Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 92 от 11.11.2014 г.
	№
	Внутрен-ний №
	№ задания Минздрава РФ
	Дата поступления в Совет по этике
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-47281
	30.09.14
	462013-20-1/ЭС от 26.09.2014
	Представительство компании "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", США
	об одобрении проведения клин. исследования
	RECD3125
	Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое межрегиональное исследование продолжительностью один год в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности рифаксимина в таблетках пролонгированного замедленного высвобождения для перорального приема два раза в сутки с целью индукции клинической ремиссии с эндоскопическим ответом через 16 недель с последующей клинической и эндоскопической ремиссией через 52 недели у пациентов с болезнью Крона средней тяжести в активной фазе
	одобрить

	2
	ЭК-47282
	02.10.14
	20-2-461932/Р/ЭТ-З от 24.09.2014
	ЗАО "Северная звезда"
	об одобрении проведения клин. исследования
	15082014-PregSZ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Прегабалин капсулы 300 мг (ЗАО "Северная звезда", Россия) и Лирика® капсулы 300 мг ("Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ", Германия)
	одобрить

	3
	ЭК-47283
	02.10.14
	462402-20-1/ЭС от 30.09.2014
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	RECD3126
	Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое межрегиональное исследование продолжительностью один год в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности рифаксимина в таблетках пролонгированного замедленного высвобождения для перорального приема два раза в сутки с целью индукции клинической ремиссии с эндоскопическим ответом через 16 недель с последующей клинической и эндоскопической ремиссией через 52 недели у пациентов с болезнью Крона средней тяжести в активной фазе
	одобрить

	4
	ЭК-47309
	07.10.14
	462424-20-1/ЭС от 02.10.2014
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении проведения исследования
	GX29176
	«Многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы с двойной маскировкой и контролем с помощью имитационных инъекций для оценки эффективности и безопасности лампализумаба при интравитреальном введении пациентам с географической атрофией вследствие возрастной макулярной дегенерации».
	одобрить

	5
	ЭК-47310
	06.10.14
	20-2-462246/Р/ЭТ-З от 29.09.2014
	ООО "Тева"
	об одобрении проведения исследования
	CS-MEM01-14
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности применения препарата Нооджерон МВ-Тева (мемантин), капсулы пролонгированного действия в дозах 7 мг, 14 мг, 21 мг, 28 мг (Тева) и препарата Акатинол мемантин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (набор таблеток 5 мг, 10 мг, 15 мг, 20 мг) (Мерц Фарма) у пациентов с деменцией средней степени выраженности при болезни Альцгеймера
	одобрить

	6
	ЭК-47312
	08.10.14
	20-2-434185/Р/ЭТ-З  от 02.10.2014
	ООО "Национальная Исследовательская Компания"
	об одобрении проведения клин. исследования
	PGO-02-2014
	Многоцентровое сравнительное слепое рандомизированное клиническое исследование эффктивности, безопасности и переносимости препарата "Панавир капли глазные 0,004%" в комплексной терапии герпетического кератита
	одобрить

	7
	ЭК-47314
	08.10.14
	462297-20-1/ЭС от 03.10.2014
	ООО "А.К.Р. - Сервис", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	BIND-014-007
	Открытое многоцентровое исследование 2 фазы для определения безопасности и эффективности препарата BIND-014 (наночастицы с доцетакселом суспензия для инъекций) в качестве терапии второй линии у пациентов с немелкоклеточным раком легкого с положительным статусом мутации в гене KRAS
	не одобрить

	8
	ЭК-47315
	08.10.14
	462755-20-1/ЭС от 03.10.2014
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Швеция
	об одобрении проведения клин. исследования
	D3250C00021
	Многоцентровое, рандомизированное, дополнительное исследование III фазы в параллельных группах по оценке безопасности и переносимости бенрализумаба (MEDI-563) у подростков и взрослых пациентов с астмой, получающих комбинацию ингаляционных кортикостероидов с β2-агонистами длительного действия (BORA)
	одобрить

	9
	ЭК-47316
	08.10.14
	462403-20-1/ЭС от 06.10.2014
	Представительство АО "Санофи-авентис групп", Франция
	об одобрении проведения клин. исследования
	EFC11759/TERIKIDS
	"Двухлетнее многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебоконтролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности, безопасности, переносимости и фармакокинетических свойств Терифлуномида при пероральном применении один раз в сутки у детей с рецидивирующими формами рассеянного склероза с периодом открытого последующего наблюдения"


	одобрить

	10
	ЭК-47323
	08.10.14
	462756-20-1/ЭС от 03.10.2014 
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CLDK378A2205
	«Многоцентровое открытое исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности пероральной терапии церитинибом в 5 группах пациентов с ALK-положительным немелкоклеточным раком легкого и метастазами в головном мозге и/или мягких мозговых оболочках»
	одобрить

	11
	ЭК-47324
	08.10.14
	462334-20-1/ЭС от 06.10.2014
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении проведения исследования
	409R2121
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата S-649266 для внутривенного введения у госпитализированных пациентов с осложнёнными инфекциями мочевыводящих путей, сопровождающимися или не сопровождающимися пиелонефритом, или острым неосложнённым пиелонефритом, вызванным грамм-отрицательными возбудителями, в сравнении с Имипенемом/Циластатином для внутривенного применения
	не одобрить

	12
	ЭК-47326
	08.10.14
	20-2-462602/Р/ЭТ-З от 02.10.2014
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении проведения исследования
	24/13/DRE/RU/BSD
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Сидретелла® (дроспиренон 3 мг, этинилэстра-диол 0,03 мг), таблетки, покрытые пленочной оболочкой компании Зентива к.с., Чешская Республика и Яри на® (дроспиренон 3 мг, этинилэстрадиол 0,03 мг), таблетки, покрытые пленочной оболочкой компании Байер Фарма АГ, Германия, у здоровых некурящих женщин с нормальной менструальной функцией после однократного приема натощак»
	одобрить

	13
	ЭК-47327
	10.10.14
	462778-20-1/ЭС от 08.10.2014
	Представительство ООО «Докумедс» (Латвия)
	об одобрении проведения исследования
	1160.189
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование оценки эффективности и безопасности перорального применения ингибитора тромбина Дабигатрана этексилата (110 мг или 150 мг, перорально 2 раза в день) по сравнению с ацетилсалициловой кислотой (100 мг перорально, 1 раз в день), при вторичной профилактике инсульта у пациентов, перенесших эмболический инсульт неопределеннoго происхождения (RESPECT ESUS).
	одобрить

	14
	ЭК-47340
	17.10.14
	463336-20-1/ЭС от 14.10.2014г.
	ООО "Новартис Фарма" Россия
	об одобрении клинического исследования препарата RAD001
	CRAD001C2X01B
	Исследование по протоколу открытого многоцентрового исследования с переводом в него пациентов, завершивших предыдущее исследование Эверолимуса, спонсировавшегося компанией Новартис, которым, по мнению исследователя, продолжение лечения Эверолимусом может принести пользу
	не одобрить

	15
	ЭК-47349
	17.10.14
	20-2-462670/Р/ЭТ-З от: 10.10.2014 г.
	Сентисс Фарма Пвт. Лтд.
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Визаллергол
	KI/0113-2
	Простое слепое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Визаллергол, глазные капли 0,2% ("Промед Экспортс Пвт. Лтд.", Индия) в сравнении с препаратом Опатанол, глазные капли 0,1% ("Алкон Куврер Н.В. С.А.", Бельгия) у пациентов с аллергическим конъюнктивитом
	одобрить

	16
	ЭК-47351
	15.10.14
	463201-20-1/ЭС от: 13.10.2014 г. 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата GLPG1205 (G321605)
	GLPG1205-CL-211
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы, проводимое с целью подтверждения целесообразности дальнейшей разработки препарата GLPG1205 и оценки его эффективности, безопасности, переностимости и фармакокинетических характеристик при лечении пациентов, страдающих язвенным колитом в умеренной или тяжелой форме
	одобрить

	17
	ЭК-47352
	10.10.14
	462910-20-1/ЭС от 07.10.2014
	Представительство фирмы "Квинтайлс гезмбХ", Австрия
	об одобрении проведения клин. исследования
	AD-4833/TOMM40_301
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для одновременного определения алгоритма биомаркеров для прогнозирования риска развития умеренных когнитивных нарушений по причине болезни Альцгеймера (УКН по причине БА) и проверки безопасности и эффективности пиоглитазона (AD-4833 КВ 0,8 мг 1 раз в сутки) для отсрочивания начала УКН по причине БА у когнитивно нормальных субъектов
	одобрить

	18
	ЭК-47355
	20.10.14
	20-2-463360/Р/ЭТ-З от: 16.10.2014 г.
	ООО "Международный биотехнологический центр "Генериум"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Глуразим
	КИ-33/14
	Открытое рандомизированное сравнительное перекрестное клиническое исследование по изучению безопасности и фармакокинетики препарата Глуразим (ЗАО "ГЕНЕРИУМ"), 30 ЕД/кг, и Церизим® (Джензайм Лтд., Великобритания), 30 ЕД/кг, после однократного препарата Глуразим (ЗАО "ГЕНЕРИУМ") в дозе 60 ЕД/кг после однократного внутривенного введения у здоровых добровольцев
	не одобрить

	19
	ЭК-47361
	17.10.14
	20-2-462532/Р/ЭТ-З от 14.10.2014
	ЗАО "Биоком"
	об одобрении проведения исследования
	13 082014-ЛОМ-НЛ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ломустин, капсулы 40 мг, производства Филиала «Наукопрофи» ФГБУ «РОНЦ им. Н.Н.Блохина» РАМН, Россия, и Ломустин медак, капсулы 40 мг, производства «медак ГмбХ», Германия, у онкологических пациентов
	одобрить

	20
	ЭК-47362
	17.10.14
	463407-20-1/ЭС-П от 15.10.2014
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	113173 (PRAME-AS15-MEL-001 (MET)):
	Открытое исследование I/II фазы по оценке безопасности, иммуногенности и клинической активности повышающихся доз антиген-специфического противоопухолевого иммунотерапевтического средства recPRAME + AS15 в качестве первой линии терапии у пациентов с PRAME-позитивной метастатической меланомой
	одобрить

	21
	ЭК-47366
	27.10.14
	464284-20-1/ЭС от 24.10.2014
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата AMG 678
	20110266
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование 2 фазы для определения эффективности и безопасности препарата Талимоген Лагерпарепвек при применении в качестве неоадъювантной терапии вместе с оперативным вмешательством в сравнении с оперативным вмешательством у пациентов с резектабельной меланомой на стадиях с IIIВ по IVМ1а
	одобрить

	22
	ЭК-47367
	27.10.14
	463731-2-1/ЭС от 23.10.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике (об одобрении поправки №1 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента)
	LAP117314
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование II фазы по изучению профилактического назначения октреотида с целью уменьшения частоты и тяжести диареи у пациенток, получающих ЛАПАТИНИБ в комбинации с капецитабином по поводу метастатического рака молочной железы
	одобрить

	23
	ЭК-47369
	30.10.14
	464585-20-1/Эс от 28.10.2014
	представительство АО "Эли Лилли Восток С.А.", Швейцария
	об одобрении клинического исследования препарата LY2963016
	14L-MC-ABER
	Проспективное рандомизированное открытое исследование сравнения аналога базального инсулина длительного действия LY2963016 и препарата ЛАНТУС® в терапии взрослых пациентов с сахарным диабетом 2 типа (исследование «ELEMENT 5»)
	одобрить

	24
	ЭК-47370
	30.10.14
	20-2-463860/Р/ЭТ-з от 23.10.2014г.
	ООО "ОСТ Рус"
	об одобрении клинического исследования препарата ВР101
	ВР101-HV01
	Открытое исследование безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики многократного применения препарата ВР101 у здоровых добровольцев
	одобрить

	25
	ЭК-47371
	30.10.14
	463400-20-1/ЭС-П от 27.10.2014
	ООО "НПФ "Материа Медика Холдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клинических исследований


	MMH-ER-003
	Сравнительное с Осельтамивиром рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности применения Эргоферона в лечении гриппа
	одобрить

	26
	ЭК-47373
	27.10.14
	20-2-463532/Р/ЭТ-З от 17.10.2014
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс"
	об одобрении проведения клин. исследования
	KI0914-1
	"Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Нейпилепт®, раствор для приема внутрь 100 мг/мл (ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия) у пациентов с когнитивными нарушениями на фоне сосудистых заболеваний головного мозга"
	одобрить

	27
	ЭК-47377
	27.10.14
	463785-20-1/ЭС-П от 23.10.2014
	Представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении внесения изменений в материалы 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

	28
	ЭК-47379
	27.10.14
	463621-20-1/ЭС-П от 24.10.2014
	Представительство АО "Санофи-аветис груп", Франция
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	LTS11210
	«Многоцентровое неконтролируемое расширенное исследование по оценке эффективности и безопасности SAR153191 в дополнение к болезнь?модифицирующим антиревматическим препаратам (БМАРП) у пациентов с активным ревматоидным артритом (РА)».
	одобрить

	29
	ЭК-47387
	30.10.14
	463030-20-1 от: 27.10.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении протокола с включенной поправкой №2, новые версии Информационных листков пациента


	№ 191622-111
	"Применение препарата BOTOX® в педиатрии для лечения мышечной спастичности нижних конечностей у детей: открытое исследование"
	одобрить

	30
	ЭК-47388
	30.10.14
	463114-20-1/ЭС-П от 27.10.2014
	Представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	В3271002
	Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 3 препарата PF-05280014 в комбинации с паклитакселом в сравнении с трастузумабом в комбинации с паклитакселом в качестве терапии первой линии у пациентов с HER2-положительным метастатическим раком молочной железы
	одобрить

	31
	ЭК-47389
	30.10.14
	463031-20-1/ЭС-П от: 27.10.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении протокола №3, новые версии Информационных листков пациента
	№ 191622-112
	Применение препарата BOTOX® для лечения мышечной спастичности нижних конечностей у детей: открытое исследование
	одобрить

	32
	ЭК-47390
	30.10.14
	463764-20-1/ЭС-П от: 27.10.2014
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении поправки №5 к протоколу, новые версии Информационных листков пациента
	20110118
	Двойное слепое рандомизированное, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по оценке влияния дополнительного снижения холестерина липопротеидов низкой плотности на значительные сердечно-сосудистые события при использовании AMG 145 в комбинации с терапией статинами у пациентов с клинически доказанными сердечно-сосудистыми заболеваниями.
	одобрить

	33
	ЭК-47391
	27.10.14
	464022-20-1/ЭС от: 22.10.2014
	ООО «Пи Эс Ай»
	об одобрении клин. исследования
	CONTINUATION-PV
	«Многоцентровое открытое исследование IIIb фазы по долгосрочной оценке эффективности и безопасности препарата AOP2014 при лечении пациентов с истинной полицитемией, которые ранее принимали участие в исследовании PROUD PV»
	одобрить

	34
	ЭК-47392
	27.10.14
	462777-20-1/ЭС-П от: 10.10.2014
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении поправки 292-01 к протоколу
	292-00
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное клиническое исследование III фазы с активным препаратом сравнения для оценки безопасности и эффективности ралтегравира (MK-0518) 1200 мг однократно по сравнению с ралтегравиром (MK-0518) 400 мг дважды в день, в комбинации с препаратом Трувада (TRUVADA?), у ВИЧ-1 инфицированных пациентов, ранее не получавших лечения».
	одобрить

	35
	ЭК-47393
	27.10.14
	463625-20-1/ЭС-П от: 24.10.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, руководства для фармацевта
	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

	36
	ЭК-47394
	27.10.14
	463368-20-1/ЭС-П от: 23.10.2014
	ООО "Тева"
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №2
	CS-ML01-12
	"Многоцентровое, открытое, нерандомизированное, несравнительное исследование по оценке подавления генеративной функции яичника и уровней половых гормонов на фоне приема препарата МОДЭЛЛЬ ЛОЛ (Тева)"
	одобрить

	37
	ЭК-47396
	27.10.14
	463910-20-1/ЭС-П от: 24.10.2014
	ООО "Тева"
	об одобрении новой версии протокола и поправки №1 к протоколу, новой версии Информационного листка участника исследования
	CS-WH01-13
	Многоцентровое рандомизированное открытое сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Кольпосептин, вагинальные таблетки (Лаборатории Марокс, Франция) в сравнении с препаратом Полижинакс, вагинальные капсулы (Лаборатории Иннотек Интернасиональ, Франция) при лечении пациенток с лейкореей, неспецифическим бактериальным и кандидозным вагинитом
	одобрить

	38
	ЭК-47398
	30.10.14
	463270-20-1/ЭС-П от: 27.10.2014 г. 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция, г.Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	ACT13739
	"Исследование 2 фазы по оценке безопасности, фармакодинамики и поисковой оценке безопасности, фармакодинамики, фармакокинетики и поисковой оценке эффективности GZ/SAR402671 у не леченых ферментной заместительной терапией (ФЗТ) взрослых пациентов мужского пола с болезнью Фабри"
	одобрить

	39
	ЭК-47401
	30.10.14
	463337-20-1/ЭС-П от: 27.10.2014 г. 
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	EMR200575-001
	«Рандомизированное многоцентровое исследование II фазы, проводимое в параллельных группах пациентов с рецидивирующе-ремиттирующим рассеянным склерозом с целью оценки эффективности, безопасности и переносимости пловамера ацетата в дозах 0,5 мг, 3 мг, 10 мг и 20 мг по сравнению с Копаксоном без предоставления специалистам, оценивающим состояние пациентов, информации о назначенном пациентам лечении»
	одобрить

	40
	ЭК-47402
	27.10.14
	463586-20-1/ЭС-П от: 24.10.2014 г. 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	PROUD-PV
	Многоцентровое рандомизированное, открытое, сравнительное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата AOP2014 и гидроксимочевины в параллельных группах пациентов с истинной полицитемией
	одобрить

	41
	ЭК-47404
	27.10.14
	463612-20-1/ЭС-П от: 24.10.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении поправки к протоколу №3, Дополнения III к Информированному листку пациента
	OMS112831
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах с целью изучения МРТ эффективности и безопасности применения офатумумаба в различных дозах в течение 6 месяцев у пациентов с рецидивирующей (ремитирующей) формой рассеянного склероза.
	одобрить

	42
	ЭК-47405
	29.10.14
	20-2-463968/Р/ЭТ-З от: 23.10.2014
	ООО НПО "ФармВИЛАР"
	об одобрении клин. исследования
	№ LAP-012014-01
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата "Лапоритмин таблетки 25 мг" (производства ООО НПО "ФармВИЛАР", Россия) в сравнении с препаратом "Аллапинин таблетки 25 мг" (производства ЗАО "Фармцентр ВИЛАР", Россия) при желудочковой экстрасистолии у пациентов с ИБС, перенесших инфаркт миокарда"
	не одобрить

	43
	ЭК-47410
	07.11.14
	 
	Минздрав РФ
	Евразийский экономический союз
	 
	 
	 

	44
	ЭК-47411
	05.11.14
	464714-20-1/ЭС от 30.10.2014
	ООО «Медпейс», Россия
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 85 от 24.06.2014 г.; вн. № 46734) - в протоколе к названию добавлен термин "РАпсоди"
	CHS-0214-02
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование в параллельных группах, с активным контролем, для сравнения эффективности и безопасности CHS-0214 и Энбрела® у пациентов с ревматоидным артритом и неадекватным ответом на лечение Метотрексатом (РАпсоди)».
	одобрить


