Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 88 от 09.09.2014 г.
	№
	Внутрен-ний №
	№ задания Минздрава РФ
	Дата поступления в Совет по этике
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-46939
	22.07.14
	20-2-456073/Р/ЭТ-З от 16.07.2014 
	ЗАО "Р-Фарм"
	ответ на замечания Совета по этике (ЭК-46427 рассмотрено 15.04.2014)
	CJ05013019
	Исследование лекарственного взаимодействия для оценки фармакокинетики нарлапревира и отдельных сопутствующих препаратов
	не одобрить

	2
	ЭК-46988
	23.07.14
	20-2-456320/Р/ЭТ-З от 18.07.2014
	ООО "ТРОКАС ФАРМА"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Роноцит
	RNC-15102013
	«Открытое, сравнительное, рандомизированное исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости препаратов Роноцит, раствора для внутривенного и внутримышечного введения по 250 мг/мл производства К.О. «Ромфарм Компани С.Р.Л.» (Румыния) и Цераксон®, раствора для внутривенного и внутримышечного введения по 250 мг/мл производства «Феррер Интернасьональ С.А» (Испания) при курсовом применении у пациентов с острым ишемическим инсультом»
	не одобрить

	3
	ЭК-46991
	30.07.14
	457201-20-1/ЭС от 28.07.2014
	ООО "НПЦ Пробиотек", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Пирацетам буфус
	01112010-PIR-001
	Открытое несравнительное пострегистрационное клиническое исследование для подтверждения безопасности препарата Пирацетам буфус раствор для внутривенного и внутримышечного введения 200 мг/мл у пациентов с интеллектуально-мнестическими нарушениями (умеренное когнитивное расстройство)
	одобрить

	4
	ЭК-46999
	01.08.14
	457492-20-1/ЭС от 30.07.2014
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении клинического исследования препарата Ниволумаб (BMS-936558)
	CA209-172
	Многоцентровое открытое клиническое исследование с одной группой лечения, в котором ниволумаб (BMS-936558) применяется у пациентов с гистологически подтверждённой меланомой III стадии (неоперабельной) или IV стадии, прогрессирующей после предыдущего лечения, содержавшего моноклональное антитело к CTLA-4. Исследование CheckMate 172: Оценка сигнального пути контрольной точки и ниволумаба в рамках клинического исследования 172
	одобрить

	5
	ЭК-47005
	04.08.14
	20-2-430827/Р/ЭТ-З от 28.07.2014
	ООО "НТфарма"
	об одобрении проведения клин. исследования
	02-(АдеВаск)-2014
	Изучение безопасности и эффективности препарата АдеВаск, раствор для внутримышечного введения, доза/ 3 мл у пациентов с боковым амиотрофическим склерозом"
	одобрить

	6
	ЭК-47014
	05.08.14
	20-2-457332/Р/ЭТ-З от 30.07.2014
	ОАО "Фармасинтез"
	об одобрении клинического исследования препарата Циклозин
	МА/0612-8
	Открытое исследование по изучению фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Циклозин (Циклосерин + Цинка сульфат), капсулы, 250 мг+5мг, 250мг+10мг (ОАО "Фармасинтез", Россия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	7
	ЭК-47016
	05.08.14
	20-2-457489/Р/ЭТ-З от 31.07.2014
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении клинического исследования препарата BCD-085
	BCD-085-1
	Открытое клиническое исследование фармакокинетики, переносимости и безопасности препарата BCD-085 при его однократном подкожном введении в возрастающих дозах здоровым добровольцам
	одобрить

	8
	ЭК-47018
	06.08.14
	20-2-457256/Р/ЭТ-З от 30.07.2014
	Представительство компании Ранбакси Лабораториз Лимитед
	об одобрении клинического исследования препарата Глемихиб
	IMA-RA-001
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Глемихиб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг, Ранбакси Лабораториз Лимитед, Индия и препарата Генфатиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг, Лаборатория Варифарма С.А., Аргентина
	одобрить

	9
	ЭК-47020
	05.08.14
	456820-20-1/ЭС-П от 24.07.2014
	ООО "Новартис Фарма" Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного лситка пациента
	CRAD001J2301
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы по оценке комбинации эверолимуса с трастузумабом и паклитакселом в качестве терапии первой линии у женщин с HER2-позитивным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы»
	одобрить

	10
	ЭК-47021
	05.08.14
	456762-20-1/ЭС-П от 24.07.2014г.
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении новой версии протокола (поправка 06)
	MT103-203
	Подтверждающее, многоцентровое, несравнительное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата блинатумомаб на основе BiTE® антител у взрослых пациентов c минимальной остаточной болезнью (МОБ), страдающих B-клеточным острым лимфобластным лейкозом.
	одобрить

	11
	ЭК-47022
	06.08.14
	457604-20-1/ЭС от 01.08.2014г.
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А.", Швейцария
	об одобрении клинического исследования препарата LY2835219
	I3Y-MC-JPBK
	Рандомизированное исследование III фазы по сравнительной оценке терапии LY2835219 в комбинации с оптимальной симптоматической терапией и эрлотинибом в комбинации с оптимальной симптоматической терапией у пациентов с немелкоклеточным раком легкого IV стадии с выявленной мутацией KRAS и прогрессированием заболевания после химиотерапии на основе производных платины
	одобрить

	12
	ЭК-47028
	06.08.14
	20-2-456604/Р/ЭТ-З от 04.08.2014
	ООО "КГК-фарма"
	об одобрении проведения клин. исследования
	2012-10-18
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое пилотное исследование безопасности и эффективности, препарата коллоидный раствор наночастиц серебра, раствор для инъекций, у пациентов с диагнозом туберкулез легких с множественной лекарственной устойчивостью возбудителя, получающих стандартную противотуберкулезную химиотерапию.
	одобрить

	13
	ЭК-47029
	06.08.14
	20-2-457669/Р/ЭТ-З от 04.08.2014
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс"
	об одобрении проведения клин. исследования
	KI/0713-1/P
	"Открытое исследование по изучению безопасности и переносимости препарата Эмопаг, раствор для внутривенного и внутримышечного введения 50 мг/мл, у здоровых добровольцев"
	одобрить

	14
	ЭК-47030
	08.08.14
	20-2-457969/Р/ЭТ-З от 06.08.2014г.
	Представительство ООО "Альвоген Фарма Трейдинг Юроп", Болгария
	об одобрении клинического исследования препарата Гозерелин-Альвоген
	GZRL-06-01
	Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности применения препарата Гозерелин-Альвоген (МНН: гозерелин), капсулы для подкожного введения пролонгированного действия 3,6 мг/доза и 10,8 мг/доза ("АМВ ГмбХ" Германия) в сравнении с препаратом Золадекс® (МНН:гозерелин), капсулы для подкожного введения пролонгированного действия 3,6 мг/доза и 10,8 мг/доза ("АстраЗенека ЮК Лтд", Великобритания) для лечения эндометриоза
	одобрить

	15
	ЭК-47031
	08.08.14
	20-2-455030/Р/ЭТ-З от 04.08.2014
	ООО "Саентифик Фьючер Менеджмент" (ООО "СФМ")
	об одобрении клинического исследования препарата ИГЭБНА
	01-13
	«Открытое рандомизированное исследование по оценке клинических эффектов, безопасности и переносимости препарата ИГЭБНА (иммобилизованная гиалуронат-эндо-β-N-ацетилгексозаминидаза, капсулы 35 УЕ, производства ЗАО "Сибирский центр фармакологии и биотехнологий") у здоровых добровольцев при применении в дозах 0,5 г (35 УЕ) и 1,0 (70 УЕ)»
	одобрить

	16
	ЭК-47032
	05.08.14
	456817-20-1/ЭС-П от 24.07.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CQGE031B2201
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо- и активно-контролируемое исследование с экспериментальным диапазоном доз, для изучения эффективности и безопасности 16-недельной терапии QGE031 при подкожном введении у пациентов с астмой, не контролируемой адекватно высокими дозами ингаляционных кортикостероидов и β2-агонистов длительного действия
	одобрить

	17
	ЭК-47033
	05.08.14
	456736-20-1/ЭС-П от 24.07.2014
	ООО "Такеда Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CIC-RR-001
	"Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое, с двумя параллельнымигруппами исследование III фазы (регистрационное), проводимое с целью оценки эффективности и безопасности препарата Циклесонид в форме назального спрея ("Омнарис"®) по 200 мкг один раз в день, при лечении больных с сезонным аллергическим ринитом (САР) в Российской Федерации
	одобрить

	18
	ЭК-47034
	05.08.14
	20-2-456565/Р/ЭТ-З от 29.07.2014
	Фвми Кэр Лимитед
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Дейзи 30
	Ф-Ч-01
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дейзи 30, таблетки 0,15 мг + 0,03 мг производства "Фfми Кtр Лимитед", Индия и Марвелон®, таблетки 0,15 мг + 0,03 мг, производства "Н.В. Органон", Нидерланды"
	одобрить

	19
	ЭК-47035
	05.08.14
	20-2-457484/Р/ЭТ-З от 31.07.2014
	ОАО "Органика", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Венлафаксин Органика
	№2 - КИ/О
	"Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препаратов Венлафаксин Органика, таблетки 75 мг (производства ОАО "Органика", Россия), и Велаксин, таблетки 75 мг (производства ОАО "Фармацевтический завод ЭГИС", Венгрия), у здоровых добровольцев"
	одобрить

	20
	ЭК-47036
	06.08.14
	20-2-457816/Р/ЭТ-З от 04.08.2014
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Фелодипин
	FL-1/05062014
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фелодипин таблетки, пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой 10 мг ООО "Озон", Россия и Плендил таблетки, пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой 10 мг "АстраЗенека АБ", Швеция, с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	21
	ЭК-47037
	08.08.14
	20-2-457827/Р/ЭТ-З от  05.08.2014 г.
	Представительство Частной компании с ограниченной ответственностью "Би-Си ФАРМА Б.В."
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Леверетт мини
	01.14.РКИ.БЭ
	"Открытое сравнительное рандомизированное перекрестное клиническое исследование биоэквивалентности, безопасности и переносимости лекарственных препаратов Леверетт мини, таблетки, покрытые оболочкой, 100 мг + 20 мкг (производства "Лабораториос Леон Фарма С.А.", Испания), и Минизистон® 20 фем, таблетки, покрытые оболочкой, 100 мкг + 20 мкг (производства "Байер Веймар ГмбХ и Ко. КГ", Германия), у здоровых добровольцев"
	одобрить

	22
	ЭК-47038
	08.08.14
	20-2-457813/Р/ЭТ-З от 04.08.2014
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Цетиризин
	REZINE
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Цетиризин, капли для приема внутрь 10 мг/мл (ООО "Озон", Россия) и Зиртек®, капли для приема внутрь 10 мг/мл (владелец РУ - ЮСБ Фаршим С.А., Булле, Швейцария, произведено Эйсика Фармасьютикалс С.р.л., Италия)"
	одобрить

	23
	ЭК-47039
	08.08.14
	457879-20-1/ЭС от 05.08.2014
	Представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении проведения клин. исследования препарата SAR339658 (Вателизумаб)
	DRI13839
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование IIa/IIb фазы по оценке эффективности и безопасности вателизумаба, а также дозозависимости ответов на него, у пациентов с рецидивирующе-ремиттирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	24
	ЭК-47041
	08.08.14
	20-2-422901/Р/ЭТ-З от 04.08.2014
	ООО "Мир-Фарм", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	TEORITIN-02
	"Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование в параллельных группах по оценке эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата Теоритин® (таблетки 2 и 5 мг, производства ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания", Россия) в дозах 2, 4 и 5 мг/день, перорально, в сравнении с препаратом Эриус® (таблетки, покрытые пленочной оболочкой 5 мг, производства Шеринг Плау Лабо Н.В., Бельгия) в дозе 5 мг/день, перорально, у взрослых пациентов с хронической идиопатической крапивницей"
	одобрить

	25
	ЭК-47042
	08.08.14
	20-2-457811/Р/ЭТ-З от 05.08.2014
	Представительство компании Ранбакси Лабораториз Лимитед
	об одобрении проведения клин. исследования
	В-0113
	"Сбалансированное, рандомизированное, открытое, одноцентровое, с двумя схемами лечения, перекрестное, двухэтапное (два периода), однократной дозы, сравнительное исследование биоэквивалентности препарата Артинова® АМ таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг/160 мг, «Ранбакси Лабораториз Лимитед», Индия и препарата Эксфорж® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг/160 мг, «Новартис Фарма Штейн АГ.» Швейцария, у здоровых взрослых добровольцев при приеме натощак"
	одобрить

	26
	ЭК-47043
	11.08.14
	457820-20-1/ЭС от 06.08.2014
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	GTi1201
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности еженедельного внутривенного введения альфа 1- ингибитор протеиназы (человеческий) в двух дозировках (60 мг/кг и 120 мг/кг) пациентам с эмфиземой легких, развившейся вследствие недостаточности альфа1-антитрипсина"
	одобрить

	27
	ЭК-47044
	08.08.14
	20-2-442092/Р/ЭТ-З от 04.08.2014
	ООО "СиТиЭр Фарма"
	об одобрении проведения клин. исследования
	НЛ-ДП-01/14
	"Простое слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, реактогенности, безопасности и иммуногенности Вакцины для профилактики полиомиелита инактивированной, производства компании Билтховен Биолоджикалз Б.В., (Нидерланды) при трехкратной иммунизации детей по схеме 3 - 4,5 - 6 месяцев в сравнении с вакциной Имовакс Полио, производства Санофи Пастер С.А., (Франция)"
	одобрить

	28
	ЭК-47045
	12.08.14
	458191-20-1/ЭС от 08.08.2014
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	APD356-G00-401
	Рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке влияния длительного лечения препаратом BELVIQ (лоркасерина гидрохлорид) на частоту возникновения значительных нежелательных событий со стороны сердечно-сосудистой системы и частоту конверсии в сахарный диабет 2 типа у пациентов с ожирением и избыточным весом и наличием сердечно-сосудистых заболеваний или множественных факторов риска развития сердечно-сосудистых заболеваний
	одобрить

	29
	ЭК-47048
	12.08.14
	20-2-458004/Р/ЭТ-З от 07.08.2014
	Представительство ОАО "Гедеон Рихтер" (Венгрия)
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Индапамид Лонг Рихтер
	28032013-IndaGR-001
	"Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Индапамид таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 1,5 мг (Гедеон Рихтер Румыния А.О., Румыния) и Арифон® ретард таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 1,5 мг (ООО "Сердикс", Россия) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев"
	одобрить

	30
	ЭК-47049
	13.08.14
	458488-20-1/ЭТ от 11.08.2014
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	об одобрении клинического исследования препарата Лапатиниб (GW572016)
	EGF117165
	Открытое исследование II фазы для оценки биомаркеров, определяющих ответы на последующую терапию у пациенток с HER2-позитивным метастатическим раком молочной железы, получающих трастузумаб в комбинации с лапатинибом или химиотерапией
	одобрить

	31
	ЭК-47050
	14.08.14
	20-2-457136/Р/ЭТ-З от: 04.08.2014
	ЗАО "ФП "Оболенское"
	об одобрении клин. исследования
	№ Диасек-01
	"Рандомизированное открытое клиническое исследование с активным контролем по изучению эффективности и безопасности препарата Диасек капсулы 100 мг (ЗАО "ФП "Оболенское", Россия) у взрослых больных с синдромом острой диареи"
	одобрить

	32
	ЭК-47051
	05.08.14
	20-2-457491/Р/ЭТ-З от: 31.07.2014
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении клин. исследования
	BCD-110-1
	"Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-110 (ЗАО "Биокад", Россия) по сравнению с препаратом Фазлодекс (АстраЗенека ЮК Лтд, Великобритания) при применении в монорежиме в качестве второй линии терапии у больных метастатическим раком молочной железы с экспрессией рецепторов эстрогена"
	одобрить

	33
	ЭК-47052
	05.08.14
	20-2-457490/Р/ЭТ-З от: 31.07.2014
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении клин. исследования
	BCD-109-1
	"Многоцентровое открытое рандомизированное, клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-109 (ЗАО "Биокад", Россия) по сравнению с препаратом Венофер (Вифор (Интернэшнл) Инк., Швейцария) в качестве терапии железодефицитной анемии у больных хронической почечной недостаточностью, не нуждающихся в гемодиализе"
	одобрить

	34
	ЭК-47053
	08.08.14
	458037-20-1/ЭС от: 06.08.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ В5381002
	"Рандомизированное двойное слепое исследование оценки эффективности и безопасности PF-06410293 и Адалимумаба в комбинации с Метотрексатом у пациентов с активным ревматоидным артритом от средней до тяжелой степени, имевшихнеадекватный ответ на терапию Метотрексатом".
	одобрить

	35
	ЭК-47054
	08.08.14
	457819-20-1/ЭС от: 05.08.2014
	ООО "Форт", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ ВУВ-IV-01-001-14
	"Мультицентровое открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование по оценке реактогенности, безопасности, иммуногенности противогриппозной инактивированной вакцины Ультрикс, не содержащей метиолята, у детей в возрасте от 6 месяцев до 36 месяцев".
	одобрить

	36
	ЭК-47055
	11.08.14
	457976-20-1/ЭС от: 07.08.2014
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении клин. исследования
	CLCZ696D2301
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах, исследование с активным контролем для оценки эффективности и безопасности LCZ696 в сравнении с валсартаном, а также для оценки влияния LCZ696 на заболеваемость и смертность у пациентов с сердечной недостаточностью (классы II-IY по NYHA) и сохраненной фракцией выброса»
	одобрить

	37
	ЭК-47056
	11.08.14
	 457884-20-1/ЭС от 07.08.2014
	ООО "Ар-Си-Ти-Глобал"
	об одобрении клин. исследования
	№ МЕТЕ/001/2012
	"Эффективность препарата Метеоксан у пациентов с симптомами функциональных расстройств кишечника: рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование".
	одобрить


	38
	ЭК-47057
	05.08.14
	456951-20-1/ЭТ-П от: 24.07.2014
	ООО "Эбботт Лэбораториз ГмбХ", Германия
	об одобрении поправки №2 к протоколу
	М14-168
	"Открытое исследование применения адеметионина (Гептрал®) у пациентов с внутрипеченочным холестазом (ВПХ), при алкогольной болезни печени (АБП)"
	одобрить

	39
	ЭК-47058
	13.08.14
	458388-20-1/ЭС от: 11.08.2014
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении клин. исследования
	OCR002-HE209
	«Многоцентровое, рандомизированное исследование 2B фазы для оценки эффективности, безопасности и переносимости OCR-002 (орнитин фенилацетат) у госпитализированных пациентов с циррозом и сопутствующей гипераммониемией, сопровождаемых эпизодом печеночной энцефалопатии (исследование STOP-HE)»
	одобрить

	40
	ЭК-47059
	12.08.14
	20-2-455504/Р/ЭТ-З от: 05.08.2014
	ФГУП "ГНЦ "НИОПИК"
	об одобрении клин. исследования
	01-Хлорамбуцил-2014
	"Клинические исследования биоэквивалентности препарата Хлорамбуцил 2 мг (ФГУП "ГНЦ "НИОПИК", г. Москва) зарегистрированному аналогу Лейкеран 2 мг (Экселла Гмбх, Германия)"
	не одобрить

	41
	ЭК-47060
	05.08.14
	457084-20-1/ЭС-П от: 28.08.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении поправки №5 к протоколу, новые версии Информационных листков пациента
	CRAD001M2302
	“Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо контролируемое исследование препарата RAD001 в лечении ангиомиолипом у пациентов с комплексом туберозного склероза или спорадическим лимфангиолейомиоматозом”
	одобрить

	42
	ЭК-47062
	14.08.14
	20-2-457432/Р/ЭТ-З от 08.08.2014
	ООО "Фарма Групп"
	об одобрении клинического исследования препарата Бруфика Плюс
	СРМ-01-2014
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности комбинированного препарата Бруфика Плюс, суспензия для приема внутрь, 100 мг + 162,5 мг ("Хайгланс Лабораториз Пвт. Лтд.", Индия) в сравнении с препаратом Нурофен® для детей, суспензия для приема внутрь, 100 мг /5 мл ("Рекитт Бенкизер Хелскер Интернешнл Лтд", Великобритания) и Детский Панадол®, суспензия для приема внутрь, 120 мг/5 мл ("Фармаклер", Франция)
	одобрить

	43
	ЭК-47064
	18.08.14
	458792-20-1/ЭС от 14.08.2014
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Велипариб
	М14-217
	Рандомизированное, слепое, многоцентровое исследование II фазы комбинации препарата Велипариб с ФОЛФИРИ ± Бевацизумаб в сравнении с комбинацией плацебо с ФОЛФИРИ ± Бевацизумаб у ранее нелеченых пациентов с метастатическим колоректальным раком
	одобрить

	44
	ЭК-47065
	14.08.14
	457514-20-1/ЭС от 08.08.2014
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	D3250C00017
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности бенрализумаба (MEDI-563) при добавлении к комбинации ингаляционных кортикостероидов в высокой дозе с b2 агонистами длительного действия у пациентов с неконтролируемой астмой (SIROCCO).
	одобрить

	45
	ЭК-47066
	14.08.14
	20-2-457146/Р/ЭТ-З от 08.08.2014
	ФГУП "Гос.НИИ ОЧБ" ФМБА России, Россия
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Интерфераль®
	2Р-ИФН/100-05-2014
	Клиническое исследование безопасности и эффективности препарата на основе интерферона альфа-2b человеческого рекомбинантного - "Интерфераль®. АЭРОЗОЛЬ ДЛЯ МЕСТНООГО ПРИМЕНЕНИЯ 100 000 ме [для детей] при лечении гриппа и других острых респираторных вирусных инфекций (ОРВИ) у детей
	одобрить

	46
	ЭК-47067
	14.08.14
	20-2-458208/Р/ЭТ-З от 08.08.2014
	ООО "Квайссер Фарма", Россия
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Доппельгерц® Кардиотоник
	L kardioton-062014-01
	ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТА "Доппельгерц® Кардиотоник" эликсир, фирма-производитель - Квайссер Фарма ГмбХ и Ко.КГ, Германия У ПАЦИЕНТОВ С НЕВРОТИЧЕСКИМИ РЕАКЦИЯМИ
	не одобрить

	47
	ЭК-47068
	14.08.14
	20-2-458262/Р/ЭТ-З от  08.08.2014
	Представительство фирмы ЭСПАРМА ГмбХ (Германия) в РФ
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Клотримазол
	CLOT-03-2014
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование в параллельных группах терапевтической эквивалентности лекарственного препарата Клотримазол, крем вагинальный 2 %, (Фарма Вернигоде ГмбХ, Германия) и лекартсвенного препарата Кандид, гель вагинальный 2 %, (Гленмарк Фармасьютикалс Лтд., Индия) у пациенток с вульвовагинальным кандидозом
	одобрить

	48
	ЭК-47069
	15.08.14
	457995 -20-1/ЭС-П от 08.08.2014
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	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

	49
	ЭК-47070
	15.08.14
	458006-20-1/ЭС-П от 08.08.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения в материалы клин. исследования
	201312
	"Исследование 201312: многоцентровое открытое исследование меполизумаба, проводящееся у части пациентов с угрожавшей жизни/тяжелой изнуряющей бронхиальной астмой, которые участвовали в Исследование МЕА115661"
	одобрить

	50
	ЭК-47071
	15.08.14
	457996-20-1/ЭС-П от 08.08.2014
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследовнаия
	PCYC-1116-CA
	«Открытое исследование-продолжение у пациентов в возрасте 65 лет и старше с хроническим лимфоцитарным лейкозом (ХЛЛ) или мелкоклеточной лимфоцитарной лимфомой (МКЛЛ), которые участвовали в Исследовании PCYC-1115-CA (препарат PCI 32765 в сравнении с хлорамбуцилом)»
	одобрить

	51
	ЭК-47072
	14.08.14
	457821-20-1/ЭС от: 08.08.2014
	ООО "Экс севен ресеч", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 10/13/ПКИ
	"Открытое клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Миропристон, таблетки 200 мг (ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания", Россия) и Миролют, таблетки 200 мкг (ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания", Россия) при комплексном применении для проведения медикаментозного прерывания беременности по медицинским показаниям на сроке свыше I триместра"
	не одобрить

	52
	ЭК-47073
	14.08.14
	457822-20-1/ЭС от: 08.08.2014
	ООО "Экс севен ресеч", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 09/13/ПКИ
	"Открытое клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Миропристон, таблетки 200 мг (ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания", Россия) и Миролют, таблетки 200 мкг (ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания", Россия) при комплексном применении для проведения медикаментозного прерывания беременности в I триместре на сроке от 43 до 63 дней аменореи"
	не одобрить

	53
	ЭК-47075
	14.08.14
	№ 20-2-458113/Р/ЭТ-З от 08.08.2014 г.
	ЗАО НПЦ "Эльфа"
	об одобрении клин. исследования
	LIN-EL-001
	Рандомизированное двойное слепое сравнительное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Зиволид, раствор для инфузий 2 мг/мл производства Эльфа Лабораториз", Индия и препарата Зивокс, раствор для инфузий 2 мг/мл ("Фрезениус Каби Норге АС", Норвегия) у пациентов с низокомиальной пневмонией, вызванной метициллинрезистентными штаммами Staphyloccocus aureus"
	одобрить

	54
	ЭК-47076
	14.08.14
	20-2-458130/Р/ЭТ-З от: 08.08.2014
	Представительство фирмы "Д-р Реддис Лабораторис Лтд."
	об одобрении клин. исследования
	DRL RUS/MD/2014/FEX-120
	Открытое, рандомизированное, 4-х периодное, 2-х последовательное, двойное перекрестное, с однократным приемом препарата, исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов: Динокс® (фексофенадин), в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (Д-р Редди'с Лабораторис Лтд, Индия) и Аллегра® (фексофенадин), в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ, Германия) при пероральном приеме натощак здоровыми взрослыми добровольцами.
	одобрить

	55
	ЭК-47077
	15.08.14
	457603-20-1/ЭС-П от: 08.08.2014
	ООО "Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч", Россия
	об одобрении поправки №2 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	FM-12-B01
	Неоадъювантная химиотерапия с наб-паклитакселом у женщин с HER2-негативным раком молочной железы, находящихся в группе высокого риска рецидива заболевания
	одобрить

	56
	ЭК-47078
	18.08.14
	458628-20-1/ЭС от: 13.08.2014
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении клин. исследования
	191-078
	«Двойное слепое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах, 24-недельное плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности с 28-недельным дополнительным периодом, в котором комбинация флутиказона пропионат (ФП)/формотерола фумарат (ФФ), применяемая через небулайзер, сравнивается с монотерапией ФП и монотерапией ФФ у пациентов с ХОБЛ».
	одобрить

	57
	ЭК-47079
	14.08.14
	457508-20-1/ЭС-П от: 08.08.2014
	ООО "Парексель Интернешнл (РУС)"
	об одобрении новой версии протокола с внесенной поправкой-INT 2 и новой версии информационного листка пациента
	№ CNTO136 ARA3005
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, в параллельных группах, исследование препарата CNTO 136 (Сирукумаб) вводимого подкожно в качестве монотерапии в сравнении с монотерапией Адалимумабом у пациентов с активным ревматоидным артритом"
	одобрить

	58
	ЭК-47081
	19.08.14
	20-2-458225/Р/ЭТ-З от 11.08.2014
	ЗАО "Северная звезда"
	об одобрении клинического исследования препарата Торасемид
	10072014-TorSZ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Торасемид таблетки 10 мг (ЗАО "Северная звезда", Россия) и Диувер таблетки 10 мг ("Плива Хрватска д.о.о.", Республика Хорватия)
	одобрить

	59
	ЭК-47082
	19.08.14
	20-2-458274/Р/ЭТ-З от: 11.08.2014
	ЗАО "Эвалар"
	об одобрении клин. исследования
	№ LK-EV-01
	"Проспективное, открытое, рандомиззированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Левокарнил, раствор для приема внутрь (ЗАО "Эвалар", Россия) и элькар, раствор для приема внутрь (ООО "ПИК-Фарма", Россия) у здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак"
	одобрить

	60
	ЭК-47083
	19.08.14
	457885-20-1/ЭС-П от 13.08.2014
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	EC-FV-06
	Рандомизированное, двойное слепое исследование 3-й фазы, проводимое с целью изучения препарата Винтафолид (ЕС145) в комбинации с пегилированным липосомальным доксорубицином (ПЛД/Доксил/Келикс) в сравнении с монотерапией ПЛД у женщин с раком яичников, резистентным к препаратам платины
	одобрить

	61
	ЭК-47084
	19.08.14
	20-2-458595/Р/ЭТ-З от: 13.08.2014
	ООО "Альтфарм"
	об одобрении клин. исследования
	29032012-URP-001
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, с параллельными группами, мультицентровое исследование для оценки эффективности, безопасности и переносимости лекарственного препарата Уропрост-Д суппозитории ректальные, производства ООО "Альтфарм", Россия, у пациентов с хроническим абактериальным простатитом".
	одобрить

	62
	ЭК-47087
	19.08.14
	457455-20-1/ЭС-П от 14.08.2014
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	MDV3100-03
	«Международное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности перорального препарата MDV3100 у ранее не получавших химиотерапию пациентов с метастатическим раком предстательной железы, у которых наблюдается прогрессирование заболевания, несмотря на андрогенную депривационную терапию (исследование PREVAIL)»
	одобрить

	63
	ЭК-47090
	22.08.14
	458611-20-1/ЭС-П от 20.08.2014
	ЗАО "Ф-Синтез", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	KPM-FS-03.2012
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата "Капаметин ФС", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (ЗАО "Ф-Синтез, Россия) и препарата "Кселода" таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг ("Ф.Хоффман-Ля Рош Лтд", Швейцария)
	одобрить

	64
	ЭК-47091
	22.08.14
	20-2-458811/Р/ЭТ-З от 14.08.2014
	Роутек Лимитед, Великобритания
	об одобрении клинического исследования препарата Тобрамицин
	ТВМС-2/2014
	Рандомизированное, контролируемое, открытое клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов "Тобрамицин" (производитель - "Скан Биотек Лимитед", Индия), в лекарственной форме капли глазные, 0,3%, в сравнении с препаратом сравнения "Тобрекс" капли глазные, 0,3% (производитель - "Алкон-Куврер Н.В. С.А.", Бельгия) в лечении гнойно-воспалительных заболеваний глаз (конъюнктивиты)
	одобрить

	65
	ЭК-47092
	18.08.14
	458746-20-1/ЭС от 14.08.2014
	ООО "ПИК-ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования (ответ на замечания ФГБУ (в СЭ одобрено 20.05.14, ЭК-46551))
	ПФ-ПАН-14
	"Двойное слепое сравнительное многоцентровое рандомизированное плацебо-контролируемое в параллельных группах клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Пантогам сироп 100 мг/мл (ООО "ПИК-ФАРМА", Россия) у детей возраста 6-12 месяцев с задержкой психомоторного развития вследствие перенесенного гипоксически-ишемического поражения центральной нервной системы"
	одобрить

	66
	ЭК-47093
	22.08.14
	20-2-458356/Р/ЭТ-З от 15.08.2014
	Роутек Лимитед, Великобритания
	об одобрении клинического исследования препарата Дексаметазон + Тобрамицин
	TDE-1/2014
	Рандомизированное, контролируемое, открытое клиническое исследованиеэффективности и безопасности препаратов "Тобрамицин + Дексаметазон" (производитель - "Скан Биотек Лимитед", Индия), в лекарственной форме капли глазные в сравнении с препаратом сравнения "Тобрадекс" капли глазные, (производитель - "Алкон-Куврер Н.В. С.А." Бельгия) в лечении гнойно-воспалительных заболеваний глаз (конъюнктивиты)
	одобрить

	67
	ЭК-47094
	19.08.14
	20-2-458308/Р/ЭТ-З от 11.08.2014
	ОАО "АВВА РУС"
	об одобрении проведения клин. исследования
	СПФ-ИБЭ-1-2014
	"Открытое рандомизированное сравнительное с перекрестным дизайном исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Спарфлоксацин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (ОАО "АВВА РУС" (Россия)) и Спарфло таблетки, покрытые оболочкой, 200 мг (Д-р Редди'с Лабораторис, Индия), в условиях однократного перорального приема здоровыми добровольцами"
	одобрить

	68
	ЭК-47095
	22.08.14
	20-2-458904/Р/ЭТ-З от 15.08.2014
	Хетеро Лабс Лимитед
	об одобрении клинического исследования препарата Линезолид
	LIN-14
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Линезолид, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг, производства "Хетеро лабс Лимитед", Индия и Зивокс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг, производства "Пфайзер Фармасьютикалз ЭлЭлСи", Пуэрто-Рико
	одобрить

	69
	ЭК-47096
	19.08.14
	457755-20-1/ЭС-П от 13.08.2014
	"Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении внесения изменений в Протокол исследования
	OAM4971g
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором будет оцениваться эффективность и безопасность препарата Онартузумаб (Метмаб) в комбинации с препаратом Тарцева® (эрлотиниб) у пациентов с немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) и положительным результатом ИГХ анализа на экспрессию рецептора Met, которые ранее получили стандартную химиотерапию по поводу распространенной или метастатической стадии заболевания»
	одобрить

	70
	ЭК-47097
	19.08.14
	20-2-427904/Р/ЭТ-З от 12.08.2014
	ООО "НТфарма"
	об одобрении проведения клин. исследования
	02-(АдеВак-Флю)-2014
	"Изучения безопасности, реактогенности и иммуногенности лекарственного препарата АдеВак-Флю, вакцина гриппозная генноинженерная тривалентная, раствор для интраназального введения, доза/0,5 мл"
	не одобрить

	71
	ЭК-47098
	22.08.14
	459137-20-1/ЭС-П от 19.08.2014
	ФГБОУ ВПО "Московский государственный университет им. М.В. Ломоносова", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	ИН31/03-14
	Изучение безопасности и переносимости применения препарата ИННЕРВИН у здоровых добровольцев
	одобрить

	72
	ЭК-47099
	22.08.14
	20-2-458935/Р/ЭТ-З от 15.08.2014
	ЗАО "ИльмиксГрупп"
	об одобрении клинического исследования препарата Цервикон-ДИМ
	Цер-Гин-189
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Цервикон-ДИМ в лекарственной форме суппозитории вагинальные в лечении цервикальной интраэпителиальной неоплазии
	одобрить

	73
	ЭК-47100
	27.08.14
	459301-20-1/ЭС от 25.08.2014
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Маситиниб
	АВ12005
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное (две последовательные рандомизации), двойное слепое, в двух параллельных группах, исследование 3 фазы эффективности и безопасности маситиниба в комбинации с гемцитабином по сравнению с комбинацией гемцитабина с плацебо в качестве первой линии терапии, с последующей терапией второй линии маситинибом в комбинации с режимом FOLFIRI 3 по сравнению с плацебо в комбинации с режимом FOLFIRI 3 в лечении пациентов с нерезектабельным местно-распространенным или метастатическим раком поджелудочной железы
	одобрить

	74
	ЭК-47103
	22.08.14
	458513-20-1/ЭС-П от 19.08.2014
	"МБ Квест", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	NN8828-4004
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для оценки клинической эффективности и безопасности применения препарата NNC0114-0006 при лечении пациентов с активной формой болезни Крона»
	одобрить

	75
	ЭК-47104
	22.08.14
	458944-20-1/ЭС-П от 21.08.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	331-10-238
	Долгосрочное многоцентровое открытое исследование фазы 3 по оценке безопасности и переносимости перорального приема препарата ОРС-34712 в качестве дополнительной терапии при лечении большого депрессивного расстройства у взрослых, исследование Orion
	одобрить

	76
	ЭК-47105
	22.08.14
	458748-20-1/ЭС-П от 21.08.2014
	ФГУП "Гос.НИИ ОЧБ" ФМБА России, Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы 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

	77
	ЭК-47106
	22.08.14
	458299-20-1/ЭС-П от 19.08.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении новой версии Протокола с включенной Поправкой № 5 (изменение название Протокола)
	А0221047
	«24-недельное рандомизированное открытое исследование для оценки безопасности и эффективности фесотеродина у пациентов в возрасте от 6 до 17 лет с симптомами гиперактивности детрузора, ассоциированной с неврологическим заболеванием (нейрогенная детрузорная гиперактивность)»
	одобрить

	78
	ЭК-47109
	22.08.14
	20-2-458885/Р/ЭТ-З от 19.08.2014
	ОАО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	MMZN-01
	"Проспективное, многоцентровое, открытое, рандомизированное, клиническое исследование в параллельных группах по оценке сравнительной эффективности и безопасности препаратов Моместер, спрей назальный дозированный, 50 мкг/доза (ОАО "АКРИХИН", Россия), и Назонекс®, спрей назальный дозированный, 50 мкг/доза (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия), применяемыми в качестве монотерапии у пациентов с сезонным аллергическим ринитом"
	одобрить

	79
	ЭК-47110
	27.08.14
	20-2-449300/Р/ЭТ-З от 22.08.2014
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	08072014-UrsOz-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ЛИВИРИТ капсулы 250 мг (ООО "Озон", Россия) и УРСОФАЛЬК капсулы 250 мг (Д-р Фальк Фарма ГмбХ", Германия), проводимое натощак у здоровых добровольцев
	одобрить

	80
	ЭК-47125
	29.08.14
	20-2-458968/Р/ЭТ-З от 26.08.2014
	ООО "Технология лекарств"
	об одобрении клинического исследования препарата Моксифлоксацин
	29042014-MFC-R-TL-001
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Моксифлоксацин, раствор для инфузий (ООО "Технология лекарств", Россия) и препарата Авелокс®, раствор для инфузий ("Байер Шеринг Фарма АГ", Германия) у госпитализированных пациентов с внебольничной пневмонией
	одобрить

	81
	
	
	
	
	
	
	
	

	82
	ЭК-47140
	22.08.14
	458495-20-1/ЭС-П от: 19.08.2014
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	об одобрении поправки 3 к протоколу и новой версии Инофрмационного листка пациента
	№ 54781532-UCO-2001
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебоконтролируемое, дозозависимое исследование фазы 2b в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата JNJ-54781532 у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным язвенным колитом"
	одобрить

	83
	ЭК-47145
	29.08.14
	20-2-459594/Р/ЭТ-З от 28.08.2014 г.
	ООО "ФармаРег", Россия
	ответ на замечание
	PRM002/H-01
	"Рандомизированное, простое слепое, проводимое в двух параллельных группах клиническое исследование фармакокинетики, безопасности, переносимости и иммуногенности препарата Ремифирен, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, в сравнении с препаратом Ремикейд® (инфликсимаб), лиофилизат для приготовления раствора для инфузий"
	не одобрить

	84
	ЭК-47148
	22.08.14
	458936-20-1/ЭС-П от: 21.08.2014
	Представительство АО «Лаборатории Сервье», Франция
	об одобрении поправки 6, 3 к протоколу, поправки 2 к Информационному листку пациента
	CL3-06593-006
	Эффективность и безопасность фиксированной комбинации Периндоприла 5 мг/Индапамида 1,25 мг/Амлодипина 5 мг в сравнении с комбинацией Периндоприла 5 мг/Индапамида 1,25 мг в одной таблетке у пациентов с неконтролируемой эссенциальной гипертензией на фоне 1 месяца терапии комбинацией Периндоприла 5 мг/Индапамида 1,25 мг в одной таблетке с возможной титрацией фиксированной комбинации до Периндоприла 10 мг/Индапамида 2,5 мг/Амлодипина 10 мг на основании показателей артериального давления. Международное, мультицентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование превосходства фиксированной тройной комбинации над фиксированной двойной комбинацией, продолжительностью 12 недель.
	одобрить

	85
	ЭК-47154
	22.08.14
	459223-20-1/ЭС от 21.08.2014
	ЗАО «Байер», Россия
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 84 от 03.06.2014 г.; вн. № 46624)
	13400
	Многоцентровое неконтролируемое открытое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности препарата BAY 81-8973 у детей с тяжёлой гемофилией А в режиме профилактической терапии
	одобрить

	86
	ЭК-47158
	28.08.14
	459757-20-1/ЭС от 27.08.2014 г.
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	ответ на замечания Совета по этике, вн. № 46439 (Протокол № 82 от 29.04.2014 г)
	А1481324
	«Международное многоцентровое исследование для оценки влияния препарата Силденафил при пероральном приеме на показатель смертности среди взрослых пациентов с легочной артериальной гипертензией (ЛАГ)».
	одобрить


