CLDK378A2301
	Многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы по сравнению перорального приема препарата LDK378 со стандартной химиотерапией у ранее не получавших лечение взрослых пациентов с немелкоклеточным неплоскоклеточным раком легкого IIIb или IV стадии, с перестройкой гена ALK (ALK-положительным статусом)
	одобрить

	9
	ЭК-48928
	01.09.15
	490916-20-1/ЭС от: 31.08.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	ответ на замечания
	№ 044-00
	"Рандомизированное плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности одновременно приема МК-0517/фосапрепитант и ондансетрона в сравнении с ондансетроном у детей, для профилактики тошнотыи рвоты, индуцированных эметогенной химиотерапией (CINV)"
	одобрить

	10
	ЭК-48929
	10.09.15
	490728-20-1/ЭС от 08.09.2015
	ФГУП "НПО "Микроген"
	Ответ на замечания Совета по этике от 16.06.2015г. (ЭК-48314)
	МВИ-I/II-00-003/2015
	Изучение переносимости, реактогенности, безопасности и иммуногенности гриппозной инактивированной расщепленной вакцины МИКРОСПЛИТ с мертиолятом на добровольцах в возрасте 18-60 лет
	одобрить

	11
	ЭК-48930
	09.09.15
	491513-20-1/ЭС от 04.09.2015
	ФГУП НПЦ "Фармзащита"ФМБА России
	Ответ на замечания Совета по этике от 18.08.2015г. (ЭК-48634)
	2015-04-01
	Открытое несравнительное исследование фармакокинетики и безопасности препарата Пентацин при однократном и многократном ингаляционном применении у здоровых добровольцев
	одобрить

	12
	ЭК-48931
	09.09.15
	491238-20-1/ЭС от 04.09.2015
	представительство компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Алектиниб
	МО29750
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы по сравнению алектиниба с пеметрекседом или доцетакселем у пациентов с ALK-положительным распространенным немелкоклеточным раком легкого, ранее получавших химиотерапию препаратами платины и кризотиниб
	одобрить

	13
	ЭК-48932
	09.09.15
	491335-20-1/ЭС от 07.09.2015
	ООО "ИРВИН 2", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Абакавир
	МА/0115-5
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Абакавир таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (ЗАО "ЗиО-Здоровье", Россия) и Зиаген® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг ("Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед", Великобритания) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	14
	ЭК-48933
	10.09.15
	491455-20-1/ЭС от 08.09.2015
	ООО "Гиостин", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Гиоскапин
	MBF-2015-01
	Одноцентровое открытое несравнительное клиническое исследование по изучению безопасности и переносимости препарата Гиоскапин, капсулы (ООО "Гиостин", Россия) у здоровых добровольцев
	не одобрить

	15
	ЭК-48934
	03.09.15
	491099-20-1/ЭС от: 02.09.2015
	представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ". Австрия
	об одобрении клин. исследования
	№ RTV199b-C001
	"Неконтролируемое многоцентровое исследование интравитреальной инъекции окриплазмина для консервативного лечения симптоматической витреомакулярной адгезии, т.е. пациентов с витреомакулярной тракцией, включая болезни, ассоциированные с макулярным отверстием"
	одобрить

	16
	ЭК-48935
	10.09.15
	491595-20-1/ЭС от: 09.09.2015
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ SOT001
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Соталол, таблетки, 80 мг (ООО "Озон", россия), в сравнении с препаратом Сотагексал, таблетки, 80 мг ("Салютас Фарма ГмбХ", Германия), у здоровых добровольцев"
	одобрить

	17
	ЭК-48940
	04.09.15
	491343-20-1/ЭС-П от: 03.09.2015
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении поправок №2, №3, №4 к протоколу, новой версии протокола с включенной поправкой №4, новой версии Информационного листка пациента
	CA209-172
	Многоцентровое открытое клиническое исследование с одной группой лечения, в котором ниволумаб (BMS-936558) применяется у пациентов с гистологически подтверждённой меланомой III стадии (неоперабельной) или IV стадии, прогрессирующей после предыдущего лечения, содержавшего моноклональное антитело к CTLA-4. Исследование CheckMate 172: Оценка сигнального пути контрольной точки и ниволумаба в рамках клинического исследования 172
	одобрить

	18
	ЭК-48941
	07.09.15
	491528-20-1/ЭС-П от: 04.09.2015
	ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	№ RA0123
	"Двойное слепое рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование по оценке безопасности, фармакокинетики, фармакодинамики и эффективности многократных доз препарата UCB4940, вводимых в дополнение к терапии цертолизумабом пэгол у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или тяжелой степени"
	одобрить

	19
	ЭК-48943
	09.09.15
	490922-20-1/ЭС-П от 07.09.2015
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии 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»
	одобрить

	20
	ЭК-48944
	04.09.15
	491157-20-1/ЭС-П от 03.09.2015
	ООО "МДП-групп", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	EVA12
	Открытое, сравнительное, многоцентровое рандомизированное исследование по изучению эффективности, безопасности и переносимости препарата Эполонг в коррекции анемии и поддержания уровня гемоглобина у ЭПО-наивных пациентов с хронической болезнью почек, не находящихся на диализе
	одобрить

	21
	ЭК-48945
	02.09.15
	488224-20-1/ЭС от 01.09.2015
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении проведения исследования
	CNTO1275AKS3001
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности применения Устекинумаба в лечении пациентов с активным аксиальным спондилоартритом с рентгенологическими изменениями без предшествующей терапии ингибиторами факторами, некроза опухоли альфа»
	одобрить

	22
	ЭК-48947
	03.09.15
	489777-20-1/ЭС от 01.09.2015
	Представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении проведения исследования
	TV7820-CNS-20016
	Многоцентровое, открытое исследование для оценки безопасности, переносимости и эффективности придопидина у пациентов с болезнью Хантингтона (открытое исследование PRIDE-HD)
	одобрить

	23
	ЭК-48948
	09.09.15
	491612-20-1/ЭС-П от 07.09.2015
	ООО «Ново Нордиск»
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	NN9828-4150
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое c использованием методики двойного плацебо, многоцентровое клиническое исследование в параллельных группах для обоснования возможности применения препарата NNC0114-0006 и лираглутида у взрослых пациентов с впервые выявленным сахарным диабетом 1 типа и изучения влияния на сохранение функции бета-клеток.
	одобрить

	24
	ЭК-48949
	03.09.15
	491083-20-1/ЭС  от 02.09.2015
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения исследования
	GIN001
	Открытое, проспективное, рандомизированное, сравнительное клиническое исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата Гинкго Билоба, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (ООО «Озон», Россия) и препарата Мемоплант®, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (Доктор Вильмар Швабе ГмбХ и Ко .КГ, Германия) у пациентов с синдромом умеренных когнитивных нарушений на фоне хронической ишемии головного мозга.
	одобрить

	25
	ЭК-48952
	04.09.15
	491278-20-1/ЭС-П от 03.09.2015
	Представительство Частной компании с ограниченной ответственностью «Астеллас Фарма Юроп Б.В.» (Нидерланды)
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии протокола и информационного листка пациента
	2819-МА-1003 (PROFILE)
	Открытое исследование с целью оценки фармакокинетики Фидаксомицина у пациентов с воспалительными заболеваниями кишечника (ВЗК), инфицированных Clostridium Difficile (CDI)
	одобрить

	26
	ЭК-48953
	07.09.15
	491470-20-1/ЭС-П от 03.09.2015
	Филиал компании с ограниченной ответственностью ««Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии протокола и информационного листка пациента
	Z338-01
	«Многоцентровое, неконтролируемое, открытое исследование III фазы, по изучению оценки безопасности препарата Z-338 при долгосрочном применении у пациентов с функциональной диспепсией».
	одобрить

	27
	ЭК-48954
	07.09.15
	20-2-480400/Р/ЭТ-З от 01.09.2015
	ООО "МС-Вита"
	об одобрении проведения исследования (ранее исследование рассмотрено в С/Э на заседании № 90 от 14.10.2014г. Вн. № 47265 (протокол иссл. № МС-ВИТА-01/14, название не изменено)
	МС-ВИТА-01/15
	«ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТОВ «ДЕКСПАНТЕНОЛ ГЕЛЬ ГЛАЗНОЙ 5 %» (ОАО «СИНТЕЗ», РОССИЯ) И «КОРНЕРЕГЕЛЬ® ГЕЛЬ ГЛАЗНОЙ 5 %» (ДР. ГЕРХАРД МАНН, ХИМИКО- ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ ГмбХ, ГЕРМАНИЯ) В СОСТАВЕ КОМБИНИРОВАННОЙ ТЕРАПИИ У ПАЦИЕНТОВ С ЭРОЗИЕЙ РОГОВИЦЫ»
	одобрить

	28
	ЭК-48955
	07.09.15
	491380-20-1/ЭС-П от 04.09.2015
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	TOPMAT EPY4067
	Рандомизированное открытое исследование с активным препаратом сравнения и изменяемыми дозами для оценки безопасности и переносимости монотерапии топираматом по сравнению с монотерапией леветирацетамом у детей и подростков со случаями впервые или недавно возникшей эпилепсии.
	одобрить

	29
	ЭК-48956
	09.09.15
	491274-20-1/ЭС о 04.09.2015
	ЗАО "Медисорб", Россия
	об одобрении проведения исследования
	15.08
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов «Метформин МС», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг, (ЗАО «Медисорб», Россия) и «Глюкофаж®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг, («Мерк Сантэ с.а.с.», Франция).
	одобрить

	30
	ЭК-48957
	09.09.15
	491322-20-1/ЭС от 07.09.2015
	ООО «Эбботт Лэбораториз», Россия
	об одобрении проведения исследования
	MEBE3002
	Открытое многоцентровое исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости суспензии Мебеверина 10 мг/мл у детей и подростков для уменьшения симптомов боли и дискомфорта в животе, вызванных болезненными коликами или спазмами в желудочно-кишечном тракте (например, при синдроме раздраженного кишечника)
	одобрить

	31
	ЭК-48958
	10.09.15
	491339-20-1/ЭС от 07.09.2015
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении проведения исследования
	119-00
	Рандомизированное открытое исследование III фазы Пембролизумаба в режиме монотерапии в сравнении с монотерапией другим химиотерапевтическим препаратом по выбору исследователя при метастатическом трижды негативном раке молочной железы (мТНРМЖ) – (KEYNOTE-119)
	не одобрить

	32
	ЭК-48959
	14.09.15
	491777-20-1/ЭС от 10.09.2015
	ОАО "Фармстандарт-Лекcредства", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Фосфоглив Урсо
	200815-FGU
	Открытое, нерандомизированное трехпериодное исследование безопасности, переносимости, фармакокинетики и биоэквивалентности комбинированного лекарственного препарата Фосфоглив® УРСО, капсулы (урсодезоксихолевая кислота + глицирризиновая кислота 35 мг), производства ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия по сравнению с препаратом, содержащим урсодезоксихолевую кислоту 250 мг (Урсофальк, капсулы 250 мг, производства Др. Фальк ГмбХ, Германия) и препаратом, содержащим глицирризиновую кислоту 35 мг (Фосфоглив®, капсулы фосфолипиды 65,0 мг и глицирризиновая кислота 35 мг, производства ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия) при однократном приеме здоровыми добровольцами
	одобрить

	33
	ЭК-48960
	14.09.15
	491808-20-1/ЭС от 11.09.2015
	ЗАО "Корал-Мед", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Аллергофри
	ALF-032015
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Аллергофри, таблетки 5 мг (производитель - Симпекс Фарма Пвт, Лтд., Индия) в сравнении с препаратом Ксизал®, таблетки покрытые пленочной оболочкой 5 мг (производитель - ЮСБ Фаршим С.А., Швейцария) с участием здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак
	одобрить

	34
	ЭК-48961
	14.09.15
	489006-20-1/ЭС от 07.09.2015
	ЗАО "Сандоз", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Эторикоксиб
	BE_012_ETO_FCT
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эторикоксиб Сандоз®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (Сандоз д.д., Словения), и препарата Аркоксиа®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	35
	ЭК-48962
	15.09.15
	491586-20-1/ЭС от 14.09.2015
	ЗАО "ФП "Оболенское", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Меларитм
	1008/15
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Меларитм таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 3 мг (ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское», Россия) и Мелаксен® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 3 мг (Юнифарм Инк., США)
	одобрить

	36
	ЭК-48963
	15.09.15
	492119-20-1/ЭС-П от 14.09.2015
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CLEE011F2301 (MONALEESA-7)
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование комбинированной терапии рибоциклибом и фулвестрантом у находящихся в постменопаузе женщин с положительным по гормональным рецепторам и HER2-негативным распространенным раком молочной железы без предшествующей эндокринной терапии или после не более одной линии эндокринной терапии
	одобрить

	37
	ЭК-48964
	15.09.15
	491821-20-1/ЭС от 14.09.2015
	ЗАО "Березовский фармацевтический завод", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Торасемид
	10082015-TorBE-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Торасемид таблетки 10 мг (ЗАО "Березовский фармацевтический завод", Россия) и Диувер таблетки 10 мг ("Плива Хрватска д.о.о.", Республика Хорватия) у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	38
	ЭК-48965
	15.09.15
	492058-20-1/ЭС-П от 14.09.2015
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CLEE011A2301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование комбинированной терапии препаратом LEE011 и летрозолом у находящихся в постменопаузе женщин с положительным по гормональным рецепторам и HER2-негативным распространенным раком молочной железы, которым не проводилась предшествующая терапия по поводу распространенной стадии заболевания
	одобрить

	39
	ЭК-48966
	16.09.15
	20-2-464750/Р/ЭТ-З от 08.09.2015
	ЗАО "Си Эс Си ЛТД", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Спазмовакс ОРО
	SPASMO-TAB
	Мультицентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата "Спазмовакс ОРО", таблетки, производства "Шарпер С.П.А.", Италия у пациентов при наличии боли и спастических явлений в мочевыводящих путях
	не одобрить

	40
	ЭК-48967
	14.09.15
	491529-20-1/ЭС от 09.09.2015
	ООО "Экспертно-юридический центр", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	AM-TREADO
	Открытое рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата Амизон, таблетки покрытые пленочной оболочкой 250 мг (ПАО «Фармак», Украина) в комплексном лечении гриппа и других ОРВИ у подростков.
	одобрить

	41
	ЭК-48968
	14.09.15
	491863-20-1/ЭС-П от 10.09.2015
	"Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования. Изменено название протокола.
	156-13-211
	"Многоцентровое открытое исследование фазы 3b, проводимое для оценки безопасности в долгосрочном периоде Толваптана с быстрым высвобождением (ОРС 41061, от 30 до 120 мг/сутки дробными дозами) у пациентов с аутосомно - доминантным поликистозом почек"
	одобрить

	42
	ЭК-48969
	14.09.15
	491916-20-1/ЭС от 10.09.2015
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CLDE225C2301
	Многоцентровое, открытое, проводимое в единственной группе пациентов исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности перорального приема LDE225 при лечении рецидивирующей медуллобластомы с активацией сигнального пути Hh.
	одобрить

	43
	ЭК-48970
	14.09.15
	491923-20-1/ЭС-П от 11.09.2015
	"Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	PCI-32765FLR2002
	«Открытое, многоцентровое, не сравнительное, исследование 2ой фазы препарата PCI-32765 (ибрутиниб) у пациентов с рефрактерной фолликулярной лимфомой»
	одобрить

	44
	ЭК-48971
	14.09.15
	491505-20-1/ЭС от 08.09.2015
	ЗАО "АрСиАй Синтез", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике (вн. № 46966 от 26.08.14)
	GLA-01-14
	Международное многоцентровое двойное слепое плацебо контролируемое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Глатирамера ацетат («Биокон Лимитед», Индия) и Копаксон®-Тева (Тева Фармацевтические Предприятия Лтд, Израиль) у пациентов с ремиттирующим рассеянным склерозом.
	одобрить

	45
	ЭК-48972
	15.09.15
	492068-20-1/Эс-П от 14.09.2015
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	42756493BLC2001
	Многоцентровое открытое исследование II фазы в двух параллельных группах для определения эффективности и безопасности двух различных режимов дозирования препарата JNJ-42756493 (ингибитора тирозинкиназы FGFR всех подтипов) у пациентов с метастатическим или неоперабельным уротелиальным раком с генетическими изменениями FGFR (рецепторов к фактору роста фибробластов)
	одобрить

	46
	ЭК-48973
	15.09.15
	489438-20-1/ЭС от 14.09.2015
	ООО "Индукерн-Рус", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	GHT-1/07112014
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гидрохлортиазид таблетки 25 мг, производства ОАО «Борисовский завод медицинских препаратов», Республика Беларусь и Гипотиазид® таблетки 25 мг, производства «Хиноин завод фармацевтических и химических продуктов ЗАО», Венгрия.
	одобрить

	47
	ЭК-48974
	15.09.15
	491839-20-1/ЭС от 14.09.2015
	ООО "Гленмарк Импэкс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	GRC-BS-103-15
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фенспирид, сироп 2мг/мл («Гленмарк Фармасьютикалз Лимитед», Индия) и Эреспал®, сироп 2мг/мл («Лаборатории Сервье Индастри», Франция) у здоровых добровольцев при приеме внутрь однократно натощак.
	не одобрить

	48
	ЭК-48975
	15.09.15
	492136-20-1/ЭС-П от 14.09.2015
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования (изменено название Протокола)
	СА209171
	«Многоцентровое, открытое клиническое исследование монотерапии ниволумабом (BMS-936558) у пациентов с распространённым или метастатическим плоскоклеточным немелкоклеточным раком лёгкого (НМРЛ), которые ранее получили как минимум 1 режим системной терапии по поводу плоскоклеточного НМРЛ IIIb/IV стадии. Исследование CheckMate 171: Оценка сигнального пути контрольной точки и ниволумаба в рамках клинического исследования 171».
	одобрить

	49
	ЭК-48980
	14.09.15
	491082-20-1/ЭС от 03.09.2015
	ЗАО "САНДОЗ" Россия
	об одобрении проведения исследования
	BE_013_ENT_FCT
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Энтекавир Сандоз®, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 1 мг (Лек д.д., Словения) и Бараклюд®, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 1 мг (Бристол-Майерс Сквибб Компани, США) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	50
	ЭК-48981
	14.09.15
	491807-20-1/ЭС-П от 11.09.2015
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	BCD-055-1/ASART-1
	«Международное многоцентровое сравнительное двойное слепое рандомизированное клиническое исследование фармакокинетики и безопасности препарата BCD-055 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Ремикейд® у больных анкилозирующим спондилоартритом»
	одобрить

	51
	ЭК-48982
	14.09.15
	491892-20-1/ЭС-П от 10.09.2015
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	021
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, контролируемое с активным препаратом сравнения исследование III фазы с целью оценить безопасность и эффективность препарата MK-1439A с режимом приема один раз в сутки в сравнении с препаратом АТРИПЛА (ATRIPLA) с режимом приема один раз в сутки у ВИЧ-1-инфицированных пациентов, ранее не получавших лечение».
	одобрить

	52
	ЭК-48983
	14.09.15
	491766-20-1/ЭС от 10.09.2015
	ООО "ПРАНАФАРМ", Россия
	об одобрении проведения исследования
	КИ 002-2015
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов СПИРОНОЛАКТОН, капсулы 100 мг (ООО «ПРАНАФАРМ», Россия) и ВЕРОШПИРОН® капсулы, 100 мг (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия)».
	одобрить

	53
	ЭК-48984
	14.09.15
	491864-20-1/ЭС-П от 10.09.2015
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новых версий протокола и информационных листков пациента
	BE-AMV01-13
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Диотензин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг+160мг (Тева) и Эксфорж®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг+160 мг (Новартис)
	одобрить

	54
	ЭК-48985
	14.09.15
	491733-20-1/ЭС-П от 10.09.2015
	ЗАО "Байер"
	об одобрении поправки к протоколу, новых версий протокола и информационных листков пациента
	14372
	Многоцентровое, открытое, с активным контролем, рандомизированное исследование для оценки эффективности и безопасности ривароксабана в дозовом режиме, подобранном в соответствии с возрастом и массой тела, по сравнению со стандартной терапией у детей с острой венозной тромбоэмболией. EINSTEIN Junior
	одобрить

	55
	ЭК-48986
	15.09.15
	492148-20-1/ЭС-П от 14.09.2015
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новых версий протокола и информационных листков пациента
	D589SC00001
	«52-недельное, двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы в параллельных группах у пациентов с 12 лет и старше с бронхиальной астмой по оценке эффективности и безопасности Симбикорта® (будесонид/формотерол) Турбухалера® 160/4.5 мкг «по требованию» в сравнении с тербуталином Турбухалером® 0.4 мг «по требованию» и Пульмикортом® (будесонид) Турбухалером® 200 мкг два раза в сутки плюс тербуталин Турбухалер® 0.4 мг «по требованию»
	одобрить

	56
	ЭК-48987
	15.09.15
	491897-20-1/ЭС-П от 10.09.2015
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ EP0034
	"Многоцентровое, открытое, долгосрочное продленное исследование для оценки эффективности и безопасности лакосамида в качестве дополнительной терапии у детей с эпилепсией с парциальными приступами"
	одобрить

	57
	ЭК-48988
	18.09.15
	492580-20-1/ЭС-П от: 16.09.2015 
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CBKM120H2201
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы по оценке эффективности комбинации бупарлисиба (BKM120) и паклитаксела по сравнению с комбинацией плацебо и паклитаксела у пациентов с рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи, ранее получавших препараты платины»
	одобрить

	58
	ЭК-48989
	18.09.15
	492432-20-1/ЭС-П от: 16.09.2015 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	PCI-32765DBL3001
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование 3 фазы применения ингибитора тирозинкиназы Брутона (ТКБ), препарата PCI-32765 (Ибрутиниб), в комбинации с Ритуксимабом, Циклофосфамидом, Доксорубицином, Винкристином и Преднизоном (R-CHOP) у пациентов с впервые выявленной диффузной крупноклеточной В-клеточной лимфомой негерминального происхождения
	одобрить

	59
	ЭК-48990
	18.09.15
	492065-20-1/ЭС от: 16.09.2015 
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Тофацитиниб
	А3921104
	ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ, БЕЗОПАСНОСТИ И ПЕРЕНОСИМОСТИ ТОФАЦИТИНИБА ПРИ ЛЕЧЕНИИ ПОЛИАРТИКУЛЯРНОГО ВАРИАНТА ЮВЕНИЛЬНОГО ИДИОПАТИЧЕСКОГО АРТРИТА (ЮИА) У ДЕТЕЙ И ПОДРОСТКОВ
	одобрить

	60
	ЭК-48991
	18.09.15
	492147-20-1/ЭС от 15.09.2015
	ОАО "Авексима", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Таржифорт
	RDPh_13_15
	Открытое, сравнительное, рандомизированное многоцентровое клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата ТАРЖИФОРТ®, суппозитории вагинальные (ООО "Анжеро-Судженский химико-фармацевтический завод", Россия), применяемого в течение 7 дней, в сравнении с препаратом Тержинан®, таблетки вагинальные (Лаборатории Бушара-Рекордати, Франция), применяемого в течение 10 дней для лечения неспецифического вагинита, вызванного грибами рода Candida в сочетании с условно-патогенной флорой (смешанного вагинита) в острой стадии заболевания
	одобрить

	61
	ЭК-48992
	18.09.15
	492391-20-1/ЭС-П от 16.09.2015
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CQVA149A3401
	«Проспективное, многоцентровое, 12-недельное, рандомизированное открытое исследование с целью оценки эффективности и безопасности гликопиррония (50 мкг 1 раз в день) или фиксированной комбинации индакатерола малеата и гликопиррония бромида (110/50 мкг 1раз в день) в отношении симптомов и состояния здоровья у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ) средней тяжести при переходе от любой стандартной терапии»
	одобрить

	62
	ЭК-48993
	18.09.15
	491851-20-1/ЭС от 15.09.2015
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	09/15
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Зидовудин + Ламивудин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг + 150 мг («ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Комбивир®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг + 150 мг («Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед», Великобритания) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	63
	ЭК-48994
	21.09.15
	492629-20-1/Эс-П от 17.09.2015
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CT-P10 3.2
	«Двойное слепое, рандомизированное, контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью сравнения фармакокинетических параметров, эффективности и безопасности препаратов CT-P10, Ритуксан и Мабтера у пациентов с ревматоидным артритом»
	одобрить

	64
	ЭК-48995
	23.09.15
	492541-20-1/ЭС от 21.09.2015
	ООО "СИВИлаб", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	ASK-2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Аминосалициловая кислота таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 1000 мг», производства ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия и «ПАСК® таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 1000 мг», производства ОАО «Фармасинтез», Россия с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	65
	ЭК-48996
	23.09.15
	491857-20-1/ЭС от 15.09.2015
	ООО "Буарон", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	LB-OSC-01
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности гомеопатического препарата Оциллококцинум® в лечении гриппа и других острых респираторных заболеваний у детей от 6 до 12 лет
	одобрить

	66
	ЭК-48998
	18.09.15
	491878-20-1/ЭС от 15.09.2015
	: ООО «Эн.Си.Девелоп»
	об одобрении проведения клин. Исследования-повторное рассмотрение
	БМ-1
	Открытое исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата "Брейнмакс, раствор для внутривенного и внутримышечного введения" у здоровых добровольцев (I фаза)
	одобрить

	67
	ЭК-48999
	23.09.15
	492108-20-1/ЭС от 17.09.2015
	Представительство АО "Санофи-авентис групп" (Франция), г. Москва
	об одобрении проведения клин. исследования
	GQM12
	Безопасность и иммуногенность четырехвалентной вакцины против гриппа, вводимой внутримышечно участникам исследования в возрасте от 18 до 60 лет, в Российской Федерации и в Румынии.
	одобрить

	68
	ЭК-49000
	23.09.15
	492381-20-1/ЭС от 18.04.2015
	ООО "Экспертно-юридический центр", Россия
	ответ на замечания СЭ (вн.№ 48245 не одобрено на заседании от 19.05.15 г ) 
	AM-CHIC
	Открытое рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата Амизончик, сироп 10 мг/мл, 100 мл (ПАО «Фармак», Украина) в комплексном лечении гриппа и других ОРВИ у детей.
	одобрить

	69
	ЭК-49001
	24.09.15
	20-2-478259/Р/ЭТ-ИНФ от 22.09.2015
	ООО "Физиофарм", Россия
	об одобрении проведения исследования (ответ неа замечания С/Э (протокол № 103 от 19.05.2015)
	АТ-09/1
	Открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности инъекционной лекарственной формы препарата «Аноцептин® раствор для внутривенного введения 10, 20 мг/мл» в трех группах пациентов с послеоперационным болевым синдромом, получающих препарат «Аноцептин®» (ЗАО «Физиофарм», Санкт-Петербург, Россия) внутривенно в дозах, соответственно, 10, 20 и 60 мг в сравнении с контрольной группой пациентов, получающих «Трамадол» внутривенно в дозе 50 мг ЗАО «Физиофарм»


	одобрить

	70
	ЭК-49002
	21.09.15
	492061-20-1/ЭС-П от 17.09.2015
	ООО "Вирфарм", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата НеоГеп
	ИМВII-3
	Рандомизированное плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препаратов "НеоГеп" в капсулах в дозе 2000 мг 2 раза в сутки в терапии алкогольного гепатита
	одобрить

	71
	ЭК-49004
	23.09.15
	20-2-438229/Р/ЭТ-З от 14.09.2015
	ООО "НЦ-Био", Россия
	повторное рассмотрение - об одобрении проведения клинического исследования препарата Стафицин
	Б/н
	Открытое рандомизированное активно контролируемое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Стафицин при приеме по 750 мг утром и 750 мг вечером в течение 7 дней при лечении обострения хронического тонзиллита
	одобрить

	72
	ЭК-49005
	23.09.15
	492083-20-1/ЭС от: 18.09.2015
	ООО "СИВИлаб", Россия
	об одобрении клин. исследования
	П03/2015
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Моксифлоксацин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (ОАО "Фармасинтез", Россия) и Авелокс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг ("Байер Фарма АГ", Германия).
	одобрить

	73
	ЭК-49007
	21.09.15
	492623-20-1/ЭС-П от 17.09.2015
	ООО "Фармсинтез". Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	HVR-HV-1-01
	Проспективное открытое клиническое исследование безопасности, переносимости и иммуногенности лекарственного препарата Хивирин
	одобрить

	74
	ЭК-49008
	23.09.15
	489714-20-1/ЭС от 16.09.2015
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении проведения исследования 
	OAS-12DOC-BIO
	Международное, многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности препарата Доцекал в сравнении с препаратом Таксотер
	одобрить

	75
	ЭК-49009
	21.09.15
	491982-20-1/ЭС от 17.09.2015
	ООО "ИРВИН 2". Россия
	об одобрении проведения исследования
	МА/0115-5/2
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Зидовудин + Ламивудин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг + 150 мг (ЗАО «ЗиО-Здоровье», Россия) и КОМБИВИР® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг + 150 мг (Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед, Великобритания) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	76
	ЭК-49010
	14.09.15
	491705-20-1/ЭС от: 10.09.2015
	ООО "СИВИлаб", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ SILD/DAP-06/2015
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и относительной биодоступности комбинированного препарата Допаксил, таблетки покрытые пленочной оболочкой 100/60 мг (ОАО "Фармасинтез", Россия) и комбинации препаратов Виагра®, таблетки покрытые пленочной оболочкой 100 мг ("Фарева Амбруаз", Франция), и Прилиджи®, таблетки покрытые пленочной оболочкой 60 мг («Янссен-Орто" ЛЛС, Пуэрто-Рико), у здоровых добровольцев мужского пола при однократном приеме натощак".
	одобрить

	77
	ЭК-49017
	14.09.15
	491764-20-1/ЭС от: 10.09.2015
	ООО «Пи Эс Ай», Санкт-Петербург
	об одобрении новой версии протокола
	№ RPC01-301
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование III фазы с применением лекарственного препарата сравнения и двух плацебо, проводимое в параллельных группах пациентов, страдающих рецидивирующим рассеянным склерозом, с целью оценки эффективности и безопасности препарата RPC1063, принимаемого перорально»
	одобрить

	78
	ЭК-49019
	15.09.15
	492105-20-1/ЭС-П от: 14.09.2015
	«ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания)
	об одобрении новой версии проткола и новой версии Информационного листка пациента
	20120283
	Рандомизированное, двойное слепое исследование 3-й фазы для оценки эффективности и безопасности препарата ABP 980 в сравнении с Трастузумабом у пациентов с раком молочной железы на ранних стадиях, с положительным HER2 статусом
	одобрить

	79
	ЭК-49020
	15.09.15
	491755-20-1/ЭС-П от: 11.09.2015
	ООО "Ново нордиск", Россия
	об одобрении поправки №2 к протоколу, новой версии протокола
	NN9536-4153
	"Исследование безопасности и эффективности лечения семаглутидом один раз в день у пациентов с ожирением без сахарного диабета. 52-недельное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, международное исследование в девяти параллельных группах с использованием лираглутида в дозе 3,0 мг в качестве активного препарата сравнения".
	одобрить

	80
	ЭК-49021
	14.09.15
	491825-20-1/ЭС от: 11.09.2015
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении клин. исследования
	BCD-055-3/LIRA
	"Международное многоцентровое сравнительное двойное слепое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-055 (ЗАО "БИОКАД" Россия) и препарата Ремикейд в комбинации с метотрексатом у больных активным ревматоидным артритом"
	одобрить

	81
	ЭК-49022
	18.09.15
	20-2-486395/Р/ЭТ-ИНФ от: 14.09.2015
	Представительство компании "Эмкюр Фармасьютикалз Лимитед"
	об одобрении клин исследования (повторно)
	№ ATA-BE-02-2015
	«Рандомизированное открытое перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности двух капсул препарата Атазор, капсулы, 200 мг (Эмкюр Фармасьютикалз Лтд., Индия) и двух капсул препарата Реатаз®, капсулы, 200 мг (Бристол-Майерс Сквибб Компани, США) у здоровых добровольцев мужского пола при приеме после еды».
	одобрить

	82
	ЭК-49023
	23.09.15
	492079-20-1/ЭС от: 18.09.2015
	ООО "СИВИлаб", Россия
	об одобрении клин. исследования
	LENALID-08/2015
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Леналидомид, капсулы 25 мг (ОАО "Фармасинтез", Россия) и препарата Ревлимид, капсулы 25 мг ("Селджен Интернешнл Сарл", Швейцария), при однократном приеме натощак у здоровых добровольцев мужского пола"
	одобрить

	83
	ЭК-49024
	23.09.15
	492765-20-1/ЭС-П от: 18.09.2015
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении поправки №2 к протоколу, новой версии протокола включенной поправкой
	D589SC00003
	«52-недельное, двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы в параллельных группах у пациентов с бронхиальной астмой в возрасте от 12 лет и старше по оценке эффективности и безопасности Симбикорта® (будесонид/формотерол) Турбухалера® 160/4.5 мкг «по требованию» в сравнении с Пульмикортом® (будесонид) Турбухалером® 200 мкг два раза в сутки плюс Тербуталин Турбухалер® 0.4 мг «по требованию»
	одобрить

	84
	ЭК-49025
	21.09.15
	492688-20-1/ЭС-П от: 17.09.2015
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новой версии протокола и новых версий Информационных листков пациента
	156-13-210
	«Многоцентровое плацебо-контролируемое двойное слепое исследование фазы 3b в параллельных группах с рандомизированной отменой препарата, проводимое для сравнения эффективности и безопасности лечения пациентов с хронической болезнью почек, вызванной аутосомно-доминантным поликистозом почек, в стадии от поздней 2-й до ранней 4-й, препаратом толваптан (от 45 до 120 мг/сутки дробными дозами)»
	одобрить

	85
	ЭК-49026
	18.09.15
	492425-20-1/ЭС-П от: 16.09.2015
	ООО «Пи Эс Ай»
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	GM-IMAB-001-03
	«Многоцентровое рандомизированное, открытое исследование II фазы по оценке эффективности и безопасности применения препарата IMAB362 на фоне терапии первой линии по схеме EOX (эпирубицином, оксалиплатином и капецитабином) , проводимой пациентам с распространенной аденокарциномой желудка, пищевода или пищеводно-желудочного соединения с экспрессией белков CLDN18.2»
	одобрить

	86
	ЭК-49027
	18.09.15
	492461-20-1/ЭС-П от: 16.09.2015
	ЗАО "АМТ", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	P11-05 / BF2.649
	Рандомизированное двойное слепое исследование по сравнению воздействия BF2.649 (Питолизан) и плацебо в двух параллельных группах на еженедельную частоту эпизодов катаплексии и избыточную дневную сонливость у пациентов, страдающих нарколепсией с катаплексией
	одобрить

	87
	ЭК-49029
	16.09.15
	20-2-464845/Р/ЭТ-З от: 08.09.2015
	ЗАО "Си Эс Си ЛТД."
	об одобрении клин исследования
	"SPASMO-SOL"
	"Мультицентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата "Спазмовакс", раствор для в/в и в/м введения, производства "шарпер С.П.А.", Италия у пациентов при наличии боли и спазматических явлений в мочевыводящих путях"
	не одобрить

	88
	ЭК-49030
	15.09.15
	492070-20-1/ЭС-П от: 14.09.2015
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ"(Бельгия), г. Москва
	об одобрении поправки INT-3
	CNTO136-MDD-2001
	Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование Сирукумаба в качестве дополнительной терапии к моноаминергическим антидепрессантам у взрослых пациентов, страдающих большим депрессивным расстройством
	одобрить

	89
	ЭК-49031
	14.09.15
	491849-20-1/ЭС-П от: 10.09.2015
	ООО «Пи Эс Ай»
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	1200.131
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности адъювантной терапии афатинибом (BIBW 2992), проводимой после химиолучевой терапии больным местно-распространенным плоскоклеточным раком головы и шеи III, IVa или IVb стадии, которым не выполнялось резекции первичной опухоли (кодовое наименование: LUX-Head & Neck 2)»
	одобрить

	90
	ЭК-49032
	14.09.15
	491891-20-1/ЭС-П от: 10.09.2015
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении поправки 024-03
	024
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование III фазы с целью оценить переключение вирусологически супрессированных ВИЧ-1-инфицированных пациентов на терапию MK-1439A с режима терапии c усиленным ритонавиром ингибитором протеазы и двумя нуклеозидными ингибиторами обратной транскриптазы (НИОТ)».
	одобрить

	91
	ЭК-49033
	21.09.15
	20-2-474278/Р/ЭТ-ИНФ от: 16.09.2015 
	ООО "ЛАСА ЛАБОРАТОРИОС"
	повторное рассмотрение с учетом замечаний ФГБУ (рассм. ранее № 48080 на заседании СЭ от 07 апреля 2015)
	011214ЦНМ001
	"ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ, БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТОВ НИДЗО, КАПЛИ ДЛЯ ПРИЕМА ВНУТРЬ 60 МГ/МЛ (ПРОИЗВОДСТВА СПЕШИАЛ ПРОДАКТС ЛАЙН, С.П.А., ИТАЛИЯ), И КОЛМЕ, КАПЛИ ДЛЯ ПРИЕМА ВНУТРЬ 60 МГ/МЛ (ПРОИЗВОДСТВА ФАЕС ФАРМА С.А., ИСПАНИЯ) У ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ"
	одобрить

	92
	ЭК-49034
	23.09.15
	492103-20-1/ЭС от: 17.09.2015 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Копаксон (глатирамера ацетат)
	TV44400-CNS-40083
	"CONFIDENCE: Международное, многоцентровое, открытое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование с целью оценки удовлетворенности лекарственным препаратом у пациентов с рецидивирующе-ремитирующим рассеянным склерозом (РРС), получающих подкожные инъекции Копаксона® (глатирамера ацетат) в дозе 40 мг/мл 3 раза в неделю по сравнениюс дозой 20 мг/мл ежедневно"
	не одобрить

	93
	ЭК-49035
	21.09.15
	490939-20-1/ЭС от: 16.09.2015 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата RPC1063
	RPC01-3001
	Дополнительное многоцентровое открытое исследование препарата RPC1063 для перорального приема при лечении рецидивирующего рассеянного склероза.
	одобрить

	94
	ЭК-49036
	23.09.15
	492042-20-1/ЭС от: 17.09.2015 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Инфликсимаб (BCD-055)
	BCD-055-2/ASART-2
	Международное многоцентровое сравнительное двойное слепое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-055 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Ремикейд® у больных анкилозирующим спондилитом
	одобрить

	95
	ЭК-49038
	25.09.15
	491827-20-1/ЭС от: 23.09.2015 
	ООО "ВИАЛ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Глимепирид-Виал
	GL24072014
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Глимепирид-Виал, таблетки 4 мг (производства Новалек Фармасьютикалс Пвт. Лтд., Индия) и Амарил®, таблетки 4 мг (производства Санофи-Авентис С.п.А., Италия), с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	96
	ЭК-49044
	02.10.15
	20-2-478523/Р/ЭТ-ИНФ от 25.09.2015
	ООО «Хайят Сервис Плюс»
	ответ на замечания (протокол № 104 от 02 июня 2015, вн. № 48296)
	25122014-БИО-001
	"Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Биоселак, капсулы вагинальные («ИББС БИОМЕД С.А.», Польша) в сравнении с препаратом Лактонорм, капсулы вагинальные (ЗАО «ЛЕККО», Россия) у пациенток с бактериальным вагинозом после проведения антибактериальной терапии"


	одобрить

	97
	ЭК-49051
	30.09.15
	493115-20-1/ЭС-П от: 28.09.2015 
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	201312
	"Исследование 201312: многоцентровое открытое исследование меполизумаба, проводящееся у части пациентов с угрожавшей жизни/тяжелой изнуряющей бронхиальной астмой, которые участвовали в Исследование МЕА115661"


	одобрить

	98
	ЭК-49053
	30.09.15
	493276-20-1/ЭС-П от: 28.09.2015 
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CAIN457F2306E1
	«Трехлетнее продление исследования CAIN457F2306 для оценки долговременной эффективности, безопасности и переносимости секукинумаба у пациентов с активным псориатичеким артритом»
	одобрить

	99
	ЭК-49060
	30.09.15
	493352-20-1/ЭС-П от: 28.09.2015 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ LTS13463 (ODYSSEY OLE)
	"Открытое продленное исследование, являющееся продолжением исследований EFC12492, R727-CL-1112, EFC12732 и LTS11717, для оценки долгосрочной безопасности и эффективности алирокумаба у пациентов с гетерозиготной семейной гиперхолестеринемией"
	одобрить


