Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 54 от 16.01.2013
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-44147
	2190064-20-1 от 13.12.2012
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	ответ на замечание Совета по этике ЭК-43743 (заседание № 48 от 10.10.2012)
	219-00
	Исследование 2b фазы, частично ослепленное, рандомизированное, контролируемое активным препаратом для оценки фармакокинетики, фармакодинамики, безопасности и переносимости Апрепитанта у детей для предотвращения послеоперационной тошноты и рвоты.
	не одобрить

	2
	ЭК-44160
	2191331-20-1 от 17.12.2012
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	об одобрении проведения клиниеского исследования
	DB2116134
	«Рандомизированное многоцентровое двойное слепое исследование по оценке эффективности и безопасности 12-недельной сравнительной терапии умеклидиниума бромидом / вилантеролом и флутиказона пропионатом / салметеролом в параллельных группах пациентов с ХОБЛ с применением метода двойной маскировки».
	одобрить

	3
	ЭК-44164
	 20-2-430801/101 от 13.12.2012
	ООО "ГамаВетФарм"
	об одобрении проведения исследования
	б/н
	Многоцентровое плацебо^контролируемое простое слепое исследование по подбору режима дозирования и продолжительности курса лечения, оценке безопасности, переносимости и клинической эффективности препарата «Фортепрен®», раствор для инъекций 4 мг/мл при лечении пациентов с хронической рецидивирующей герпесвирусной инфекцией генитальной локализации.
	одобрить

	4
	ЭК-44170
	20-2-430755/101 от 12.12.2012
	ООО "Технология лекарств"
	об одобрении клинического исследования препарата Гадодиамид
	МА/1012-6
	Исследование терапевтической эквивалентности лекарственных препаратов Гадодиамид, раствор для внутривенного введения 0,5 ммоль/мл (ООО "Технология лекарств") и Омнискан, раствор для внутривенного введения 0,5 ммоль/мл (ДжиИ Хэлскеа Ирландия, Ирландия)
	одобрить

	5
	ЭК-44186
	2190803-20-1 от 14.12.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении проведения исследования
	MK-043D-266
	«Рандомизированное двойное слепое III фазы исследование эффективности и безопасности применения MK-0431D (фиксированной комбинации Ситаглиптина и Симвастатина) для лечения пациентов с сахарным диабетом 2-го типа с неадекватным гликемическим контролем на фоне монотерапии Метформином».
	одобрить

	6
	ЭК-44194
	20-2-430820/101 от 13.12.2012
	ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Мемантина гидрохлорид
	04152012-МЕМ-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Мемантина гидрохлорид таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ООО "Гедеон Рихтер Польша", Польша) и Акатинол Мемантин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг ("Мерц Фарма ГмбХ и Ко. КГаА", Германия) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев.
	одобрить

	7
	ЭК-44196
	2192674-20-1 от 17.12.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	новая версия протокола клинического исследования
	IMCL CP12-0922
	«Рандомизированное, Многоцентровое, Двойное-слепое, Плацебо-контролируемое Исследование 3 Фазы Еженедельного Введения Паклитаксела с/без Исследуемого Препарата Рамуцирумаба (IMC-1121B) у Пациентов с Метастатической Аденокарциномой Желудка, не поддающейся лечению или Прогрессирующей После Первой Линии Терапии Платиной и Флюоропиримидином». Фаза III.
	одобрить

	8
	ЭК-44198
	2192429-20-1 от 18.12.2012
	ЗАО «БИОКАД»
	о проведении клинического исследовыания препарата BCD-063
	BCD-063-1
	Международное многоцентровое двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов BCD-063 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Копаксон®-Тева (Тева фармацевтическое предприятие ЛТД, Израиль) у пациентов с ремитирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	9
	ЭК-44199
	2193338-20-1 от 19.12.2012
	ООО "НПЦ Пробиотек", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Мидокалм
	76922
	Рандомизированное, двойное слепое, параллельное исследование сравнения профиля эффективности и безопасности совместного применения толперизона (стартовая терапия в виде инъекций с последующим пероральным применением) с пероральным НПВП и монотерапии пероральными НПВП у пациентов с острой неспецифической болью в нижней части спины
	одобрить

	10
	ЭК-44200
	2193876-20-1 от 18.12.2012
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении проведения клинического исследования препарата МК-3102
	022
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое клиническое исследование для изучения безопасности и эффективности добавления препарата МК-3102 к терапии пациентов с сахарным диабетом II типа с неадекватным гликемическим контролем на фоне комбинированной терапии метформином и глимепиридом (Фаза 3)».
	одобрить

	11
	ЭК-44201
	2191893-20-1 от 17.12.2012
	"Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	BO21990
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование фазы III по изучению применения бевацизумаба в сочетании с темозоломидом и лучевой терапией с последующей терапией бевацизумабом и темозоломидом в сравнении с применением плацебо в сочетании с темозоломидом и лучевой терапией с последующей терапией плацебо и темозоломидом у пациентов с впервые выявленной гиобластомой».
	одобрить

	12
	ЭК-44202
	2191169-20-1 от 17.12.2012
	ООО “Медпейс” , Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	CLCQ908C2201
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с активным и плацебо-контролем пилотное исследование, проводимое для оценки эффективности и безопасности применения LCQ908 как в качестве монотерапии, так и в комбинации с фенофибратом или препаратом Ловаза у пациентов с тяжелой гипертриглицеридемией"
	одобрить

	13
	ЭК-44203
	2190571-20-1 от 19.12.2012
	ООО "НПЦ Пробиотек", Россия
	ответ на замечания Совета по этике ( протокол №20 от 08.06.2011 г. , вн. № 41377 - о проведении исследования). Название протокола частично изменено
	01112010-PIR-001
	«Открытое несравнительное пострегистрационное клиническое исследование для подтверждения безопасности препарата Пирацетам буфус раствор для внутривенного и внутримышечного введения 200 мг/мл в симптоматическом лечении психоорганического синдрома у пожилых пациентов»
	одобрить

	14
	ЭК-44204
	2190857-20-1 от 17.12.2012
	представительство Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	об одобрении внесения изменений в протокол (версии протокола с включенной поправкой)
	BO25341
	“Адаптивное, рандомизированное, многоцентровое исследование Ib фазы с параллельными группами по сравнению применения ритуксимаба для подкожного (п/к) и внутривенного (в/в) введения в комбинации с химиотерапией (флударабин и циклофосфамид) у пациентов с ранее нелеченным ХЛЛ”
	одобрить

	15
	ЭК-44205
	2193198-20-1 от 17.12.2012
	ЗАО "ГЕНЕРИУМ",Россия
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	КИ-18/12
	"Пилотное открытое рандомизированное сравнительное исследование в параллельных группах переносимости и фибринолитической активности препарата "Ревелиза" (ЗАО "Генериум", Россия) у больных острым инфарктом миокарда в сравнении с препаратом "Актилизе" ("Берингер ингельхайм Фарма" ГмбХ и КоКГ, Германия)"
	одобрить

	16
	ЭК-44206
	2193864-20-1 от 20.12.2012
	Филиал ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении проведения исследования
	GS-US-334-0119
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование 3 фазы по оценке безопасности и эффективности Софосбувира при одновременном назначении с Рибавирином ранее нелеченным взрослым пациентам с хронической инфекцией вирусом гепатита С генотипов 1,2 и 3
	одобрить

	17
	ЭК-44207
	2193302-20-1 от: 18.12.2012
	ООО "Эр Энд Ди Фарма"
	об одобрении клин. исследования
	RDPh_12_03
	"Двойное слепое плацебо-контролируемое проспективное в параллельных группах рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Церебролизин, раствор для инъекций 10 мл ("Эвер Нейро Фарма ГмбХ, Австрия) у пациентов с хронической ишемией головного мозга, имеющих недементные когнитивные нарушения"
	одобрить

	18
	ЭК-44208
	20-2-430793/101 от: 13.12.2012
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№18102012-CanSz-001
	"Открытое. рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Канднсартан таблетки 32 мг (ЗАО "Северная звезда", Россия) и Атаканд таблетки 32 мг (АстраЗенека АБ, Швеция)"
	одобрить

	19
	ЭК-44209
	2190860-20-1 от: 17.12.2012
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении клин. исследования
	CAIN457F2312
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы для демонстрации эффективности на 24 неделе подкожного введения секукинумаба (в предварительно заполненных шприцах) и для оценки эффективности, безопасности и переносимости секукинумаба у пациентов с активным псориатическим артритом в течение 5 лет»
	одобрить

	20
	ЭК-44210
	2193164-20-1 от: 19.12.2012
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одбрении клин. исследования
	289-00
	"Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование III фазы, для оценки безопасности и эффективности МК-0431А XR (комбинация ситаглиптина и метформина продленного высвобождения в фиксированных дозах в форме таблеток) у детей с сахарным диабетом 2 типа, не достигших адекватного контроля гликемии на фоне монотерапии метформином"
	одобрить

	21
	ЭК-44211
	2190204-20-1 от: 17.12.2012
	компания "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одбрении поправки 1 и 2 к протоколу, а также новую версию протокола с включенными поправками 1 и 2Ю, новую версию Информационного листка
	№ NN8226-3613
	"24-недельное рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование IIb фазы, проводимое с целью оценки препарата NNС0109-0012 (биологического антагониста ИЛ-20) при многократном введении пациентам с ревматоидным артритом в активной форме, у которых не наблюдается терапевтического ответа на лечение метотрексатом, и предусматривающее последующее проведение дополнительного открытого этапа лечения"
	одобрить

	22
	ЭК-44212
	2191973-20-1 от 17.12.2012
	ООО "ППД Девелопмент"
	внесение изменений в протокол C16010 международного многоцентрового клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения MLN9708 в связи с изданием Поправки № 1 (версия от 14.09.2012)
	C16010
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором пероральный препарат MLN9708 в комбинации с леналидомидом и дексаметазоном сравнивается с плацебо в комбинации с леналидомидом и дексаметазоном у взрослых пациентов с рецидивирующей и/или рефрактерной множественной миеломой
	одобрить

	23
	ЭК-44213
	2192509-20-1 от 18.12.2012
	"Санофи-авентис груп", Франция
	проведение клинического исследования
	EFC11570 (ODYSSEY)
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводящееся в параллельных группах исследование по оценке влияния препарата SAR236553/REGN727 на частоту возникновения сердечно-сосудистых осложнений у пациентов, недавно перенесших острый коронарный синдром
	одобрить

	24
	ЭК-44214
	2192264-20-1 2192267-20-1 от 20.12.2012
	ООО "ЭббВи", Россия
	проведение клинического исследования
	M13-098
	Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препаратов АВТ-450/Ритонавир/АВТ-267 (AВT-450/r/AВT-267) и АВТ-333, назначаемых совместно с Рибавирином (RBV) взрослым пациентам, хронически инфицированным вирусом гепатита С (НСV) генотипа 1, ранее получавшим лечение (SAPPНIRE-II)
	одобрить

	25
	ЭК-44215
	20-2-431013/Р/ЭТ-З от 19.12.2012
	ЗАО "Исследовательский институт химического разнообразия"
	об одобрении клинического исследования препарата АВР-560
	HCV-AVR560-01
	Двойное- слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование безопасности и переносимости препарата АВР-560 при однократном пероральном применении у здоровых добровольцев
	одобрить

	26
	ЭК-44216
	20-2-430888/101 от 14.12.2012
	ФГБУ "НИИЭМ им. Н.Ф. Гамалеи"Минздравсоцразвития России
	об одобрении клинического исследования препарата ЛПС
	1.0 ЛПС/2012
	Открытое клиническое исследование I фазы фармакокинетики и безопасности лекарственного препарата "ЛПС" в виде геля для местного применения на основе модифицированных производных липополисахаридов (ЛПС) энтеропатогенных бактерий для регенерации хронических ран и трофических язв у здоровых добровольцев
	одобрить

	27
	ЭК-44217
	20-2-430994/101 от 18.12.2012
	ООО "ФармаРег"
	об одобрении проведения исследования
	2012-03-05
	Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Колхицин, таблетки 0,5 мг для профилактики приступов острого подагрического артрита у пациентов, получающих гипоурикемическую терапию аллопуринолом
	не одобрить

	28
	ЭК-44218
	20-2-430966/101 от 17.12.2012
	ООО "Гленмарк Импэкс"
	об одобрении проведения исследования
	GPL/CT/2012/009/III
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое, сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Бусонид, аэрозоль для ингаляций дозированный (200 мкг/доза), производства Гленмарк Фармасьютикалз Лтд., Индия и препарата Кленил, аэрозоль для ингаляций дозированный (250 мкг/доза), производства Къези Фармацевтичи С.п.А., Италия при лечении пациентов персистирующей бронхиальной астмой
	одобрить

	29
	ЭК-44219
	20-2-430906/101 от 14.12.2012
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения исследования
	BCD-042-1
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-042 (ЗАО "БИОКАД", Россия) и Реатаз (Бристол-Майерс Сквибб Компани, США) у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак
	одобрить

	30
	ЭК-44220
	20-2-430972/Р/ЭТ-3 от: 18.12.2012
	Белупо, Лекарства и косметика д.д.
	об одобрении клин. исследования
	1106012-ВЕТ-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнитльной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Вертран таблетки 24 мг (Белупо, лекарства и косметика д.д., Республика Хорватия) и Бетасерк таблетки 24 мг (Эббот Хелскеа САС, Франция)"
	одобрить

	31
	ЭК-44221
	20-2-430992/101 от: 18.12.2012
	ОАО "Фармстандарт-УфаВИТА", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ CDN-T/В03-12
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Коделак Нео таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (ОАО «Фармстандарт-УфаВИТА», Россия) и Омнитус, таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг («Хемофарм А.Д.», Сербия) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	32
	ЭК-44222
	20-2-430958/101 от: 17.12.2012
	ЗАО "Вертекс"
	об одобрении клин. исследования
	КИ № 0017-2012-321
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалениности препарата Азитромицин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ЗАО "Вертекс", Россия) в сравнении с препаратом Сумамед таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг ("Плива Хорватска д.о.о.", Республика Хорватия)"
	одобрить

	33
	ЭК-44223
	20-2-431277/Р/ЭТ-З от 26.12.2012
	ООО "ДИАЛОГФАРМА"
	об одобрении клинического исследования препаратов Лопинавир+ритонавир
	Л01/12
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лопинавир+ритонавир (Лопинавир 200 мг + ритонавир 50 мг) таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и Калетра ( Лопинавир 200 мг + ритонавир 50 мг) таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Эбботт Гмбх и Ко.Кг, Германия)
	одобрить

	34
	ЭК-44224
	2198435-20-1 от 27.12.2012
	ООО "НПФ "МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Эргоферон
	MMH-ER-003
	Сравнительное с Осельтамивиром рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности применения Эргоферона в лечении гриппа.
	одобрить

	35
	ЭК-44225
	20-2-431-28/Р/ЭТ-З от 19.12.2012
	ООО "ДИАЛОГФАРМА"
	об одобрении клинического исследования препарата Эфавиренз
	ЭФА/2012
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Эфавиренз ("Хетеро Лабс Лимитед", Индия) и Стокрин (Merck Sharp Dohme B.V., Нидерланды)
	одобрить

	36
	ЭК-44226
	20-2-431162/Р/ЭТ-З от 21.12.2012
	ООО "Тева"
	об одобрении клинического исследования препарата Кетопрофен-Тева
	CS-KT01-11
	"Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное 10-ти дневное исследование терапевтической эквивалентности 2,5% геля кетопрофена и Фастум геля при нанесении в режиме два раза в сутки в терапии острых травматических закрытых повреждений околосуставных мягких тканей"
	одобрить

	37
	ЭК-44227
	2195984-20-1 от: 25.12.2012
	Ворлдвайд Киникал Трайалз Раша, ЛЛС, США
	поправка №3 к протоколу
	TC-5619-23-CRD-003
	«ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ, МНОГОЦЕНТРОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ПО ОЦЕНКЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ, БЕЗОПАСНОСТИ И ПЕРЕНОСИМОСТИ TC-5619, ИСПОЛЬЗУЕМОГО КАК СРЕДСТВО АУГМЕНТАЦИИ ДЛЯ ОБЛЕГЧЕНИЯ НЕГАТИВНЫХ СИМПТОМОВ И УЛУЧШЕНИЯ КОГНИТИВНЫХ ФУНКЦИЙ ПРИ ШИЗОФРЕНИИ У АМБУЛАТОРНЫХ ПАЦИЕНТОВ»
	одобрить

	38
	ЭК-44228
	2196597-20-1 от 25.12.2012
	ООО "Медпейс"
	об одобрении клинического исследования препарата INCB024360
	INCB024360-210
	Рандомизированное, открытое исследование II фазы ингибитора индоламин 2,3-диоксигеназы INCB024360 по сравнению с тамоксифеном у пациентов с изолированной биохимической прогрессией эпителиального рака яичников или первичного перитонеального рака или рака фоллопиевых труб на фоне полной ремиссии после первой линии химиотерапии
	одобрить

	39
	ЭК-44230
	2193890-20-1 от: 21.12.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении новой версии протокола с поправкой №2
	CSL654_3001
	Открытое многоцентровое исследование II/III фазы эффективности и безопасности гибридного белка альбумина рекомбинантного фактора свертывания крови IX (rIX-FP) у пациентов с гемофилией В.
	одобрить

	40
	ЭК-44231
	2196215-20-1 от 25.12.2012
	ООО «ОСТ Рус»
	об одобрении клинического исследования препарата Стемокин
	ИБХ-СК01
	Двойное слепое, рандомизированное, параллельно-групповое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности Стемокина® у пациентов с нейтропенией, возникшей после применения химиопрепаратов
	одобрить

	41
	ЭК-44232
	2195251-20-1 от 24.12.2012
	ООО «Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ибупрофен (повторная подача, одобрено на заседании 46 от 12.09.2012 г, ЭК-43583)
	BCRU/11/Ibu-AOM/001
	Международное многоцентровое рандомизированное открытое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности Ибупрофена в форме суспензии для приема внутрь 20 мг/мл и Ибупрофена в форме суспензии для приема внутрь 40 мг/мл (Берлин-Хеми) в сравнении с Нурофеном® в форме суспензии для приема внутрь 20 мг/мл (Рекитт Бенкизер) у детей от 3-9 лет с неосложненным острым средним отитом.
	одобрить

	42
	ЭК-44233
	2196277-20-1 от: 25.12.2012
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 2
	№ BCD-020-2
	"Международное многоцентровое сравнительное двойное слепое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-020 (ЗАО "Биокад", Россия) препарата Мабтера (Ф.Хоффманн-Ля Рош, Лтд., Швейцария) у больных ревматоидным артритом при непереносимости или неадекватном ответе на текущие режимы терапии, включающие один или более ингибиторов фактора некроза опухоли"
	одобрить

	43
	ЭК-44234
	2193896-20-1 от 25.12.2012
	ЗАО "АрСиАй Синтез", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Оксалиплатин
	OXAL-12-2011
	Международное мультицентровое открытое сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности монотерапии препаратом Оксалиплатин (производства "Биосинтез Лэбораториз Прайвит Лимитед, Индия") в сравнении с препаратом Элоксатин (Авентис Фарма (Дагенхэм), Великобритания) у пациенток с повторным рецидивом рака яичников, чувствительного к препаратам платины
	одобрить

	44
	ЭК-44235
	2194566-20-1 от 25.12.2012
	ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GS-US-259-0116
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке влияния ранолазина на основные неблагоприятные сердечно-сосудистые события у пациентов со стабильной стенокардией в анамнезе, подвергшихся чрескожному коронарному вмешательству, не приведшему к полной реваскуляризации
	одобрить

	45
	ЭК-44236
	2193887-20-1 от 21.12.2012
	ООО «Джодас Экспоим», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	BE04-CAP-Rph
	"Исследование сравнительной фармакокинетики и биодоступности, безопасности Капецитабин 500мг ("НоваЛек Фармасьютикал Пвт. Лтд.", Индия) в сравнении с Кселода 500 мг ("Хоффман Ля Рош", Швейцария) у пациентов с онкологическими заболеваниями"
	одобрить

	46
	ЭК-44237
	20-2-431103/Р/ЭТ-З от 21.12.2012
	ОАО "Фармсинтенз", Россия
	об одобрении поведения клинического исследования препарата Оксинтолонг (было одобрено на заседании № 34 от 08.02.2012 г Совета по этике ЭК-42412)
	ОксиЛ-01-11
	Одноцентровое рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование фармакокинетики, фармакодинамики, безопасности и переносимости препарата оксинтолонг у здоровых добровольцев.
	одобрить

	47
	ЭК-44238
	2195790-20-1 от 25.12.2012
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	CQAW039A2206
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое, с различными дозами, многоцентровое исследование QAW039 (1 – 450 мг внутрь перорально) для изучения влияния на ОФВ1 и уровень контроля заболевания по опроснику ACQ у пациентов со средне-тяжелой и тяжелой персистирующей аллергической астмой, недостаточно контролируемой с помощью терапии иГКС»
	одобрить

	48
	ЭК-44239
	2195765-20-1 от 25.12.2012
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	А8081013
	««Открытое исследование Ib фазы по оценке безопасности и клинической эффективности кризотиниба (PF-02341066) при заболеваниях с генетическими изменениями в локусе гена киназы анапластической лимфомы (ALK)»
	одобрить

	49
	ЭК-44240
	20-2-431223/Р/ЭТ-З от 25.12.2012
	ЗАО "Московская фармацевтическая фабрика", Россия
	ответ на замечания Совета по этике № 46 от 12.09.2012 г, ЭК-43660
	МФФ
	Рандомизированное, двойное-слепое исследование, проводимое в параллельных группах для сравнения профилей эффективности и безопасности препарата Долонит гель для наружного применения и препарата сравнения Долобене гель при лечении пациентов с посттравматическими повреждениями мягких тканей коленных и голеностопных суставов.
	одобрить

	50
	ЭК-44241
	2195252-20-1 от: 24.12.2012
	ООО "Синерджи Ресерч Групп"
	об одобрении клин. исследования
	BCRU/11/Ref-Sur/001
	"Рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности 6% раствора гидроксиэтилкрахмала (Рефортан 130) в сравнении с Венофундином 6% для замещения объема циркулирующей крови при обширных ортопедических операциях"
	одобрить

	51
	ЭК-44242
	20-2-431298/Р/ЭТ-З от 26.12.2012
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Орлистат-Тева
	CS-OR01-12
	Многоцентровое открытое рандомизированное в параллельных группах сравнительное исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Орлистат-Тева, капсулы 120 мг (Тева) и Ксеникал, капсулы 120 мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош) у взрослых пациентов с ожирением.
	одобрить

	52
	ЭК-44243
	20-2-431139/Р/ЭТ-З от 21.12.2012
	ЗАО "Институт Здоровья", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Энтекавир-ИЗ
	25112012-ENT-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Энтекавир-ИЗ таблетки диспергируемые 0,5 мг ("Сучжоу Данрайс Фармасьютикал, Ко. Лтд.", Китай) и Бараклюд таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 0,5 мг ("Бристол-Майерс Сквибб Компани", США).
	одобрить

	53
	ЭК-44244
	20-2-431211/Р/ЭТ-З от: 25.12.2012
	УП "Минскинтеркапс"
	об одобрении клин. исследования
	№14102012-УРС-001
	"Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Урсомик капсулы 250 мг (УП "Минскинтеркапс", Республика Беларусь) и Урсофальк карсулы 250 мг ("Д-р Фальк Фарма ГмбХ", Германия)"
	не одобрить

	54
	ЭК-44245
	20-2-430968/101 от 18.12.2012
	АО "КРКА, д.д., Ново место", Словения
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Визарсин Ку-таб
	12-36/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Визарсин Ку-таб (силденафил, таблетки для рассасывания, 100 мг, АО "КРКА, д.д., Ново место", Словения) и препарата Виагра (силденафил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг, Пфайзер ПГМ, Франция) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	55
	ЭК-44246
	20-2-431043/Р/ЭТ-З от 19.12.2012
	ООО "Фармактивы", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Такролимус
	МА/0312-05
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Такролимус, капсулы 1 мг, производства компании Дж. ДУНКАН ХЕЛСКЕАР ПВТ. ЛТД. (Индия) и Програф, капсулы 1 мг, производства компании "Астеллас Ирланд Ко, Лтд.", (Ирландия) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	56
	ЭК-44247
	20-2-431096/Р/ЭТ-З от: 20.12.2012
	"Открытое акционерное общество"Московское производственное химикофармацевтическое объединение им. Н.А. Семашко"
	об одобрении клин. исследования
	№ СРМ-05-2012
	"Открытое, проспективное, рандомизированное, перекрестное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Нобазит таблетки, покрытые оболочкой, 250 мг и Нобазит капсулы 250 мг (ОАО "Мосхимфармпрепараты" им. Н.А.Семашко", Россия) в сравнении с препаратом Амизон таблетки 250 мг (ОАО "Фармак", Украина) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	57
	ЭК-44248
	20-2-431097/Р/ЭТ-З от: 20.12.2012
	Открытое акционерное общество "Московское производственное химико-фармацевтическое объединение им. Н.А. Семашко"
	об оодбрении клин. исследования
	№ СРМ-05-2012
	"Открытое, проспективное, рандомизированное, перекрестное исследование фармакокинетики и биоэквивалетности препаратов Нобазит таблетки, покрытые оболочкой, 250 мг и Нобазит капсулы 250 мг (ОАО "Мосхимфармпрепараты" им. Н.А. Семашко", Россия) в сравнении с препаратом амизон таблетки 250 мг (ОАО "Фармак", Украина) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	58
	ЭК-44249
	2193308-20-1 от 27.12.2012 
	Ворлдвайд Клиникал Трайалз Раша, ЛЛС
	об одобрении поправки № 4 к протоколу и новой версии Информационного листка
	GZGD03109
	«Многонациональное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы по сравнению эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата Genz-112638 при приеме один или два раза в сутки у пациентов с болезнью Гоше 1 типа, которые достигли клинической стабильности при приеме препарата Genz-112638 два раза в сутки»
	одобрить

	59
	ЭК-44250
	20-2-431049/10 от 19.12.2012
	ЗАО "Брынцалов", Россия
	ответ на замечания Совета по этике № 44 от 25.07.2012 г (ЭК-43353)
	2011-MFC-001
	Откытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Моксифлоксацин-Ферейн, таблетки, покрытые оболочкой, 400 мг, производства ЗАО "Брынцалов-А", Россия и Авелокс, таблетки, покрытые оболочкой, 400 мг, производства "Байер Шеринг Фарма АГ", Германия.
	одобрить

	60
	ЭК-44251
	20-2-431212/Р/ЭТ-З от: 25.12.2012
	УП "Минскинтеркапс"
	об одобрении клин. исследования
	№11102012-ИБУ-001
	"Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ибупрофен капс (УП "Минскинтеркапс", Республика Беларусь) и Нурофен экспресс ("Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл ЛТД", Великобритания)"
	не одобрить

	61
	ЭК-44252
	2195339-20-1 от 25.12.2012
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении протокола с внесенными изменениями, и информационного листка пациента
	ALK9072-003
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности препарата ALKS 9072 у пациентов с острым приступом шизофрении"
	одобрить

	62
	ЭК-44253
	20-2-431314/Р/ЭТ-З от 26.12.2012
	ООО "Нанолек"
	об одобрении проведения исследования
	РКИ-01-2012-ДЕЗ
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дезлоратадин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 5мг. (ЗАО «Биоком», Россия) и Эриус®, таблетки, покрытые оболочкой 5мг. («Шеринг-Плау Лабо Н.В.» Бельгия) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	63
	ЭК-44254
	20-2-431300/Р/ЭТ-З от: 26.12.2012
	ООО "Тева"
	об одобрении клин.исследования
	№ 01102012-АМТ-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амоксициллин-Тева, капсулы 500 мг (Тева Фармацевтические Предприятия Лтд., Израиль) и Амоксициллин, капсулы 500 мг (Хемофарм А.Д., Сербия)
	одобрить

	64
	ЭК-44255
	20-2-429098/101 от 15.10.2012
	ЗАО "Фарм-Синтез", Россия
	повторное одобрение проведения клинического исследования проепарата Тиозонид (было одобрено на заседании Совета по этике № 50 от 14.11.2012 г, ЭК-43895)
	Тио 21
	Открытое исследование I фазы по изучению фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Тиозонид, капсулы 100 мг (ЗАО "Фарм-Синтез") при однократном приеме возрастающих доз различными группами здоровых добровольцев.
	одобрить

	65
	ЭК-44256
	 20-2/519 от 29.12.2012
	ООО "НТфарма", Россия
	ответ на замечания Совета по этике (заседание № 48 от 10.10.2012, ЭК-43764)
	01-(АдеВак-Флю)-2012
	Безопасность, реактогенность и иммуногенность лекарственного препарата Аде-Вак-Флю, вакцина гриппозная генноинженерная тривалентная, раствор для интраназального введения, доза/0,5 мл, у здоровых добровольцев.
	 

	66
	ЭК-44257
	2198382-20-1 от 26.12.2012
	ФГУП "НПО "Микроген" Россия
	об одобрении проведения исследования
	ВСГ-IV-00-001/2012
	"Сравнительное изучение переносимости, безопасности, реактогенности и иммуногенности вакцин СОВИГРИПП и ГРИППОЛ на добровольцах старше 60 лет"
	одобрить

	67
	ЭК-44258
	2194100-20-1 от 21.12.2012
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении протокола с включенной поправкой и новой версии Информационного листка пациента
	CINC424A2401
	"Открытое, многоцентровое исследование предоставлениярасширенного доступа к препарату INC424 пациентам с первичныммиелофиброзом, миелофиброзом вследствие истинной полицитемии или миелофиброзом вследствие эссенциальной тромбоцитемии"
	одобрить

	68


	ЭК-44259
	2197345-20-1 от 26.12.2012
	АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении проведения исследования
	CL3-78989-002
	«Рандомизированное, двойное замаскированное, плацебо-контролируемое исследование эффективности гевокизумаба при лечении пациентов, страдающих увеитом, вызванным болезнью Бехчета»
	одобрить

	69
	ЭК-44260
	20-2-431206/Р/ЭТ-З от 25.12.2012
	ЗАО "Вертекс", Россия
	об одобрении проведения исследования
	КИ 0018-2012-020
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рисперидон таблетки, покрытые пленочной оболочкой 4 мг (ЗАО «Вертекс», Россия) и Рисполепт® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 4 мг (Янссен-Силаг С.п.А., Италия) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	70
	ЭК-44261
	2197681-20-1 от 28.12.2012
	ООО "СОЛЮР-ФАРМ", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Хондрогард
	KI/0712-3
	Открытое многоцентровое рандомизированное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Хондрогард, раствор для внутримышечного введения (ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия), у пациентов с закрытым переломом лучевой кости
	одобрить

	71
	ЭК-44262
	2193883-20-1 от 21.12.2012
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении проведения исследования
	HGS1006-C1100
	«Многоцентровое международное, рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности белимумаба (препарата HGS1006) в сочетании с азатиоприном при поддержании ремиссии гранулематоза Вегенера и микроскопического полиангиита»
	одобрить

	72
	ЭК-44263
	20-2-431005/Р/ЭТ-З от 18.12.2012
	ЗАО "Эвалар", Россия
	об одобрении проведения исследования
	ФС-01-11
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата «Формула спокойствия®» (ЗАО «Эвалар», Россия) и комбинации препаратов «Пустырника экстракт» (ОАО «Фармстандарт-Томскхимфарм», Россия), «Магне В6®» («Санофи Винтроп Индустрия», Франция), применяемых для лечения повышенной нервной возбудимости с проявлениями раздражительности, тревоги и страха.
	не одобрить

	73
	ЭК-44264
	20-2-431203/Р/ЭТ-З от 25.12.2012
	Представительство АО "Фарма Риаче Лимитед"
	повтор рассмотрение (исследование ранее было одобрено без замечаний, прот41 от 13.06.2012 г, вн. № 43169)
	16022012-FLC-001
	Эффективность и безопасность препарата Флектор пластырь 1% в симптоматической терапии остеоартроза коленного сустава I-III стадии по Келгрену. Открытое, сравнительное, контролируемое. рандомизированное исследование
	одобрить

	74
	ЭК-44265
	20-2-431200/Р/ЭТ-З от 25.12.2012
	Представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении проведения исследования
	ENTERL06608
	Многоцентровое, открытое, проспективное, не контролируемое, не сравнительное, интервенционное исследование III фазы, для оценки безопасности и эффективности Bacillus Clausii (Энтерожермина) совместно с оральной регидратационной терапией (ОРТ) у детей с острой диарей
	не одобрить

	75
	ЭК-44266
	20-2-430941/101 от 17.12.2012
	ООО «Натива»
	повтор Вн. № 43759
	FMS-NTV03-2012
	Открытое, сравнительное, рандомизированное исследование клинической эффективности и безопасности препарата «Формисонид-натив» (320+9 мкг/доза), порошок для ингаляций дозированный, производства ООО «Натива», Россия, и препарата «Симбикорт® Турбухалер®» (320+9 мкг/доза), порошок для ингаляций дозированный, производства «АстраЗенека АБ», Швеция, у пациентов с бронхиальной астмой
	одобрить

	76
	ЭК-44267
	20-2-430907/101 от 14.12.2012
	ЗАО "Биокад"
	проведение клинического исследования
	BCD-041-1
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-041 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Себиво (Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария) у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак
	одобрить

	77
	ЭК-44268
	20-2-430922/Р/ЭТ-З от 14.12.2012
	ОАО «Гедеон Рихтер»
	проведение клинического исследования
	15082011-AМVG-001
	Открытое, рандомизированное, про водимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Амлодипин+Валсартан таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг+160 мг (ЗАО "ГЕДЕОН РИХТЕР-РУС", Россия) и Эксфорж® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1 О мг + 160 мг (Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев
	одобрить

	78
	ЭК-44269
	2198369-20-1 от 27.12.2012
	АО «Санофи-авентис групп», Франция
	проведение клинического исследования
	SFY13370
	Рандомизированное, двойное слепое, контролируемое с помощью двух плацебо исследование по оценке безопасности и переносимости сарилумаба и тоцилизумаба у больных с ревматоидным артритом и неадекватным ответом на терапию антагонистами фактора некроза опухоли (ФНО) или их непереносимостью
	одобрить

	79
	ЭК-44270
	20-2-431263/Р/ЭТ-З от 26.12.2012
	ЗАО "Рафарма"
	Повтор Вн. № 44010 от 28 ноября 2012
	№ 01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ГЛИБЕНКЛАМИД, таблетки, 5 мг (ЗАО «Рафарма», Россия) и МАНИНИЛ таблетки, 5 мг (Берлин Хеми/ Менарини Групп, Германия)
	одобрить

	80


	ЭК-44271
	20-2-431244/Р/ЭТ-З от 26.12.2012
	ОАО «Фармсинтез»
	проведение клинического исследования
	Бронхозим-01
	Одноцентровое открытое нерандомизированное исследование по изучению безопасности и переносимости препарата Бронхозим в двух последовательных группах при многократном ингаляционном введении здоровым добровольцам
	одобрить

	81
	ЭК-44272
	2195966-20-1 от 26.12.2012
	«Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	проведение клинического исследования
	CNTO6785ARA2001
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое, многоцентровое исследование II фазы, направленное на установление дозового диапазона и оценку эффективности и безопасности препарата CNTO6785 при лечении пациентов, у которых на фоне терапии метотрексатом продолжает отмечаться ревматоидный артрит в активной форме
	одобрить

	82


	ЭК-44273
	2194943-20-1 от 25.12.2012
	ООО «Докумедс» (Латвия)
	внесение изменений в протокол
	1200.98
	«LUX-Breast 2; Исследование II фазы препарата BIBW 2992 (афатиниб), назначаемого по открытой схеме, у пациентов с метастазами рака груди с гиперэкспрессией рецептора эпидемального фактора роста человека-2 (HER-2) при недостаточной эффективности HER-2-чувствительной терапии неоадъювантным и/или адъювантным лечением»
	одобрить

	83
	ЭК-44274
	2193898-20-1 от 24.12.2012
	«Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед», Великобритания
	проведение клинического исследования
	AGLU07510
	Проспективное международное открытое исследование 3/4 фазы отсутствия меньшей эффективности альглюкозидазы альфа 4000 L по сравнению с альглюкозидазой альфа160 L в лечении пациентов с инфантильной формой болезни Помпе, ранее не получавших терапии
	одобрить

	84
	ЭК-44275
	20-2-431084/Р/ЭТ-З от 20.12.2012
	ЗАО «ЭКОлаб»
	проведение клинического исследования
	001
	Открытое, фандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лоратадин - ЭКО сироп 1 мг/мл, производства ЗАО ЭКОлаб» и Кларитин сироп 1мг/мл, производства «Шеринг-Плау Лабо Н. В.», Бельгия
	одобрить

	85


	ЭК-44276
	2195507-20-1 2195498-20-1 от 24.12.2012
	ООО «ЭббВи», Россия
	проведение клинического исследования
	M13-961
	Рандомизированное, двойное-слепое, контролируемое исследование с целью оценки эффективности и безопасности комбинированной терапии АВТ-450/Ритонавир/ АВТ-267 (АВТ -450/r/ АВТ -267) и АВТ-333 с Рибавирином (RBV) и без Рибавирина у взрослых пациентов, инфицированных вирусом гепатита С генотипа 1 b (HCV), ранее не получавших лечения (РЕАRL-III)
	одобрить

	86
	ЭК-44277
	2193870-20-1 от 21.12.2012
	«Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	проведение клинического исследования
	PCI-32765FLR2002
	Открытое исследование II фазы по изучению препарата PCI-32765 (ибрутиниба) в единственной группе пациентов с рефрактерной фолликулярной лимфомой
	одобрить

	87
	ЭК-44278
	2196383-20-1 от 28.12.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	проведение клинического исследования
	192024-046
	Применение Биматопроста для лечения гипотрихоза ресниц
	одобрить

	88
	ЭК-44280
	20-2-431318/Р/ЭТ-З от 27.12.12
	МЕДА Фармасьютикалс Швейцария ГмбХ, Представительство в РФ
	об одобрении клинического исследования препарата Димиста
	MDL0112
	Многоцентровое открытое несравнительное клиническое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата Димиста (азеластина гидрохлорид и флутиказона пропионат), спрей назальный дозированный, для лечения пациентов с сезонным аллергическим ринитом
	не одобрить

	90
	ЭК-44281


	2198349-20-1 от: 09.01.2013
	"биоРАСИ, ЭЛ-ЭЛ-СИ", Россия
	об одобрении клин. 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"
	 

	91
	ЭК-44282
	2201108-20-1 от 10.01.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	проведение клинического исследования
	019
	Рандомизированное двойное слепое многоцентровое III фазы исследование оценки эффективности и безопасности применения МК-3102 по сравнению с плацебо у пациентов с сахарным диабетом 2-го типа снеадекватным гликемическим контролем с умеренной или выраженной хронической болезнью почек или почечной недостаточностью, находящихся на диализе
	одобрить

	92
	ЭК-44283
	20-2-431329/Р/ЭТ-З от 27.12.2012
	ООО "Шаран Фарма"
	проведение клинического исследования
	MOXIS/2012
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики биоэквивалентности препаратов Моксиспенсер, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг «МСН Лабораториз Лтд», Индия и Авелокс® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг, производства «Байер Шеринг Фарма АГ», Германия
	одобрить

	93
	ЭК-44284
	2200071-20-1 от 10.01.2012
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания (г. Москва)
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 48 от 10.10.2012, вн. № 43804 -проведение клинического исследования)
	ALK9072 003EXT
	Многоцентровое продление исследования ALK9072-003 III фазы по оценке долгосрочной безопасности и длительности воздействия препарата ALKS 9072 у пациентов со стабильной шизофренией
	одобрить


