Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 101 от 07.03.2015 г.

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

	1
	ЭК-47969
	10.03.15
	20-2-475940/Р/ЭТ-З от 05.03.2015 г.
	ООО "Эн.Си.Девелоп"
	об одобрении проведения исследования
	КМ-1
	Открытое исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата "Кардимекс", капсулы, у здоровых добровольцев (I фаза)
	не одобрить

	2
	ЭК-47970
	12.03.15
	476065-20-1/ЭС-П от: 11.03.2015 г. 
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CSOM230С2402
	«Рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности двойного слепого применения пасиреотида ЛАР 40 мг и пасиреотида ЛАР 60 мг по сравнению с открытым применением октреотида ЛАР или ланреотида АТГ у пациентов c акромегалией, контроль заболевания у которых достигнут не был».
	одобрить

	3
	ЭК-47971
	12.03.15
	475364-20-1/ЭС-П от  11.03.2015 
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	ALDOXORUBICIN-P3-STS-01
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование фазы 3 по изучению эффективности и безопасности Альдоксорубицина в сравнении с препаратом, выбранным исследователем, у пациентов с метастатической, местно-распространенной или неоперабельной саркомой мягких тканей, с рецидивом или рефрактерностью к предыдущей неадъювантной химиотерапии
	одобрить

	4
	ЭК-47973
	12.03.15
	475514-20-1/ЭС от 05.03.2015 г.
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата BYM338
	CBYM338D2201
	56-недельное, рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы IIa/IIb по оценке безопасности и эффективности внутривенных инфузий бимагрумаба и его влияния на "безжировую массу тела" и общее физическое состояние у пациентов, недавно перенесших операцию по поводу перелома проксимального отдела бедренной кости
	одобрить

	5
	ЭК-47974
	12.03.15
	20-2-468462/Р/ЭТ-З от 06.03.2015 г.
	ООО "Фармдискавери"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Неотранквил
	PSY-NEO-01
	Открытое нерандомизированное клиническое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата Неотранквил® (ООО «Фармдискавери», Россия) при однократном приеме внутрь в возрастающих дозах у здоровых добровольцев
	одобрить

	6
	ЭК-47977
	12.03.15
	475568-20-1/ЭС от 06.03.2015 г.
	ООО "Амджен"
	об одобрении проведения клин. исследования
	20101228
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо- контролируемое исследование с последующим открытым исследованием для оценки безопасности и эффективности бродолумаба у пациентов с аксиальным спондилоартритом.
	одобрить

	7
	ЭК-47978
	12.03.15
	20-2-476263/Р/ЭТ-З от 10.03.2015 г.
	Представительство АО "Лаборатория Иннотек Интернасиональ" (Франция)
	об одобрении проведения клин. исследования
	12012014-CcInn-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Флюдитек, раствор для приема внутрь 750 мг/10 мл (Лаборатория Иннотек Интернасиональ, Франция) и Флюдитек, сироп 50 мг/мл (Лаборатория Иннотек Интернасиональ, Франция) у здоровых добровольцев при приеме натощак.
	одобрить

	8
	ЭК-47979
	12.03.15
	475667-20-1/ЭС от: 06.03.2015 г.
	ООО "НПФ "МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ""
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Тенотен детский
	MMН-TD-005
	Многоцентровое двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности Тенотена детского в лечении специфических расстройств развития учебных навыков у детей
	одобрить

	9
	ЭК-47980
	12.03.15
	475876-20-1/ЭС от: 10.03.2015 г.
	ООО "Атлант Клиникал"
	повторное рассмотрение материалов КИ в связи с замечаниями ФГБУ (№ 47621 рассмотр. и одобрено 20.01.2015)
	LT2347-PIII-12/13
	"Сравнительное исследование эффективности и безопасности фиксированной комбинации глазных капель Латанопрост с 0,5 % Тимололом (Т2347) без консервантов и Ксалакома® у пациентов с окулярной гипертензией или глаукомой"
	одобрить

	10
	ЭК-47981
	12.03.15
	20-2-474252/Р/ЭТ-З от 05.03.2015
	ООО "Трокас Фарма"
	об одобрении проведения исследования
	DIC_VIT-i5032014
	ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА «КЛОДИФЕН НЕЙРО», КАПСУЛЫ ДЛЯ ПРИЕМА ВНУТРЬ (АДИФАРМ ЕАД, БОЛГАРИЯ) В СРАВНЕНИИ С ПРЕПАРАТОМ «НЕЙРОДИКЛОВИТ», КАПСУЛЫ ДЛЯ ПРИЕМА ВНУТРЬ (LANNACHER HEILMITTEL GmbH (АВСТРИЯ) У ПАЦИЕНТОВ С ОСТЕОХОНДРОЗОМ ШЕЙНОГО ОТДЕЛА ПОЗВОНОЧНИКА
	одобрить

	11
	ЭК-47982
	12.03.15
	471871-20-1/ЭС от 10.03.2015
	ОАО «АВВА РУС», Россия
	повторное рассмотрение. Ранее Материалы КИ были одобрены на заседании СЭ (протокол № 87 от 26.08.2014 г.)
	ЭФЦН-4-03/14
	«Сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Экофуцин, суппозитории вагинальные, содержащие 100 мг натамицина (ОАО «АВВА РУС», Россия) и препарата Пимафуцин суппозитории вагинальные, содержащие 100 мг натамицина («Астеллас Фарма Юроп Б.В.», Нидерланды) в отношении сроков и полноты наступления ремиссии острого кандидозного вагинита/вульвовагинита».
	одобрить

	12
	ЭК-47983
	16.03.15
	475393-20-1/ЭС-П от: 11.03.2015
	представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении поправки №4 к протоколу
	CL2-78989-012
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для проверки гипотезы об эффективности и безопасности применения Гевокизумаба при лечении пациентов с гигантоклеточным артериитом"
	одобрить

	13
	ЭК-47984
	16.03.15
	475827-20-1/ЭС-П от: 11.03.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 170-04 и новых версий информационных листков
	170-00
	«Мультицентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности МК-0431А (комбинация ситаглиптина и метформина в фиксированной дозировке) у детей с сахарным диабетом 2 типа».
	одобрить

	14
	ЭК-47985
	16.03.15
	475397-20-1/ЭС-П от: 11.03.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	МО29112
	«Многоцентровое рандомизированное клиническое исследование поддерживающей терапии первой линии, назначаемой на основании показателей биомаркеров у пациентов с мКРР (MODUL)».
	одобрить

	15
	ЭК-47986
	17.03.15
	475785-20-1/ЭС-П от: 10.03.2015 г.
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследований
	RPC01-202
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 2-й фазы с целью оценки клинической эффективности и безопасности индукционной терапии препаратом RPC1063 у пациентов с язвенным колитом умеренной или высокой степени активности»


	одобрить

	16
	ЭК-47987
	16.03.15
	475873-20-1/ЭС-П от: 11.03.2015 г.
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	LAL-CL06
	"Многоцентровое открытое исследование Себелипазы альфа у пациентов с дефицитом лизосомной кислой липазы"
	одобрить

	17
	ЭК-47988
	16.03.15
	475526-20-1/ЭС-П от: 11.03.2015
	ООО "Тева"
	об одобрении поправки №1 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	CS-MX01-12
	Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование терапевтической эквивалентности и безопасности препарата "Моксифлоксацин-Тева", раствор для инфузий 1,6 мг/мл, 250 мл (Тева) и препарата "Авелокс", раствор для инфузий 400 мг/250 мл (Байер Шеринг Фарма), применяющихся в качестве компонента ступенчатой антибактериальной терапии госпитализированных пациентов с внебольничной пневмонией с последующим назначением препарата "Авелокс", таблетки, покрытые оболочкой 400 мг (Байер Шеринг Фарма)
	одобрить

	18
	ЭК-47989
	18.03.15
	475796-20-1/ЭС-П от: 10.03.2015 г.
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ BCD-033-2
	"Международное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование эффектиности и безопасности препаратов BCD-033 (ЗАО "Биокад", Россия) и Ребиф (Мерк Сероно С.п.а., Италия) для лечения пациентов с ремиттирующим рассеянным склерозом с последующим периодом открытого применения препарата ВСD-033"
	одобрить

	19
	ЭК-47990
	16.03.15
	474853-20-1/ЭС-П от: 11.03.2015 г.
	Общество с ограниченной ответственностью "Эллара", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования (Внесены изменения в название Протокола)
	№ ЭЛЬВС-1
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности внутрисуставного введения препарата Эльбона, раствор для внутримышечного и внутрисуставного введения 200 мг/мл, (ООО "Эллара", Россия), в сравнении с препаратом Гиалган Фидиа, раствор для внутрисуставного введения (Fidia Farmaceutici, S.P.A.,Италия), и препаратом Алфлутоп, раствор с для инъекций, 1 мл ("К.О. Биотехнос С.А.", Румыния) у пациентов с остеоартрозом коленного сустава".
	одобрить

	20
	ЭК-47991
	18.03.15
	475566-20-1/ЭС-П от: 13.03.2015 г.
	ООО "Амджен"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ 20130356
	"Рандомизированное, открытое, контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности Цинакалцета HCI у пациентов детского возраста со вторичными гиперпаратиреозом и хронической болезнью почек, находящихся на гемодиализе".
	одобрить

	21
	ЭК-47992
	16.03.15
	475367-20-1/ЭС-П от: 11.03.2015 г.
	Представительство ООО "СинтерактХКР Дойчланд Гмбх", Германия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	VX-EC-2-2013
	Исследование II фазы натрия Криданимода в комбинации с терапией прогестинами у пациенток с рецидивирующей или персистирующей прогестерон-рецептор негативной карциномой эндометрия
	одобрить

	22
	ЭК-47993
	16.03.15
	476109-20-1/ЭС от 12.03.2015
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ»
	об одобрении проведения исследования
	ТМС207-С211
	«Открытое многоцентровое несравнительное исследование фазы 2 для оценки фармакокинетики, безопасности, переносимости и антимикобактериальной активности препарата ТМС207 при применении в комбинации с фоновой схемой (ФС) препаратов для лечения туберкулеза с множественной лекарственной устойчивостью (ТБ-МЛУ) для лечения детей и подростков в возрасте от 0 месяцев до < 18 лет с подтвержденным или вероятным легочным ТБ-МЛУ».
	одобрить

	23
	ЭК-47994
	16.03.15
	475805-20-1/ЭС-П от 11.03.2015
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	FGCL-4592-063
	Многоцентровое, рандомизированое, открытое, с активным препаратом сравнения, исследование 3 фазы по изучению безопасности и эффективности препарата FG-4592 для коррекции анемии у пациентов, начавших получать регулярный диализ.
	одобрить

	24
	ЭК-47995
	16.03.15
	474852-20-1/ЭС-П от 11.03.2015
	Представительство компании с ограниченной ответственностью Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	178-CL-102
	"Рандомизированное, двойное слепое, активно контролируемое многоцентровое исследование в параллельных группах для оценки длительной безопасности и эффективности комбинации Солифенацина сукцината и Мирабегрона в сравнении с монотерапией Солифенацина сукцинатом и Мирабегроном у пациентов с гиперактивностью мочевого пузыря"
	одобрить

	25
	ЭК-47996
	16.03.15
	475379-20-1/ЭС-П от 11.03.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№GX29185
	«Многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы с двойной маскировкой и контролем с помощью имитационных инъекций для оценки эффективности и безопасности лампализумаба при интравитреальном введении пациентам с географической атрофией вследствие возрастной макулярной дегенерации».
	одобрить

	26
	ЭК-47997
	16.03.15
	476064-20-1/ЭС от 12.03.2015
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении проведения исследования
	D4280C00015
	«Простое слепое, рандомизированное, многоцентровое, активно контролируемое исследование для оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики и эффективности цефтазидима и авибактама при применении в комбинации с метронидазолом по сравнению с меропенемом у детей в возрасте от 3 месяцев и старше, но не достигших 18 лет, с осложненными интраабдоминальными инфекциями (оИАИ)».
	одобрить

	27
	ЭК-47998
	18.03.15
	476323-20-1/ЭС от 16.03.2015
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс»
	об одобрении проведения исследования
	D4280C00016
	«Простое слепое, рандомизированное, многоцентровое активно контролируемое исследование для оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики и эффективности цефтазидима и авибактама по сравнению с цефепимом у детей в возрасте от 3 месяцев, но не достигших 18 лет, с осложненными инфекциями мочевыводящих путей (оИМВП)».
	одобрить

	28
	ЭК-47999
	16.03.15
	475829-20-1/ЭС от 10.03.2015 г.
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	об одобрении проведения клин. исследования
	CNTO1959PSA2001
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2а фазы по оценке эффективности и безопасности препарата Гуселькумаб в лечении пациентов с активным псориатическим артритом.
	одобрить

	29
	ЭК-48001
	16.03.15
	474855-20-1/ЭС-П от 11.03.2015 г.
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ 986
	"24-недельное многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование IIb фазы с дополнительным 24-недельным этапом, направленное на изучение эффективности и безопасности Трегализумаба (ВТ061) в сочетании с метотрексатом при лечении больных ревматоидным артритом в активной форме в случае недостаточной эффективности монотерапии Метотрексатом" ("Исследование IIb фазы по изучению Т-клеточной регуляции при артрите" ("TREAT IIb"))
	одобрить

	30
	ЭК-48002
	18.03.15
	475983-20-1/ЭС-П от: 13.03.2015
	представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении поправки 25 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	А3921024
	«Долгосрочное открытое наблюдательное исследование Тофацитиниба (препарата СР-690.550) при лечении ревматоидного артрита»
	одобрить

	31
	ЭК-48003
	16.03.15
	475392-20-1/ЭС-П от 11.03.2015 г.
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ EFC12619
	"6-месячное рандомизированное, открытое, сравнительное исследование SAR342434 и Хумалога в параллельных группах у взрослых пациентов с сахарным диабетом 1 типа, получающих Инсулин гларгин, с 6-месячным дополнительным периодом оценки безопасности".
	одобрить

	32
	ЭК-48004
	18.03.15
	476231-20-1/ЭС-П от 13.03.2015 г.
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CNTO1959-PSO-3003
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности препарата Гуселькумаб для лечения пациентов с псориазом бляшечного типа средней и тяжелой степени и с неполным ответом на лечение Устекинумабом (NAVIGATE)
	одобрить

	33
	ЭК-48005
	18.03.15
	476202-20-1/ЭС от 13.03.2015 г.
	ООО "МатриксФарм"
	об одобрении проведения клин исследования
	EACL-CT-14-003
	Проспективное, рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах для оценки клинической эффективности и безопасности перехода с Эпрекса на ЭПИАО с соотношением доз 1:1 у пациентов с заболеванием почек в терминальной стадии на гемодиализе.
	не одобрить

	34
	ЭК-48006
	18.03.15
	476236-20-1/ЭС-П от: 13.03.2015
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении поправок к протоколу , новых версий информационных листков пациента
	1160.106
	«Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование в параллельных группах с активным контролем для установления, что эффективность препарата Дабигатрана этексилат не ниже, чем лечение стандартной терапией при венозной тромбоэмболии у детей от рождения до 18 лет: исследование DIVERSITY»
	одобрить

	35
	ЭК-48007
	18.03.15
	476235-20-1/ЭС-П от: 13.03.2015
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении поправок к протоколу и новых версий Информационных листков пациента
	1160.108
	"Открытое неконтролируемое проспективное когортное исследование безопасности дабигатрана этексилата при вторичной профилактике венозной тромбоэмболии у детей в возрасте от 0 до <18 лет"
	одобрить

	36
	ЭК-48008
	16.03.15
	475872-20-2/ЭС от 11.03.2015 г.
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз"
	об одобрении клинического исследования препарата ORM-12741
	3098012NEBULA
	Эффективность препарата ORM-12741 в отношении симптомов возбуждения / агрессии у пациентов с болезнью Альцгеймера: 12-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах
	не одобрить

	37
	ЭК-48009
	18.03.15
	475857-20-1/ЭС-П от 13.03.2015 г.
	ООО "Эббви", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного лситка пациента
	М14-359
	«Рандомизированное открытое многоцентровое исследование фазы 3, проводимое для определения эффективности Велипариба в комбинации с карбоплатином и паклитакселом, в сравнении со стандартной химиотерапией на выбор Исследователя, для лечения метастатического или распространенного несквамозного немелкоклеточного рака легкого (HPЛ) у курильщиков и бывших курильщиков, получающих первую линию цитотоксической химиотерапии»
	одобрить

	38
	ЭК-48010
	16.03.15
	473642-20-1/ЭС от 06.03.2015 г.
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	Ответ на замечания Совета по этике от 09.12.2014г. (ЭК-47505)
	GO29294
	Открытое многоцентровое рандомизированное исследование третьей фазы по определению эффективности и безопасности препарата MPDL3280A (анти-PD-L1 антитело) по сравнению с химиотерапией у пациентов с местно-распространенным или метастатическим уротелиальным раком мочевого пузыря после неудачи платина-содержащей химиотерапии
	одобрить

	39
	ЭК-48011
	18.03.15
	476387-20-1/ПП от 13.03.2015 г.
	ООО "А.К.Р. - Сервис"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BIND-014-007
	Открытое многоцентровое исследование 2 фазы для определения безопасности и эффективности препарата BIND-014 (наночастицы с доцетакселом суспензия для инъекций) в качестве терапии второй линии у пациентов с немелкоклеточным раком легкого с положительным статусом мутации в гене KRAS или у пациентов с плоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	40
	ЭК-48013
	20.03.15
	20-2-475696/Р/ЭТ-З от: 11.03.2015 г.
	ДЖИЛЕСАНТО ХОЛДИНГЗ ЛТД
	об одобрении проведения клин. исследования препарата НоринитРИНО
	GH-NR
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности препарата НоринитРИНО (ДЖИЛЕСАНТО ХОЛДИНГС ЛТД., Кипр), спрей назальный дозированный, 50 мкг/доза и препарата Назонекс® (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия), спрей назальный дозированный, 50 мкг/доза у взрослых пациентов с сезонным аллергическим ринитом
	одобрить

	41
	ЭК-48014
	19.03.15
	475564-20-1/ЭС-П от: 10.03.2015 г.
	ООО "Вита Этерна", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	BCRU/12/Nim-BE/001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Нимесил®, таблетки шипучие, 100 мг, производства «Е-Фарма Тренто С.н.А.», Италия, и Нимесил®, гранулы для приготовления суспензии для приема внутрь, 100 мг, производства «Лабораторное Менарини С.А.», Испания, у здоровых добровольцев
	одобрить

	42
	ЭК-48015
	19.03.15
	476111-20-1/ЭС-П от 16.03.2015
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CL2-47445-011
	Эффективность и безопасность трех доз S 47445 в сравнении с плацебо у пациентов с мягкой и умеренной формами болезни Альцгеймера и симптомами депрессии. Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 24-недельное исследование II фазы в монотерапии с последующим возможным 28-недельным периодом продленного наблюдения с назначением донепезила
	одобрить

	43
	ЭК-48016
	19.03.15
	475365-20-1/ЭС-П от: 13.03.2015
	ООО "Акцельсиорс", Россия
	об одобрении поправки №6 к протоколу, новая версия Информационного листка пациента, материалы для пациентов
	№ СР-4-004
	"Исследование безопасности и поиск оптимальной дозы, при применении различных дозовых уровней MOD-4023 в сравнении с ежедневной терапией р-чГР у препубертатных детей с дефицитом гормона роста."
	одобрить

	44
	ЭК-48017
	20.03.15
	20-2-466983/Р/ЭТ-ИНФ от 16.03.2015 г.
	ООО "МДА"
	повторное рассмотрение (после внесения изменений с учетом замечаний ФГБУ). Был заменен препарат сравнения.
	INOSINE-09-2014
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Нормомед®, сироп 50 мг/мл («АВС Фармацойтичи С.п.А.», Италия) и Изопринозин, таблетки 500 мг («Тева Фармацевтические Предприятия Лтд», Израиль)
	одобрить

	45
	ЭК-48018
	19.03.15
	475911-20-1/ЭС-П от 13.03.2015 г.
	ООО "Безен Хелскеа РУС", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	ВН201402
	«Международное многоцентровое, открытое, сравнительное исследование эффективности и безопасности интравагинального препарата, содержащего культуру лактобацилл, у пациенток с рецидивирующим вульвовагинальным кандидозом после терапии сертаконазолом».
	одобрить

	46
	ЭК-48019
	23.03.15
	476466-20-1/ЭС-П от: 19.03.2015 г.
	ООО "Синерджи Ресерч Групп"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	АВ12003
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 3, в 2 параллельных группах по сравнению эффективности и безопасности маситиниба в комбинации с доцетакселом и плацебо в комбинации с доцетакселом в качестве первой линии терапии при метастатическом раке предстательной железы, устойчивом к кастрации (mCRPC)
	одобрить

	47
	ЭК-48020
	24.03.15
	476988-20-1/ЭС-П от: 20.03.2015 г.
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CBAF312A2304
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах, с различной продолжительностью лечения исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Сипонимод (BAF312) у пациентов с вторично прогрессирующим рассеянным склерозом»
	одобрить

	48
	ЭК-48021
	24.03.15
	476671-20-1/ЭС-П от: 20.03.2015 г.
	ООО "Кромос", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CP027.2002
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование оценки эффективности препарата TRV027 в различных дозах у пациентов, госпитализированных по поводу острой декомпенсированной сердечной недостаточности"
	не одобрить

	49
	ЭК-48022
	25.03.15
	476563-20-1/ЭС-П от: 20.03.2015 г. 
	Представительство АО "Лаборатории Сервье" (Франция)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CL3-78989-002
	«Рандомизированное, двойное замаскированное, плацебо-контролируемое исследование эффективности гевокизумаба при лечении пациентов, страдающих увеитом, вызванным болезнью Бехчета»
	одобрить

	50
	ЭК-48023
	23.03.15
	20-2-476433/Р/ЭТ-З от: 16.03.2015 г. 
	ЗАО "Ф-Синтез"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Сорафениб ФС
	SRF-FS-01.2015
	"ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ (БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ) ПРЕПАРАТА "СОРАФЕНИБ ФС", ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 200 МГ (ЗАО "Ф-СИНТЕЗ", РОССИЯ) И ПРЕПАРАТА "НЕКСАВАР®", ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛЧКОЙ, 200 МГ ("БАЙЕР ФАРМА АГ", ГЕРМАНИЯ)"
	одобрить

	51
	ЭК-48024
	23.03.15
	20-2-443017/Р/ЭТ-З от 10.03.2015 г.
	ФГУП "ГНЦ "НИОПИК"
	об одобрении клинического исследования препарата ГЕКСАСЕНС
	02-(ФД-ГЭ)-2014
	Контролируемое открытое исследование диагностической эффективности препарата ГЕКСАСЕНС - фотосенсибилизатора для флюоресцентной диагностики рака мочевого пузыря
	одобрить

	52
	ЭК-48025
	24.03.15
	476883-20-1/ЭС-П от 20.03.2015 г.
	ООО "РД1", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	RDPh_12_03
	Двойное слепое плацебо-контролируемое проспективное в параллельных группах рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Церебролизин®, раствор для инъекций 10 мл («Эвер Нейро Фарма ГмбХ», Австрия) у пациентов с хронической ишемией головного мозга, имеющих недементные когнитивные нарушения
	одобрить

	53
	ЭК-48026
	24.03.15
	476888-20-1/ЭС от 19.03.2015 г.
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике от 10.02.2015г. (ЭК-47702)
	I137-101
	Клиническое исследование фазы I препарата CBL0137 у пациентов с метастатическими или неоперабельными распространенными солидными опухолями или рефрактерными лимфомами
	одобрить

	54
	ЭК-48027
	24.03.15
	20-2-476539/Р/ЭТ-З от 18.03.2015 г.
	ООО "МДА"
	Ответ на замечания Совета по этике от 10.02.2015г. (ЭК-47801)
	TE-09-2013-ACT-DOC
	Открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности комбинированной терапии препаратами Доцетаксел-Актавис, концентрат для приготовления раствора для инфузий (Актавис Италия С.П.А., Италия) плюс Синдроксоцин, лиофилизат для приготовления раствора для внутрисосудистого и внутрипузырного введения (С.К. Синдан-Фарма С.Р.Л., Румыния) и Таксотер, концентрат для приготовления раствора для инфузий (Авентис Фарма (Дагенхэм), Великобритания) плюс Синдроксоцин, лиофилизат для приготовления раствора для внутрисосудистого и внутрипузырного введения (С.К. Синдан-Фарма С.Р.Л., Румыния) у пациенток с метастатическим раком молочной железы
	одобрить

	55
	ЭК-48028
	23.03.15
	477038-20-1/ЭС-П от 19.03.2015
	ЗАО «Р-Фарм», Россия.
	повторное рассмотрение в связи с ответом на замечания ФГБУ (протокол № 97 от 10.02.15; вн. № 47767)
	CL01003041
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование фармакокинетики, эффективности и безопасности применения препарата РФМ-203 (RPH-203/L01003), раствор для подкожного введения (ЗАО "Р-Фарм", Россия), и препарата Эксджива (деносумаб, "Амджен Мэньюфэкчуринг Лимитед", Нидерланды) у пациенток с метастазами рака молочной железы в кости
	одобрить

	56
	ЭК-48029
	24.03.15
	20-2-469142/Р/ЭТ-З от 18.03.2015
	ООО "Фармдискавери"
	об одобрении проведения исследования
	PSY-EVE-01
	Открытое нерандомизированное клиническое исследование безопасности, переносимости, и фармакокинетики препарата Эвента (ООО «Фармдискавери», Россия) при однократном внутримышечном введении в возрастающих дозах у здоровых добровольцев
	одобрить

	57
	ЭК-48030
	23.03.15
	475905-20-1/ЭС-П от 19.03.2015
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	RA0043
	«Многоцентровое, открытое исследование для оценки фармакокинетики, безопасности и эффективности Цертолизумаба Пэгол у детей и подростков с полиартикулярным ювенильным идиопатическим артритом средней и высокой степени активности»
	одобрить

	58
	ЭК-48031
	23.03.15
	20-2-467553/Р/ЭТ-ИНФ от: 19.03.2015
	ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм"
	об одобрении клин. исследования (повторно)
	№ ECS/В01-13
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эксфотанз, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг+80 мг (ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм", Россия) и Эксфорж®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг+80 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария; произведено Новартис Фармасьютика С.А., Испания) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	59
	ЭК-48032
	24.03.15
	476668-20-1/ЭС-П от 20.03.2015
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CAIN457A2312
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование для демонстрации эффективности секукинумаба в дозе 150 и 300 мг при подкожном применении, на 16 неделе и для оценки безопасности, переносимости и долговременной эффективности продолжительностью до 80 недель у пациентов с ладонно-подошвенным псориазом средней и тяжелой степени
	одобрить

	60
	ЭК-48033
	25.03.15
	476654-20-1/ЭС-П от: 23.03.2015
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении поправки №3 к протоколу, новой версии протокола
	AI443123
	«Исследование комбинированного препарата с фиксированной дозой (КФД) Даклатасвира/ Асунапревира/ BMS-791325 у пациентов с хроническим гепатитом C, генотипа 1 (UNITY 4) Фаза III».
	одобрить

	61
	ЭК-48034
	26.03.15
	20-2-476522/Р/ЭТ-З от 16.03.2015
	ООО "Эн.Си.Девелоп"
	об одобрении проведения исследования
	КМА-1
	Открытое исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата «Кардимекс», раствор для внутримышечного введения, у здоровых добровольцев (I фаза)
	не одобрить

	62
	ЭК-48035
	25.03.15
	476889-20-1/ЭС от 20.03.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении проведения исследования
	GO29436
	«Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором изучается препарат MPDL3280A (антитело к PD-L1), применяемый в комбинации с карбоплатином и паклитакселом с/без бевацизумаба, в сравнении с комбинацией карбоплатина, иаклитаксела и бевацизумаба, у ранее не получавших химиотерапии пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого IV стадии».
	одобрить

	63
	ЭК-48036
	25.03.15
	476890-20-1/ЭС от 20.03.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении проведения исследования
	G029437
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность препарата MPDL3280A (антитело к PD-L1) в комбинации с карбоплатином и паклитакселом или препарата MPDL3280A в комбинации с карбоплатином и наб-паклитакселом, в сравнении с комбинацией карбоплатина и наб-паклитаксела, у ранее не получавших химиотерапии пациентов с плоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого IV стадии».
	одобрить

	64
	ЭК-48037
	24.03.15
	476688-20-1/ЭС от: 20.03.2015
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка для родителей пациента
	№ 14374
	"30-дневное, открытое, с активным контролем, рандомизированное исследование безопасности, эффективности, фармакокинетики и фармакодинамики перорального Ривароксабана у детей младшего возраста с различными проявлениями венозного тромбоза"
	одобрить

	65
	ЭК-48039
	24.03.15
	476670-20-1/ЭС от: 19.03.2015
	Представительство АО "Лаборатории Сервье"
	об одобрении клин. исследования
	№ CL3-05153-006
	"Эффективность и безопасность фиксированной комбинации аторвастатина/амлодипина/периндоприла в сравнении с фиксированной комбинацией аторвастатина/амлодипина у пациентов, страдающих артериальной гипертонией и дислипидемией"
	одобрить

	66
	ЭК-48040
	24.03.15
	476829-20-1/ЭС-П от: 20.03.2015
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении поправки №5, новой версии протокола
	М11-271
	«Открытое, многоцентровое исследование оценки эффективности и безопасности двух алгоритмов лечения болезни Крона среднетяжелого и тяжелого течения».
	одобрить

	67
	ЭК-48041
	23.03.15
	476546-20-1/ЭС-П от: 19.03.2015
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении новой версии протокола с поправкой № 14, новой версии информационного листка пациента
	A8081007
	«Рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности PF-02341066 в сравнении со стандартной химиотерапией (Пеметрексед или Доцетаксел) у пациентов с немелкоклеточным раком легкого с выявленной транслокацией или инверсией в локусе гена киназы анапластической лимфомы (ALK)»
	одобрить

	68
	ЭК-48042
	23.03.15
	476342-20-1/ЭС-П от: 19.03.2015
	ООО «ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ»
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 1, новой версии Информационного листка пациента
	FKB327-002
	«Рандомизированное, слепое, с активным контролем, сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов FKB327 и Хумира® у пациентов с ревматоидным артритом на фоне недостаточной эффективности метотрексата (ARABESC)»
	одобрить

	69
	ЭК-48043
	23.03.15
	476547-20-1/ЭС-П от: 19.03.2015
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола  с включенной поправкой №1, новой версии Информационного листка пациента
	А1481324
	«Международное многоцентровое исследование для оценки влияния препарата Силденафил при пероральном приеме на показатель смертности среди взрослых пациентов с легочной артериальной гипертензией (ЛАГ)».
	одобрить

	70
	ЭК-48045
	26.03.15
	476240-20-1/ЭС-П от: 24.03.2015
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении поправки №1 к протоколу
	20140128
	Многоцентровое открытое исследование продолжения для оценки долговременной безопасности и эффективности Эволокумаба.
	одобрить

	71
	ЭК-48046
	26.03.15
	20-2-460740/Р/ЭТ-ИНФ от 20.03.2015 г.
	ООО "ДИАМЕД"
	повторное рассмотрение материалов клинического исследования препарата Нанотех с учетом замечаний ФГБУ НЦЭСМП (изменение дизайна исследования, названия протокола)
	DIA-01-15
	Открытое, несравнительное, мультицентровое клиническое исследование диагностической эффективности и безопасности радиофармацевтического препарата «Нанотех, 99mTc» при лимфосцинтиграфии для выявления сторожевых лимфоузлов у пациенток со злокачественными новообразованиями молочной железы
	одобрить

	72
	ЭК-48047
	26.03.15
	475981-20-1/ЭС-П от: 24.03.2015
	ООО "Инфектекс", Россия
	об одобрении поправки к протоколу 3.0, новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	MOSQ-109
	"Международное, многоцентровое, проспективное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование по оценке эффективности и переносимости режима химиотерапии, включающего препарат SQ109, у больных туберкулезом легких с множественной лекарственной устойчивостью M.tuberculosis (фаза II/III)"
	одобрить

	73
	ЭК-48048
	26.03.15
	477139-20-1/ЭС от: 24.03.2015
	представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении поправки 04 к протоколу, новой версии протокола , новой версии Информационного листка
	TV7820-CNS-20002
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 2, проводимое в параллельных группах, по определению дозировки, оценке безопасности и эффективности придопидина, принимаемого в дозах 45 мг, 67,5 мг, 90 мг и 112,5 мг два раза в сутки, в сравнении с плацебо для симптоматического лечения пациентов с болезнью Хантингтона
	одобрить

	74
	ЭК-48049
	26.03.15
	476241-20-1/ЭС-П от: 24.03.2015 г.
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	BI_1199.33
	«Открытое исследование-продолжение по оценке долгосрочной безопасности перорального приема препарата BIBF 1120 у пациентов с идиопатическим фиброзом легких (ИФЛ)»
	одобрить

	75
	ЭК-48050
	23.03.15
	476538-20-1/ЭС от 17.03.2015 г.
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об одобрении проведения клин. исследования
	201636
	Рандомизированное, многоцентровое, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по изучению эффективности, безопасности и переносимости при переводе на режим долутегравир плюс рилпивирин с текущего режима антиретровирусной терапии, содержащего ИнИ, ННИОТ или ИП у ВИЧ-1-инфицированных взрослых пациентов с вирусологической супрессией.
	одобрить

	76
	ЭК-48051
	23.03.15
	476540-20-1/ЭС от 17.03.2015 г.
	ЗАО "ГласкоСмитГляйн Трейдинг"
	об одобрении проведения клин. исследования
	201637
	Рандомизированное, многоцентровое, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по изучению эффективности, безопасности и переносимости при переводе на режим долутегравир плюс рилпивирин с текущего режима антиретровирусной терапии, содержащего ИнИ, ННИОТ или ИП у ВИЧ-1-инфицированных взрослых пациентов с вирусологической супрессией
	одобрить

	77
	ЭК-48052
	23.03.15
	20-2-476437/Р/ЭТ-З от 16.03.2015г.
	ЗАО "Ф-Синтез"
	об одобрении проведения клин. исследования
	DFZ-FS-01-2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Деферазирокс ФС", таблетки диспергируемые 500 мг (ЗАО "Ф-Синтез", Росиия) и "Эксиджад", таблетки диспергируемые 500 мг ("Новартис Фарма АГ", Швейцария) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	78
	ЭК-48053
	23.03.15
	20-2-476436/Р/ЭТ-З от 16.03.2015 г.
	ЗАО "Ф-Синтез"
	об одобрении проведения клин. исследования
	OXC-FS-01-2015
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов "Окскарбазепин ФС", таблетки, покрытые оболочкой, 600 мг (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) и "Трилептал", таблетки, покрытые оболочкой, 600 мг ("Новартис Фарма АГ", Швейцария) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	79
	ЭК-48054
	24.03.15
	476672-20-1/ЭС-П от 20.03.2015 г.
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	MLN9708_101
	"Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 1b фазы, проводимое с целью оценки безопасности, переносимости и фармакокинетики нескольких повышающихся доз препарата MLN9708 для лечения пациентов с волчаночным нефритом III или IV класса по ISN/RPS"
	одобрить

	80
	ЭК-48055
	24.03.15
	20-2-476653/Р/ЭТ-З от 19.03.2015 г.
	ЗАО "Ф-Синтез"
	об одобрении проведения клин. исследования
	ENF-FS-12.2014
	Открытое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата "Энфувиртид ФС", лиофилизат для приготовления раствора для подкожного введения 90 мг/1 мл (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) в сравнении с препаратом "Фузеон", лиофилизат для приготовления раствора для подкожного введения 90 мг/1 мл (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд", Швейцария) у ВИЧ-1 инфицированных пациентов в комбинации с другими антиретровирусными средствами при неэффективности предшествующей терапии.
	одобрить

	81
	ЭК-48056
	26.03.15
	476112-20-1/ЭС-П от 24.03.2015 г.
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	ITCA 650-CLP-107а
	Рандомизированное, многоцентровое исследование для оценки сердечно-сосудистых событий при применении ITCA 650 у пациентов, получающих стандартную терапию по поводу сахарного диабета 2 типа
	одобрить

	82
	ЭК-48057
	26.03.15
	476462-20-1/ЭС-П от 24.03.2015 г.
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	AKN001
	«Многоцентровое открытое исследование I/II фазы по оценке безопасности и переносимости препарата AKN-028, применяемого в возрастающих дозах при лечении больных острым миелобластным лейкозом (ОМЛ)»
	одобрить

	83
	ЭК-48058
	26.03.15
	477149-20-1/ЭС-П от 24.03.2015
	ООО «Берингер Ингельхайм»
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	1199.52
	"Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование III фазы препарата Нинтеданиб в комбинации с оптимальной поддерживающей терапией (ОПТ), по сравнению с плацебо в комбинации с ОПТ, у пациентов с колоректальным раком, устойчивым к стандартному лечению"
	одобрить

	84
	ЭК-48059
	26.03.15
	475828-20-1/ЭС-П от 24.03.2015
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ 069-01 (также известный как Р06200)
	"Рандомизированное исследование 3 фазы эффективности и безопасности Позаконазола в сравнении с Вориконазолом при лечении инвазивного аспергиллеза у взрослых (3 фаза; протокол № МК-5592-069)"
	не одобрить

	85
	ЭК-48060
	30.03.15
	20-2-462767/Р/ЭТ-З от 23.03.2015 г.
	ФГУП "НПО "Микроген" Минздрава России
	Ответ на замечания Совета по этике от 28.10.2014г. (ЭК-47335)
	ХОН-I-00-002/2014
	Открытое рандомизированное исследование I фазы по изучению фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Хондролон Про при внутрисуставном и внутримышечном введении
	одобрить

	86
	ЭК-48061
	30.03.15
	477107-20-1/ЭС-П от 25.03.2015 г.
	Московское представительство Акционерного общества "Эли Лилли Восток С.А.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	I3Y-MC-JPBK
	JUNIPER: «Рандомизированное исследование III фазы по сравнительной оценке терапии абемациклибом в комбинации с оптимальной симптоматической терапией и эрлотинибом в комбинации с оптимальной симптоматической терапией у пациентов с немелкоклеточным раком легкого IV стадии с выявленной мутацией KRAS и прогрессированием заболевания после химиотерапии на основе производных платины»
	одобрить

	87
	ЭК-48062
	30.03.15
	477056-20-1/ЭС от 24.03.2015 г.
	ЗАО "Фирн М"
	об одобрении проведения клин. исследования
	ОКГ-III-01-016-2014
	Оценка эффективности и безопасности лекарственного препарата "Офтальмоферон®", капли глазные при лечении аллергических конъюнктивитов.
	одобрить

	88
	ЭК-48063
	30.03.15
	477495-20-1/ЭС-П от: 25.03.2015 г.
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CS-CAC01-11
	"Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности препарата "Кальцетат"(кальция ацетат), таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Тева) в сравнении с препаратом "Ренагель" (севеламер), таблетки, покрытые оболочкой (Джензайм) для лечения гиперфосфатемии у пациентов с терминальной почечной недостаточностью, находящихся на заместительной почечной терапии"
	одобрить

	89
	ЭК-48064
	30.03.15
	477267-20-1/ЭС-П от: 25.03.2015 г.
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	TR701-132
	"Рандомизированное двойное слепое исследование 3 фазы, направленное на сравнение препарата TR-701 FA и линезолида, применяемых для лечения внутрибольничной пневмонии, вызванной грамположительной флорой и развившейся на фоне ИВЛ"
	одобрить

	90
	ЭК-48065
	30.03.15
	477262-20-1/ЭС-П от 25.03.2015 г.
	ЗАО "Р-Фарм", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CC09042014
	"Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности лекарственных препаратов Канарб (фимасартан), производства Бориунг Фармасьютикал Ко. Лтд, Республика Корея, таблетки 60/120 мг и Козаар® (Лозартан), производства Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды, таблетки 50/100 мг, у взрослых пациентов с артериальной гипертензией I-II степени".
	одобрить

	91
	ЭК-48069
	30.03.15
	477150-20-1/ЭС-П от: 25.03.2015
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	об одобрении новых версий протокола, новых версий Информационного листка пациента
	GS-US-313-0124
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо- контролируемое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности препарата Иделалисиб (GS- 1101) в комбинации с ритуксимабом у пациентов с индолентными неходжкинскими лимфомами, ранее проходивших лечение»
	одобрить

	92
	ЭК-48070
	30.03.15
	477582-20-1/ЭС-П от: 26.03.2015 г. 
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CMEK162A2301
	Исследование NEMO (NRAS меланома и MEK ингибитор): рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы по сравнению эффективности препарата MEK162 и дакарбазина в двух терапевтических группах пациентов с распространенной нерезектабельной или метастатической меланомой c с мутацией в гене NRAS
	одобрить

	93
	ЭК-48071
	30.03.15
	20-2-469761/Р/ЭТ-ИНФ от 24.03.2015 г.
	ООО "Тева"
	повторное рассмотрение (кроме прочего изменилось название Протокола)
	BE-EPL01-14
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эплеренон-Тева, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (Фармацевтический завод Тева Прайвэт Ко. Лтд., Венгрия) и Инспра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (Пфайзер Фармасьютикалз ЭлЭлСи, Пуэрто-Рико, США) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак.
	одобрить

	94
	ЭК-48075
	30.03.15
	477532-20-1/ЭС-П от 26.03.2015
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	54767414SMM2001
	Рандомизированное исследование II фазы с целью оценки трех режимов дозирования препарата Даратумумаб у пациентов с вялотекущей множественной миеломой
	одобрить

	95
	ЭК-48076
	30.03.15
	477461-20-1/ЭС-П от 25.03.2015
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	SP0993
	Многоцентровое, двойное слепое, с двойной имитацией, рандомизированное, с положительным контролем исследование эффективности и безопасности лакозамида (от 200 до 600 мг/день) по сравнению с карбамазепином контролируемого высвобождения (от 400 до 1200 мг/день) при использовании в виде монотерапии у пациентов (≥16 лет) с новым или недавним диагнозом эпилепсии, страдающих парциальными или генерализованными тонико-клоническими приступами
	одобрить

	96
	ЭК-48078
	27.03.15
	20-2-476948/Р/ЭТ-З от 23.03.2015
	ОАО "Фармсинтез"
	об одобрении проведения исследования
	FLD-CLL-BE-01
	Открытое рандомизированное многоцентровое перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Флударабел® (Государственное научное учреждение «Институт биоорганической химии Национальной академии наук Беларуси», Республика Беларусь) и Флудара (Байер Шеринг Фарма АГ, Германия) в таблетках, покрытых пленочной оболочкой, 10 мг у пациентов с В-клеточным хроническим лимфолейкозом.
	одобрить

	97
	ЭК-48080
	01.04.15
	20-2-474278/Р/ЭТ-З от: 26.03.2015 г.
	ООО "ЛАСА ЛАБОРАТОРИОС"
	об одоборении проведения клин.исследования препарата Нидзо
	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

	98
	ЭК-48081
	01.04.15
	20-2-476958/Р/ЭТ-З от: 23.03.2015 г. 
	ЗАО "Эвалар"
	об одобрении проведения клин.исследования препарата ЭФФЕКС® Силденафил
	EFSil-EV-14
	"Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "ЭФФЕКС® Силденафил", таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг, производства компании ЗАО "Эвалар", Россия, и "Виагра® ", таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг, производства компании "Пфайзер ПГМ", Франция, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак"
	одобрить

	99
	ЭК-48091
	02.04.15
	20-2-477054/Р/ЭТ-З от: 24.03.2015
	ООО "Атолл"
	об одобрении клин. исследования
	№ RAM-1/14012015
	"Проспективное, открыто, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рамиприл, таблетки 10 мг, производства ООО "Озон", Россия и Тритаце, таблетки 10 мг, производства "Санофи-Авентис С.п.А.", Италия, с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	100
	ЭК-48093
	01.04.15
	477714-20-1/ЭС-П от: 26.03.2015
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении новых версий протокола и Информационного листка пациента
	GS-US-313-0125
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности Иделалисиба (GS-1101) в комбинации с бендамустином и ритуксимабом у пациентов с индолентными неходжкинскими лимфомами, ранее получавших лечение
	одобрить


