Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 55 от 30.01.2013
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-44279
	2201149-20-1 от 10.01.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата RAD001
	CRAD001Y2201
	«Рандомизированное, открытое исследование II фазы по сравнению комбинированной терапии эверолимусом и эксеместаном, монотерапии эверолимусом и монотерапии капецитабином в трех группах находящихся в постменопаузе женщин с местнораспространенным, рецидивирующим или метастатическим раком молочной железы, положительным по эстрогеновым рецепторам, у которых произошло рецидивирование или прогрессирование заболевания на фоне ранее проводившейся терапии летрозолом или анастрозолом»
	одобрить

	2
	ЭК-44285
	2201141-20-1 от 11.01.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата LDK378
	CLDK378A2203
	«Многоцентровое исследование II фазы по оценке перорально принимаемого препарата LDK378 в единственной группе ранее не получавших кризотиниб взрослых пациентов с немелкоклеточным раком легкого, характеризующимся активацией ALK»
	не одобрить

	3
	ЭК-44286
	2200237-20-1 от 16.01.2013
	ООО "РАДА-ФАРМА", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Радахлорин
	01-РАДА-ФДТ-РШМ-2012
	Проспективное открытое исследование клинической эффективности фотодинамической терапии с препаратом Радахлорин опухолевой и предопухолевой патологии шейки матки
	одобрить

	4
	ЭК-44287
	2201123-20-1 от 16.01.2013
	ООО "МБ Квест"
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	TR701-113
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование Фазы 3 эффективности и безопасности 6-дневного лечения свободной кислотой TR-701 FA внутривенно и перорально по сравнению с 10-дневным лечением линезолидом внутривенно и перорально пациентов с острой бактериальной инфекцией кожи и подкожной клетчатки»
	одобрить

	5
	ЭК-44288
	20-2-4375/Р/ЭТ-З от: 09.01.2013
	ЗАО "Медисорб"
	об одобрении клин. исследования
	14.09-12
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Ибупрофен, капсулы 200 мг, ЗАО "Медисорб", Россия и Ибупрофен, таблетки, покрытые оболочкой, 200 мг, ОАО "Биосинтез", Россия"
	одобрить

	6
	ЭК-44289
	2201471-20-1 от: 16.01.2013
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении поправки №10 к Протоколу
	NN7088-3859
	«Международное исследование, оценивающее безопасность и эффективность, включая фармакокинетику, NNC 0129-0000-1003, назначенного для лечения и профилактики кровотечений у пациентов с гемофилией А»
	одобрить

	7
	ЭК-44290
	2000590-20-1 от: 15.01.2013
	компания Ф.Хоффман-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	новая версия протокола и новые версии Информационных листков пациента
	NN25307
	"Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое в параллельных группах пациентов, у которых на фоне терапии антипсихотическими препаратами не наблюдается достаточного контроля симптомов шизофрении, с целью оценки эффективности и безопасности препарата RO4917838 при применении на протяжении 12 недель с последующим 40-недельным двойным слепым, плацебо-контролируемым этапом лечения, проводимым в параллельных группах"
	одобрить

	8
	ЭК-44291
	2000583-20-1 от: 15.01.2013
	компания "Ф.Хоффман-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола и новых версий Информационного листка пациента
	NN25310
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое 24-недельное исследование III фазы, проводимое в параллельных группах пациентов со стойкой, преимущественно негативной симптоматикой шизофрении, в стабильном состоянии, проходивших лечение антипсихотическими препаратами, с целью оценки эффективности и безопасности препарата RO4917838 с последующим проведением 28-недельного этапа лечения по двойной слепой схеме»
	одобрить

	9
	ЭК-44292
	2201162-20-1 от 15.01.2013
	Представительство «Селджен Интернэшнл Холдингз Корпорэйшн» (США), России
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата Помалидомид
	CC-4047-SSС-001
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, подтверждающее концепцию исследование фазы II по оценке безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики, а также эффективности Помалидомида (СС-4047) у пациентов с системной склеродермией, сопровождающейся интерстициальной болезнью легких»
	одобрить

	10
	ЭК-44293
	2201153-20-1 от 15.01.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата RPC1063
	RPC01-202
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 2-й фазы с целью оценки клинической эффективности и безопасности индукционной терапии препаратом RPC1063 у пациентов с язвенным колитом умеренной или высокой степени активности»
	одобрить

	11
	ЭК-44294
	20-2-431558/Р/ЭТ-З от 10.01.2013
	ЗАО "Фарм-Синтез"
	об одобрении клинического исследования препарата Золерен
	ZOL-12
	"Многоцентровое, проспективное, открытое исследование по оценке безопасности и фармакокинетики 3-х возрастающих доз радиофармацевтического препарата ЗОЛЕРЕН, 188 Re, оценке безопасности и эффективности препарата ЗОЛЕРЕН, 188 Re в сравнении с препаратом Стронций-89 хлорид у пациентов со злокачественными новообразованиями и метастазами в скелет
	одобрить

	12
	ЭК-44295
	2196383-20-1 от 17.01.2013
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	AV-951-09-901
	«Дополнительное исследование с целью предоставления возможности дальнейшего лечения тивозаниба гидрохлоридом (препаратом AV-951) пациентам, принимавшим участие в других исследованиях данного препарата»
	одобрить

	13
	ЭК-44296
	2198006-20-1 от 17.01.2013
	ООО «Кромос», Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	1200.75
	«Открытое, рандомизированное исследование III фазы BIBW 2992 и Винорельбина по сравнению с Трастузумабом и Винорельбином у пациентов с метастатическим раком молочной железы с избыточной экспрессией HER-2, имеющих прогрессию после одного режима лечения, основанного на Трастузумабе.»
	одобрить

	14
	ЭК-44297
	2199583-20-1 от 17.01.2013
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационного листка пациента
	BIG 4-11/ BO25126/NOC4939g
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по изучению химиотерапи в сочетании с трастузумабом и плацебо в сравнении с химиотерапией в сочетании с трастузумабом и пертузумабом в рамках адъювантной терапии у пациентов с операбельным HER2-позитивным первичным раком молочной железы»
	одобрить

	15
	ЭК-44298
	2196715-20-1 от 17.01.2013
	ООО «Амджен» , Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	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

	16
	ЭК-44299
	2197199-20-1 от 17.01.2013
	ООО "Парексель Интэрнэшнл (РУС)"
	об одобрении протокола с внесенной поправкой, Приложения к молекулярному профилированию;карточки пациента; Информационного листка
	B1271004
	«Рандомизированное несравнительное исследование фазы 2 по оценке эффективности препаратов PF-04691502 и PF-05212384 у пациенток с рецидивирующим раком эндометрия»
	одобрить

	17
	ЭК-44300
	2199580-20-1 от 09.01.2013
	Компания Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Пертузумаб
	BO25114
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности пертузумаба в комбинации с трастузумабом и химиотерапией у пациентов с HER2-положительным распространенным раком желудка и желудочно-пищеводного перехода.
	одобрить

	18
	ЭК-44301
	2196933-20-1 от 16.01.2013
	ОАО «ВЕРОФАРМ», Россия
	об одобрении внесения изменений в протокол
	03/12
	Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата НЕЙРОВЕР (МНН: Цитиколин), раствор для внутривенного и внутримышечного введения 1000 мг/4 мл (ОАО «ВЕРОФАРМ», Россия) и ЦЕРАКСОН (МНН: Цитиколин), раствор для внутривенного и внутримышечного введения 1000 мг/4 мл (Ferrer International S.A., Испания) у больных в остром периоде ишемического инсульта в каротидной системе.
	одобрить

	19
	ЭК-44302
	20-2-431490/Р/ЭТ-З от 09.01.2013
	ОАО "АВВА РУС", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Лактулоза
	ЛКТЗ-ОМЗЛ-2-06/12
	Многоцентровое открытое сравнительное исследование по подбору дозы лактулозы (ОАО "АВВА РУС", Россия) при совместном применении омепразола (Ультоп, КРКА, Словения) по 20 мг 2 раза в день и лактулозы (Лактулоза, ОАО "АВВА РУС", Россия) в дозировках 500, 1000 и 2000 мг 2 раза в день у пациентов с Неэрозивной ГастроэзофагальнойРефлюксной Болезнью.
	одобрить

	20
	ЭК-44303
	2197657-20-1 от 17.01.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении Новой редакции Протокола с Поправкой 2 и новой версии Информационного листка и формы информированного согласия для взрослого пациента
	D4280C00004
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное, проводимое в параллельных группах, сравнительное исследование 3-й фазы, проводимое с целью определения эффективности, безопасности и переносимости цефтазидима/авибактама (CAZ-AVI, ранее CAZ104) в сравнении с дорипенемом и последующим переходом на адекватную пероральную терапию при лечении осложненных инфекций мочевыводящих путей (включая острый пиелонефрит), вызванных грамотрицательными возбудителями, у госпитализированных взрослых пациентов.
	одобрить

	21
	ЭК-44304
	2197497-20-1 от 17.01.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении Новой редакции Протокола с Поправкой 2 и новой версии Информационного листка и формы информированного согласия для взрослого пациента
	D4280C00002
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное, проводимое в параллельных группах, сравнительное исследование 3-й фазы, проводимое с целью определения эффективности, безопасности и переносимости цефтазидима/авибактама (CAZ-AVI, ранее CAZ104) в сравнении с дорипенемом и последующим переходом на адекватную пероральную терапию при лечении осложненных инфекций мочевыводящих путей (включая острый пиелонефрит), вызванных грамотрицательными возбудителями, у госпитализированных взрослых пациентов
	одобрить

	22
	ЭК-44305
	2200946-20-1 от 15.01.2012
	Компания "БИОКАД"
	об одобрении внесения изменений в протокол и новой версии Информационного листка пациента
	BCD-021-02
	Международное многоцентровое двойное слепое рандомизированное, проволдимое в два этапа клиническое исследование для оценки фармакокинетики, эффективности и безопасности препарата BCD-021 (ЗАО "БИОКАД", Россия) по сравнению с препваратом Авестин (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария) в сочетании с химиотерапией по схеме паклитаксел+карбоплатин у больных распространенным неоперабельным или метастатическим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	23
	ЭК-44306
	2200090-20-1 от 15.01.2013
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении проведения клинического исследовнаия препарата Ликсисенатид
	EFC12626
	«Рандомизированное, открытое, контролируемое, 26-недельное, в 3 параллельных группах исследование сравнения эффективности и безопасности ликсизенатида и инсулина глулцзин, вводимого один раз или три раза в день у больных сахарным диабетом 2 типа, который не контролируется инсулином гларгин в сочетании с метформином или без него».
	одобрить

	24
	ЭК-44307
	2201106-20-1 от 11.01.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении проведения исследования
	CNTO136 ARA3003
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах, исследование препарата CNTO 136 (сирукумаб), анти-ИЛ-6 человеческие моноклональные антитела, вводимого подкожно, у пациентов с активным ревматоидным артритом несмотря на проводимую анти-ФНО а (фактор некроза опухоли альфа) терапию».
	одобрить

	25
	ЭК-44308
	2200928-20-1 от 16.01.2013
	ООО "ФармаНет", Россия
	об одобрении проведения исследования
	GENA-05
	«Иммуногенность, эффективность и безопасность рекомбинантного фактора коагуляции VIII линии клеток человека у пациентов с тяжелой гемофилией А, ранее не получавших лечения».
	одобрить

	26
	ЭК-44309
	2201467-20-1 от 16.01.2013
	Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола, включающей поправку № 4, и Информационного листка пациента
	СС-4047-ММ-003
	"Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование, III фазы, сравнения эффективности и безопасности Помалидомида в комбинации с низкими дозами дексаметазона в сравнении с высокими дозами дексаметазона у пациентов с резистентной или рецидивирующей и резистентной множественной миеломой"
	одобрить

	27
	ЭК-44310
	2201175-20-1 от 16.01.2013
	ООО "" Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении новой версии протокола и Информационного листка пациента
	H9B-MC-BCDX
	Многоцентровое, открытое исследование для оценки долгосрочной безопасности и эффективности исследуемого препарата LY2127399, применяемого подкожно, у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ) (ILLUMINATE-X), Фаза 3б.
	одобрить

	28
	ЭК-44312
	2197690-20-1 от: 17.01.2013
	ООО "Тева"
	об одобрении новой версии протокола
	CS-CAC01-11
	"Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности препарата "Кальцетат"(кальция ацетат), таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Тева) в сравнении с препаратом "Ренагель" (севеламер), таблетки, покрытые оболочкой (Джензайм) для лечения гиперфосфатемии у пациентов с терминальной почечной недостаточностью, находящихся на заместительной почечной терапии"
	одобрить

	29
	ЭК-44313
	2197559-20-1 от: 17.01.2013
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении новой версии протокола с поправкой №1 и новой версии Информационного листка пациента
	№CNTO136 ARA3002
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах, исследование препарата CNTO136 (сирукумаб), анти-ИЛ-6 человеческие моноклональные антитела, вводимого подкожно, у пациентов с активным ревматоидным артритом несмотря на проводимую терапию болезнь-модифицирующими антиревматическими препаратами».
	одобрить

	30
	ЭК-44314
	20-2-431588/Р/ЭТ-З от: 10.01.2013
	ОАО "Валента Фармацевтика"
	об одобрении клин. исследования
	№3К/2012
	"Простое слепое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование по оценке клинической эффективности и безопасности препарата Тералиджен, раствор для инфузий и внутримышечного введения, 5 мг/ мл, при атопическом дерматите, сопровождающемся тревожно-депрессивным расстройством"
	одобрить

	31
	ЭК-44315
	20-2-431585/Р/ЭТ-З от 10.01.2013
	ООО «ЭвоФарм», Россия
	проведение клинического исследования
	15122012-LAM
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Ламивудин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 150 мг (ООО «ЭвоФарм», Россия) и Эпивир® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 150 мг (Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лтд, Великобритания)
	одобрить

	32
	ЭК-44316
	2197422-20-1 от 17.01.2013
	ООО "Пи эс Ай", Россия
	изменения в протокол
	SM101-201-ITP-09
	Рандомизированое, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое, клиническое исследование фазы Ib/IIa по оценке безопасности и эффективности однократной/многократных возрастающих доз рекомбинантного растворимого Fc-gamma рецептора IIb человека (SM101) для внутривенного применения при лечении взрослых пациентов с хронической идиопатической тромбоцитопенической пурпурой (ИТП).
	одобрить

	33
	ЭК-44317
	2197727-20-1 от 17.01.2013
	ООО «Ромфарма», Россия
	изменения в протокол
	№ П10/11
	Двойное слепое, сравнительное, рандомизированное, контролируемое клиническое исследование в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и переносимости препаратов Л-Карнитин Ромфарм (К.О. Ромфарм С.Р.Л., Румыния) и Элькар (ООО "Пик-Фарма", Россия) у пациентов в остром периоде ишемического инсульта полушарной локализации
	одобрить

	34
	ЭК-44318
	2199378-20-1 от 15.01.2013
	ОАО «Уралбиофарм», Россия
	изменения в протокол
	2011-02-01
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата Пентафлуцин детский (гранулы для приготовления раствора для приема внутрь) для симптоматического лечения острой респираторной инфекции верхних дыхательных путей у детей.
	одобрить

	35
	ЭК-44319
	2200948-20-1 от 16.01.2013
	«Санофи-авентис групп», Франция
	проведение клинического исследования
	CHOLIL06301
	Международное, многоцентровое проспективное неконтролируемое несравнительное открытое интервенционное клиническое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности применения препарата фосфатидилхолин Паста 600 мг у больных с острыми или хроническими заболеваниями печени и клиническими симптомами нарушения функции желудочно-кишечного тракта в течение 12 недельного курса терапии
	одобрить

	36
	ЭК-44320
	2201126-20-1 2201124 от 14.01.2013
	ООО «Вита этерна», Россия
	ответ на замечания Вн. № 43950 от 14 ноября 2012
	BCRU/12/Esp-Gas/001
	Международное, многоцентровое, открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности двух лекарственных форм симетикона (Эспумизан 125 мг, гранулы и Эспумизан 40 мг, капсулы) при симптоматическом лечении желудочно-кишечных расстройств, связанных с газообразованием
	одобрить

	37
	ЭК-44321
	2201128-20-1 2201130 от 14.01.2013
	ООО «Вита этерна», Россия
	Повтор Вн. № Вн. № 43951 от 14.11.2012
	BCRU/12/Esp-Col/001
	Международное многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование двух лекарственных форм симетикона (Эспумизан 100 мг/1 мл и Эспумизан 40 мг/1 мл) при младенческих коликах
	одобрить

	38
	ЭК-44322
	2201156-20-1 от 15.01.2013
	«ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	проведение клинического исследования
	CQAB149B2425
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование, в котором сравнивается эффективность индакатерола и плацебо с использованием «ослеплённого» тиотропия в качестве активного контрольного препарата у пациентов с ХОБЛ, которые ранее не получали поддерживающую терапию ХОБЛ
	одобрить

	39
	ЭК-44323
	2201166-20-1 от 15.01.2013
	ООО «КлинСтар Европа», Россия
	изменения в протокол
	PA-CL-05B
	«Открытое рандомизированное активно контролируемое, в параллельных группах, многоцентровое исследование 3 фазы с целью долгосрочного контроля безопасности, переносимости и эффективности препарата PA21 в сравнении с севеламера карбонатом у пациентов с гиперфосфатемией, находящихся на диализе. Продолжение исследования по протоколу PA-CL-05A»
	одобрить

	40
	ЭК-44324
	20-2-431473/Р/ЭТ-З от 09.01.2013
	ЗАО «Медисорб», Россия
	проведение клинического исследования
	14.10-12
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Мелоксикам, таблетки, 15 мг (ЗАО «Медисорб», Россия) и Мовалис® таблетки, 15 мг (Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко.КГ, Германия)
	одобрить

	41
	ЭК-44325
	2002031-20-1 от 18.01.2013
	ООО «МБ Квест», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	AN-SLE3331
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности препарата Блисибимод для лечения пациентов с системной красной волчанкой»
	одобрить

	42
	ЭК-44326
	2002386-20-1 от 18.01.2013
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	ответ на замечания Совета по этике (ЭК-44040) заседание № 52 от 12.12.2012
	021101
	Открытое, рандомизированное, проспективное исследование ІІІ фазы по оценке безопасности и эффективности рекомбинантного активированного фактора свертывания крови VII, применяемого по требованию для лечения острых кровотечений у больных гемофилией А или гемофилией В с ингибиторами факторов свертывания.
	одобрить

	43
	ЭК-44327
	2200253-20-1 от 18.01.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата АСТ-064992 (Маситентан)
	АС-055-305
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое в параллельных группах, многоцентровое исследование 3 фазы по оценке эффективности препарата Маситентан на степень физической активности пациентов с синдромом Эйзенменгера
	одобрить

	44
	ЭК-44328
	2004157-20-1 от 21.01.2013
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг» , Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	DB2114951
	«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

	45
	ЭК-44329
	2198988-20-1 от 17.01.2013
	АО «Санофи-авентис груп», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	LTS11717
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование долгосрочной безопасности и переносимости препарата REGN727/SAR236553 у пациентов с гиперхолестеринемией и высоким риском осложнений со стороны сердечно-сосудистой системы, не поддающейся липидокорригирующей терапии
	одобрить

	46
	ЭК-44330
	2005592-20-1 от 21.01.2013
	OOO ?Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	BE1116_3003
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование фазы IIIb по оценке эффективности, безопасности и переносимости применения препарата BERIPLEX® P/N по сравнению с плазмой в отношении быстрого купирования коагулопатии, индуцированной антагонистами витамина К, у пациентов, которым необходимо проведение неотложной хирургической процедуры.
	одобрить

	47
	ЭК-44331
	2002449-20-1 от 21.01.2013
	ЗАО "АМТ", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата BF2.649 (Питолизан)
	P11-05 / BF2.649
	Рандомизированное двойное слепое исследование по сравнению воздействия BF2.649 (Питолизан) и плацебо в двух параллельных группах на еженедельную частоту эпизодов катаплексии и избыточную дневную сонливость у пациентов, страдающих нарколепсией с катаплексией
	одобрить

	48
	ЭК-44332
	2002444-20-1 от 21.01.2013
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике от 24.10.2012г. (ЭК-43855)
	СА184-162
	"Открытое, рандомизированное исследование второй фазы в двух группах пациентов по сравнительной оценке эффективности лечения ипилимумабом или наилучшей поддерживающей терапии после химиотерапии первой линии неоперабельного местно-распространенного, метастатического рака желудка или рака гастро-эзофагеального соединения"
	одобрить

	49
	ЭК-44333
	20-2-431361/Р/ЭТ-З от 28.12.2012
	ООО "НПК "ФАРМАСОФТ"
	об одобрении клинического исследования препарата Мексидол
	2012-03-06
	Пилотное исследование безопасности и эффективности лекарственного препарата Мексидол глазные капли 2% у пациентов с патологией рефракции, подвергнутых операции LASIK
	не одобрить

	50
	ЭК-44334
	20-2-431299/Р/ЭТ-З от 26.12.2012
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Метронидазол-Тева
	21102012-МЕТ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Метронидазол-Тева, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (Тева Фармацевтические Предприятия Лтд., Израиль) и Флагил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (Фамар Лион, Франция).
	одобрить

	51
	ЭК-44335
	20-2-431442/Р/ЭТ-З от 29.12.2012
	ООО "Тева"
	об одобрении клинического исследования препарата Конвульсофин-ретард
	BE-VAL01-12
	Рандомизированное открытое перекрестное двухэтапное (два периода) сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Конвульсофин-ретард, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, "Тева Фармацевтические Предприятия Лтд.", Израиль и препарата Депакин Хроно, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, "Санофи-Винтроп Индастри", Франция, у здоровых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	52
	ЭК-44336
	20-2-431358/Р/ЭТ-З от 29.12.2012
	ООО "ЕСКО ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Коромакс
	COR-INT/2012
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, контролируемое исследование эффективности и безопасности применения препарата Коромакс, раствор для внутривенного введения 0,75 мг/мл и 2,0 мг/мл ("Джодас Экспоим Пвт Лтд", Индия) и препарата Интегрилин, раствор для внутривенного введения 0,75 мг/мл и 2,0 мг/мл ("Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед", Великобритания), в комплексной терапии нестабильной стенокардии и инфаркта миокарда без зубца Q.
	одобрить

	53
	ЭК-44337
	2003472-20-1 от 18.01.2012
	представительство компании Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	об одобрении внесения изменений в протокол и информационный листок пациента
	WA25046
	“Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности окрелизумаба у взрослых пациентов с первично-прогрессирующим рассеянным склерозом”.
	одобрить

	54
	ЭК-44338
	2000201-20-1 от 21.01.2013
	Представительство компании "Айкон Холдингс"
	об одобрении протокола с включенной поправкой; поправки № 8 нвых версий информационных листков пациента
	CC-5013-CLL-002
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах исследование III фазы эффективности и безопасности Леналидомида (Ревлимида) в качестве подддерживающей терапии у пациентов с В-клеточным хроническим лимфолейкозом после второй линии терапии»
	одобрить

	55
	ЭК-44339
	2001381-20-1 от 17.01.2013
	ООО «Ворлдвайд Клиникал Трайалз» и ООО «Ворлдвайд Клиникал Трайалз МСК»
	об одобрении проведения исследования
	1230.14
	«Двойное-слепое рандомизированное с параллельными группами контролируемое исследование III фазы по оценке воласертиба при внутривенном введении в комбинации с цитарабином в низкой дозе при подкожном введении по сравнению с плацебо + цитарабин в низкой дозе при применении пациентами в возрасте > 65 лет с острым миелоидным лейкозом, по поводу которого они не получали лечение ранее и которым не подходит интенсивная терапия по индукции ремиссии».
	одобрить

	56
	ЭК-44340
	20-2-431399/Р/ЭТ-З от 28.12.2012
	ОАО "Биосинтез", Россия
	об одобрении проведения исследования
	МФ850-04/12
	ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВААНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ МЕТФОРМИН ЛОНГ (ОАО "БИОСИНТЕЗ" РОССИЯ) И БАГОМЕТ (КИМИКА МОНТПЕЛЛИЕР СЮА., АРГЕНТИНА) С УЧАСТИЕМ ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ
	одобрить

	57
	ЭК-44341
	20-2-431385/Р/ЭТ-З от 28.12.20122201467
	ООО "ЛЭНС-Фарм" Россия
	об одобрении проведения исследования
	04/12
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование клинической эффективности и безопасности препарата Блеомицин-ЛЭНС, лиофилизат для приготовления раствора для инъекций, 15 мг (активности)/15ЕД (ООО «ЛЭНС-Фарм», Россия) и Блеоцин, лиофилизат для приготовления раствора для инъекций, 15 мг (Ниппон Каяку Ко. Лтд, Япония) у мужчин с распространенными герминогенными опухолями
	одобрить

	58
	ЭК-44342
	2004756-20-1 от: 21.01.2013
	Ново Нордиск
	об одобрении существенной поправки №10 и №11 к протоколу, Дополнение I и II, новые версии Информационных листков пациента
	NN7999-3775
	Эффективность и безопасность NNC-0156-0000-0009 после длительного лечения пациентов с гемофилией В» (PARADIGM™4)
	одобрить

	59
	ЭК-44343
	20-2-420587/Р/ЭТ-З от 29.12.2012
	ЗАО ""ФармФирма "Сотекс", Россия
	об одобрении проведения исследования
	KI/0811-1/2
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Эниксум® (ЗАО «ФармФирма «Сотеке», Россия) и Клексан® (Санофи Винтроп Индустрия, Франция) у пациентов, которым проводится операция эндопротезирования крупных суставов нижних конечностей, с высоким риском развития тромботических/тромбоэмболических осложнений в послеоперационном периоде.
	одобрить
Начало формы

Конец формы



	60
	ЭК-44344
Начало формы

Конец формы


	Начало формы

2002445-20-1 от: 18.01.2013 

Конец формы
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	ответ на замечания Вн. № 43866 от 24 октября 2012
	I1-F-МС-RНВС(а)
	12-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование сравнения эффективности и безопасности терапии исследуемого препарата L У2439821 по сравнению этанерцептом и плацебо у пациентов с умеренным тяжелым течением бляшковидного псориаза с длительным периодом распространения
	не одобрить

	61
	ЭК-44345
	2004714-20-1 от 21.01.2013
	ООО "Акцельсиорс", Россия
	проведение клинического исследования
	ACP-001_CT-004
	Многоцентровое, Фаза 2, рандомизированное, открытое, активно-контролируемое, с параллельными группами исследование безопасности, переносимости и эффективности различных дозовых уровней АСР-001, которые будут вводиться 1 раз в неделю, в сравнении со стандартной ежедневной p-чГР заместительной терапией у пре-пубертатных детей с дефицитом гормона роста (ДГР)
	одобрить

	62
	ЭК-44346
	2006320-20-1 от 21.01.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	проведение клинического исследования
	191622-166
	Использование препарата Ботокс® для лечения постинсультной спастичности нижней конечности у взрослых
	одобрить

	63
	ЭК-44347
	2198333-20-1 от 18.01.2013
	"Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Великобритания
	Поправка № 2
	GDC 4950g
	Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование II фазы по изучению применения GDC-0941 или GDC-0980 с фулвестрантом в сравнении с применением фулвестранта при распространенной форме или метастатической форме рака молочной железы у пациентов с устойчивостью к терапии ингибиторами ароматазы.
	одобрить

	64
	ЭК-44348
	20-2-431400/Р/ЭТ-З от 29.12.2012
	ЗАО "Вертекс", Россия
	проведение клинического исследования
	КИ-0003-2010-322
	Открытое, рандомизированное, клиническое исследование эффективности и безопасности препарата «Тетрадерм», крем для наружного применения (ЗАО «Вертекс», Россия) в сравнении с препаратом «Тридерм» крем для наружного применения (Шеринг-Плау, США) у пациентов с дерматозами воспалительного генеза с сопутствующей бактериальной и микотической инфекцией и у пациентов с дерматозами воспалительного генеза с целью профилактики вторичного инфицирования
	одобрить

	65
	ЭК-44349
	2004187-20-1 от 21.01.2013
	ООО "Ворлдвайд клиникал трайалз", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	BI 1237.5
	Рандомизированное, двойное слепое исследование, проводимое в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности комбинации фиксированных доз тиотропия и олодатерола в форме для пероральных ингаляций (принимаемой через ингалятор «Респимат») (2,5 мкг / 5 мкг; 5 мкг / 5 мкг) в сравнении с отдельными ингредиентами (2,5 мкг и 5 мкг тиотропия, 5 мкг олодатерола) (принимаемыми через ингалятор «Респимат») при применении один раз в день в течение 52 недель пациентами с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ) [TOnadoTM 1]
	одобрить

	66
	ЭК-44350
	2005727-20-1 от 23.01.2013
	ООО "Клин Стар Европа", Россия
	внесение изменений в протокол
	FER-CARS-05
	«Рандомизированное, двойное слепое,контролируемое исследование 4 фазы для сравнения эффективности и безопасности внутривенного введения карбоксимальтозы железа и плацебо у пациентов с хронической сердечной недостаточностью и дефицитом железа»
	одобрить

	67
	ЭК-44351
	2006353-20-1 от 23.01.2013
	ООО "Пи эс Ай", Россия
	Поправка № 2
	AKN001
	«Многоцентровое открытое исследование I/II фазы по оценке безопасности и переносимости препарата AKN-028, применяемого в возрастающих дозах при лечении больных острым миелобластным лейкозом (ОМЛ)»
	одобрить

	68


	ЭК-44352
	2006344-20-1 от 23.01.2013
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	04-22
	Многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности монотерапии гемцитабином и терапии препаратом ON 01910.Na в сочетании с гемцитабином, проводимых больным метастатическим раком поджелудочной железы, которые ранее не проходили лечения по данному показанию
	одобрить

	69
	ЭК-44353
	2006420-20-1 от: 23.01.2013
	АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении поправки №6 к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	EFC11072(SARIL-RA-MOBILITY)
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, состоящее из двух частей, с определением и подтверждением дозы исследование, с операционно непрерывным дизайном, по оценке эффективности и безопасности препарата SAR153191 в дополнение к терапии метотрексатом (МТК), у больных с активным ревматоидным артритом (РА) и неадекватным ответом на терапию МТК».
	одобрить

	70
	ЭК-44354
	2006556-20-1 от 22.01.2013
	ООО "ПИК-ФАРМА"
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Элькар
	DKLS_11_04
	Пострегистрационное простое слепое сравнительное многоцентровое плацебо-контролируемое рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности нового режима дозирования препарата Элькар" раствор для инъекций (ООО «ПИК-ФАРМА») у пациентов в остром периоде ишемического инсульта в каротидном бассейне
	одобрить

	71
	ЭК-44355
	2005714-20-1 от: 21.01.2013
	компании «Янссен Фармацевтика Н.В.» (Бельгия)
	об одобрении новойт версии протокола с текущей поправкой INT-5
	28431754-DIA-3008
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки влияния препарата JNJ 28431754 при его использовании в параллельных группах на возникновение последствий со стороны сердечно-сосудистой системы у взрослых пациентов, страдающих сахарным диабетом второго типа"
	одобрить

	72
	ЭК-44356
	20-2-422798/Р/ЭТ-З
	ООО "НейроМакс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Холина диэпалрестат
	NM-ARI-111
	Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование безопасности и фармакокинетики препарата BNV-222 (Холина диэпалрестат) в дозах 150 мг и 300 мг у пациентов с диабетической полинейропатией.
	одобрить

	73
	ЭК-44357
	20-2-431456/Р/ЭТ-З от: 29.12.2012
	ООО "Атолл"
	об одобрении клин. исследования
	№ SUP-1/29092012
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Хлоропирамин, таблетки 25 мг ООО "Озон", Россия и Супрастин, таблетки 25 мг, производства ОАО Фармацевтический завод "Эгис", Венгрия"
	одобрить

	74
	ЭК-44358
	2006421-20-1 от: 23.01.2013
	АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении поправки №5 к протоколу и новых версий информационных листков пациента
	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

	75
	ЭК-44359
	2200449-20-1 от: 21.01.2013
	Ворлдвайд Клиникал Трайлз Раша, ЛЛС, США
	об одобрении Поправки №6 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	GZGD02607
	«Открытое, многонациональное, многоцентровое, рандомизированное исследование 3 фазы с активным препаратом сравнения по оценке эффективности и безопасности препарата Genz 112638 у пациентов с болезнью Гоше 1 типа, у которых были достигнуты терапевтические цели после применения ферментно-заместительной терапии (ENCORE)», III фаза.
	одобрить

	76
	ЭК-44360
	20-2-432062/Р/ЭТ-З от 17.01.2013
	Федеральное бюджетное учреждение науки "Государственный научный центр вирусологии и биотехнологии "Вектор"
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 47 от 29.09.2012 г.; вн. № 43719 - об одобрении проведения исследования
	б/н
	«Оценка реактогенности, иммуногенности и безопасности вакцины гриппозной культуральной живой (Вектор-Флю), лиофилизата для приготовления раствора для интраназального введения (II фаза)»
	одобрить

	77
	ЭК-44361
	20-2-431669/Р/ЭТ-З от: 11.01.2013
	ИП Денисов Алексей Валерьевич
	об одбрении клин. исследования
	№ IST-PARACET_inf-001
	"Открытое сранительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата парацетамол, раствор для инфузий, производства ЗАО "Ист-Фарм", Россия в сравнении с препаратом перфалган, раствор для инфузий, производства "Бристол-Майерс сквибб", Франция у пациентов после перенесенной аппендэктомии"
	Не одобрить

	78
	ЭК-44362
	2007544-20-1 от 23.01.2013
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении поправки № 6 к протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	CAMN107G2301
	«Рандомизированное открытое многоцентровое исследование III фазы с целью оценки эффективности и безопасности нилотиниба по сравнению с иматинибом у взрослых пациентов с неоперабельными или метастатическими гастроинтестинальными стромальными опухолями».
	одобрить

	79
	ЭК-44363
	20-2-431581/Р/ЭТ-З от 10.01.2013
	ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия
	об одобрении проведения исследования
	04032012-FENST-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Фенспирид (фенспирида гидрохлорид) таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой,80 мг (Гедеон Рихтер Румыния А.О., Румыния) и Эреспал® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг (Лаборатории Сервье Индастри, Франция) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев
	одобрить

	80


	ЭК-44364
	2001730-20-1 от 21.01.2013
	ООО «Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч», Россия
	об одобрении проведения исследования
	РМ1125
	«Рандомизированное, открытое, контролируемое исследование по оценке эффективности Циклополи® (циклопирокс 8% лак для ногтей) в сравнении с Лоцерилом® (аморолфин 5% лак для ногтей) на конверсию культуры в отрицательную у пациентов с онихомикозом».
	одобрить

	81
	ЭК-44365
	20-2-431671/Р/ЭТ-З от 11.01.2013
	ООО "Нанолек"
	проведение клинического исследования
	10122012-CLO-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Клопидогрел, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 75 мг (ЗАО «Биоком», Россия) и Плавикс® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 75 мг (Санофи Фарма Бристол-Майерс Сквибб ЭсЭнСи, произведено Санофи Винтроп Индустрия, Франция)
	одобрить

	82


	ЭК-44366
	2201177-20-1 от: 17.01.2013
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении клин. исследования
	протоколу AI452-030
	«MAGNITUDE - Исследование по оценке безопасности и эффективности применения Пегинтерферона Лямбда-1а в комбинации с Рибавирином и Даклатасвиром для лечения хронического гепатита С у пациентов с гемофилией легкой и средней степени тяжести, ранее не получавших лечения, или с рецидивом после проведенного лечения Пегинтерфероном Альфа-2a в комбинации с Рибавирином».
	одобрить

	83
	ЭК-44367
	20-2-431392/Р/ЭТ-З от: 28.12.2012
	МСД Фармасьютикалс ООО
	об одобрении клин. исследования
	№ 058-01
	"Открытое, многоцентровое исследование в одной группе по оценке безопасности, переносимости и иммуногенности ВАРИВАКС у здоровых добровольцев из России в возрасте от 12 месяцев и старше"
	не одобрить

	84
	ЭК-44369
	2006392-20-1 от: 25.01.2013
	ООО "ай3"
	ответ на замечания
	D1050307
	"12-недельное многоцентровое открытое дополнительное исследование у пациентов с шизофренией"
	одобрить

	85


	ЭК-44372
	2008642-20-1 от: 24.01.2013
	ООО "ай3"
	об одобрении , новой версии протокола и Информационного листка пациента
	D1050238
	Двойное слепое плацебо-контролируемое исследование луразидона для поддерживающего лечения пациентов с шизофренией с рандомизированной отменой препарата
	одобрить
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