Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 98 от 24.02.2015 г.

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

	1
	ЭК-47779
	26.01.15
	471933-20-1/ЭС от 21.01.2015
	"Микро Лабс Лимитед", Индия
	об одобрении проведения клин. исследования
	TRA/1
	ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ МНОГОЦЕНТРОВОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ТРАВОСТАР, КАПЛИ ГЛАЗНЫЕ 0,004% (МИКРО ЛАБС ЛИМИТЕД, ИНДИЯ) И ТРАВАТАН®, КАПЛИ ГЛАЗНЫЕ 40 мкг/мл (АЛКОН-КУВРЕР, БЕЛЬГИЯ) У ПАЦИЕНТОВ С ОФТАЛЬМОГИПЕРТЕНЗИЕЙ И ПЕРВИЧНОЙ ОТКРЫТОУГОЛЬНОЙ ГЛАУКОМОЙ.
	одобрить 

	2
	ЭК-47803
	29.01.15
	20-2-470571/Р/ЭТ-З от 27.01.2015
	РУП "Белмедпрепараты"
	об одобрении проведения клин. исследования
	140919ЛИН001
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата "Линезолид, раствор для инфузий, 2 мг/мл" (РУП "Белмедпрепараты", Республика Беларусь) в сравнении с препаратом "Зивокс, раствор для инфузий, 2 мг/мл" (Фрезениус Каби Норге АС, Норвегия) у пациентов с пневмонией, вызванной метициллин-резистентным золотистым стафилококком.
	одобрить 

	3
	ЭК-47804
	30.01.15
	472037-20-1/ЭС от 27.01.2015
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	об одобрении проведения клин. исследования
	PCI-32765LYM1003
	Исследование межлекарственного взаимодействия Ибрутиниба с сильным и средним ингибиторами CYP3A у пациентов с В-клеточными опухолями.
	одобрить 

	4
	ЭК-47808
	29.01.15
	471872-20-1/ЭС-П от: 23.01.2015
	ООО "Гепатера", Россия
	об одобрении поправки 6.0 к протоколу
	MYR201
	Открытое рандомизированное клиническое исследование ежедневного применения препарата Мирклудекс Б (Myrcludex B) в сравнении с энтекавиром у пациентов с HBeAg-негативным хроническим вирусным гепатитом В, фаза 1b-2a
	одобрить 

	5
	ЭК-47812
	02.02.15
	20-2-472781/Р/ЭТ-З от 29.01.2015
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения клин. исследования
	FPD003
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Фенспирид, сироп, 2 мг/мл (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратом Эреспал, сироп, 2 мг/мл ("Лаборатории Сервье Индастри", Франция)
	одобрить 

	6
	ЭК-47814
	02.02.15
	20-2-472524/Р/ЭТ-З от: 29.01.2015
	Хетеро Лабс Лимитед
	об одобрении клин. исследования
	№ MO-H-0914
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Монтелукаст, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и Сингуляр, таблетки, покрытые оболочкой, 10 мг ("Мерк Шарп и Доум Б.В.", Нидерланды)"
	одобрить 

	7
	ЭК-47817
	30.01.15
	20-2-425593/Р/ЭТ-З от: 23.01.2015 г.
	Открытое Акционерное Общество "Валента Фармацевтика"
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Тримедат ретард
	DS2/01/0101-2014
	Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Тримедат® ретард, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (ОАО "Валента Фарм", Россия), Тримедат® Валента, таблетки, 200 мг (ОАО "Валента Фарм", Россия) и Тримедат®, таблетки, 200 мг (Дэ Хан Нью Фарм Ко. ЛТД., Корея) у пациентов с синдромом диспепсии
	одобрить 

	8
	ЭК-47818
	02.02.15
	471525-20-1/ЭС от 29.01.2015
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	рб одобрении проведения исследования
	048-00
	Исследование III фазы изучения пембролизумаба (МК-3475) в качестве первой линии терапии рецидивирующего/метастатического плоскоклеточного рака головы и шеи
	одобрить 

	9
	ЭК-47819
	30.01.15
	4719956-20-1/ЭС от 27.01.2015
	ООО "Премьер Ресеч"
	об одобрении проведения исследования
	ENB-010-10
	«Открытое мультицентровое международное клиническое исследование оценки безопасности, эффективности и фармакокинетики препарата Асфотаза альфа (человеческий рекомбинантный тканенеспецифический гибридный белок щелочной фосфатазы) у детей в возрасте ≤5 лет с гипофосфатазией (НРР)».
	одобрить 

	10
	ЭК-47821
	04.02.15
	20-2-472009/Р/ЭТ-З от 30.01.2015
	ООО "НПП "Фармаклон", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата ИНГАРОН ПРО (первичное рассмотрение 03.12.2013г. ЭК-45758)
	PEG-07-13
	Изучение фармакокинетики, переносимости и безопасности инновационного лекарственного препарата ИНГАРОН®ПРО (пегелированный интерферон гамма человеческий рекомбинантный) производства ООО «НПП «Фармаклон», Россия на здоровых добровольцах (I фаза)
	одобрить 

	11
	ЭК-47822
	04.02.15
	20-2-472393/Р/ЭТ-З от: 28.01.2015
	ЗАО "Вертекс"
	об одобрении клин. исследования
	№ 101014-LereVFERT-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лерканидипин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ЗАО "Вертекс", Россия) и Занидип-Роекордати таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Рекордати Ирландия Лтд, Ирландия) у здоровых добровольцев-мужчин натощак"
	одобрить 

	12
	ЭК-47823
	04.02.15
	471998-20-1/ЭС от: 27.01.2015
	представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия)
	об одобрении клин. исследования
	№ 2014-001487-35
	"Международное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, активно-контролируемое, 26-недельное исследование в 2 параллельных группах для оценки не меньшей эффективности фиксированной комбинации беклометазона дипропионата, формотероа фумарата и гликопиррония бромида, принимаемой при помощи дозирующего аэрозольного ингалятора (ДАИ) (CHF 5993) по сравнению с фиксированной комбинацией флутиказона фуроата и вилантерола, принимаемой при помощи дозированного порошкового ингалятора (ДПИ) (Релвар), и тиотропия бромида (Спирива) для лечения пациентов с хронической обструктивной болезнью легких"
	одобрить 

	13
	ЭК-47825
	04.02.15
	20-2-472592/Р/ЭТ-З от: 29.01.2015 г. 
	АО "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место"
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Метопролол-КРКА
	15-52/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Метопролол - КРКА (метопролол, 200 мг, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, АО "КРКА, д.д., Ново место", Словения) и препарата Беталок® ЗОК (метопролол, 100 мг, таблетки с замедленным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, АстраЗенека АБ, Швеция) в равных дозах у здоровых добровольцев натощак
	одобрить 

	14
	ЭК-47826
	04.02.15
	20-2-472394/Р/ЭТ-З от 28.01.2015
	ЗАО "ВЕРТЕКС"
	об одобрении проведения исследования
	131014-GesVFERT-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Диосмин (диосмин) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (ЗАО «ВЕРТЕКС», Россия) и Флебодиа 600 таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (Лаборатории Иннотера, Франция) у здоровых добровольцев натощак
	одобрить 

	15
	ЭК-47827
	04.02.15
	471917-20-1/ЭС от 30.01.2015
	ООО «ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ»
	об одобрении проведения исследования
	РТ003014
	«Рандомизированное, двойное слепое, с непрерывным дозированием (24 недели), плацебо контролируемое в параллельных группах, многоцентровое исследование для оценки эффективности и безопасности препаратов РТ003, РТ005 и РТ001 у пациентов, страдающих ХОБЛ в степени от умеренной до очень тяжелой, по сравнению с плацебо».
	одобрить 

	16
	ЭК-47828
	04.02.15
	20-2-472779/Р/ЭТ-З от 29.01.2015
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения клин. исследования
	TER001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Тербинафин таблетки, 250 мг (ООО "Озон Фарм", Россия) в сравнении с препаратом Ламизил, таблетки 250 мг (Новартис Фарма Продакшнз ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак.
	одобрить 

	17
	ЭК-47829
	04.02.15
	472414-20-1/ЭС от 30.01.2015
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз"
	об одобрении проведения клин. исследования
	DSC/13/2984/05
	Рандомизированное многоцентровое исследование II фазы по оценке эффективности и безопасности препарата ITF2984 при применении пациентами с акромегалией.
	одобрить 

	18
	ЭК-47834
	05.02.15
	472421-20-1/ЭС от 30.01.2015
	ООО "Герофарм", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Кортексин
	Венкорт-0614
	Открытое исследование безопасности препарата Кортексин® при капельном и внутривенном применении у здоровых добровольцев
	не одобрить

	19
	ЭК-47835
	06.02.15
	470414-20-1/ЭС от 04.02.2015
	ООО "Новартис Фарма" Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата RAD001 (ответ на замечания Совета по этике)
	CRAD001C2X01B
	Исследование по протоколу открытого многоцентрового исследования с переводом в него пациентов, завершивших предыдущее исследование Эверолимуса, спонсировавшегося компанией Новартис, которым, по мнению исследователя, продолжение лечения Эверолимусом может принести пользу
	одобрить 

	20
	ЭК-47836
	05.02.15
	472799-20-1/ЭС-П от 03.02.2015
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новых версий протокола и информационных листков пациента
	CINC424B2301
	Рандомизированное открытое многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности INC424 (ингибитора JAK) в таблетках, по сравнению с наилучшими имеющимися методами терапии, в лечении пациентов с истинной полицитемией, резистентных к гидроксимочевине или при ее непереносимости (исследование RESPONSE)
	одобрить 

	21
	ЭК-47837
	12.02.15
	472113-20-1/ЭС-П от 29.01.2015
	Представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении поправки к протоколу, новых версий протокола и информационных листков пациента
	3104007
	МУЛЬТИНАЦИОНАЛЬНОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, ПЛАЦЕБО КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ III ФАЗЫ ДЛЯ ОЦЕНКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА ODM-201 У МУЖЧИН С НЕМЕТАСТАТИЧЕСКИМ КАСТРАЦИОННО-УСТОЙЧИВЫМ РАКОМ ПРЕДСТАТЕЛЬНОЙ ЖЕЛЕЗЫ ВЫСОКОГО РИСКА
	одобрить 

	22
	ЭК-47838
	05.02.15
	472543-20-1/ЭС-П от 03.02.2015
	ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента.
	№ Диасек-01
	"Рандомизированное открытое клиническое исследование с активным контролем по изучению эффективности и безопасности препарата Диасек капсулы 100 мг (ЗАО "ФП "Оболенское", Россия) у взрослых больных с синдромом острой диареи"
	одобрить 

	23
	ЭК-47840
	05.02.15
	472870-20-1/ЭС от 03.02.2015
	ЗАО "Байер"
	об одобрении проведения исследования
	17322
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование Ill-фазы копанлисиба по сравнению с плацебо у пациентов с индолентными неходжкинскими лимфомами, резистентными к терапии ритуксимабом - CHRONOS-2».
	одобрить 

	24
	ЭК-47841
	05.02.15
	472331-20-1/ЭС-П от 02.02.2015
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CHS-0214-02
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование в параллельных группах, с активным контролем, для сравнения эффективности и безопасности CHS-0214 и Энбрела® у пациентов с ревматоидным артритом и неадекватным ответом на лечение Метотрексатом (РАпсоди)».
	одобрить 

	25
	ЭК-47842
	05.02.15
	472724-20-1/ЭС-П от 03.02.2015
	компания "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария), г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	GO28915
	Открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности применения MPDL3280A (антитела к PD-L1) в сравнении с доцетакселом у пациентов с немелкоклеточным раком легких при неэффективности химиотерапии препаратами платины (ОАК).
	одобрить 

	26
	ЭК-47843
	05.02.15
	473006-20-1/ЭС-П от 03.02.2015
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	D2210C00008
	52-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности Тралокинумаба у взрослых пациентов и подростков с недостаточно контролируемой астмой, получающих комбинацию ингаляционных кортикостероидов с β2-агонистами длительного действия (STRATOS 2).
	одобрить 

	27
	ЭК-47844
	05.02.15
	472736-20-1/ЭС-П от 03.02.2015
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	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 

	28
	ЭК-47846
	06.02.15
	473015-20-1/ЭС от 04.02.2015
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении проведения клин. исследования
	CIAN457F2336
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III фазы для демонстрации эффективности, безопасности и переносимости подкожного введения секукинумаба (в дозе 150 мг) в предварительно заполненных шприцах, с нагрузочным режимом или без него, у пациентов с активным псориатическим артритом (FUTURE 4) в течение 2 лет.
	одобрить 

	29
	ЭК-47847
	05.02.15
	472411-20-1/ЭС-П от: 30.01.2015
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении поправки INT-1 к протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	PCI-32765FLR3001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке применения ингибитора тирозинкиназы Брутона, PCI-32765 (Ибрутиниб) в сочетании с Бендамустином и Ритуксимабом или Ритуксимабом, Циклофосамидом, "оксорубицином, Винкристином и преднизолоном у пациентов, получавших ранее терапию по поводу индолентной неходжкинской лимфомы».
	одобрить 

	30
	ЭК-47848
	05.02.15
	472246-20-1/ЭС-П от: 30.01.2015
	Московское представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении поправки 2, новая версия Информационного листка пациента
	A3921187
	«РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ 3b/4 ДЛЯ ОЦЕНКИ ТОФАЦИТИНИБА В ДОЗЕ 5 МГ С МЕТОТРЕКСАТОМ И БЕЗ НЕГО В СРАВНЕНИИ С АДАЛИМУМАБОМ С МЕТОТРЕКСАТОМ У ПАЦИЕНТОВ СО СРЕДНЕТЯЖЕЛЫМ ИЛИ ТЯЖЕЛЫМ РЕВМАТОИДНЫМ АРТРИТОМ В АКТИВНОЙ ФОРМЕ»
	одобрить 

	31
	ЭК-47849
	06.02.15
	471526-20-1/ЭС от: 04.02.2015
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении клин. исследования
	CAIN457F2320
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование фазы III по изучению секукинумаба для подкожного введения (150 мг) с режимом подкожного введения нагрузочных доз или без него для оценки эффективности, безопасности и переносимости при применении продолжительностью до 2 лет у пациентов с активным анкилозирующим спондилитом»
	одобрить 

	32
	ЭК-47850
	13.02.15
	472413-20-1/ЭС-П от: 02.02.2015
	представительство АО "Эли Лилли Восток С.А.", Швейцария
	об одобрении поправки (а) к протоколу, новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	I3Y-MC-JPBL
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по сравнительной оценке терапии фулвестрантом в комбинации с ингибитором CDK4/6, абемациклибом, и монотерапии фулвестрантом у женщин с местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы с положительным статусом гормональных рецепторов и отрицательным статусом HER2»
	одобрить 

	33
	ЭК-47852
	10.02.15
	473140-20-1/ЭС-П от 06.02.2015
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике (вн.№ 47477, рассотрено и не одобрено 25.11.2014 г)
	RB-FVIIa-006-13
	"Исследование III фазы, направленное на изучение безопасности, фармакокинетических свойств и эффективности рекомбинантного активированного фактора свертывания крови VII при лечении пациентов с врожденной гемофилией А или В, у которых были выявлены ингибиторы факторов свертывания крови VIII и IX"
	не одобрить

	34
	ЭК-47853
	10.02.15
	472793-20-1/ЭС-П от 06.02.2015
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия), г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	В3271004
	"Рандомизированное, двойное слепое фармакокинетическое исследование препарата PF-05280014 в комбинации с Таксотером и Карбоплатином в сравнении с Герцептином в комбинации с Таксотером и Карбоплатином в качестве неадъювантной терапии у пациентов с оперпбельным HER2-положительным раком молочной железы"
	одобрить 

	35
	ЭК-47854
	12.02.15
	473305-20-1/ЭС-П от 09.12.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	083-00
	«Мультицентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности Ситаглиптина у детей с сахарным диабетом 2 типа и неадекватным гликемическим контролем».
	одобрить 

	36
	ЭК-47855
	12.02.15
	20-2-473230/Р/ЭТ-З от 04.02.2015
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения клин. исследования
	RES-1/05112014
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рисперидон, раствор для приема внутрь, 1 мг/мл, производства ООО "Озон", Россия и Рисполепт, раствор для приема внутрь, 1 мг/мл, производства "Янссен Фармацевтика Н.В." Бельгия, с участием здоровых добровольцев.
	одобрить 

	37
	ЭК-47856
	11.02.15
	20-2-459118/Р/ЭТ-ИНФ от: 09.02.2015
	ФБУН ГНЦ ПМБ Роспотребнадзора РФ
	ответ на замечания
	б/н
	"Оценка безопасности, реактогенности и иммуногенности вакцины чумной молекулярной микроинкапсулированной (ВЧММ) - лиофилизат для приготовления суспензии для подкожного введения у добровольцев в возрасте 18-58 лет"
	одобрить 

	38
	ЭК-47857
	13.02.15
	473018-20-1/ЭС-П от: 06.02.2015
	представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	M1-1188_202
	«24-недельное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2 по подбору дозы для оценки эффективности и безопасности 3 доз намилумаба (20 мг, 80 мг и 150 мг) в сочетании с метотрексатом (МТК) у пациентов с ревматоидным артритом (РА) умеренной или тяжелой степени тяжести с последующим 48-недельным расширенным исследованием с активным лечением»
	одобрить 

	39
	ЭК-47858
	12.02.15
	20-2-462894/Р/ЭТ-З от 04.02.2015
	ЗАО "ДОМИНАНТА-СЕРВИС"
	об одобрении проведения клин. исследования
	КИБЭ-ИБ-ТАБ400
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Звездочка Ибупирин, таблетки покрытые пленочной оболочкой 400 мг (ДАНАФА ФАРМАСЬЮТИКАЛ ДЖОЙНТ СТОК КОМПАНИ, Вьетнам) и Нурофен Форте, таблетки покрытые оболочкой 400 мг (Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд, Великобритания) рандомизированным перекрестным методом у здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак.
	одобрить 

	40
	ЭК-47859
	12.02.15
	473433-20-1/ЭС от 10.02.2015
	представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия), г. Москва
	об одобрении проведения клинического исследования препарата PF-06439535 (бевацизумаб)
	B7391003
	РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ 3 ДЛЯ ОЦЕНКИ КОМБИНАЦИИ PF-06439535 С ПАКЛИТАКСЕЛОМ-КАРБОПЛАТИНОМ И КОМБИНАЦИИ БЕВАЦИЗУМАБА С ПАКЛИТАКСЕЛОМ-КАРБОПЛАТИНОМ ПРИ ЛЕЧЕНИИ ПЕРВОЙ ЛИНИИ У ПАЦИЕНТОВ С РАСПРОСТРАНЕННЫМ НЕПЛОСКОКЛЕТОЧНЫМ НЕМЕЛКОКЛЕТОЧНЫМ РАКОМ ЛЕГКОГО
	одобрить 

	41
	ЭК-47860
	12.02.15
	473731-20-1/ЭС-П от 10.02.2015
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата ABR-215050
	10TASQ10
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью изучения тасхинимода у пациентов с метастатическим раком предстательной железы, не отвечающим на кастрацию
	одобрить 

	42
	ЭК-47861
	12.02.15
	473239-20-1/ЭС-П от 10.02.2015
	ООО "НьюВак", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	ONC-13-NSCLC/OVA-7-QUI-1b
	Открытое многоцентровое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики многократных возрастающих доз ингибитора гистон-деацетилазы Квизиностата на фоне химиотерапии по схемам Гемцитабин + Цисплатин у пациентов с немелкоклеточным раком легкого (вторая линия) и Паклитаксел + Карбоплатин у пациентов с немелкоклеточным раком легкого (вторая линия) и раком яичников (вторая и последующие линии)
	одобрить 

	43
	ЭК-47862
	13.02.15
	20-2-473393/Р/ЭТ-З от 05.02.2015
	ОАО "Фармасинтез"
	об одобрении проведения клинического исследования
	П05/2014
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Энтекавир таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1,0 мг (ОАО "Фармасинтез", Россия) и Бараклюд® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1,0 мг ("Бристол-Майерс Сквибб Компани", США)
	одобрить 

	44
	ЭК-47863
	10.02.15
	472854-20-1/ЭС-П от: 06.02.2015
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой INT-2, новой версии Информационного листка пациента
	№ RIVAROXHFA3001
	"Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование с достижением определенного числа клинических событий, проводимое для оценки эффективности и безопасности перорального препарата Ривароксабан в сравнении с плацебо в отношении снижения риска смерти, инфаркта миокарда или инсульта у пациентов с хронической сердечной недостаточностью и выраженной и выраженной ишемической болезнью сердца после госпитализации по поводу ухудшения сердечной недостаточности (COMMANDER HF)".
	одобрить 

	45
	ЭК-47865
	10.02.15
	472855-20-1/ЭС-П от: 04.02.2015 г. 
	ОАО "АВВА РУС", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	ЛКТЗ-ОМЗЛ-2-06/12
	Многоцентровое открытое сравнительное исследование по подбору дозы лактулозы (ОАО "АВВА РУС", Россия) при совместном применении омепразола (Ультоп, КРКА, Словения) по 20 мг 2 раза в день и лактулозы (Лактулоза, ОАО "АВВА РУС", Россия) в дозировках 500, 1000 и 2000 мг 2 раза в день у пациентов с Неэрозивной ГастроэзофагальнойРефлюксной Болезнью.
	одобрить 

	46
	ЭК-47866
	05.02.15
	471997-20-1/ЭС-П от: 28.01.2015 г. 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	CAIN457F2318
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование секукинумаба для подкожного применения в автоинжекторах фазы III с целью демонстрации эффективности лечения на 24 неделе исследования и оценки безопасности, переносимости и эффективности при длительном применении сроком до 3 лет у пациентов с активным псориатическим артритом»
	одобрить 

	47
	ЭК-47867
	05.02.15
	472243-20-1/ЭС-П от: 30.01.2015 г. 
	ЗАО "Алмедис", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	№ CJ010030003
	"Двойное-слепое, рандомизированное, многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата TD-1792 по сравнению с Ванкомицином, применяемых внутривенно для лечения осложненных инфекций кожи и мягких тканей, вызванных грам-положительными бактериями".
	одобрить 

	48
	ЭК-47868
	06.02.15
	473135-20-1/ЭС от: 05.02.2015 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)"
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Биматопрост ПВ
	192014-092
	Исследование эффективности и безопасности препарата биматопрост в форме имплантата с постоянным высвобождением лекарственного средства (Bimatoprost SR) у пациентов с открытоугольной глаукомой или внутриглазной гипертензией
	не одобрить

	49
	ЭК-47869
	10.02.15
	472859-20-1/ЭС-П от: 06.02.2015 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	CT-P10 3.3
	«Рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах с использованием активного препарата в качестве контроля исследование 1/3-й фазы с целью продемонстрировать эквивалентность фармакокинетических профилей и не меньшую эффективность препарата CT-P10 в сравнении с препаратом Ритуксан, применяемых в комбинации с режимом CVP (циклофосфамид, винкристин, преднизолон), у пациентов с распространённой фолликулярной лимфомой».
	одобрить 

	50
	ЭК-47870
	05.02.15
	472269-20-1/ЭС-П от: 30.01.2015 г. 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	D4281C00001
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с двойной маскировкой, проводимое в параллельных группах, активно-контролируемое исследование III фазы для определения эффективности, безопасности и переносимости Цефтазидима-Авибактама (CAZ-AVI) по сравнению с меропенемом при лечении нозокомиальной пневмонии (НП), в том числе вентилятор-ассоциированной пневмонии (ВАП) у госпитализированных взрослых пациентов»
	одобрить 

	51
	ЭК-47871
	12.02.15
	20-2-473601/Р/ЭТ-З от: 09.02.2015 г. 
	ОАО "Фармасинтез"
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Аксимасол
	П01/2015
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Акимасол (Абакавир 300 мг + Зидовудин 300 мг + Ламивудин 150 мг) таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ОАО "Фармасинтез", Россия) и Тризивир® (Абакавир 300 мг + Ламивудин 150 мг+ Зидовудин 300 мг)таблетки, покрытые пленочной оболочкой ("Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед", Великобритания)
	одобрить 

	52
	ЭК-47873
	12.02.15
	473409-20-1/ЭС от: 09.02.2015 г. 
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Экулизумаб
	ECU-MG-302
	"Открытое продолжение исследования ECU-MG-301 фазы III по оценке безопасности и эффективности применения экулизумаба у пациентов с резистентной генерализованной миастенией гравис (ГМГ)"
	одобрить 

	53
	ЭК-47874
	06.02.15
	473017-20-1/ЭС от: 04.02.2015 г. 
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Экулизумаб
	ECU-MG-301
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование по оценке безопасности и эффективности экулизумаба у пациентов с рефрактерной генерализованной миастенией гравис (ГМГ)"
	одобрить 

	54
	ЭК-47875
	12.02.15
	20-2-470452/Р/ЭТ-З от 06.02.2015
	ООО "Бионорика", Россия
	об одобрении проведения клинического исслледования препарата Синупрет экстракт
	ARhiSi-RU
	Открытое многоцентровое интервенционное исследование для оценки эффективности и безопасности лекарственного растительного препарата (BNO 1016 таблетки покрытые оболочкой) у пациентов с острым риносинуситом
	одобрить 

	55
	ЭК-47876
	06.02.15
	20-2-473007/Р/ЭТ-З от 02.02.2015
	ООО "Атолл"
	об одобрении клинического исследования препарата Теопэк
	FELINE
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Теопэк, таблетки пролонгированного действия, 300 мг (ООО "Озон", Россия) и Теопэк, таблетки пролонгированного действия, 300 мг (ЗАО "Биннофарм", Россия)
	одобрить 

	56
	ЭК-47877
	06.02.15
	20-2-472965/Р/ЭТ-З от 03.02.2015
	Кадила Фармасьютикалз Лтд
	об одобрении клинического исследования препарата Купид 36
	KFL-2014-01
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Купид 36, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Кадила Фармасьютикалз Лимитед, Индия) и препарата Сиалис, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Эли Лилли Восток С.А., Швейцария) у здоровых добровольцев мужского пола при приеме натощак
	одобрить 

	57
	ЭК-47878
	17.02.15
	20-2-459393/Р/ЭТ-ИНФ от 13.02.2015
	ОАО "Акрихин", Россия
	повторное рассмотрение (об одобрении проведения клинического исследования препарата Вориконазол-Акри (повторная экспертиза с учетом замечаний ФГБУ НЦЭСМП))
	VRCN-2
	Многоцентровое рандомизированное открытое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Вориконазол-Акри®, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, 200 мг (Агила Спешалтис Польска Сп. з о.о., Польша), в сравнении с препаратом Вифенд®, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, 200 мг (Пфайзер ПГМ, Франция), у пациентов с кандидозом пищевода
	одобрить 

	58
	ЭК-47882
	12.02.15
	473641-20-1/ЭС-П от 10.02.2015
	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.
	WN28745
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное с параллельными группами плацебо-контролируемое исследование третьей фазы по оценке эффективности и безопасности применения Гантенерумаба у пациентов с болезнью Альцгеймера в стадии мягкой деменции
	одобрить 

	59
	ЭК-47883
	12.02.15
	473307-20-1/ЭС-П от 10.02.2015
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	AUR-VCS-2012-01
	«Рандомизированное, контролируемое, двойное слепое исследование по оценке эффективности и безопасности Воклоспорина (23.7 мг 2 раза в сутки или 39.5 мг 2 раза в сутки) в сравнении с плацебо для достижения ремиссии у пациентов с активным волчаночным нефритом».
	одобрить 

	60
	ЭК-47884
	12.02.15
	473175-20-1/ЭС-П от 06.02.2015
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ PCI-32765MCL3002
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке применения ингибитора тирозинкиназы Брутона, PCI-32765 (Ибрутиниб) в сочетании с бендамустином и ритуксимабом у пациентов с впервые диагностированной лимфомой из клеток мантийной зоны».
	одобрить 

	61
	ЭК-47885
	10.02.15
	473137-20-1/ЭС от 06.02.2015
	ООО "Смуз Клиникал Трайлз"
	об одобрении проведения исследования
	IG1101
	«Проспективное простое слепое рандомизированное исследование III фазы по оценке безопасности и эффективности фибринового герметика «Грифолс» (FS Grifols), применяемого в качестве вспомогательного средства обеспечения гемостаза во время хирургического вмешательства на периферических кровеносных сосудах».
	одобрить 

	62
	ЭК-47886
	10.02.15
	473139-20-1/ЭС от 06.02.2015
	ООО "Смуз Клиникал Трайлз"
	об одобрении проведения исследования
	IG1102
	«Проспективное простое слепое рандомизированное исследование III фазы по оценке безопасности и эффективности фибринового герметика «Грифолс» (FS Grifols), применяемого в качестве вспомогательного средства обеспечения гемостаза во время открытого хирургического вмешательства на паренхиматозных органах».
	одобрить 

	63
	ЭК-47887
	12.02.15
	473766-20-1/ЭС-П от 10.02.2015
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	1297.2
	«Эффективность, безопасность и иммуногенность препарата BI 695501, по сравнению с адалимумабом, у пациентов с активным ревматоидным артритом: рандомизированное двойное слепое исследование многократных доз с активным препаратом сравнения, проводимое в параллельных группах»,
	одобрить 

	64
	ЭК-47896
	17.02.15
	474089-20-1/ЭС от 13.02.2015
	ОАО «Биомед» им. И.И. Мечникова
	ответ на замечания (вн. № 47613, протокол № 96 от 20.01.2015) об одобрении проведения исследования
	PCV13/IMCH-14
	«Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое сравнительное клиническое исследование III фазы с целью изучения иммуногенности, реактогенности и безопасностипрепарата Пневмоксил 13 (вакцина пневмококковая полисахаридная, конъюгированная со столбнячным анатоксином, адсорбированная, 13-валентная 0.5.мл/доза, суспензия для внутримышечного введения, ОАО «Биомед» им. И.И. Мечникова, Россия; производитель ОАО «Фармстандарт-УфаВИТА», Россия) у детей».
	одобрить 

	65
	ЭК-47906
	19.02.15
	20-2-442381/Р/ЭТ-ИНФ от 16.02.2015
	ФГУП "НПО "Микроген" Минздрава России
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 47514, протокол № 94 от 09.12.2014 г.)
	АКД-I/III-00-004/2013
	Оценка безопасности, реактогенности и иммуногенности вакцины аАКДС-Геп B+Hib
	одобрить 

	66
	ЭК-47909
	19.02.15
	20-2-465381/Р/ЭТ-ИНФ от 16.02.2015
	ФГУП "НПО "Микроген" Минздрава России
	ответ на замечания (вн. № 47490, протокол № 94 от 09.12.2014 г.)
	АГН-II-00-001/2013
	«Сравнительная оценка безопасности, реактогенности и иммуногенности вакцины АКДС-Геп B+Hib и вакцины АКДС-Геп В + вакцины Хиберикс® (Hiberix®) »
	одобрить 


