Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 80 от 25.03.2014
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступле-ния в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-45953
	24.12.13
	20-2/193 от 03.03.2014
	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".
	одобрить

	2
	ЭК-46173
	12.02.14
	2004119-20-1 от: 10.02.2014 
	ООО "биоРАСИ, Эл-Эл-Си", США
	об одобрении внесения изменений в материалы клинич.исследования
	OS440-3002
	Рандомизированное двойное слепое исследование в параллельных группах для сравнения безопасности и эффективности возрастающих доз Арбаклофена в таблетках пролонгированного высвобождения с Плацебо и Баклофеном в таблетках (Фармакопея США) для лечения спастичности у пациентов с рассеянным склерозом
	не одобрить

	3
	ЭК-46212
	21.02.14
	20-2-443091/Р/ЭТ-З от 17.02.2014
	Представительство компании Ранбакси Лабораториз Лимитед ВВЦ
	об одобрении проведения клин. исследования
	RAN-328-10
	"Открытое, сбалансированное, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Земотин (Мемантина гидрохлорид), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг производства компании "Ранбакси лабораториз лимитед" (Индия), и Акатинол мемантин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг производства компании Мерц Фарма ГмбХ и Ко.КГаА (Германия), у здоровых взрослых добровольцев при однократном приеме натощак"
	одобрить

	4
	ЭК-46214
	20.02.14
	20-2-443401/Р/ЭТ-З от: 13.02.2014
	ООО "НьюВак", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Иматиниб
	БЭ-04/13
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Иматиниб, капсулы 100 мг (ООО "НьюВак", Россия) и Гливек®, капсулы 100 мг (Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев"
	не одобрить

	5
	ЭК-46216
	17.02.14
	20-2-442653/Р/ЭТ-З от: 11.02.2014
	ООО "НьюВак", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Темозоломид
	БЭ-03/13
	"Исследование сравнительной фармакокинетики, биодоступности и безопасности препаратов "Темозоломид" капсулы 100 мг (ООО "НьюВак", Россия) и "Темодал®" капсулы 100 мг (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия) у пациентов с онкологическими заболеваниями"


	не одобрить

	6
	ЭК-46221
	25.02.14
	20-2-443477/Р/ЭТ-З от 18.02.2014
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении проведения клин. исследования
	09/13/LOH/RU/BSD
	"Открытое рандомизированное перекрестное повторное четырехэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Лозап Плюс Форте (лозартан+гидрохлоротиазид), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, компании Зентива к.с., Чешская Республика и Гизаар (лозартан+гидрохлоротиазид), таблетки, покрытые пленочной оболочкой компании Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды в дозировке 100 мг + 25 мг у здоровых добровольцев после однократного приема натощак"
	одобрить

	7
	ЭК-46222
	26.02.14
	2011775-20-1 от 12.02.2014
	ООО "Чилтерн интернешнл", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	ВА2011/03/04
	Многоцентровое открытое, рандомизированное сравнительное исследование, направленное на оценку эффективности и безопасности многократных медленных внутривенных инфузий препарата Доксорубицин- Трансдраг в двух дозах (20 мг/м2 или 30 мг/м2) В сравнении с наилучшей схемой стандартного лечения, проводимого пациентам с распространенной печеночно-клеточной карциномой (ПКК) после неблагоприятного исхода или непереносимости терапии сорафенибом
	одобрить

	8
	ЭК-46223
	26.02.14
	443716-20-1 от 24.02.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	МК-8835-007-00/В1521017
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое, многоцентровое исследование продолжительностью 26 недель с периодом продления 78 недель для оценки эффективности и безопасности препарата Эртуглифлозин у пациентов с сахарным диабетом 2 типа с неадекватным контролем гликемии на фоне монотерапии Метформином (фаза 3)"
	одобрить

	9
	ЭК-46228
	26.02.14
	443691-20-1 от 21.02.2014
	ООО «Лиганд ресерч», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CERE-REHA-RUS/01
	«Простое слепое сравнительное плацебо контролируемое многоцентровое рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование IV фазы по изучению эффективности добавления терапии Церебролизином®, раствор для инъекций, к стандартному комплексу реабилитационных мероприятий у пациентов с ишемическим инсультом».
	не одобрить

	10
	ЭК-46231
	25.02.14
	20-2-443504/Р/ЭТ-З от: 19.02.2014
	ОАО "Синтез", Россия
	об одобрении документов клинического исследовани
	17072013-BMZ-001
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, параллельное исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Беклометазон спрей назальный дозированный 50 мкг/доза, производства ОАО "Синтез", Россия у пациентов с сезонным аллергическим ринитом
	одобрить

	11
	ЭК-46234
	21.02.14
	20-2-443425/Р/ЭТ-З от 17.02.2014
	ООО "Эн.См.Девелоп"
	об одобрении проведения исследования
	БМ-1
	Открытое исследование безопасности и переносимости препарата "Брейнмакс, раствор для внутривенного и внутримышечного введения" у здоровых добровольцев (I фаза)
	не одобрить

	12
	ЭК-46246
	04.03.14
	444857-20-1/КИ/ЭС-З от 28.02.2014
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	об одобрении проведения исследования
	D081DC00008
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование II фазы по оценке эффективности, безопасности и переносимости олапариба в сравнении с плацебо при применении в качестве дополнения к лечению абиратероном у пациентов с метастатическим, резистентным к кастрации раком предстательной железы, ранее получавших химиотерапию, содержащую доцетаксел
	одобрить

	13
	ЭК-46248
	28.02.14
	443878-20-1 от 25.02.2014
	представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении проведения клин. исследования
	CL2-78989-012
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для проверки гипотезы об эффективности и безопасности применения Гевокизумаба при лечении пациентов с гигантоклеточным артериитом"
	одобрить

	14
	ЭК-46249
	03.03.14
	20-2-444082/Р/ЭТ-З от 25.02.2014
	ООО "Экспертно-юридический центр по лекарственным средствам и средствам медицинского применения"
	об одобрении проведения клин. исследования
	АЦК-1/10052013
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ацеклофенак таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ЗАО "Березовский фармацевтический завод", Россия) в сравнении с препаратом Аэртал таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг ("Гедеон Рихтер", Венгрия)"
	одобрить

	15
	ЭК-46250
	03.03.14
	20-2-443797/Р/ЭТ-З от 24.02.2014
	Представительство фирмы "Д-р Редди'с Лабораторис Лтд."
	об одобрении проведения клин. исследования
	DRL/RUS/MD/2014/MBVR1
	"Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мореазе СР, капсулы пролонгированного действия, 200 мг ("ЭББОТТ ХЕЛСКЕА ПРОДАКТС Б.В.", Нидерланды) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	16
	ЭК-46251
	04.03.14
	444505-20-1/КИ/ЭС-З от 28.02.2014
	ООО "Кромос", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	AB09004
	"Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное, параллельно-групповое исследование Фазы 3 с целью сравнения безопасности и эффективности Маситиниба у пациентов с легкой или умеренной формой болезни Альцгеймера"
	не одобрить

	17
	ЭК-46254
	28.02.14
	20-2-443530/Р/ЭТ-З от: 18.02.2014 
	ОАО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	П02/13
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Номидес капсулы 75 мг (ОАО "Фармасинтез, Россия) и Тамифлю капсулы 75 мг ("Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария)
	одобрить

	18
	ЭК-46255
	03.03.14
	20-2-444268/Р/ЭТ-З от: 25.02.2014 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клинич.исследования
	DOPE13
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Домперидон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг (ООО "Озон", Россия) и Мотитиум® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Янссен-Силаг,Франция)
	одобрить

	19
	ЭК-46256
	04.03.14
	20-2-444344/Р/ЭТ-З от: 26.02.2014
	Представительство компании "Люпин Лимитед" (Индия)
	об одобрении проведения клинического исследования
	190114ДОК001
	"Открытое рандомизированоое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Доксеф, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (производства Люпин Лимитед, Индия), и Сефпотек®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (производства Нобелфарма Илач Санайи Ве Тиджарет А.Ш., Турция) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	20
	ЭК-46258
	07.03.14
	445130-20-1/КИ/СЭ-З от 05.03.2014
	представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении клинического исследования препарата L-BLP25 (Тецемотид)
	EMR 63325-021
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью изучения тецемотида в сравнении с плацебо у пациентов, прошедших одновременную химио- и лучевую терапию по поводу неоперабельного немелкоклеточного рака легкого (НМРЛ) III стадии
	не одобрить

	21
	ЭК-46259
	07.03.14
	445123-20-1/КИ/ЭС-З от 05.03.2014
	представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	Ответ на замечания Совета по этике от 21.01.2014г. (ЭК-45888)
	D1002002
	Долгосрочное исследование препарата SM-13496 у пациентов с биполярным расстройством I типа
	не одобрить

	22
	ЭК-46260
	07.03.14
	2013100-20-1от 03.03.2014
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед»
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	№ EMR200592-001
	"Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью оценки эффективности и безопасности Гемцитабина в сочетании с ТН-302 по сравнению с терапией Гемцитабином в сочетании с плацебо у ранее не леченных пациентов с метастатической или местнораспространенной неоперабельной аденокарциномой поджелудочной железы"
	одобрить

	23
	ЭК-46261
	07.03.14
	2017677-20-1 от 03.03.2014
	Московское представительство Акционерного общества "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария), г. Москва
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	14X-MC-JFCL
	Рандомизированное многоцентровое открытое исследование II фазы по сравнительной оценке режима паклитаксел/карбоплатин в комбинации с Нецитумумабом либо без него в качестве 1-й линии терапии у пациентов с плоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) IV стадии
	одобрить

	24
	ЭК-46262
	07.03.14
	444730-20-1/КИ/ЭС-П от 04.03.2014
	ООО "Вирфарм", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента клинического исследования препарата НеоГеп
	НГЛ-II
	Многоцентровое слепое рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование по подбору дозировки препарата "НеоГеп" лиофилизат в терапии токсических поражений печени
	одобрить

	25
	ЭК-46263
	07.03.14
	445008-20-1/КИ/ЭС-З от 04.03.2014
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении клинического исселдвоания препарата Велипариб (АВТ-888)
	М11-089
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование III фазы, проводимое для сравнения комбинаций Велипариба, Карбоплатина и Паклитаксела с комбинацией плацебо, Карбоплатина и Паклитаксела у ранее не получавших лечение пациентов с метастатическим или распространенным сквамозным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	26
	ЭК-46264
	11.03.14
	20-2-444840/Р/ЭТ-З от 03.03.2014
	ЗАО "ИльмиксГрупп"
	об одобрении клинического исследования препарата Цинетон
	Цин-Гин-190
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Цинетон у пациенток , проходящих консервативное лечение гиперплазии эндометрия
	не одобрить

	27
	ЭК-46265
	12.03.14
	20-2-444852/Р/ЭТ-З от 04.04.2014
	ООО "МедФармПромСтандарт"
	об оодобрении клинического исследования препарата Ацетилкардио-ЛекТ
	ВЕ-АК-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов "Ацетилкардио-ЛекТ", таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 300 мг (производитель ОАО "Тюменский химико-фармацевтический завод, Россия) и "Аспирин кардио", таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 300 мг (производства компании "Байер Биттерфельд ГмбХ", Германия)
	одобрить

	28
	ЭК-46266
	12.03.14
	20-2-444801/Р/ЭТ-З от: 04.03.2014
	ООО "Тева"
	об одобрении клинического исследования препарата Ацеклорен (ответ на замечания Совета по этике)
	№ ВЕ-АС01-13
	"Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики препарата Ацеклорен, таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой 200 мг (Тева), при приеме 1 раз в день в суточной дозе 200 мг и Аэртал®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг при приеме 2 раза в день в суточной дозе 200 мг у здоровых добровольцев натощак"
	одобрить

	29
	ЭК-46267
	07.03.14
	443816-20-1/КИ/ЭС-П от 03.03.2014
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	S187.3.005
	«Открытое исследование, предусматривающее продолжение лечения леводопой-карбидопой в форме геля для интестинального введения у пациентов с болезнью Паркинсона на поздней стадии и выраженными моторными флуктуациями, у которых в ходе предыдущих исследований отмечался устойчивый положительный эффект лечения».
	одобрить

	30
	ЭК-46268
	07.03.14
	444036-20-1/КИ/ЭС-П от 03.03.2014
	ООО "Кромос", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	№1200.32
	«LUX-Lung 3;:открытое рандомизированное исследование III фазы по изучению препарата BIBW 2992 в сравнении с применением химиотерапии в качестве терапии первой линии у пациентов с аденокарциномой легких IIIБ или IV стадии с активирующей мутацией рецептора эпидермального фактора роста.», 3 фаза.
	одобрить

	31
	ЭК-46269
	07.03.14
	2018877-20-1 от 03.03.2014
	Представительство Фармацевтического завода "ПОЛЬФАРМА" АО (Польша), г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	BRMDN-01
	Рандомизированное, контролируемое, открытое, в параллельных группах сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Антиглау, капли глазные 0,2 %, производства Ломафарм Рудольф Лохманн ГмбХ КГ, Германия, в сравнении с препаратом Альфаган Р, капли глазные 0,15%, производства Аллерган Сейлс ЛЛС, США, у пациентов с впервые выявленной первичной открытоугольной глаукомой
	одобрить

	32
	ЭК-46270
	07.03.14
	444050-20-1/КИ/ЭС-П от 03.03.2014
	представительство компании "Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед", Великобритания
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	GS-US-313-0124
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности Иделалисиба (GS-1101) в комбинации с ритуксимабом у пациентов с индолентными неходжкинскими лимфомами, ранее проходивших лечение
	одобрить

	33
	ЭК-46278
	11.03.14
	444047-20-1/КИ/ЭС-П от 03.03.2014
	представительство компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания),
	об одобрении новых версий протокола и информационного листка пациента
	GS-US-313-0125
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности Иделалисиба (GS-1101) в комбинации с бендамустином и ритуксимабом у пациентов с индолентными неходжкинскими лимфомами, ранее получавших лечение
	одобрить

	34
	ЭК-46283
	07.03.14
	444129-20-1/КИ/ЭС-П от 04.03.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CBKM120H2201
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы по оценке эффективности комбинации бупарлисиба (BKM120) и паклитаксела по сравнению с комбинацией плацебо и паклитаксела у пациентов с рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи, ранее получавших препараты платины»
	одобрить

	35
	ЭК-46284
	07.03.14
	444721-20-1 /КИ/ЭС-П от 06.03.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента. В соответствии с поправкой к протоколу изменено название исследования
	MYL-Her3001
	«МНОГОЦЕНТРОВОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ III В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ДЛЯ ОЦЕНКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТА ГЕРКУЛЕС В СОЧЕТАНИИ С ТАКСАНОМ ПО СРАВНЕНИЮ С ГЕРЦЕПТИНОМ® В СОЧЕТАНИИ С ТАКСАНОМ В КАЧЕСТВЕ ТЕРАПИИ ПЕРВОЙ ЛИНИИ У ПАЦИЕНТОВ С HER2-ПОЗИТИВНЫМ МЕТАСТАТИЧЕСКИМ РАКОМ МОЛОЧНОЙ ЖЕЛЕЗЫ.”
	одобрить

	36
	ЭК-46286
	11.03.14
	443721-20-1 от 03.03.2014
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	внесение изменений в протокол клинического исследования
	№ PCI-32765MCL3002
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке применения ингибитора тирозинкиназы Брутона, PCI-32765 (Ибрутиниб) в сочетании с бендамустином и ритуксимабом у пациентов с впервые диагностированной лимфомой из клеток мантийной зоны».
	одобрить

	37
	ЭК-46287
	07.03.14
	443661-20-1/КИ/ЭС-П от 03.03.2014
	Филиал компании с ограниченной ответственностью ««Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	MO22324
	«Многоцентровое, рандомизированное, исследование II фазы по сравнению комбинации трастузумаба и капецитабина совместно /или без приема пертузумаба у пациентов с HER2 – позитивным метастатическим раком молочной железы, имевших прогрессию после одной линии терапии трастузумабом, проводимой по поводу метастатического процесса (PHEREXA)».
	одобрить

	38
	ЭК-46288
	11.03.14
	443717-20-1/КИ/ЭС-П от 03.03.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CBKM120F2303
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по изучению терапии препаратом BKM120 и фулвестрантом у женщин в постменопаузе с гормон-рецептор позитивным и HER2-негативным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы, ранее получавших ингибиторы ароматазы, у которых произошло прогрессирование заболевания во время или после терапии на основе mTOR-ингибитора»
	одобрить

	39
	ЭК-46289
	07.03.14
	443611-20-1 /КИ/ПП от 03.03.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CRLX030A2301
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы для оценки эффективности, безопасности и переносимости Серелаксина, в добавление к стандартной терапии у пациентов с острой сердечной недостаточностью»
	одобрить

	40
	ЭК-46290
	07.03.14
	444797-20-1/КИ/ЭС-П от 05.03.2014
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	BO27952
	Рандомизированное, многоцентровое, адаптивное исследование II/III фазы для оценки эффективности и безопасности трастузумаб эмтанзина (T-DM1) по сравнению с таксаном (доцетаксел или паклитаксел) у пациентов с ранее леченным местно-распространенным или метастатическим HER2-позитивным раком желудка, включая аденокарциному желудочно-пищеводного перехода
	одобрить

	41
	ЭК-46291
	11.03.14
	20-2-44791/Р/ЭТ-З от 04.032014
	ООО "Изварино Фарма"
	об одобрении проведения исследования
	20022014-ValIz-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Валацикловир таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ООО «Изварино Фарма», Россия) и Валтрекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг («ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз С.А.», Польша) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев
	одобрить

	42
	ЭК-46292
	11.03.14
	444130-20-1 от: 05.03.2014
	Филиал ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	GS-US-320-0110
	Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 3 по оценке безопасности и эффективности препарата Тенофовир алафенамид (TAF) 25 мг 1 раз в сутки по сравнению с препаратом Тенофовир дизопроксил фумарат (TDF) 300 мг 1 раз в сутки при лечении HBeAg-положительного, хронического гепатита В
	одобрить

	43
	ЭК-46293
	07.03.14
	443610-20-1/КИ/ЭС-П от: 03.03.2014 
	Разработчик и производитель лекарственных препаратов ЗАО "Р-Фарм"
	об одобрении внесения изменений в материалы клинического исследования
	CV03012002
	«Многоцентровое, открытое, сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Калимейт при лечении гиперкалиемии у больных с острой и хронической почечной недостаточностью, не нуждающихся в проведении диализа»
	одобрить

	44
	ЭК-46294
	11.03.14
	444303-20-1 от: 04.03.2014 
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйнТрейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	DB2116960
	Рандомизированное многоцентровое исследование с двойной маскировкой по сравнению эффективности и безопасности препарата УМЕК/ВИ (фиксированная комбинация умеклидиний/вилантерол) и тиотропия в параллельных группах пациентов с ХОБЛ, у которых сохраняются симптомы на фоне терапии тиотропием
	одобрить

	45
	ЭК-46295
	07.03.14
	444173-20-1/КИ/ЭС-П от: 04.03.2014 
	АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	CL3-16257-102 MODIFY
	«Влияние ивабрадина на объем, морфологию и состав атеросклеротической бляшки у пациентов с клиническими показаниями к коронарной ангиографии. Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, международное, многоцентровое исследование»
	одобрить

	46
	ЭК-46296
	25.02.14
	443846-20-1 от: 20.02.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ CNTO136 ARA3004
	"Многоцентровое исследование в параллельных группах для изучения долговременной безопасности и эффективности препарата CNTO136 (Сирукумаб) у пациентов с ревматоидным артритом, которые закончили лечение в исследованиях CNTO136ARA3002(SIRROUND-D) и CNTO136ARA3003(SIRROUND-T)"
	одобрить

	47
	ЭК-46297
	07.03.14
	444729-20-1/КИ/ЭС-П от: 04.03.2014 
	ООО "НЦ-Био", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исспытаний
	345345\СТА
	ИССЛЕДОВАНИЕ БЕЗОПАСНОСТИ И ФАРМАКОКИНЕТИКИ ПРЕПАРАТА СТАФИЦИН В КАПСУЛАХ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ У ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ
	одобрить

	48
	ЭК-46298
	07.03.14
	443719-20-1/КИ/ЭС-П от: 03.03.2014 
	ООО "НПФ "Материа Медика Холдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	ММН-ВТ-001
	"Двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах противовирусной эффективности и безопасности применения препарата Батион у ранее нелеченных ВИЧ-инфицированных пациентов"
	одобрить

	49
	ЭК-46299
	07.03.14
	444842-20-1/КИ/ЭС-П от: 05.03.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	PHI113747
	Многоцентровое, рандомизированное исследование Фазы 2B, проводящееся в течение 24 недель в параллельных группах, с группами активного контроля для оценки безопасности и эффективности препарата GSK1278863 у пациентов с анемией, ассоциированной с хронической болезнью почек, не находящихся на гемодиализе
	одобрить

	50
	ЭК-46300
	07.03.14
	445128-20-1/КИ/ЭС-П от: 05.03.2014 
	ООО "ФАРМ-СОЛЮР", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	R/0512-4
	"Несравнительное, проспективное исследование терапевтической эффективности и безопасности препарата нормокинезтин, таблетки 25 мг производства троммсдорфф ГМБХ ЭНД КО. КГ Арцнаймитель (Германия) при лечении хореи Гентингтона"
	одобрить

	51
	ЭК-46301
	28.02.14
	444301-20-1 от: 26.02.2014
	представительство компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания)
	об одобрении клин. исследования
	№ SP0969
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности лакосамида в качестве дополнительной терапии у пациентов с эпилепсией в возрасте от ≥ 4 лет до < 17 лет с парциальными приступами»
	одобрить

	52
	ЭК-46302
	14.03.14
	20-2-444985/Р/ЭТ-З от 06.03.2014
	ООО "АРС", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Пимелимус
	Р001
	Открытое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата "Пимелимус", крем для наружного применения 1% ("Биокон Лимитед, Индия) в сравнении с препаратом "Элидел", крем для наружного применения 1% ("Новартис Фарма АГ", Швейцария) у пациентов с атопическим дерматитом
	одобрить

	53
	ЭК-46303
	14.03.14
	20-2-445078/Р/ЭТ-З от 07.03.2014
	ООО "АРС", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Ивабрадин
	IVB/2013
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Ивабрадин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 7,5 мг, (Ви-Эм-Джи Фармасьютикалз Пвт. Лтд., Индия) и препарата Кораксан (ивабрадин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 7,5 мг, (Лаборатории Сервье Индастри, Франция) у здоровых добровольцев
	одобрить

	54
	ЭК-46304
	14.03.14
	20-2-443812/Р/ЭТ-З от 05.03.2014
	ООО "СОЛЮР-ФАРМА"
	об одобрении клинического исследования препарата Гуттасил
	R/0813-4
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Гуттасил, таблетки (ПАО "Фармак", Украина) в сравнении с препаратом Гутталакс, таблетки (Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия) у пациентов с хроническим запором
	одобрить

	55
	ЭК-46305
	14.03.14
	445602-20-1 /КИ/ЭС-З от 12.03.2014
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении клинического исследования препарата идаруцизумаб (BI 655075)
	1321.3
	Клиническое исследование III фазы серии случаев прекращения антикоагулянтного эффекта дабигатрана при внутривенном введении 5,0 г идаруцизумаба (BI 655075) у пациентов, проходящих лечение дабигатрана этексилатом, с неконтролируемым кровотечением или необходимостью неотложной хирургической операции или процедур
	не одобрить

	56
	ЭК-46307
	17.03.14
	445011-20-1/КИ/ЭС-П от 11.03.2014
	Филиал Компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	TРU-S1303
	«Открытое многоцентровое рандомизированное исследование фазы 3 для оценки результатов применения препаратов S-1 и цисплатин по сравнению с препаратами 5-FU и цисплатин пациентами, страдающими метастатическим диффузным раком желудка и не проходившими ранее лечение химиотерапией"
	одобрить

	57
	ЭК-46314
	13.03.14
	444743-20-1 от: 06.03.2014
	ООО «ЛТН-Фарм»
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	б/н
	«Оценка безопасности и фармакокинетики препарата Микобактовир в капсулах при применении у здоровых добровольцев» I фаза.
	одобрить

	58
	ЭК-46318
	13.03.14
	445255-20-1/КИ/СЭ-З от 07.03.2014 
	ООО"МБ Квест", Россия
	об одобрении проведения исследования
	АС-055Е201
	«Проспективное, рандомизированное, плацебо - контролируемое, многоцентровое, двойное слепое в параллельных группах, 24-недельное исследование для оценки эффективности, безопасности и переносимости Мацитентана у пациентов с неоперабельной хронической тромбоэмболической легочной гипертензией».
	не одобрить

	59
	ЭК-46320
	17.03.14
	444982-20-1/КИ/ЭС-3 от 11.03.2014
	ООО "ПИК-ФАРМА", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	DKLS_11_05
	Простое слепое сравнительное многоцентровое плацебоконтролируемое проспективное рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Элькар® раствор для приема внутрь, 300 мг/мл (ООО "ПИК-ФАРМА") в детской спортивной кардиологии»
	одобрить

	60
	ЭК-46323
	13.03.14
	445147-20-1/КИ/СЭ-З от 07.03.2014
	Филиал компании с ограниченной ответственностью ««Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении проведения исследования
	Z338-01
	«Многоцентровое, неконтролируемое, открытое исследование III фазы, по изучению оценки безопасности препарата Z-338 при долгосрочном применении у пациентов с функциональной диспепсией».
	одобрить

	61
	ЭК-46324
	13.03.14
	20-2-444968/Р/ЭТ-З от 05.03.2014
	ИП Денисов Алексей Валерьевич
	об одобрении проведения исследования
	IST-IONOPLAZM-2-001  
	«Открытое, рандомизированное, сравнительное исследование не меньшей эффективности и безопасности препарата Ионоплазм-2 раствор для инфузий, производства ЗАО «ИСТ-ФАРМ», Россия в сравнении с лекарственным препаратом Плазма-Лит 148 с 5% глюкозой, раствор для инфузий, производства Бакстер Хелскеа Лимитед, Великобритания в инфузионной терапии при операциях эндопротезирования суставов»
	одобрить

	62
	ЭК-46326
	14.03.14
	20-2-442092 от 12.03.2014
	ЗАО "Русклиник", Россия
	повторное рассмотрение в рамках испольнения задания Минздрава России от 25.12.2013 № 20-2-442092/Р/ЭТ-З заключение Совета по этике от 11.02.2014 №77
	НЛ-ИПВ-I-001/13
	"Оценка подкожного пути введения вакцины полиомиелитной инактивированной в сравнении с изученным ранее внутримышечным путем введения на добровольцах в возрасте 18-50 лет с целью последующей отработки схем вакцинации детского контингента"
	одобрить

	63
	ЭК-46327
	13.03.14
	445122-20-1/КИ/ЭС-3 от: 06.03.2014
	представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ" , Россия
	ответ на замечания
	№ D1002001
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование препарата SM-13496, проводимое в параллельных группах пациентов для лечения биполярной депрессии I типа".
	не одобрить

	64
	ЭК-46328
	14.03.14
	20-2-442178/Р/ЭТ-З от: 07.03.2014
	ООО "Пранафарм", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 01
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лизиноприл таблетки 20 мг (ООО "Пранафарм", Россия) и Ирумед таблетки 20 мг (Белупо, лекарства и косметика д.д., Республика Хорватия)"
	одобрить

	65
	ЭК-46329
	24.03.14
	445329-20-1/КИ/СЭ-1 от: 13.03.2014
	ООО "Эптив солюшнз", Россия
	ответ на замечания
	№ FP187-301
	"Рандомизированное, двойное слепое исследование, с двойной имитацией, контролируемое активным препаратом сравнения и плацебо, для подтверждения того, что препарат FP187 не уступает препарату Фумадерм (Fumaderm) при лечении средне-тяжелого и тяжелого бляшечного псориаза"
	одобрить

	66
	ЭК-46334
	14.03.14
	444176-20-1/КИ/ЭС-П от: 06.03.2014 
	ООО "Инкурон", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	CBL0137/OR/1
	"Многоцентровое исследование 1б фазы по эскалации дозы CBL0137 для перорального приема у больных прогрессирующими солидными опухолями "
	одобрить

	67
	ЭК-46343
	21.03.14
	20-2-445534/Р/ЭТ-З от: 14.03.2014
	ЗАО "Бинергия"
	об одобрении клин. исследования
	№ KI/0112-1
	"Открытое рандомизированное сравнительное перекрестное исследование фармакокинетики/фармакодинамики, безопасности и переносимости препаратов Эноксапарин-Бинергия раствор для инъекций 10000 МЕ анти-Ха/мл (ЗАО "Бинергия", Россия) и Клексан раствор для инъекций 10000 МЕ анти-Ха\мл ("Санофи авентис-Франс", Франция) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить


