Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 78 от 25.02.2014
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-46052
	22.01.14
	2140778-20-1 от 16.01.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	CINC424A2401
	"Открытое, многоцентровое исследование предоставлениярасширенного доступа к препарату INC424 пациентам с первичныммиелофиброзом, миелофиброзом вследствие истинной полицитемии или миелофиброзом вследствие эссенциальной тромбоцитемии"
	одобрить

	2
	ЭК-46058
	23.01.14
	20-2-442581/Р/ЭТ-З от 15.01.2014
	ОАО "АВВА РУС"
	об одобрении проведения клин. исследования
	НСД-ИБЭ-2-2013
	"Открытое рандомизированное сравнительное перекрестное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Нимесулид, таблетки, 100 мг (ОАО "АВВА РУС", Россия) и Найз, таблетки, 100 мг (Д-р Редди'с Лаораторис Лтд, Индия) в условиях однократного перорального приема здоровыми добровольцами"
	одобрить

	3
	ЭК-46062
	22.01.14
	2140692-20-1 от 17.01.2014
	ООО "Амджен"
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	№20120104
	"Исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности индукционной и поддерживающей терапии Бродалумабом в сравнении с плацебо и Устекинумабом у пациентов с вульгарным псориазом средней и тяжелой формы: AMAGINE-3"
	одобрить

	4
	ЭК-46063
	23.01.14
	200228-20-1 от 21.01.2014
	ООО "Амджен" Россия
	об одобрении проведения исследования
	20130213
	Многоцентровое дополнительное исследование, направленное на изучение безопасности препарата AMG 416 (Велкалцетида) при применении на протяжении длительного периода времени для лечения вторичного гиперпаратиреоза, проводимое в одной группе пациентов с хронической болезнью почек, проходящих гемодиализ
	одобрить

	5
	ЭК-46064
	22.01.14
	2140944-20-1 от 16.01.2014
	представительство компании "Айкон Холдингс"
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	14571А
	«Интервенционное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности применения препарата Брекспипразол в фиксированных дозах (1 и 3 мг/сут) в параллельных группах в качестве дополнительной терапии у пожилых пациентов с большим депрессивным расстройством и недостаточным ответом на лечение антидепрессантами».
	одобрить

	6
	ЭК-46078
	24.01.14
	2002873-20-1 от 22.01.2014
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении провдения клин. исследования
	BCRU/13/Lev-CAP/001
	"Многоцентровое открытое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах пациентов, контролируемое сравнительное исследование эффективности и безопасности препарта Левофлоксацин, 5 мг/мл, раствор для инфузий (Берлин-Хеми АГ) и препарта Таваник 5 мг/мл, раствор для инфузий при лечении негоспитальной пневмонии"
	одобрить

	7
	ЭК-46083
	28.01.14
	2004500-20-1 от 23.01.2014
	ООО "Амджен", России
	об одобрении проведения клин. исследования
	20110166
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с применением многократных доз для оценки безопасности, переносимости и эффективности AMG 181 у пациентов с умеренным и тяжелым язвенным колитом"
	одобрить

	8
	ЭК-46084
	29.01.14
	20-2-442832/Р/ЭТ-З от 24.01.2014
	АО "Гриндекс" ,Латвия
	об одобрении проведения клин. исследования
	ILP0.B02.013/01A
	"Рандомизированное, открытое, перекрестное, двухэтапоное, сравнительное исследование биоэквивалентности однократных доз препаратов Иматиниб 100 мг, твердые желатиновые капсулы (Гриндекс, Латвия) и Гливек 100 мг, твердые желатиновые капсулы (Новартис Фарма АГ, Швейцария) на здоровых добровольцах во время еды"
	одобрить

	9
	ЭК-46086
	29.01.14
	20-2-442779/Р/ЭТ-З от 23.01.2014
	Др. Фальк Фарма ГмбХ
	об одобрении проведения клин. исследования
	URSO-BE-01
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное сранительное иследование фармакокинетики и биоэквивалентности препартов УРСОФАЛЬК, таблетки ,покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (Др. Фальк Фарма ГмбХ, Германия) и УРСОФАЛЬК, капсулы 250 мг (Др. Фальк Фарма ГмбХ, Германия) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	10
	ЭК-46087
	30.01.14
	2006440-20-1 от 27.01.2014
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	OM-EPA-011
	"12-недельное, рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности ЭПАНОВА™, в сравнении с приемом оливковового масла у пациентов с тяжелой гипертриглицеридемией (EVOLVE II)"
	одобрить

	11
	ЭК-46095
	30.01.14
	2007884-20-1 от 28.01.2014
	ООО «Премьер Ресеч», Россия
	об одобрении исследования
	SCGAM-01
	«Клиническое исследование 3-й фазы по оценке фармакокинетики, эффективности, переносимости и безопасности иммуноглобулина человека для подкожного введения (ОКТАНОРМ 16,5%) у пациентов с первичными иммунодефицитными состояниями».
	одобрить

	12
	ЭК-46109
	04.02.14
	2006575-20-1 от 31.01.2014
	представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении клинического исследования препарата Афлиберцепт
	LPS13787
	Исследование II фазы по оценке комбинации капецитабина, оксалиплатина и афлиберцепта в качестве I линии в течение 6 циклов с последующей поддерживающей комбинированной терапией капецитабином с афлиберцептом у пациентов с метастатическим колоректальным раком: исследование DROP and GO
	не одобрить

	13
	ЭК-46110
	05.02.14
	20-2-443003/Р/ЭТ-З от 30.01.2014
	МЕДА Фармасьютикалс Швейцария ГмбХ, Представительство в РФ
	об одобрении клинического исследования препарата ДИМИСТА
	Х-03065-3302
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое, в параллельных группах, сравнительное фазы III клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности лекарственного препарата Димиста (азеластина гидрохлорид и флутиказона пропионат), спрей назальный дозированный, в сравнении с лекарственным препаратом Аллергодил (азеластина гидрохлорид), спрей назальный дозированный, в лечении пациентов с сезонным аллергическим ринитом/риноконъюнктивитом
	одобрить

	14
	ЭК-46111
	06.02.14
	20-2-442942/Р/ЭТ-З от 30.01.2014
	ООО "МЕДЭКС-Консалт"
	об одобрении клинического исследования препарата БИФ
	01
	Открытое рандомизированное клиническое исследование безопасности и фармакокинетикипрепарата "БИФ", капсулы с порошком для ингаляций (ЗАО "Фармпроект", Россия) у здоровых добровольцев
	не одобрить

	15
	ЭК-46112
	06.02.14
	2008991-20-1 от 04.02.2014
	ООО "Асцент КРС", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике от 27.08.2013г. (ЭК-45190)
	013012cRPh
	Открытое исследование в параллельных группах по оценке фармакокинетики Нарлапревира при назначении однократной пероральной дозы 200 мг и в комбинации с Ритонавиром 100 мг у пациентов с нарушением функции печени и соответствующих им здоровых добровольцев
	одобрить

	16
	ЭК-46113
	04.02.14
	2005364-20-1 от 29.01.2014
	представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении клинического исследования препарата BMN 673
	673-301
	Открытое рандомизированное многоцентровове исследование 3 фазы препарата BMN 673 в сравнении с препаратом по выбору врача в 2 параллельных группах пациентов с генеративной мутацией гена BRCA с местнораспространенным и/или метастатическим раком молочной железы ранее получавших не более 2-х курсов химиотерапии по поводу метастатического процесса
	одобрить

	17
	ЭК-46114
	05.02.14
	2002242-20-1 от: 30.01.2014 г.
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клинического исследования
	GZGD00304
	«Открытое, многоцентровое исследование 2 фазы по оценке эффективности, безопасности и фармакокинетики Genz-112638 у пациентов с болезнью Гоше 1 типа».
	одобрить

	18
	ЭК-46115
	03.02.14
	20-2-441259/Р/ЭТ-З от: 28.01.2014 г. 
	ООО "Тева"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Валганцикловир
	BE-VLG01-13
	"Рандомизированное открытое перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики препарата Валганцикловир-Тева, таблетки покрытые пленочной оболочной, 450 мг (Тева) и препарата Вальцит®, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 450 мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош) у здоровых добровольцев мужского пола при приеме после еды"
	одобрить

	19
	ЭК-46116
	05.02.14
	2004103-20-1 от: 30.01.2014 г. 
	Научно-исследовательская организация "биоРАСИ, ЭЛ-ЭЛ-СИ", Россия
	об одобрение внесения изменений в материалы клинического исследования
	OS440-3003
	Одногодичное открытое исследование долговременной безопасности возрастающих доз Арбаклофена в таблетках пролонгированного высвобождения для лечения спастичности у пациентов с рассеянным склерозом
	одобрить

	20
	ЭК-46117
	04.02.14
	2007264-20-1 от: 31.01.2014
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Великобритания
	об одобрении проведения клинического исследования препарата BAY 98-7106
	№ BAY 98-7106/14727
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, контролируемое монотерапией исследование комбинированного применения гастроинтестинальной терапевтической системы с нифедипином и кандесартана цилексетила, принимаемых перорально в течение 8 недель, у взрослых пациентов с эссенциальной гипертензией, не поддающейся адекватному контролю с помощью монотерапии кандесартана цилекситилом в дозе 16 мг"
	одобрить

	21
	ЭК-46118
	05.02.14
	2004151-20-1 от: 30.01.2014 г.
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клинического исследования
	905-CL-047
	«Многоцентровое, открытое исследование 3-й фазы с контролем на исходном уровне и последовательным титрованием дозы, проводимое с целью оценки долгосрочной эффективности и безопасности, а также фармакокинетики суспензии солифенацина сукцината у детей в возрасте от 5 до 18 лет с нейрогенной детрузорной гиперактивностью (НДГ)».
	одобрить

	22
	ЭК-46119
	03.02.14
	20-2-442908/Р/ЭТ-З от 29.01.2014
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении проведения клин. исследования
	810-00
	"Клиническое исследование биоэквивалентности комбинированного препарата ЯНУМЕТ Лонг (МК-0431А XR), таблеток пролонгированного действия, покрытых пленочной оболочкой, дозировкой 50/1000 мг (Merck Sharp & Dohme, Нидерланды) и одновременного приема таблеток ситаглиптина, покрытых пленочной оболочкой, дозировкой 50 мг (ЯНУВИЯ®, Merck Sharp & Dohme, Нидерланды) и таблеток метформина пролонгированного действия в дозе 1000 мг (2 таблетки дозировкой 500 мг; ГЛЮКОФАЖ® Лонг, Merck Sante S.A.S., Франция) при однократном приеме натощак у здоровых добровольцев, проживающих в Российской Федерации"
	одобрить

	23
	ЭК-46120
	03.02.14
	20-2-442908/Р/ЭТ-З от 29.01.2014
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении проведения клин. исследования
	812-00
	"Клиническое исследование биоэквивалентности комбинированного препарата ЯНУМЕТ Лонг (МК-0431А XR), таблеток пролонгированного действия, покрытых пленочной оболочкой, дозировкой 50/500 мг (Merck Sharp & Dohme, Нидерланды) и одновременного приема таблеток ситаглиптина, покрытых пленочной оболочкой, дозировкой 50 мг (ЯНУВИЯ®, Merck Sharp & Dohme, Нидерланды) и таблеток метформина пролонгированного действия в дозе 500 мг (ГЛЮКОФАЖ® Лонг, Merck Sante S.A.S., Франция) при однократном приеме натощак у здоровых добровольцев, проживающих в Российской Федерации"
	одобрить

	24
	ЭК-46121
	03.02.14
	20-2-442908/Р/ЭТ-З от 29.01.2014
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении проведения клин. исследования
	811-00
	"Клиническое исследование биоэквивалентности комбинированного препарата ЯНУМЕТ Лонг (МК-0431А XR), таблеток пролонгированного действия, покрытых пленочной оболочкой, дозировкой 100/1000 мг (Merck Sharp & Dohme, Нидерланды) и одновременного приема таблеток ситаглиптина, покрытых пленочной оболочкой, дозировкой 100 мг (ЯНУВИЯ®, Merck Sharp & Dohme, Нидерланды) и таблеток метформина пролонгированного действия в дозе 1000 мг (2 таблетки дозировкой 500 мг; ГЛЮКОФАЖ® Лонг, Merck Sante S.A.S., Франция) при однократном приеме натощак у здоровых добровольцев, проживающих в Российской Федерации"
	одобрить

	25
	ЭК-46122
	05.02.14
	2002854-20-1 от 30.01.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	OMS112831
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах с целью изучения МРТ эффективности и безопасности применения офатумумаба в различных дозах в течение 6 месяцев у пациентов с рецидивирующей (ремитирующей) формой рассеянного склероза.
	одобрить

	26
	ЭК-46123
	05.02.14
	2004518-20-1 от 30.01.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	ОМВ110918
	Рандомизированное открытое исследование комбинированной терапии офатумумабом и бендамустином по сравнению с монотерапией бендамустином пациентов с индолентной В-клеточной неходжкинской лимфомой, не отвечающей на ритуксимаб или терапию, содержащую ритуксимаб, в течеие шести месяцев лечения
	одобрить

	27
	ЭК-46124
	06.02.14
	2003824-20-1 от 03.02.214
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	BCD-066-1
	«Международное многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое перекрестное клиническое исследование фармакокинетики, фармакодинамики и переносимости однократного подкожного и внутривенного введения препаратов BCD-066 и Аранесп® здоровым добровольцам»
	одобрить

	28
	ЭК-46125
	06.02.14
	2010295-20-1 от 04.02.2014
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	EP06-401
	"Двенадцатимесячное исследование иммуногенности, безопасности и эффективности препарата EP2006 (филграстим, производство компании Сандоз) у пациентов с тяжелой хронической нейротропенией"
	одобрить

	29
	ЭК-46126
	05.02.14
	2011647-20-1 от: 03.02.2014
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении 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

	30
	ЭК-46127
	05.02.14
	2011946-20-1 от: 03.02.2014
	ООО «Эксперно-юридический центр по лекарственным средствам и средствам медицинского применения»
	об одобрении клин. исследования
	№ L-LYSINE AESCINAT/IS-1
	"Международное двойное слепое сравнительное рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по изучению эффективности, переносимости и безопасности препарата L-лизина эсцинат, раствор для инъекций, 1 мг/мл, у пациентов с ишемическим инсультом".
	одобрить

	31
	ЭК-46128
	04.02.14
	2017674-20-1 от: 19.02.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении клин. исследования
	№ CSL654-3003
	"Открытое многоцентровое расширенносе клиническое испытание фазы 3bпо оценке безопасности и эффективности Рекомбинантного химерного белка коагуляциооного фактора IX и альбумина (rIX-FR) у пациентов с гемофилией типа В"
	одобрить

	32
	ЭК-46129
	10.02.14
	20-2-442979/Р/ЭТ-З от 03.02.2014
	Представительство фирмы ЭСПАРМА ГмбХ (Германия) в РФ
	об одобрении проведения клин. исследования
	FOSF-09-2013
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фосфомицин Эспарма, порошок для приготовления раствора для приема внутрь ("Линдофарм ГмбХ", Германия) и Монурал, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь ("Замбон Свитцерланд Лтд.", Швейцария)"
	одобрить

	33
	ЭК-46131
	10.02.14
	20-2-443040 от 04.02.2014
	Представительство фирмы "Д-р Редди'с Лабораторис Лтд."
	об одобрении проведения клин. исследования
	DRL/RUS/MD/2013/SLD1
	«Рандомизированное, открытое, сбалансированное, двухкомпонентное, двухпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Силденафил («Д-р Редди'с Лабораторйс Лтд», Индия), в лекарственной форме таблетки диспергируемые в полости рта 100 мг и препарата Виагра® (силденафил), производства «Пфайзер ПГМ» (Франция), в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг, при пероральном приеме натощак здоровыми взрослыми добровольцами мужского пола»
	одобрить

	34
	ЭК-46140
	13.02.14
	2005125-20-1 от 10.02.2014
	представительство компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания
	об одобрении новой версии протокола и Информационного листка пациента
	F02695 LP 2 05
	Влияние 3-месячного курса лечения препаратом F2695 (75 мг 1 р/сут) на улучшение функционального восстановления пациентов после ишемического инсульта. Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах. Исследование LIFE
	одобрить

	35
	ЭК-46142
	13.02.14
	2012957-20-1 от 11.02.2014
	ООО «Докумедс», Латвия
	ответ на замечание (МАТЕРИАЛЫ ки БЫЛИ РАССМОТРЕНЫ РАНЕЕ И ОДОБРЕНЫ С ЗАМ (РАБ/ПОР., ПРОТОКОЛ № 71 ОТ 22.10.2013 Г., ВН. № 45575))
	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

	36
	ЭК-46143
	10.02.14
	2012721-20-1 от 05.02.2014
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Оделепран
	CN07006005
	Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности применения препарата Оделепран, таблетки 125 мг, у пациентов с алкогольной зависимостью
	одобрить

	37
	ЭК-46144
	13.02.14
	2014558-20-1 от 11.02.2014
	представительство акционерного общества «Нувисан онколоджи», Франция
	ответ на замечания (ранее материалы КИ были рассмотрены и одобрены с зам (раб пор.), протокол № 72 от 05.11.13)
	М13-621
	«Двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое перекрестное сравнительное исследование влияния Креона Н и Креона® на всасывание жиров у пациентов старше 12 лет с панкреатической экзокринной недостаточностью вследствие муковисцидоза».
	одобрить

	38
	ЭК-46145
	12.02.14
	2004605-20-1 от 10.02.2014
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	№ SGN35-005
	«Рандомизированное, двойное слепое, сравнительное исследование препарата SGN-35 (брентуксимаба ведотина) и плацебо, вводимых на фоне оптимальной поддерживающей терапии больным лимфомой Ходжкина, которые подвержены высокому риску развития рецидива после аутологичной трансплантации стволовых клеток (III фаза клинических испытаний)»
	одобрить

	39
	ЭК-46146
	12.02.14
	2007271-20-1 от 10.02.2014
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	С21004
	“ Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором ортеронел (TAK-700) в комбинации с преднизоном сравнивается с плацебо в комбинации с преднизоном у пациентов с метастатическим раком предстательной железы, не отвечающим на кастрацию, по поводу которого ранее не проводилась химиотерапия”
	одобрить

	40
	ЭК-46147
	12.02.14
	20-2-443099/Р/ЭТ-З от 06.02.2014
	Роутек Лтд, Великобритания
	об одобрении клинического исследования препарата Эрлотиниб
	ERL-14
	Открытое, рандомизированное, двойное перекрестное исследование, проводимое в России, с участием 36 взрослых добровольцев, для определения биоэквивалентности препарата Эрлотиниб (Вивимед Лабз Лимитед, Индия), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 150 мг и "Тарцева", таблетки, покрытые пленочной оболочкой 150 мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария) при их однократном приеме натощак
	одобрить

	41
	ЭК-46148
	13.02.14
	2010159-20-1 от: 11.02.2014 г.
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений
	CYT003-QbG10 12
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы 2b с целью поиска оптимальной дозы, в котором изучается препарат CYT003-QbG10 (агонист Toll-подобных рецепторов 9-го типа) у пациентов со среднетяжёлой и тяжёлой аллергической бронхиальной астмой, которая недостаточно контролируется текущей стандартной терапией (ступени 3 и 4 по GINA)
	одобрить

	42
	ЭК-46149
	12.02.14
	20-2-441324/Р/ЭТ-З от 04.02.2014
	Московское представительство "Ипсен Фарма"
	об одобрении клинического исследования препарата Эзиклен
	А-38-58800-002
	Эффективность, безопасность и переносимость дробного применения нового препарата для очищения кишечника (Эзиклен) у взрослых пациентов, которым планируется проведение колоноскопии: многоцентровое, рандомизированное с двумя параллельными группами исследование отсутствия меньшей эффективности, III фазы, в сравнении с Фортрансом, заслепленное для исследователей
	одобрить

	43
	ЭК-46151
	13.02.14
	2010163-20-1 от: 11.02.2014
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении поправки 2
	GS-US-292-0117
	«Исследование 3-й фазы, состоящее из двух частей, в котором оценивается эффективность тенофовира алафенамида в сравнении с плацебо, добавляемых к текущему неэффективному режиму антиретровирусной терапии, с последующим лечением комбинированным препаратом, содержащим элвитегравир/кобицистат/эмтрицитабин/ тенофовира алафенамид, в комбинации с атазанавиром у взрослых пациентов с ВИЧ-1 инфекцией, которые ранее получали антиретровирусную терапию»
	одобрить

	44
	ЭК-46152
	13.02.14
	2015989-20-1 от 12.02.2014
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Sym004
	EMR200637-002
	Открытое, рандомизированное, контролируемое, многоцентровое исследование фазы II по изучению двух доз Sym004 в сравнении с лечением, выбранным исследователем (наилучшая поддерживающая терапия, капецитабин, 5-фторурацил) у пациентов с метастатическим колоректальным раком и приобретенной резистентностью к моноклональным антителам, направленным против рецептора эпидермального фактора роста (EGFR)
	не одобрить

	45
	ЭК-46153
	13.02.14
	2009220-20-1 от: 11.02.2014 г.
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)"
	об одобрении внесения изменений в материалы клинического исследования
	CC-10004-PSA-006
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3b фазы c целью оценки эффективности и безопасности монотерапии апремиластом (CC-10004) у пациентов с активным псориатическим артритом»
	одобрить

	46
	ЭК-46154
	12.02.14
	2012105-20-1 от 07.02.2014
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	ответ на замечания (ранее материалы КИ были рассмотрены, протокол № 71 от 22.10.2013 )
	1301.5
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование I фазы, проводимое в параллельных группах пациентов с фолликулярной лимфомой с низкой опухолевой массой с целью сравнительной оценки фармакокинетических и фармакодинамических свойств препарата BI 695500 и Ритуксимаба (Мабтеры®) при проведении индукционной химиотерапии первой линии».
	одобрить

	47
	ЭК-46156
	13.02.14
	20-2-443133/Р/ЭТ-З от 06.02.2014
	ЗАО "Сандоз"
	об одобрении клинического исследования препарата Тэдаллис
	RUGX_BE_001_TAD_FCT
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное (два периода), сравнительное исследование биоэквивалентности лекарственных препаратов Тадалафил, таблетки, 20 мг (Сандоз д.д., словения) и сиалис (тадалафил), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Эли Лилли Восток С.А., Швейцария) у здоровых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	48
	ЭК-46158
	13.02.14
	2011381-20-1 от 12.02.2014
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	BIG 4-11/ BO25126/ТOC4939g
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по изучению химиотерапи в сочетании с трастузумабом и плацебо в сравнении с химиотерапией в сочетании с трастузумабом и пертузумабом в рамках адъювантной терапии у пациентов с операбельным HER2-позитивным первичным раком молочной железы»
	одобрить

	49
	ЭК-46159
	13.02.14
	2008216-20-1 от: 11.02.2014 г.
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	205MS303
	«Многоцентровое открытое исследование-продолжение, в котором оценивается безопасность и эффективность длительного лечения препаратом BIIB019 (даклизумаб, получаемый по технологии с высоким выходом продукта [DAC HYP]) в качестве монотерапии у пациентов с рассеянным склерозом, которые завершили исследование 205MS301»
	одобрить

	50
	ЭК-46161
	13.02.14
	2008396-20-1 от 11.02.2014
	Московское представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	PKB116611
	«Открытое исследование I/II фазы по изучению препарата GSK2110183 в комбинации с карбоплатином и паклитакселом для пациентов с резистентным к препаратам платины раком яичников»
	одобрить

	51
	ЭК-46165
	06.02.14
	2008987-20-1 от 03.02.2014
	ООО "ЛЭНС-Фарм"
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	08/11
	"Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Верозомиб, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 3,5 мг (ООО "ЛЭНС-ФАРМ", Россия) и Велкейд® лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 3,5 мг (держатель регистрационного удостоверения ООО «Джонсон&Джонсон», Россия) у пациентов с диагнозом множественная миелома"
	одобрить

	52
	ЭК-46167
	04.02.14
	2006947-20-1 от 30.01.2014
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении проведения исследования
	EFC12405 (LixiLan-L)
	«Рандомизированное, 30-недельное активно контролируемое, открытое, с двумя рукавами и параллельными группами, многоцентровое исследование сравнения эффективности и безопасности фиксированной комбинации препаратов Инсулин гларгин/Ликсисенатид и отдельно Инсулина гларгин с Метформином или без Метформина у пациентов с сахарным диабетом 2 типа».
	одобрить

	53
	ЭК-46168
	13.02.14
	2008201-20-1 от: 11.02.2014 г. 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клинического исследования
	BCD-021-02
	Международное многоцентровое двойное слепое рандомизированное, проводимое в два этапа клиническое исследование для оценки фармакокинетики, эффективности и безопасности препарата BCD-021 (ЗАО "БИОКАД", Россия) по сравнению с препаратом Авастин (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария) в сочетании с химиотерапией по схеме паклитаксел+карбоплатин у больных распространенным неоперабельным или метастатическим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	54
	ЭК-46170
	10.02.14
	20-2-443090/Р/ЭТ-З от: 04.02.2014 г. 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Мебеспалин ретард
	006/12/A/R/BE
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов "Мебеспалин ретард", таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой (мебеверин 200 мг), производства ООО "Озон", (Россия) и "Дюспаталин"®, капсулы пролонгированного действия (мебеверин 200 мг), производства "Эбботт Хелскеа СаС" (Франция), у здоровых добровольцев"
	одобрить

	55
	ЭК-46171
	13.02.14
	2010394-20-1 от: 11.02.2014 г.
	ООО "ЛЭНС-Фарм", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клинич.исследования
	08/11
	"Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Верозомиб, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 3,5 мг (ООО "ЛЭНС-ФАРМ", Россия) и Велкейд® лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 3,5 мг (держатель регистрационного удостоверения ООО «Джонсон&Джонсон», Россия) у пациентов с диагнозом множественная миелома"
	одобрить

	56
	ЭК-46172
	13.02.14
	2013342-20-1 от: 12.02.2014 г.
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внеcения изменений в материалы клинич.исследования
	OMB112517
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы по сравнению поддерживающей терапии офатумумабом с отсутствием дальнейшего лечения, у пациентов с рецидивирующим хроническим лимфолейкозом после ответа на индукционную терапию.
	одобрить

	57
	ЭК-46174
	12.02.14
	2004263-20-1 от: 10.02.2014
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении поправки №7 к протоколу
	М13-101
	«Открытое исследование оценки безопасности, антивирусной активности и фармакокинетики препаратов прямого действия (ПППД) в комбинации с Пег-интерфероном альфа-2а и Рибавирином (peglNF/RBV) у пациентов с хронической инфекцией, вызванной вирусом гепатита С (HCV), потерпевшими вирусологическую неудачу в предыдущих исследованиях комбинации препаратов прямого действия (ПППД) компании Эбботт или ЭббВи»
	одобрить

	58
	ЭК-46175
	17.02.14
	2008851-20-1 от 29.01.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	ответ на замечания (ранее материалы КИ были рассмотрены и не одобрены, протокол № 70 от 08.10.2013г)
	191622-120
	«Применение Ботокса® для лечения недержания мочи, вызванного нейрогенной гиперактивностью детрузора у пациентов в возрасте от 8 до 17 лет»
	одобрить

	59
	ЭК-46176
	04.02.14
	2008864-20-1 от 30.01.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	ответ на замечания (ранее материалы КИ были рассмотрены и не одобрены (протокол № 70 от 08.10.13; вн. № 45576)
	191622-121
	«Дополнительное исследование Ботокса® при длительном применении для лечения недержания мочи, вызванного нейрогенной гиперактивностью детрузора, у пациентов в возрасте от 8 до 17 лет»
	одобрить

	60
	ЭК-46178
	10.02.14
	20-2-441946/Р/ЭТ-З от 30.01.2014
	Джодас Экспоим Пвт. Лтд., Индия
	ответ на замечания (ранее материалы КИ были рассмотрены и не одобрены протокол № 46 от 12.09.12 )
	RU/D/11
	RU/D/11: «ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПО ИЗУЧЕНИЮ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА ДОРИПЕНЕМ ДЖ, ПОРОШОК ДЛЯ приготовления раствора для инфузий по 500 мг (ПРОИЗВОДСТВА ДЖОДАС ЭКСПОИМ ПВТ. ЛТД, ИНДИЯ) И ПРЕПАРАТА ДОРИПРЕКС®, ПОРОШОК ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРА ДЛЯ ИНФУЗИЙ 500 МГ (ООО "ДЖОНСОН & ДЖОНСОН", РОССИЯ) У ПАЦИЕНТОВ С НОЗОКОМИАЛЬНОЙ (ГОСПИТАЛЬНОЙ) ПНЕВМОНИЕЙ».
	одобрить

	61
	ЭК-46179
	17.02.14
	2006320-20-1 от: 10.02.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 4 и новой версии Информационного листка пациента
	191622-166
	Использование препарата Ботокс® для лечения постинсультной спастичности нижней конечности у взрослых
	одобрить

	62
	ЭК-46180
	04.02.14
	2006921-20-1 от 27.01.2014
	представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	ответ на замечания (ранее материалы КИ были рассмотрены и одобрены с зам (раб пор.), протокол № 73 от 19.11.2014 )
	В1481020
	«ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ 3 В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ПО ОЦЕНКЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ, ДОЛГОСРОЧНОЙ БЕЗОПАСНОСТИ И ПЕРЕНОСИМОСТИ PF-04950615 У ПАЦИЕНТОВ С ПЕРВИЧНОЙ ГИПЕРЛИПИДЕМИЕЙ ИЛИ КОМБИНИРОВАННОЙ ДИСЛИПИДЕМИЕЙ С РИСКОМ СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТЫХ ОСЛОЖНЕНИЙ»
	одобрить

	63
	ЭК-46181
	04.02.14
	2009566-20-1 от: 31.01.2014
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ»
	об одобрении клин. исследования
	№ ECU-NMO-302
	Открытое, фазы III, продолжение исследования ECU-NMO-301 по оценке безопасности и эффективностиприменения экулизумаба у пациентов с рецидивирующим оптиконевромиелитом (ОНМ)
	одобрить

	64
	ЭК-46182
	12.02.14
	20-2-443089/Р/ЭТ-З от 05.02.2014
	ООО "МДА"
	об одобрении проведения иследования
	BE-10-2013-ACT-VAL-HCT
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Валз Н (валсартан + гидрохлоротиазид), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 320 мг + 25 мг, производитель «Балканфарма-Дупница» АД, Болгария и Ко-Диован® (валсартан + гидрохлоротиазид), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 320 мг + 25 мг, производитель «Новартис Фарма Штейн АГ», Швейцария.
	одобрить

	65
	ЭК-46183
	03.02.14
	20-2-442885/Р/ЭТ-З от 27.01.2014
	ООО "МДА"
	об одобрении проведения исследования
	ВЕ-09-2013-ACT-VAL
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Валз, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 320 мг, производитель «Балканфарма-Дупница» АД, Болгария и Диован®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 320 мг, производитель «Новартис Фарма Штейн АГ», Швейцария
	одобрить

	66
	ЭК-46184
	04.02.14
	2008850-20-1 от: 29.01.2014
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	об одобрении клин. исследования
	№200820
	"12-недельное исследование для оценки эффективности и безопасности флутиказона фуроата/вилантерола (ФФ/ВИ) в форме порошка для ингаляций 100/25 мкг один раз в сутки по сравнению с вилантеролом (ВИ) в форме порошка для ингаляций 25 мкг один раз в сутки у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ)"
	одобрить

	67
	ЭК-46186
	06.02.14
	2009781-20-1 от: 04.02.2014
	ООО "Инрегмед", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№LG-FSCL005
	"Международное, многоцентровое, открытое, рандомизированное, контролируемое, в параллельных группах исследование III фазы, для оценки клинической эффективности, безопасности и соблюдения пациентами режима и комплаенса применения препарата Фоллитроп/Follitrope (рчФСГ) в предварительно заполненных шприцах, в сравнении с препаратом Гонал-Ф/Gonal-F в виде шприц-ручек с бесплодием, проходящих контролируемую гиперстимуляцию яичников в рамках вспомогательной репродуктивной технологии"
	одобрить

	68
	ЭК-46187
	13.02.14
	2015928-20-1 от 12.02.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении пррведения иследования
	АС-055-308
	«Долгосрочное, проводимое в одной группе, открытое, дополнительное к протоколу АС-055-305 исследование по оценке безопасности, переносимости и эффективности препарата Маситентан у пациентов с синдромом Эйзенменгера».
	одобрить

	69
	ЭК-46188
	13.02.14
	2008415-20-1 от: 11.02.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед»
	об одобрении поправки к протоколу
	GLPG0634-CL-204
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое, многоцентровое исследование Фазы IIb по подбору дозы препарата GLPG0634, применяемого в течение 24 недель в качестве монотерапии у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или высокой активности, не отвечающих на монотерапию метотрексатом
	одобрить

	70
	ЭК-46189
	13.02.14
	2008902-20-1 от: 11.02.2014
	представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 1 и новой верии информационного листка пациента
	№ В3281004
	"Продолженное исследование по оценке лечения препаратом PF-05280586 в сравнении с ритуксимабом у пациентов с активным ревматоидным артритом, принимавших участие в других клинических исследованиях препарата PF-05280586"
	одобрить

	71
	ЭК-46190
	10.02.14
	2012742-20-1 от 05.02.2014
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	об одобрении проведения исследования
	E5501-G000-311
	«Рандомизированное, международное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности перорального приема Аватромбопага один раз в сутки для лечения взрослых пациентов с тромбоцитопенией, вызванной заболеванием печени, перед плановой процедурой».
	одобрить

	72
	ЭК-46191
	12.02.14
	 2005126-20-1 от 10.02.2014
	ООО «Эргомед Клиникал Рисеч», Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии протокола и информационного листка пациента
	AEZS-108-050
	Рандомизированное контролируемое исследование для сравнительной характеристики AEZS-108 и доксорубицина как методов терапии второй линии по поводу местно-распространённого рецидивирующего или метастатического рака эндометрия.
	одобрить

	73
	ЭК-46193
	12.02.14
	20-2-443145/Р/ЭТ-З от 06.02.2014
	ЗАО "ФП "Оболенское"
	об одобрении проведения исследования
	26102013-INO-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Инозин пранобекс, таблетки 500 мг, производства ЗАО «ФП «Оболенское», Россия и Гроприносин®, таблетки 500 мг, производства ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия
	одобрить

	74
	ЭК-46194
	13.02.14
	20-2-442870/Р/ЭТ-З от 04.02.2014
	ОАО "Марбиофарм", Россия
	об одобрении проведения исследования
	ТКР-МБФ-09/13
	«Открытое, сравнительное, рандомизированное, проспективное исследование по оценке эффективности и переносимости препаратов Троксерутин порошок для приема внутрь, производства ОАО «Марбиофарм», Россия и Троксерутин Врамед капсулы, производства АО «Софарма», Болгария у пациентов с хронической венозной недостаточностью нижних конечностей С1-СЗ класса (по классификации СЕАР), обусловленной варикозной болезнью нижних конечностей».
	одобрить

	75
	ЭК-46195
	17.02.14
	2119270-20-1 от: 11.02.2014
	представительство компании "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении поправки к протоколу
	GLPG0634-CL-203
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое, многоцентровое исследование Фазы IIb по подбору дозы препарата GLPG0634, применяемого в течение 24 недель в сочетании с метотрексатом у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или высокой активности, не отвечающих на монотерапию метотрексатом»
	одобрить

	76
	ЭК-46198
	19.02.14
	20-2-440339/Р/ЭТ-З от: 11.02.2014
	ФГУП "НПО"Микроген"
	ответ на замечания
	№ MMR-II-00-001/2013
	"Изучение реактогенности, безопасности и иммуногенности Вакцины для профилактики кори, краснухи и паротита, производства ФГУП "НПО "Микроген" Минздрава России"
	одобрить

	77
	ЭК-46199
	12.02.14
	2007128-20-1 от: 10.02.2014
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении поправки 4 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	№ AV-951-09-901
	"Дополнительное исследование с целью предоставления возможности дальнейшего лечения тивозаниба гидрохлоридом (препаратом АV-951) пациентам, принимавшим участие в других исследованиях данного препарата"
	одобрить

	78
	ЭК-46200
	13.02.14
	2013148-20-1 от: 12.02.2014
	ООО "Прудентас"
	об одобрении поправки 1 , новой версии Информационного листка пациента
	TAB08_RA01
	"Исследование по изучению безопасности, переносимости, фармакодинамики и эффективности ТАВ08 у пациентов с активным ревматоидным артритом, у которых терапия метотрексатом недостаточно эффективна"
	одобрить

	79
	ЭК-46201
	13.02.14
	2011076-20-1 от: 11.02.2014
	ООО "ВИАЛ", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	SEV001
	Простое слепое, рандомизированное, многоцентровое, сравнительное исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности применения препаратов Севофлуран-Виал (Луньань Бэттер Фармасьютикал Ко., Лтд., Китай) и Севоран® (Эйсика Куинборо Лимитед, Великобритания) при лапароскопической холецистэктомии.
	одобрить

	80
	ЭК-46202
	13.02.14
	2011826-20-1 от: 12.02.2014
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении поправки 2 к протоколу,и Информационному листку пациента
	№ CL3-05520-006
	"Безопасность и эффективность фиксированное комбинации Индапамида МВ 1,5 мг/Амлодипина по сравнению с Валсартаном/Амлодипином за 12 недель лечения с возможной титрацией дозы на основании показателей артериального давления у пациентов с неконтролируемой эссенциальной гипертензией, после 1 месяца вводной терапии Амлодипином в дозе 5 мг. Международное, рандомизированное, двойное слепое, мультицентровое, контролируемое исследование"
	одобрить

	81
	ЭК-46203
	17.02.14
	20-2-443017/Р/ЭТ-З от 11.02.2014
	ФГУП "ГНЦ "НИОПИК"
	об одобрении клинического исследования препарата Гексасенс
	01-(ФД-ГЭ)-2013
	Контролируемое открытое исследование переносимости и диагностической эффективности препарата Гексасенс-фотосенсибилизатора для флуоресцентной диагностики рака мочевого пузыря
	одобрить

	82
	ЭК-46204
	17.02.14
	20-2-443191/Р/ЭТ-З от 07.02.2014
	Роутек Лимитед, Великобритания
	об одобрении клинического исследования препарата Теризидон
	SC-TD/1
	Рандомизированное, открытое, сбалансированное, двухкомпонентное, двухпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Теризидон», производства фирмы «Скан Биотек Лтд.» (Индия) и зарегистрированного в Российской Федерации препарата «Теризидон», производства фирмы «Фатол Арцнаймиттель ГмбХ» (Германия), в лекарственной форме капсулы 250 мг на здоровых взрослых испытуемых
	одобрить

	83
	ЭК-46213
	21.02.14
	2017674-20-1 от: 19.02.2014
	ООО "МБ Квест"
	об одобрении новой версии протокола 5 с внесенной поправкой 4 и новой версии ИЛП
	AC-055-303 OL
	«Долгосрочное открытое исследование без контрольной группы, являющееся продолжением исследования SERAPHIN, для оценки безопасности и переносимости маситентана/ACT-064992 у пациентов с симптоматической легочной артериальной гипертензией»
	одобрить


