Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 77 от 11.02.2014 г.
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-45918
	18.12.13
	2130478-20-1 от: 11.12.2013
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении поправки №5 и новой версии протокола? новых версий Информационных листков пациента
	251002
	Многоцентровое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата ВАХ 326 (рекомбенантного фактора свертывания крови IX), применяемого при проведении хирургических или других инвазивных процедур больным гемофелией В в тяжелой (уровень фактора IX < 1 %) или умеренно тяжелой (уровень фактора IX < 2 %) форме, которые ранее проходили лечение по поводу данного заболевания
	одобрить

	2
	ЭК-45953
	24.12.13
	20-2-411246/Р/ЭТ-З от: 13.12.2013
	ФГУП "Гос.НИИ ОЧБ", ФМБА России
	об одобрении клин. исследования
	HIV-DNA4-02
	"Многоцентровое, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование безопасности, иммуногенности и подбора оптимальной дозировки вакцины ДНК-4 у пациентов с ВИЧ-1, получающих стабильную антиретровирусную терапию первой линии".
	не одобрить

	3
	ЭК-45956
	27.12.13
	20-2-441833/Р/ЭТ-З от 19.12.2013
	Представительство АО "Замбон С.П.А.", Италия
	Об одобрении проведения клин. исследования
	Z7193L01
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование с целью анализа эффективности и безопасности препаратов Флуитарг (клоперастина фендизоат) и Синекод (бутамирата цитрат) в сиропе при лечении непродуктивного кашля.
	одобрить

	4
	ЭК-45957
	27.12.13
	2135588-20-1 от 24.12.2013
	Представительство компании ООО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	GO28399
	Постмаркетинговое, открытое, расширенное (продленное) исследование IV фазы терапии Вемурафенибом пациентов с положительными на мутацию BRAFV600 злокачественными опухолями, ранее включенных в предшествующий протокол по изучению Вемурафениба
	одобрить

	5
	ЭК-45958
	30.12.13
	2136835-20-1 от 24.12.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CFTY720D2399
	«Открытое многоцентровое исследование в одной группе по оценке безопасности, переносимости и эфективности финголимода (FTY720), назначаемого перорально один раз в день в дозе 0,5 мг пациентам с рассеянным склерозом в течение длительного времени»
	одобрить

	6
	ЭК-45959
	31.12.13
	2136619-20-1 от 27.12.2013
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	XM22-07
	«Многоцентровое открытое исследование по оценке фармакокинетических и фармакодинамических характеристик, эффективности, безопасности, переносимости и иммуногенности препарата XM22 при однократном подкожном введении в дозе 100 мкг/кг 21 ребенку с опухолями семейства саркомы Юинга или рабдомиосаркомой»
	одобрить

	7
	ЭК-45960
	30.12.13
	2136612-20-1 от: 26.12.2013
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении клин. исследования
	BCD-021-3/GALATIR
	«Международное многоцентровое сравнительное двойное слепое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-021 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Луцентис® (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у пациентов с влажной формой возрастной макулодистрофии»
	одобрить

	8
	ЭК-45969
	09.01.14
	20-2-442043/Р/ЭТ-З от 24.12.2013
	ФГБУ "НИИЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России
	об одобрении клинического исследования препарата ГамТБвак
	Б/н
	Сравнительное плацебо-контролируемое исследование по двукратному с увеличением дозы применению GamTBvac вакцины туберкулезной субъединичной рекомбинантной у здоровых добровольцев в возрасте 18-49 лет
	не одобрить

	9
	ЭК-45971
	09.01.14
	2137555-20-1 от 30.12.2013
	компания Янссен Фармацевтика НВ (Бельгия)
	об одобрении изменений в протокол клинического исследования
	49095397OPD2001
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, исследование II фазы по оценке эффективности и безопасности препарата JNJ-49095397 (RV568) у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких средней или тяжелой степени"
	одобрить

	10
	ЭК-45972
	13.01.14
	2140405-20-1 от 31.12.2013
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении клинического исследования препарата MPDL3280A (RO5541267)
	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
	одобрить

	11
	ЭК-45973
	09.01.14
	2140158-20-1 от: 30.12.2013 г.
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клинич.исследования
	К-877-201
	Исследование эффективности и безопасности различных доз К-877 у пациентов с контролируемым на фоне терапии статинами уровнем холестерина липопротеииов низкой плотности и отклонением значений других параметров липидного спектра.
	одобрить

	12
	ЭК-45977
	09.01.14
	20-2-442023/Р/ЭТ-З от 24.12.2013
	ООО "ПРАНАФАРМ"
	об одобрении проведения клин. исследования
	01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Аторвастатин таблетки покрытые оболочкой, 40 мг (ООО "Пранафарм", Россия) и Липримар таблетки покрытые оболочкой, 40 мг ("Пфайзер Айрленд Фармасютикалс", Ирландия).
	одобрить

	13
	ЭК-45978
	09.01.14
	20-2-442208/Р/ЭТ-З от 27.12.2013
	ООО "САЛЮР-ФАРМА"
	об одобрении проведения клин. исследования
	R/0813-1
	"Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики/фармакодинамики, безопасности и переностимости препаратов Фленокс, растовр для инъекций 10000 анти-Ха МЕ (ПАО "ФАРМАК", Украина) и Клексан, раствор для инъекций 10000 анти-Ха МЕ (Санофи Винтроп Индустрия, Франция) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	14
	ЭК-45979
	09.01.14
	20-2-441964/Р/ЭТ-З от 24.12.2013
	ООО "Индукерн-Рус"
	об одобрении проведения клин. исследования
	МА/0812-2
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ирбесартан + Гидрохлоротиазид КЕРН ФАРМА таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг + 25 мг, производства "Керн Фарма С.Л.", Испания и Коапровель таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг + 25 мг, производства "Санофи Винтроп Индустрия", Франция
	одобрить

	15
	ЭК-45980
	09.01.14
	20-2-442092/Р/ЭТ-З от 25.12.2013
	ЗАО "РУСКЛИНИК"
	об одобрении проведения клин. исследования
	НЛ-ИПВ-I-001/13
	"Изучение переносимости, реактогенности и безопасности Вакцины полиомиелитной инактивированной на добровольцах в возрасте 18-50 лет"
	одобрить

	16
	ЭК-45984
	27.12.13
	20-2-441750/Р/ЭТ-З от 18.12.2013
	ООО "Фарма Био"
	ответ на замечания (первичное рассмотрение -протокол № 64 от 18.06.2013 г; вн. № 45053)
	ИБХ-05ОН-02
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное, многоцентровое исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности препарата ИБХ-05ОH у пациентов с тревожным вариантом расстройства адаптации
	не одобрить

	17
	ЭК-45986
	13.01.14
	20-2-442174/Р/ЭТ-З от 30.12.2013
	ФГУП НПЦ "Фармзащита" ФМБА России
	об одобрении клинического исследования препарата Цинкацин
	Б/н
	Клиническое исследование препарата Цинкацин в качестве средства выведения из организма трансурановых радионуклидов
	не одобрить

	18
	ЭК-45987
	15.01.14
	20-2-442186/Р/ЭТ-З от 30.12.2013
	ООО "КРКА-РУС"
	об одобрении клинического исследования препарата Прегабио
	13-43/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Прегабио (прегабалин, 300 мг, капсулы, ООО "КРКА-РУС", Россия) и препарата Лирика (прегабалин, 300 мг, капсулы, Пфайзер Инк, США), у здоровых добровольцев
	одобрить

	19
	ЭК-45988
	13.01.14
	2140418-2--1 от 09.01.2014
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Балуграстим
	NEUGR-005
	Открытое рандомизированное исследование с применением лекарственного препарата сравнения, направленное на определение оптимальной дозы и оценку фармакодинамических и фармакокинетических параметров, а также эффективности и безопасности балуграстима, применяемого в дозах 300 мкг/кг и 670 мкг/кг при лечении детей и подростков с солидными опухолями, которым проводится химиотерапия
	одобрить

	20
	ЭК-45989
	17.01.14
	2136207-20-1 от 14.01.2014
	ООО "Асцент КРС", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата TD-1792
	012912cRPh
	Открытое исследование в 5 параллельных группах с целью оценки безопасности и фармакокинетики TD-1792 у пациентов с различной степенью почечной недостаточности после назначения однократной внутривенной дозы препарата 1 мг/кг
	не одобрить

	21
	ЭК-45990
	20.01.14
	20-2-442457/Р/ЭТ-З от 10.01.2014
	представительство Ипка Лабораториз Лимитед
	об одобрении клинического исследования препарата Рапиклав
	RAP-IP-12
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рапиклав, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 875 мг+125 мг, производства "Ипка Лабораториз Лимитед", Индия и Аугментин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 875 мг+125 мг, производства "СмитКляйн Бичем ПиЭлСи, Великобритания
	одобрить

	22
	ЭК-45991
	20.01.14
	20-2-442362/Р/ЭТ-З от 09.01.2014
	ФГУП "Московский эндокринный завод"
	об одобрении клинического исследования препарата Левофлоксацин
	DKLS_12_03
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Левофлоксацин, капли глазные, 0,5% (ФГУП "Московский эндокринный завод, Россия) и Офтаквикс, капли глазные, 0,5% (АО САНТЭН, Финляндия) у пациентов с бактериальным конъюнктивитом
	одобрить

	23
	ЭК-45992
	20.01.14
	20-2-442440/Р/ЭТ-З от 10.01.2014
	ЗАО "Медико-биологический научно-производственный комплекс "Цитомед"
	об одобрении клинического исследования препарата Вирусол
	ВИР-I/2013
	Открытое клиническое исследование переносимости и безопасности препарата "Вирусол" (Альфа-глутамил-триптофан+натрия глицирризинат) капсулы кишечнорастворимые, 5 мг+50мг (ЗАО "МБНПК "Цитомед" Россия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	24
	ЭК-45993
	20.01.14
	20-2-431013/Р/ЭТ-З от 14.01.2014
	ЗАО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия"
	об одобрении клинического исследования препарата АВР-560
	HCV-AVR560-02
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование безопасности, фармакокинетики и противовирусной активности АВР-560 у пациентов с хроническим гепатитом С, ранее не получавших лечение
	одобрить

	25
	ЭК-45994
	20.01.14
	20-2-442459/Р/ЭТ-З от 10.01.2014
	Общество с ограниченной ответственностью "ЛЭНС-Фарм"
	об одобрении клинического исследования препарата Веротрексед
	03/13
	Сравнительное рандомизированное исследование клинической эффективности и безопасности препарата веротрексед лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 500 мг (ООО "ЛЭНС-Фарм", Россия) и Алимта, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, 500 мг (Эли Лилли энд Компани, США) у больных с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	26
	ЭК-45995
	20.01.14
	20-2-442467/Р/ЭТ-З от 10.01.2014
	ООО "Индукерн-Рус"
	об одобрении клинического исследования Моксифлоксацин
	МОК-1/1509013
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Моксифлоксацин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг (производства РА Кем Фарма Лимитед, Индия) и препарата-аналога Авелокс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг (производства Байер Шеринг Фарма АГ, Германия)
	одобрить

	27
	ЭК-45996
	13.01.14
	2138319-20-1 от 09.01.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата LEE011
	CLEE011A2301/MONALEESA-2
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование комбинированной терапии препаратом LEE011 и летрозолом у находящихся в постменопаузе женщин с положительным по гормональным рецепторам и HER2-негативным распространенным раком молочной железы, которым не проводилась предшествующая терапия по поводу распространенной стадии заболевания
	не одобрить

	28
	ЭК-45997
	15.01.14
	№ 2140412-201 от: 10.01.2014 г.
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клинич.исследования
	CE01-300
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое сравнительное исследование эффективности и безопасности солитромицина (CEM-101) для приема внутрь и моксифлоксацина для приема внутрь при лечении взрослых пациентов с внебольничной бактериальной пневмонией»
	одобрить

	29
	ЭК-45998
	15.01.14
	№ 2140409-20-1 от: 10.01.2014 
	OOO "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клинич.исследования
	TP-434-008
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с применением двух плацебо с целью сравнительной оценки эффективности и безопасности эравациклина и эртапенема при лечении осложненных интраабдоминальных инфекций»
	одобрить

	30
	ЭК-45999
	20.01.14
	2141550-20-1 от: 15.01.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении клин. исследования
	CSOM230B2219
	"Многоцентровое рандомизированное открытое исследование IV фазы по изучению коррекции пасиреотид-индуцированной гипергликемии с помощью инкретиновой терапии или инсулина у взрослых пациентов с болезнью Кушинга или инсулина у взрослых пациентов с болезнью Кушинга или акромегалией"
	одобрить

	31
	ЭК-46000
	15.01.14
	№ 20-2-442232/Р/ЭТ-З от: 31.12.2013 г. 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Силденафил
	SDF001
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Силденафил, таблетки, покрытые оболочкой, 100 мг (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратом Виагра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг ("Пфайзер ПГМ", Франция)"
	одобрить

	32
	ЭК-46001
	20.01.14
	№ 20-2-442465/Р/ЭТ-З от: 10.01.2014г. 
	ООО "Зентива Фарма"
	об одобрении клинического исследования препарата Блунис Ультратаб (Оланзапин)
	05/13/OLA/RU/BSD
	"Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Блунис Ультратаб (оланзапин), таблетки диспергируемые 10 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика и Зипрекса® Зидис™(оланзапин), таблетки диспергируемые 10 мг, компании Элли Лилли Восток С.А., Швейцария у здоровых добровольцев после однократного приема натощак"
	одобрить

	33
	ЭК-46002
	20.01.14
	№ 20-2-442423/Р/ЭТ-З от: 10.01.2014 г. 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Глибенкламид
	GLB001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Глибенкламид, таблетки, 5 мг (ООО "Озон", Россия) в сравнении с препаратом Манинил® 5, таблетки, 5 мг ("Берлин-Хеми АГ", Германия)
	одобрить

	34
	ЭК-46003
	20.01.14
	№ 20-2-442300/Р/ЭТ-З от: 31.12.2013 г.
	Представительство Фармацевтического завода "Польфарма" АО, Польша
	об одобрении клинического исследования препарата Пигабилон (Прегабилин)
	PRGB-01
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пригабилон, капсулы, 300 мг(Фармацевтический завод "Польфарма" АО, Польша), и Лирика®, капсулы, 300 мг (Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, Германия), с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	35
	ЭК-46004
	20.01.14
	№ 20-2-442231/Р/ЭТ-З от: 31.12.2013 г. 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Фозиноприл
	FZPR13-29072013
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фозиноприл таблетки, 20 мг (ООО "Озон", Россия) и Моноприл® таблетки, 20 мг (Бристол-Майерс Сквибб С.р.Л., Италия)
	одобрить

	36
	ЭК-46005
	31.12.13
	2136204-20-1 от26.12.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола и Информационного листка пациента (название протокола изменено)
	BО22589/TDM4788g
	«Рандомизированное, трёхгрупповое, многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности T-DM1 в сочетании с пертузумабом или T-DM1 в сочетании с плацебо пертузумаба (маскированное по пертузумабу) по сравнению с комбинацией трастузумаба с таксаном в качестве терапии первой линии у пациентов с HER2 положительным прогрессирующим или рецидивирующим местно распространенным или метастатическим раком молочной железы (МРМЖ)»
	одобрить

	37
	ЭК-46006
	09.01.14
	20-2-442035/Р/ЭТ-З от: 24.12.2013
	ОАО "Акрихин"
	об одобрении клин. исследования
	GNST-01
	"Открытое, сравнительное, рандомизированное, контролируемое клиническое исследование в параллельных группах оценки эффективности и безопасности препаратов Гранисетрон-Акри (М. Дж. Биофарм Пвт. Лтд, Индия) и Китрил (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария) для профилактики и лечения тошноты и рвоты, обусловленных химиотерапией злокачественных новообразований"
	одобрить

	38
	ЭК-46007
	15.01.14
	2139707-20-1 от: 10.01.2014
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении новой версии протокола и Информационного листка пациента
	GO28394
	«Многоцентровое, открытое, исследование I фазы с приемом препаратов в фиксированной последовательности в рамках разделенного на 3 части исследования, направленное на оценку влияния вемурафениба на фармакокинетические показатели дигоксина, принимаемого однократно пациентами с метастатическими злокачественными опухолями с мутацией гена BRAF v600»
	одобрить

	39
	ЭК-46008
	15.01.14
	2140431-20-1 от 10.01.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола и инфорационного листка пациента
	GO25632
	"Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, направленное на оценку эффективности и безопасности терапии 1 линии бевацизумабом в сочетании с паклитакселом в сравнении с паклитакселом в сочетании с плацебо, проводимой пациентам с метастатическим раком молочной железы без экспрессии рецепторов HER2, а также на изучение связанных с бевацизумабом биомаркеров"
	одобрить

	40
	ЭК-46009
	15.01.14
	2140146-20-1 от: 09.01.2014
	OОO «Эптив Солюшнз», Россия
	об одобрении клин. исследования
	CQAL964B2201
	«Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование безопасности, переносимости и эффективности препарата QAL964 при пероральном приеме у пациентов с активным ревматоидным артритом, находящихся на постоянных дозах метотрексата и неадекватным ответом на метотрексат»
	одобрить

	41
	ЭК-46010
	20.01.14
	2141542-20-1 от: 15.01.2014
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении клин. исследования
	CQVA149A3401
	«Проспективное, многоцентровое, 12-недельное, рандомизированное открытое исследование с целью оценки эффективности и безопасности гликопиррония (50 мкг 1 раз в день) или фиксированной комбинации индакатерола малеата и гликопиррония бромида (110/50 мкг 1раз в день) в отношении симптомов и состояния здоровья у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ) средней тяжести при переходе от любой стандартной терапии»
	одобрить

	42
	ЭК-46011
	09.01.14
	2138008-20-1 от: 30.12.2013
	ФГУП "НПО "Микроген"
	об одобрении клин. исследования
	ЖГВ-Н5N2-02
	"Иммуногенность вакцины гриппозной инактивироыванной орнифлю при применении у лиц, ранее привитых живой аттенуированной гриппозной вакциной Н5N2, и у невакцинированных лиц"
	одобрить

	43
	ЭК-46012
	09.01.14
	20-2-442022/Р/ЭТ-З от: 24.12.2013
	ООО "Альтфарм", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 20092013-НЕМ-001
	"Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в два этапа исследование переносимости, безопасности и фармакокинетики препарата Гемодан, суппозитории ректальные производства ООО "Альтфарм", Россия на здоровых добровольцах"
	одобрить

	44
	ЭК-46013
	17.01.14
	2135195-20-1 от: 15.01.2014
	Контрактная исследовательская организация ООО «ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ»
	об одобрении клин. исследования
	CCD-1207-PR-0091
	52 - НЕДЕЛЬНОЕ, ДВОЙНОЕ, СЛЕПОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, МЕЖДУНАРОДНОЕ,, МУЛЬТИЦЕНТРОВОЕ, С АКТИВНЫМ КОНТРОЛЕМ, КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ В 2 ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ПО ИЗУЧЕНИЮ ФИКСИРОВАННОЙ КОМБИНАЦИИ БЕКЛОМЕТАЗОНА ДИПРОПИОНАТА, ФОРМОТЕРОЛА ФУМАРАТА И ГЛИКОПИРРОЛАТА БРОМИДА, КОТОРАЯ ВВОДИТСЯ ПРИ ПОМОЩИ ДОЗИРУЮЩЕГО ИНГАЛЯТОРА ПОД ДАВЛЕНИЕМ (PMDI) (CHF 5993), В СРАВНЕНИИ С ФИКСИРОВАННОЙ КОМБИНАЦИЕЙ БЕКЛОМЕТАЗОНА ДИПРОПИОНАТА И ФОРМОТЕРОЛА ФУМАРАТА, КОТОРАЯ ВВОДИТСЯ ПРИ ПОМОЩИ PMDI У ПАЦИЕНТОВ С ХРОНИЧЕСКИМИ ОБСТРУКТИВНЫМИ ЗАБОЛЕВАНИЯМИ ЛЕГКИХ
	одобрить

	45
	ЭК-46014
	16.01.14
	2140993-20-1 от: 13.01.2014
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении клин. исследования
	CQGE031B2201E1
	«Открытое, многоцентровое продление исследования для оценки безопасности длительного подкожного введения QGE031 в дозе 240 мг с интервалом 4 недели в течение 52 недель у пациентов с аллергической бронхиальной астмой, завершивших участие в исследовании CQGE031B2201»
	одобрить

	46
	ЭК-46015
	09.01.14
	2139488-20-1 от: 30.12.2013
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении клин. исследования
	МТ-3995-E06
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с целью оценки действия на соотношение альбумина и креатинина в моче (САКМ), фармакодинамики, безопасности, переносимости и фармакокинетики многократных оральных доз MT-3995 при назначении в качестве дополнительной терапии в комбинации с ингибитором ангиотензинпревращающего фермента (иАПФ) или с блокатором рецепторов ангиотензина II (БРА) больным нефропатией при сахарном диабете 2 типа с альбуминурией, у которых расчетная скорость клубочковой фильтрации (СКФ) ≥ 60 мл/мин/1,73 м2»
	одобрить

	47
	ЭК-46016
	13.01.14
	20-2-442155/Р/ЭТ-З от: 30.12.2013
	ООО "Технология лекарств", Россия
	ответ на замечания
	DT/BE 11211-ТОР
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Топирамат-ТЛ таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг производства ООО "Технология лекарств", Россия и препарата Макситопир таблетки покрытые пленочной оболочкой 100 мг производства АО "Актавис", Исландия с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	48
	ЭК-46017
	22.01.14
	2140775-20-1 от 17.01.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CRAD001N2301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы препарата RAD001 по сравнению с плацебо в качестве адъювантного лечения пациентов с диффузной В-крупноклеточной лимфомой, достигших полного ответа после первой линии химиотерапии ритуксимабом»


	одобрить

	49
	ЭК-46018
	24.01.14
	2141677-20-1 от 15.01.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CRAD001L2404
	"Открытое многоцентровое исследование II фазы по изучению эффективности и безопасности эверолимуса в качестве второй линии терапии у пациентов с метастатическим почечноклеточным раком (RECORD-4)"
	одобрить

	50
	ЭК-46019
	22.01.14
	2140430-20-1 от 17.01.2014
	ООО "А.К.Р.-Сервис", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BIND-014-005
	Открытое многоцентровое исследование 2 фазы безопасности и эффективности препарата BIND-014 (наночастицы с доцетакселом для инъецируемой суспензии) в качестве терапии второй линии у пациентов с немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	51
	ЭК-46020
	22.01.14
	2001480-20-1 от 16.01.2014
	ОАО "Фармасинтез"
	об одобрении клинического исследования препарата Перхлозон
	PERHL-03-2013
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое параллельно-групповое исследование эффективности и безопасности препарата Перхлозон в комплексной терапии больных туберкулезом легких с МЛУ МБТ, в том числе на фоне ВИЧ-инфекции
	одобрить

	52
	ЭК-46021
	23.01.14
	20-2-442646/Р/ЭТ-З от 16.01.2014
	ЗАО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия"
	об одобрении клинического исследования препарата ОНК1-0013В (одобрено на заседании Совета по этике 24.09.2013г. ЭК-45523)
	ONC-ONC10031B-01
	Открытое исследование однократных и последующих многократных возрастающих доз препарата ОНК1-0013В для оценки безопасности, переносимости, эффективности и фармакокинетики у пациентов с прогрессирующим метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы
	одобрить

	53
	ЭК-46022
	16.01.14
	2141570-20-1 от 13.01.2014
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения 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

	54
	ЭК-46023
	21.01.14
	20-2-442544/Р/ЭТ-З от: 13.01.2014
	ООО "Зентива Фарма"
	об одобрении клин. исследования
	11/13/DRE/RU/BSD
	"Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Майвэй (дроспиренон 3 мг, этинилэстрадиол 0,02 мг), таблетки, покрытые пленочной оболочкой компании Зентива к.с., Чешская Республика и Джес (дроспиренон 3 мг, этинилэстрадиол 0,02 мг), таблетки, покрытые пленочной оболочкой компании Байер Фарма АГ, Германия, у здоровых некурящих женщин с нормальной менструальной функцией после однократного приема натощак"
	одобрить

	55
	ЭК-46024
	30.12.13
	2136195-20-1 от 25.12.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении проведения исследования
	BO28407
	«Рандомизированное мультицентровое открытое исследование III фазы для сравнения режимов лечения Трастузумаб плюс Пертузумаб плюс Таксаны после применения Антрациклинов и Трастузумаба Эмтанзина плюс Пертузумаб после применения Антрациклинов в качестве адъювантной терапии у пациентов с операбельным HER2-положительным первичным раком молочной железы»
	одобрить

	56
	ЭК-46025
	21.01.14
	2-2-442466/Р/ЭТ-З от: 10.01.2014
	ООО "Зентива Фарма"
	об одобрении клин. исследования
	08/13/TEL/RU/BSD
	"Открытое рандомизированное перекрестное повторное четырехэтапное одноцентровое сранительное исследование биоэквивалентности препаратов Микардис (телмисартан), таблетки, 80 мг, компании Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия и Тезео (телмисартан), таблетки, 80 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика у здоровых добровольцев после однократного приема натощак"
	одобрить

	57
	ЭК-46026
	21.01.14
	№ 20-2-442458/Р/ЭТ-З от: 10.01.2014 г. 
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Динамико Форвард(Силденафил)
	BE-SIL01-13
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Динамико Форвард, пленки, диспергируемые в полости рта, 50 мг (Тева) и Виагра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (Пфайзер) у здоровых добровольцев мужского пола при однократном приеме натощак»
	одобрить

	58
	ЭК-46027
	22.01.14
	№ 2140704-20-1 от: 17.01.2014 
	Филиал ООО "КлинСтар Европа"(США), Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клинического исследования
	FER-CARS-04
	Многоцентровое, проспективное, рандомизированное исследование в двух группах для оценки влияния Карбоксимальтозы железа на способность переносить физическую нагрузку у пациентов с хронической сердечной недостаточностью и дефицитом железа
	одобрить

	59
	ЭК-46028
	22.01.14
	№ 2000397-20-1 от: 15.01.2014 г.
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении внесения изменений в материалы клинического исследования
	CAIN457F2305
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование секукинумаба с целью демонстрации эффективности лечения на 16 неделе исследования, а также для оценки безопасности, переносимости и эффективности при длительном применении сроком до 2 лет у пациентов с активным анкилозирующим спондилитом
	одобрить

	60
	ЭК-46029
	22.01.14
	№ 2141673-20-1 от: 15.01.2014 г.
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении внесения изменений в материалы клинического исследования
	CAIN457F2310
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование фазы III по изучению секукинумаба для подкожного введения в форме предварительно заполненных шприцов с целью демонстрации эффективности на 16 неделе и оценки эффективности, безопасности и переносимости при длительном применении продолжительностью до 5 лет у пациентов с активным анкилозирующим спондилитом.
	одобрить

	61
	ЭК-46030
	24.01.14
	2141674-20-1 от: 15.01.2014 г.
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении внесения изменений в материалы клинического исследования
	CAIN457F2306
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование секукинумаба с целью демонстрации эффективности лечения на 24 неделе исследования, а также оценки безопасности, переносимости и эффективности при длительном применении сроком до 2 лет у пациентов с активным псориатическим артритом»
	одобрить

	62
	ЭК-46031
	22.01.14
	№ 2000210-20-1 от: 16.01.2014 
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении внесения изменений в материалы клинического исследования
	CICL670A2302
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование препарата деферазирокс (Эксиджад®) у пациентов с миелодиспластическим синдромом (низкого или промежуточного уровня риска категории 1) и перегрузкой железом в результате гемотрансфузий»
	одобрить

	63
	ЭК-46032
	31.12.13
	2139042-20-1 от 26.12.2013
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии информационного листка 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

	64
	ЭК-46033
	09.01.14
	20-2-442058/Р/ЭТ-З от 25.12.2013
	ЗАО «Аметис», Россия
	повторное рассмотрение (ранее материалы КИ были рассмотрены и одобрены после исправления замечаний, протокол № 68 от 10.09.2013 г.; вн. № 45435; частично отредактировано название протокола)
	DGC-2012
	«ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, МНОГОЦЕНТРОВОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ ПРОВОДИМОЕ В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА ЛАВИОКАРД®, ТАБЛЕТКИ 20 мг, ЗАО «АМЕТИС» (ПРОИЗВОДСТВО ООО «ТФФ», РОССИЯ) У ПАЦИЕНТОВ С ИШЕМИЧЕСКОЙ БОЛЕЗНЬЮ СЕРДЦА:СТАБИЛЬНАЯ СТЕНОКАРДИЯ I И II ФУНКЦИОНАЛЬНОГО КЛАССА»
	одобрить

	65
	ЭК-46034
	13.01.14
	2139485-20-1 от 09.01.2014
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении проведения клин. исследования
	MT-3995-E07
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с целью оценки действия на соотношение альбумина и креатинина в моче (САКМ), фармакодинамики, безопасности, переносимости и фармакокинетики многократных оральных доз МТ-3995 при назначении в качестве дополнительной терапии в комбинации с ингибитором ангиотензинпревращающего фермента (иАПФ) или с блокатором рецепторов ангиотензина II (БРА) больным нефропатией при сахарном диабете 2 типа с альбуминурией, у которых расчетная скорость клубочковой фильтрации (СКФ) > 30-< 60 мл/мин/1,73 м2
	одобрить

	66
	ЭК-46035
	13.01.14
	2138318-20-1 от 30.12.2013
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	ответ на замечания ( протокол № 69 от 24.09.13, вн.№ 45465 -об одобрении проведения исследования)
	CAMN107ARU02
	«Открытое многоцентровое исследование по изучению возможностей снижения тяжести хронических нежелательных явлений 1-2 степени тяжести у пациентов с положительным по филадельфийской хромосоме (Ph+)хроническим миелоидным лейкозом в хронической фазе, достигших оптимальных ответов на терапии иматинибом при последующем переходе на нилотиниб»
	одобрить

	67
	ЭК-46036
	24.01.14
	20-2-442723/Р/ЭТ-З от 20.01.2014
	ООО "АРС"
	об одобрении клинического исследования препарата Эфавиренз
	EFA-L-13
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Эфавиренз ("Ларк Лабораториз (и) ЛТД", Индия) и Стокрин (MERCK SHARP DOHME B.V., Нидерланды)
	одобрить

	68
	ЭК-46037
	20.01.14
	20-2-442306/Р/ЭТ-З от 09.01.2014
	ООО "ТАВИТА"
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 68 от 10.09.2013 г., вн. № 45425, об одобрении проведения исследования)
	Ampasse-II-01
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое поисковое исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Ампассе у пациентов с хроническим нарушением мозгового кровообращения вследствие артериальной гипертензии и (или) атеросклероза магистральных артерий головы
	одобрить

	69
	ЭК-46038
	23.01.14
	2002160-20-1 от 20.01.2014
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении проведения исследования (ранее под тем же № протокола было одобрено исследование 2 фазы)
	RPC01-201
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное, проводимое в параллельных группах с использованием активного контрольного препарата исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность перорального препарата RPC1063 у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом»
	не одобрить

	70
	ЭК-46039
	26.12.13
	20-2-441862/Р/ЭТ-З от 20.12.2013
	ОАО "Фармсинтез"
	об одобрении проведения исследования
	TBV-HV-1-2013
	Проспективное открытое исследование безопасности и иммуногенности рекомбинантной вакцины Транс-Би-Вак для профилактики гепатита В у здоровых взрослых субъектов
	одобрить

	71
	ЭК-46040
	22.01.14
	2001155/Р/ЭТ-З от 17.01.2014
	ЗАО «Фарм-Синтез», Россия
	повторное рассмотрение ( ранее материалы КИ были рассмотрены и одобрены без замечаний (протокол № 74 от 03.12.2013, вн. № 45787)Название протокола изменено.)
	TSEL-IV-2013
	«Двойное слепое плацебо контролируемое рандомизированное мультицентровое клиническое исследование эффективности препарата Целлекс в лечении больных с острым нарушением мозгового кровообращения по ишемическому типу».
	одобрить

	72
	ЭК-46041
	15.01.14
	20-2-442249/Р/ЭТ-З от 15.01.2014
	ОАО "Фармстандарт-Тоскхимфарм"
	об одобрении проведения клин.исследования
	LVF-T/B01-13
	"Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительнойфармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Левофлоксацин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, производства ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм" (Россия) и Таваник, таблетки, покрытые плночной оболочкой, 500 мг, производства Санофи Винтроп Идустрия (Франция) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	73
	ЭК-46042
	21.01.14
	20-2-442456/Р/ЭТ-З от 10.01.2014
	ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм"
	об одобрении проведения клин. исследования
	CLR/B01-13
	"Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кларитромицин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, производства ОАО "Фармстанларт-Томскхимфарм" (Россия) и Клацид, таблетки, покрытые оболочкой, 500 мг, производства Эббот С.п.А. (Италия) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	74
	ЭК-46043
	17.01.14
	2140641-20-1 от 14.01.2014
	ОАО "Валента Фармацевтика", Россия
	об одобрении проведения исследования
	4К/2013
	«Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по оценке клинической эффективности и безопасности препарата Ингавирин®, капсулы 30 мг, в суточной дозе 60 мг для лечения гриппа и других ОРВИ у детей в возрасте 7-12 лет».
	одобрить

	75
	ЭК-46044
	20.01.14
	20-2-442347/Р/ЭТ-З от 09.01.2014
	ЗАО "САНДОЗ"
	об одобрении проведения клин. исследования
	RUGX_BE_002_CEL_CAP
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное (два периода), сравнительное исследование биоэквивалентности лекарственных препаратов Целекоксиб, капсулы 200 мг (Сандоз д.д., Словения) и Целебрекс (целекоксиб), капсулы 200 мг (Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев при приеме натощак"
	одобрить

	76
	ЭК-46045
	20.01.14
	20-2-442409/Р/ЭТ-З от 10.01.2014
	ФГУП НПЦ "Фармзащита" ФМБА России
	об одобрении проведения клин. исследовани
	01092013-МЕЛ-001
	Открытое рандомизированное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мелатонин таблетки покрытые оболочкой 3 мг (производства ФГУП НПЦ «Фармзащита» ФМБА, Россия) и препарата Мелаксен® таблетки покрытые оболочкой 3 мг (производства Юнифарм Инк, США)
	одобрить

	77
	ЭК-46046
	15.01.14
	2000267-20-1 от 13.01.2014
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	X052131/CL3-78989-006
	"Рандомизированное, двойное маскированное, плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности гевокизумаба при лечении неинфекционного среднего, заднего увеита или панувеита, контролируемого системной терапией. Исследование EYEGUARD TM-C"
	одобрить

	78
	ЭК-46047
	20.01.14
	2141545-20-1 от 15.01.2014
	"Квинтайлс ГезибХ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	EMR-700461-023
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 24-недельное исследование IIb фазы с многократным введением препарата, направленное на оценку эффективности и безопасности Анасисепта у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ)»
	одобрить

	79
	ЭК-46048
	15.01.14
	2140435-20-1 от 10.01.2014
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция,
	об одобрении проведения исследования
	РКН-06611-007
	Исследование биоэквивалентности по оценке фармакокинетики стронция после однократного приема внутрь таблетки стронция сукцината 1,2 г, принимаемой либо целиком, либо в растворенном виде, в сравнении с саше стронция ранелата 2 г у здоровых мужчин добровольцев. Международное, открытое, перекрестное (2 группы, 2 периода) исследование".
	одобрить

	80
	ЭК-46049
	20.01.14
	2141556-20-1 от 15.01.2014
	ООО "Кромос", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	АВ07002
	"96-недельное, проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацеьо-контролируемое исследование Фазы 3, проводимое в 2 параллельных группах с целью сравнения эффективности и безопасности Маситиниба в дозе 4,5 мг/кг/день и плацебо при лечении пациентов с первочно-прогессирующим рассеянным склерозом"
	не одобрить

	81
	ЭК-46050
	22.01.14
	2000512-20-1 от 16.01.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CLDE225C2301
	Многоцентровое открытое рандомизированное контролируемое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности перорального приема LDE225 в сравнении с Темозоломидом в лечении рецидивирующей медуллобластомы с активацией сигнального пути Hh.
	одобрить

	82
	ЭК-46051
	22.01.14
	2140952-20-1 от 16.01.2014
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	INCB024360-210
	Рандомизированное, открытое исследование II фазы ингибитора индоламин 2,3-диоксигеназы INCB024360 по сравнению с тамоксифеном у пациентов с изолированной биохимической прогрессией эпителиального рака яичников или первичного перитонеального рака или рака фоллопиевых труб на фоне полной ремиссии после первой линии химиотерапии
	одобрить

	83
	ЭК-46053
	22.01.14
	2000592-20-1 от 17.01.2014
	ООО "Инвентив Хелс Клиникал", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	1001
	«Международное, рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование фазы III по изучению клинической эффективности и безопасности препарата DiaPep277® у пациентов с впервые выявленным диабетом 1-го типа».
	одобрить

	84
	ЭК-46054
	22.01.14
	2140428-20-1 от 17.01.2014
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	NN8022-1839
	«Оценка влияния лираглютида на снижение массы тела у пациентов с ожирением (без диабета) и пациентов с избыточной массой тела с наличием факторов риска. Рандомизированное, двойное слепое, плацебоконтролируемое, международное, мультицентровое исследование в параллельных группах со стратификацией пациентов на лечение длительностью один (56 недель) или три года (160 недель) в зависимости от статуса предиабета на момент рандомизации».
	одобрить

	85
	ЭК-46055
	16.01.14
	2129404-20-1 от 14.01.2014
	ООО "АР-СИ-ТИ-ГЛОБАЛ"
	об одобрении проведения исследования
	PB-102-F01
	Открытое исследование I/II фазы для подбора оптимальной дозы и оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики и поисковых критериев эффективности препарата PRX-102, вводимого внутривенно каждые 2 недели в течение 12 недель у взрослых пациентов c болезнью Фабри
	одобрить

	86
	ЭК-46056
	23.01.14
	20-2-442647/Р/ЭТ-З от 16.01.2014
	ЗАО "ЭкоФармПлюс"
	об одобрении проведения клин. исследования
	MA/0712-5/KI
	«Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата ЦИТИКОЛИН, раствор для внутривенного и внутримышечного введения 1000 мг/4 мл (ЗАО «ЭКОФАРМ ПЛЮС», Россия) и ЦЕРАКСОН (МНН: Цитиколин), раствор для внутривенного и внутримышечного введения 1000 мг/4 мл (FerrerInternacionalS.A., Испания) у больных в остром периоде ишемического инсульта в каротидной системе»
	одобрить

	87
	ЭК-46057
	22.01.14
	2140406-20-1 от 21.01.2014
	ООО "АР-СИ-ТИ-ГЛОБАЛ", Россия
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка прациента
	1042-0603
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности ганаксолона в качестве адъювантной терапии у пациентов с фармакорезистентными парциальными припадками с последующим длительным периодом открытого лечения
	одобрить

	88
	ЭК-46059
	22.01.14
	2140959-20-1 от 16.01.2014
	представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении новой версии протокола и информированного листка пациента
	14570А
	«Интервенционное, рандомизированное, двойное слепое, параллельногрупповое, плацебо-контролируемое, с применением гибких доз, долгосрочное исследование по оценке сохранения показателей эффективности и безопасности Брекспипразола, применяемого в дозе от 1 до 3 мг/день в качестве дополнительной терапии у пациентов с большим депрессивным расстройством и недостаточным ответом на лечение антидепрессантами».
	одобрить

	89
	ЭК-46060
	31.12.13
	2139040-20-1 от 26.12.2013
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	CSOM230B2406
	«Открытое многоцентровое исследование с целью предоставления пациентам с болезнью Кушинга расширенного доступа к терапии пасиреотидом подкожно (Seascape)»
	одобрить

	90
	ЭК-46061
	23.01.14
	2140414-20-1 от 16.01.2014
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. иссследования
	2012-005
	Открытое рандомизированное исследование III фазы по сравнительной оценке карфилзомиба в сочетании с мелфаланом и преднизоном и бортезомиба в сочетании с мелфаланом и преднизоном при лечении пациентов с впервые выявленной множественной миеломой, которым не показана трансплантация стволовых клеток
	одобрить

	91
	ЭК-46065
	20.01.14
	20-2-442380/Р/ЭТ-З от 09.01.2014
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении проведения исследования
	CL2012-15
	Многоцентровое, открытое, не контролируемое исследование 3 фазы для определения эффективности и безопасности макрогола 3350 для облегчения хронического запора
	одобрить

	92
	ЭК-46066
	20.01.14
	20-2-442561/Р/ЭТ-З от 13.01.2014
	ООО "Фармстандарт-Томскхимфарм", Россия
	об одобрении проведения исследования
	ALV/B01-13
	"Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Алвелон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (ООО "Фармстандарт-Томскхимфарм", Россия) и Авелокс,таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг ("Байер Шеринг Фарма АГ", Германия) рандомизированным перекрестным методом у здоровых добровольцев "
	одобрить

	93
	ЭК-46067
	20.01.14
	20-2-442381/Р/ЭТ-З от 09.01.2014
	ФГУП "НПО "Микроген" Минздрава России
	об одобрении новой версии протокола
	АКД-I-00-004/2013
	Оценка переносимости, безопасности и реактогенности вакцины аАКДС-ГепВ+Hib Вакцина против дифтерии, столбняка, гепатита В ,коклюша бесклеточная адсорбированная, инфекции, вызываемой Haemophilus influenzae тип b, конъюгированная синтетическая
	не одобрить

	94
	ЭК-46068
	22.01.14
	20-2-442515/РЭТ-З от 13.01.2014
	ОАО "АКРИХИН"
	об одобрении проведения исследования
	PAS-01
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ПАС-Акри®, гранулы, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 800 мг/г (ОАО «АКРИХИН», Россия), и ПАС натрия, гранулы, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 800 мг/г («Роутек Лимитед», Великобритания), с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	95
	ЭК-46069
	23.01.14
	200273-20-1 от 20.01.2014
	ООО «Ворлдвайд Клиникал Трайалз», Россия
	об одобрении проведения исследования
	X052130/CL3-78989-005
	«Рандомизированное, двойное маскированное, плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности Гевокизумаба при лечении активного неинфекционного среднего, заднего увеита или панувеита Исследование EYEGUARD-A»
	одобрить

	96
	ЭК-46070
	20.01.14
	2141547-20-1 от 15.01.2014
	«Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	об одобрении проведения исследования
	ECU-NMO-301
	«Рандомизированное, многоцентровое, пладебо-контролируемое, двойное слепое исследование, проводимое с целью оценки безопасности и эффективности применения экулизумаба у пациентов с рецидивирующим оптиконевромиелитом (OHM)».
	одобрить

	97
	ЭК-46071
	21.01.14
	20-2-442572/Р/ЭТ-З от 13.01.2013
	Альвоген Фарма Трэйдинг Юроп, представительство
	об одобрении проведения исследования
	ВЕ-МЕМ-001
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Мемантин», таблетки диспергируемые в полости рта 10 мг («Альвоген ИПКо С.а.р.л.», Люксембург) в сравнении с препаратом «Акатинол Мемантин®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг («Мерц Фарма ГмбХ и Ко.КГаА», Германия) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	98
	ЭК-46072
	24.01.14
	№ 2139075-20-1 от: 22.01.2014 
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клинического 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

	99
	ЭК-46073
	24.01.14
	20-2-433513 от 20.01.2014
	ЗАО "Ф-Синтез"
	об одобрении клинического исследования препарата Левосальбутамол ФС
	LEV-FS-12.2013
	Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование в параллельных группах эффективности, безопасности и переносимости препарата "Левосальбутамол ФС", раствор для ингаляций (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) в дозах 0,63 мг и 1,25 мг и препарата "Вентолин Небулы", раствор для ингаляций ("Аспен Бад Олдесло ГмбХ", Германия) в дозе 2,5 мг у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой
	одобрить

	100
	ЭК-46074
	22.01.14
	2140956-20-1 от: 16.01.2014
	ЗАО "Алмедис", Россия
	об одобрении поправки 1 к протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	CJ05013008
	Эффективность и безопасность препарата Нарлапревир, применямого в сочетании с Ритонавиром у пациентов с хроническим гепатитом С (генотип 1), не получавших ранее лечения пегилированным интерфероном и рибавирином, или с неэффективностью данной предшествующей терапии (PIONEER)
	одобрить

	101
	ЭК-46075
	22.01.14
	2139505-20-1 от: 17.01.2014
	ООО «Кромос», Россия
	об одобрении новой версии протокола 4 с поправкой 3, новой версии Информационного листка пациента
	CTST-24
	Рандомизированное, двойное-слепое, многоцентровое фазы 2b сравнительное исследование полиэлектролита с поперечной молекулярной связью (CLP) с плацебо у пациентов с сердечной недостаточностью
	одобрить

	102
	ЭК-46076
	22.01.14
	2140936-20-1 от: 16.01.2014
	АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 2
	CL3-78989-002
	«Рандомизированное, двойное замаскированное, плацебо-контролируемое исследование эффективности гевокизумаба при лечении пациентов, страдающих увеитом, вызванным болезнью Бехчета»
	одобрить

	103
	ЭК-46077
	22.01.14
	2141617-20-1 от: 16.01.2014
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	ИБХ-07ОМе-02
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное, многоцентровое исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности препарата ИБХ-07ОМе у пациентов с алкогольной зависимостью
	одобрить

	104
	ЭК-46079
	28.01.14
	20044608-20-1 от 23.01.2014
	ООО "ПиЭсАй"
	об одобрении клинического исследования (повторно с учетом замечаний Минздрава РФ)
	GAM-27
	Исследование IIIb фазы с применением лекарственных препаратов сравнения, направленное на оценку пригодности гейдельбергской шкалы для выявления больных рецидивирующим рассеянным склерозом на ранней стадии заболевания, лечение которых Октагамом® 5% будет потенциально эффективным (кодовое название исследования «PREDICT»)
	одобрить

	105
	ЭК-46080
	28.01.14
	2002996-20-1 от 24.01.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике от 22.10.2014г. (ЭК-45631)
	CLCZ696A2320
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 8-недельное исследование с факториальным дизайном для оценки эффективности и безопасности использования препарата LCZ696 и LCZ696 в комбинации с амлодипином у пациентов с эссенциальной гипертензией
	не одобрить

	106
	ЭК-46081
	30.01.14
	2006406-20-1 от 27.01.2014
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Олапариб
	D0819C00003
	Открытое, рандомизированное, контролируемое, многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности монотерапии олапарибом, в сравнении с химиотерапией по выбору врача, в лечении метастатического рака молочной железы с наличием генеративных мутаций BRCA1/2
	одобрить

	107
	ЭК-46082
	30.01.14
	2005207-20-1 от 28.01.2014
	ООО "иФарма", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата VM-1500
	HIV-VM1500-04
	Международное, многоцентровое, рандомизированное, частично слепое клиническое исследование эффективности, безопасности и подбора оптимальной дозировки препарата VM-1500 в сравнении с препаратом Эфавиренз на фоне стандартной базисной антиретровирусной терапии, состоящей из двух нуклеозидных/нуклеотидных ингибиторов обратной транскриптазы, у ВИЧ-1-инфицированных пациентов, ранее не получавших лечение
	одобрить

	108
	ЭК-46085
	28.01.14
	№ 20-2-441591/Р/ЭТ-З от: 21.01.2014 г. 
	OOO "Тева", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Диотензин (Амлодипин+Валсартан)
	BE-AMV01-13
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Диотензин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг+160мг (Тева) и Эксфорж®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг+160 мг (Новартис)
	одобрить

	109
	ЭК-46088
	28.01.14
	№ 20-2-441332/Р/ЭТ-З от: 20.01.2014 г.
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Сумамед®
	BE-AZI01-13
	"Рандомизированное открытое перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики препарата Сумамед®, таблетки диспергируемые (Тева) и препарата Сумамед®, таблетки покрытые пленочной оболочкой (Плива), у здоровых добровольцев при приеме натощак"
	одобрить

	110
	ЭК-46089
	23.01.14
	2002285-20-1 от: 21.01.2014
	ООО «Пи Эс Ай»
	об одобрении клин. исследования
	TP-434-010
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с применением плацебо к двум препаратам с целью сравнительной оценки эффективности и безопасности эравациклина и левофлоксацина при лечении осложненных инфекций мочевыводящих путей»
	одобрить

	111
	ЭК-46090
	22.01.14
	2001497-20-1 от: 16.01.2014
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении клин. исследования
	CT-P10 3.2
	«Двойное слепое, рандомизированное, контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью сравнения фармакокинетических параметров, эффективности и безопасности препаратов CT-P10, Ритуксан и Мабтера у пациентов с ревматоидным артритом»
	одобрить

	112
	ЭК-46092
	24.01.14
	2002321-20-1 от 22.01.2014
	Представительство АО «Санофи-авентис групп», Франция
	об одобрении проведения исследования
	EFC12404 (LixiLan-O)
	«Рандомизированное, 30-недельное, активно контролируемое, открытое, с тремя рукавами и параллельными группами многоцентровое исследование сравнения эффективности и безопасности фиксированной комбинации Инсулин гларгин/Ликсисенатид отдельно с Инсулином гларгин и отдельно с Ликсисенатидом на фоне приема Метформина у пациентов с сахарным диабетом 2 типа».
	одобрить

	113
	ЭК-46093
	30.01.14
	2007425-20-1 от 27.01.2014
	Представительство компании «Айкон Холдингс», Ирландия
	повторное рассмотрение (ранее, материалы Ки были рассмотрены и одобрены с замеч (исп. в раб.пор.) (протокол № 65 от 25.06.13, вн. № 45043)
	MRZ60201_3071_1
	«Открытое, неконтролируемое, многоцентровое, длительное исследование по оценке безопасности и эффективности Ксеомина® (Инкоботулинумтоксин A, NT 201) для лечения спастичности нижних конечностей или спастичности верхних и нижних конечностей у детей и подростков (в возрасте 2-17 лет) с церебральным параличом».
	одобрить

	114
	ЭК-46094
	30.01.14
	2007422-20-1 от 28.01.2014
	Представительство компании «Айкон Холдингс», Ирландия
	повторное рассмотрение (ранее материалы КИ были одобрены с замеч (раб. пор.), вн. № 45044, протокол № 65 от 25.06.2013)
	MRZ60201_3070_1
	«Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, в параллельных группах, дозозависимое исследование трех доз Ксеомина® (Инкоботулинумтоксин A, NT 201) для лечения спастичности нижних конечностей у детей и подростков (в возрасте 2-17 лет) с церебральным параличом».
	одобрить

	115
	ЭК-46096
	29.01.14
	20-2-442808/Р/ЭТ-З от 24.01.2014
	ООО "Зентива Фарма"
	об одобрении проведения исследования
	04/13/OLA/RU/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Блунис (оланзапин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика и Зипрекса (оланзапин), таблетки покрытые пленочной оболочкой 10 мг, компании Элли Лилли Восток С.Д., Швейцария у здоровых некурящих добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	116
	ЭК-46097
	29.01.14
	20-2-442805/Р/ЭТ-З от 24.01.2014
	Представительство общества с ограниченной ответственностью "Альвоген Фарма Трейдинг Юроп", Болгария
	об одобрении проведения исследования
	MOXI-05-01
	«Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Моксифлоксацин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Ривофарм С.А., Швейцария) и Авелокс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг («Байер Шеринг Фарма АГ», Германия) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	117
	ЭК-46098
	29.01.14
	20-2-442783/Р/ЭТ-З от 23.01.2014
	ЗАО "ПРО.МЕД.ЦС"
	об одобрении проведения исследования
	2013-04-06
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Комбисо, таблетки, 10 мг/6,25 мг, производства ПРО.МЕД.ЦС Прага а.о.(Чешская республика) и Лодоз, таблетки покрытые оболочкой, 10 мг/6,25 мг, производства Мерк Сантэ с.а.с. (Франция)»
	одобрить

	118
	ЭК-46099
	30.01.14
	20088095-20-1 от: 27.01.2014
	Представительство АО "Санофи-авентис групп", Франция
	об одобрении клин. исследования
	LTS13463 (ODYSSEY OLE)
	"Открытое продленное исследование, являющееся продолжением исследований EFC12492, R727-CL-1112, EFC12732 и LTS11717, для оценки долгосрочной безопасности и эффективности алирокумаба у пациентов с гетерозиготной семейной гиперхолестеринемией"
	одобрить

	119
	ЭК-46100
	29.01.14
	20-2-442833/Р/ЭТ-З от: 24.01.2014
	ООО "ЛЭНС-Фарм", Россия
	об одобрении клин. исследования
	06/13
	"Сравнительная оценка клинической эффективности, переносимости и безопасности препаратов ксилометазолина: Ксилен 24, спрей назальный 0,1 % (ООО "ЛЭНС-Фарм", Россия) и Ксилен, спрей назальный 0,1 % (ООО "ЛЭНС-Фарм" Россия) в терапии острых ринитов"
	одобрить

	120
	ЭК-46101
	28.01.14
	20-2-442705/Р/ЭТ-З от: 20.01.2014
	ОАО "Ирбитский химфармзавод"
	об одобрении клин. исследования
	RDPh_13_05
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Сановаск, таблетки, покрытые кишечнорастворимой пленочной оболочкой, 100 мг (ОАО "Ирбитский химфармзавод", Россия) и Тромбо АСС, таблетки, покрытые кишечнорастворимой пленочной оболочкой 100 мг (Ланнахер Хайльмиттель ГМБХ, Австрия) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	121
	ЭК-46102
	28.01.14
	20-2-442721/Р/ЭТ-З от: 20.01.2014
	ЗАО "Доминанта-сервис"
	об одбрении клин. исследования
	ZVL-01-13
	"Открытое сранительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата "Звездочка Лор" (Данафа Фармасьютик Джойнт сток компани, Вьетнам) у пациентов с острым тонзиллитом"
	одобрить

	122
	ЭК-46103
	23.01.14
	20-2-442643/Р/ЭТ-З от: 16.01.2014
	ООО "НПО Петровакс Фарм"
	об одобрении клин. исследования
	Af-hv-la-13
	"Открытое рандомизированное клиническое исследование препарата Азоксиферон, раствор для инъекций по оценке безопасности, фармакокинетики/фармакодинамики с эскалацией доз у здоровых добровольцев"
	одобрить

	123
	ЭК-46104
	24.01.14
	20-2-442710/Р/ЭТ-З от: 20.01.2014
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении клин. исследования
	042/13
	"Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Нейродолон и зарегистрированного препарата аналога"
	одобрить

	124
	ЭК-46105
	04.02.14
	2007316-20-1 от 29.01.2014
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	Ответ на замечания Совета по этике от19.11.2013г. (ЭК-45707)
	FGF117360
	Нерандомизированное открытое исследование фазы IB в нескольких группах для сравнительной оценки применения препарата GSK3052230 в комбинации с паклитакселом и карбоплатином, либо в комбинации с доцетакселом, либо в виде монотерапии у пациентов с солидными злокачественными опухолями и нарушением регуляции сигнального пути FGF (фактора роста фибробластов)
	одобрить

	125
	ЭК-46106
	24.01.14
	20-2-442720/Р/ЭТ-З от: 20.01.2014
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении клин. исследования
	041/13
	"Исследование сранительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Бензиэль и зарегистрированного препарата аналога"
	одобрить

	126
	ЭК-46107
	03.02.14
	20-2-442909/Р/ЭТ-З от 29.01.2-14
	Роутек Лтд, Великобритания
	об одобрении клинического исследования препарата Линезолид
	LITAB02
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Линезолид, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг, производства "Вивимед Лабз Лимитед", Индия и Зивокс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600мг, производства "Пфайзер Фармасьютикалз ЭлЭлСи", Пуэрто-Рико
	одобрить

	127
	ЭК-46108
	03.02.14
	20-2-442953/Р/ЭТ-З от 30.01.2014
	ЗАО "ПК Ассоциация АЗТ"
	Ответ на замечания Совета по этике от 19.11.2014г. (ЭК-45688)
	6НР-1-2013
	рандомизированное, простое слепое исследование I фазы по изучению безопасности и переносимости препарата 6НР с оценкой потенциальной терапевтической пользы при курсовом приеме у взрослых ВИЧ-инфицированных больных, ранее не получавших антиретровирусной терапии
	одобрить


