Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 57 от 27.02.2013
	№
	Внутренний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-44368
	28.01.13
	20-2-431578/Р/ЭТ-З от 10.01.2013
	ООО "ПФК "Пребенд", Россия
	об одобрени проведения клинического исследования препарата Сульфабол
	21122010-CEF-001
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата Сульфабол порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1000 мг + 500 мг в терапии хронического пиелонефрита в стадии обострения и острого пиелонефрита легкой и средней степени тяжести.
	одобрить

	2
	ЭК-44376
	01.02.13
	2009190-20-1 от 30.01.2013
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении клинического исследования препарата Вемурафениб (RO5185426)
	GO28053
	Открытое исследование I фазы, направленное на оценку влияния тяжелой печеночной недостаточности на фармакокинетику и безопасность применения вемурафениба у пациентов со злокачественными, положительными на BRAFv600 мутацию, опухолями
	одобрить

	3
	ЭК-44377
	01.02.13
	2009199-20-1 от 29.01.2013
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Щвейцария
	об одобрении клинического исследования препарата Вемурафениб
	GO28399
	Постмаркетинговое, открытое, расширенное (продленное) исследование IV фазы терапии Вемурафенибом пациентов с положительными на мутацию BRAFV600 злокачественными опухолями, ранее включенных в предшествующий протокол по изучению Вемурафениба
	одобрить

	4
	ЭК-44379
	01.02.13
	2009192-20-1 от 30.01.2013
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении клинического исследования препарата Вемурафениб (RO5185426)
	GO28394
	«Многоцентровое, открытое, исследование I фазы с приемом препаратов в фиксированной последовательности в рамках разделенного на 3 части исследования, направленное на оценку влияния вемурафениба на фармакокинетические показатели дигоксина, принимаемого однократно пациентами с метастатическими злокачественными опухолями с мутацией гена BRAF v600»
	одобрить

	5
	ЭК-44399
	05.02.13
	2011438-20-1 от 01.02.2013
	Московское представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении проведения клинического исследования препарата SBC-102
	LAL-CL02
	«Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование препарата SBC-102 у пациентов с недостаточностью кислой лизосомной липазы»
	одобрить

	6
	ЭК-44424
	07.02.13
	20-2-432097/Р/ЭТ-З от 31.01.2013
	ЗАО "Вертекс", Россия
	ответ на замечания Совета по этике от заседания №46 от 12.09.2012 г (ЭК-43575)
	01032012-FRI-001
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, с последовательной эскалацией дозы, проводимое в два этапа исследование переносимости и безопасности препарата Фринозол спрей назальный (Фенилэфрин + Цетиризин) на здоровых добровольцах.
	одобрить

	7
	ЭК-44433
	08.02.13
	2012429-20-1 от 05.02.2013
	ООО "ПиЭсАй"
	об одобрении клинического исследования препарата Ганетеспиб
	9090-14
	Рандомизированное исследование III фазы, направленное на сравнение комбинированной терапии ганетеспибом в сочетании с доцетакселом и монотерапии доцетакселом, проводимой пациентам с распространенной немелкоклеточной аденокарциномой легкого
	одобрить

	8
	ЭК-44434
	08.02.13
	2012089-20-1 от 04.02.2013
	«ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания)
	об одобрении клинического исследования препарата АВР 980
	20120283
	Рандомизированное, двойное слепое исследование 3-й фазы для оценки эффективности и безопасности препарата ABP 980 в сравнении с Трастузумабом у пациентов с раком молочной железы на ранних стадиях, с положительным HER2 статусом
	одобрить

	9
	ЭК-44435
	08.02.13
	2009613-20-1 от 05.02.2013
	представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении Дополнительного исследования ТАР к протоколу 11-PIR-11
	Исследование BEACON (результаты лечения рака молочной железы препаратом NKTR-102)
	Многоцентровое открытое, рандомизированное исследование III фазы по оценке препарата NKTR-102 в сравнении с препаратом по выбору исследователя при лечении пациентов с местнорецидивирующим или метастатическим раком молочной железы, которые в прошлом проходили терапию препаратом антрациклинового ряда, препаратом таксанового ряда и капецитабином" (дополнительное исследование, предусматривающее получение ткани опухоли (ТАР))
	одобрить

	10
	ЭК-44440
	08.02.13
	2013086-20-1 от 06.02.2013
	ООО "ВИТА ЭТЕРНА", Россия
	об одобрении проведения исследования
	BCRU/12/Dex-Pai/001
	Открытое, рандомизированное, международное, многоцентровое клиническое исследование по изучению сравнительной эффективности и безопасности декскетопрофена трометамола 25 мг, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь (Лабораториос Менарини С.А., Испания), и диклофенака 50 мг, порошок для приготовления раствора для приема внутрь (Мифарм С.п.А., Италия), у взрослых пациентов с послеоперационной зубной болью.
	одобрить

	11
	ЭК-44442
	11.02.13
	20-2-432391/Р/ЭТ-З от 04.02.2013
	ООО "Зентива Фарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ивалгин Экшн
	38/12/IBL/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности лекарственных средств Ивалгин Экшн, таблетки покрытые пленочной оболочкой компании Зентива к.с., Чешская Республика и Нурофен Экспресс, таблетки покрытые оболочкой компании Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд, Великобритания в дозировке 400 мг у здоровых добровольцев после однократного приема натощак.
	одобрить

	12
	ЭК-44443
	11.02.13
	20-2-432390/Р/ЭТ-З от 01.02.2013
	ООО "Зентива Фарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ивалгин
	33/12/IBL/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности лекарственных средств Ивалгин, таблетки покрытые пленочной оболочкой 400 мг компании Зентива к.с., Чешская Республика и Нурофен Форте, таблетки покрытые оболочкой 400 мг компании Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд, Великобритания у здоровых добровольцев после однократного приема натощак.
	одобрить

	13
	ЭК-44444
	11.02.13
	2013074-20-1 от 05.02.2013 
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Адалимумаб
	М13-375
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое исследование сравнительной эффективности и безопасности непрерывной и прерывистой терапии Адалимумабом при поддержании ремиссии у пациентов с аксиальным спондилоартритом без рентгенологических изменений».
	одобрить

	14
	ЭК-44445
	08.02.13
	20-2-432408/Р/ЭТ-З от: 01.02.2013
	ЗАО "Вертекс", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ КИ 0024-2012-023
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование, сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Моксифлоксацин", таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг, производства ЗАО "Вертекс", Россия, и зарегистрированного препарата "Авелокс", таблетки покрытые оболочкой 400 мг, производства "Байер Шеринг Фарма АГ", Германия, при их приеме натощак"
	одобрить

	15
	ЭК-44447
	08.02.13
	2013068-20-1 от: 06.02.2013
	ООО "Парексель Интенэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ В1801355
	"Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности Этанерцепта у пациентов с ревматоидным артритом, имевших неадекватный ответ на терапию Адалимумабом или Инфликсимабом в сочетании с Метотрексатом"
	одобрить

	16
	ЭК-44448
	08.02.13
	2012422-20-1 от: 05.02.2013
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении кьин. исследовании
	№PXL008-008
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование по определению эффективности и безопасности оптимальной дозировки имеглимина из 4-х доз после 24 недель лечения у пациентов с сахарным диабетом 2-го типа»
	одобрить

	17
	ЭК-44449
	11.02.13
	2014160-20-1 от 07.02.2013
	АО "Санофи-авентис групп", Франция
	об одобрении клинического исследования препарата Афлиберцепт (AVE0005)
	AFLIBC06097
	Многоцентровое открытое исследование безопасности Афлиберцепта и его эффектов в отношении медицинских аспектов качества жизни в едиственной группе пациентов с метастатическим колоректальным раком, ранее получавших терапию на основе оксалиплатина
	одобрить

	18
	ЭК-44450
	14.02.13
	2012430-20-1 от 12.02.2013
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Дополнения к Информационному листку пациента
	СО-101-001
	«Многоцентровое рандомизированное, открытое исследование II фазы по оценке препарата CO-1.01 в сравнении с гемцитабином, применяемых при проведении терапии первой линии больным метастатической аденокарциномой поджелудочной железы».
	одобрить

	19
	ЭК-44452
	14.02.13
	2014096-20-1 от 11.02.2013
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед»
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	MK-7655-003
	"Рандомизированное клиническое исследование II фазы с активным препаратом сравнения по изучению безопасности, переносимости и эффективности MK-7655 в сочетании с имипенемом/циластатином по сравнению с только имипенемом/циластатином у пациентов с осложненной инфекцией мочевыводящих путей"
	одобрить

	20
	ЭК-44453
	11.02.13
	2014233-20-1 от 07.02.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CT-P10 1.3
	"Открытое, проводимое в одной группе, поддерживающее исследование с целью продемонстрировать долгосрочную эффективность и безопасность препарата CT-P10 у пациентов с ревматоидным артритом, которые получали лечение ритуксимабом (Мабтера или CT-P10) в исследовании CT-P10 1.1"
	одобрить

	21
	ЭК-44455
	15.02.13
	20-2-43609/Р/ЭТ-З от: 07.02.2013
	ООО "Фармамондо-Восток"
	об одобрении клин. исследования
	R/0512-4
	"Несравнительное, проспективное исследование терапевтической эффективности и безопасности препарата нормокинезтин, таблетки 25 мг производства троммсдорфф ГМБХ ЭНД КО. КГ Арцнаймитель (Германия) при лечении хореи Гентингтона"
	одобрить

	22
	ЭК-44456
	15.02.13
	2016921-20-1 от: 13.02.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия,
	об одобрении новой версии протокола с поправкой №4
	С38072/3083
	«12-месячное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование с целью оценки эффективности и безопасности реслизумаба (в дозе 3,0 мг/кг), применяемого для снижения количества клинических обострений бронхиальной астмы у пациентов в возрасте от 12 до 75 лет с эозинофильной астмой» (III фаза).
	одобрить

	23
	ЭК-44457
	11.02.13
	2012092-20-1 от: 08.02.2013
	ООО "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Россия
	об одобрении клин. исследования
	LuAA21004_202
	Рандомизированное двойное слепое, в параллельных группах, плацебо контролируемое исследование с гибким режимом дозирования и активным препаратом сравнения по изучению эффективности Lu AA21004 в отношении когнитивных дисфункций у взрослых пациентов с большим депрессивным расстройством (БДР).
	одобрить

	24
	ЭК-44458
	18.02.13
	2018209-20-1 от 13.02.2013
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" Бельгия
	об одобрении протокола с включенной поправкой и новой версии информационного листка
	PCI-32765CLL3001
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы Ибрутиниба, ингибитора тирозинкиназы Брутона, в комбинации с Бендамустином и Ритуксимабом у пациентов с рецидивирующим или рефрактерным хроническим лимфолейкозом/мелкоклеточной лимфоцитарной лимфомой
	одобрить

	25
	ЭК-44459
	15.02.13
	2016210-20-1 от 13.02.2013
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении внесения изменений в протокол 
	022-01
	Международное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах длительностью 24 недели, оценивающее эффективность и переносимость анацетрапиба при добавлении к продолжающейся терапии статинами у пациентов с гиперхолестеринемией или низким уровнем ЛПВП (липопротеидов высокой плотности), принимающих либо не принимающих другую липидомодифицирующую терапию.
	одобрить

	26
	ЭК-44460
	14.02.13
	2013371-20-1 от: 11.02.2013
	представительство компании «АЙКОН Холдингс», Ирландия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой №5
	А3921139
	Многоцентровое, открытое исследование СР-690,550 у пациентов с язвенным колитом средней и тяжелой степени тяжести.
	одобрить

	27
	ЭК-44461
	15.02.13
	2018217-20-1 от 13.02.2013
	представительство компании "Янссен Фармацевтика Н.В.", Бельгия
	об одобрении внесения изменений в потокол 
	PCI-32765MCL2001
	Многоцентровое открытое исследование 2ой фазы, проводимое в единственной лечебной группе для оценки эффективности и безопасности монотерапии препаратом Ибрутиниб, ингибитором тирозинкиназы Брутона (ТКБ), у пациентов с лимфомой из клеток мантийной зоны при прогрессировании заболевания после терапии Бортезомибом
	одобрить

	28
	ЭК-44462
	15.02.13
	2016550-20-1 от 13.02.2013
	Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	212082PCR3011
	Рандомизированное, двойное слепое, сравнительное исследование сочетания антиандрогенной терапии и препарата абиратерона ацетата с низкой дозой преднизолона в сравнении с изолированной антиандрогенной терапией у пациентов группы высокого риска с впервые диагностированным, метастатическим раком предстательной железы у пациентов без предшествующей гормональной терапии.
	одобрить

	29
	ЭК-44463
	15.02.13
	2018109-20-1 от 13.02.2013
	Московское представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	ARQ197-А-U302
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по изучению препарата ARQ 197 в комбинации с эрлотинибом в сравнении с комбинацией плацебо с эрлотинибом у ранее получавших лечение пациентов с локально прогрессирующим или метастатическим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легких (NSCLC)"
	одобрить

	30
	ЭК-44464
	18.02.13
	2016216-20-1 от 14.02.2013
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	20070622
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 препарата Рилотумумаб (AMG 102) в сочетании с Эпирубицином, Цисплатином и Капецитабином (ECX) в качестве первой линии терапии пациентов с распространенной МЕТ-положительной аденокарциномой желудка или желудочно-пищеводного соединения"
	одобрить

	31
	ЭК-44465
	18.02.13
	2020562-20-1 от 15.02.2013
	ООО «АР-СИ-ТИ-ГЛОБАЛ»
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	17P-ES-003
	"3Б фаза, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование инъекционного гидроксипрогестерона капроата 250 мг/мл в сравнении с контрольным раствором с целью предупреждения преждевременных родов у женщин, у которых ранее были самопроизвольные преждевременные роды при одноплодной беременности"
	одобрить

	32
	ЭК-44466
	18.02.13
	20186230-20-1 от: 15.02.2013
	«Эли Лилли Восток С.А.», Швейцария
	об одобрении поправки с
	I4V-MC-JADZ
	Рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы с использованием активного препарата сравнения по оценке эффективности и безопасности барицитиниба (LY3009104) у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или высокой степени активности, получавших минимальное или не получавших лечение болезнь модифицирующими антиревматическими препаратами
	одобрить

	33
	ЭК-44467
	19.02.13
	2018821-20-1 от 15.02.2013
	ООО «Ворлдвайд Клиникал Трайалз» , Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	MS-GA-301
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, в параллельных группах, двойное слепое исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости инъекций 40 мг глатирамера ацетата (GA) три раза в неделю в сравнении с плацебо у пациентов с рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом (RRMS)»
	одобрить

	34
	ЭК-44468
	19.02.13
	2015902-20-1 от: 15.02.2013
	представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении поправки 17 к протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	А3921024
	«Долгосрочное открытое наблюдательное исследование препарата CP-690,550, умеренно выраженного ингибитора янус-киназы-3, при лечении ревматоидного артрита»
	одобрить

	35
	ЭК-44469
	19.02.13
	2016427-20-1 от 14.02.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	BVT.BSSL-030
	«Проспективное, двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы, проводимое с целью сравнения рекомбинантной человеческой липазы, стимулируемой солями желчных кислот (rhBSSL), и плацебо, добавляемых в детскую молочную смесь или пастеризованное грудное молоко в течение 4 недель лечения у недоношенных детей с гестационным возрастом менее 32 недель»
	одобрить

	36
	ЭК-44470
	18.02.13
	2015547-20-1 от 13.02.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	МЕК115306
	"Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы по сравнению комбинации ингибитора ВRAF дабрафениба и ингибитора МЕК траметиниба с комбинацией дабрафениба и плацебо в качестве терапии перавой линиии у пациентов с нерезектабельной (IIIC стадии) или метастатической (IV стадии) кожной меланомой, положительной по мутациям ВRAF V600Е/К"
	одобрить

	37
	ЭК-44471
	12.02.13
	2012082-20-1 от 08.02.2013
	Представительство компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД», Великобритания
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	GS-US-324-0101
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2-й фазы для оценки эффективности и безопасности применения препарата GS-6624 в сочетании с гемцитабином в качестве первой линии лечения метастатической аденокарциномы поджелудочной железы"
	одобрить

	38
	ЭК-44472
	15.02.13
	2017047-20-1 от: 12.02.2013
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении клин. исследования
	IM101-291
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BMS-188667 (Абатацепт) по сравнению с плацебо на фоне терапии Микофенолата мофетилом (ММФ) и кортикостероидами у пациентов с активным волчаночным нефритом III и IV класса. Фаза 3»
	одобрить

	39
	ЭК-44473
	20.02.13
	20-2-432797/Р/ЭТ-З от 15.02.2013
	ООО "ЭвоФарм"
	об одобрении клинического исследования препарата Моксифлоксацин
	25012013-МОХ
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Моксифлоксацин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (ООО "ЭвоФарм", Россия) Авелокс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Байер Шеринг Фарма АГ, германия)
	одобрить

	40
	ЭК-44474
	20.02.13
	20-2-438812/Р/ЭТ-З от 15.02.2013
	ООО "Шаран Фарма"
	об одобрении клинического исследования препарата Левоспенсер
	LES-04/12
	"Открытое проспективное рандомизированное исследование терапевтической эквивиалентности препаратов Левоспенсер, раствор для инфузий 5 мг/мл производства Парентерал Драгс (Индия) Лимитед, Индия, и Таваник, раствор для инфузий 5 мг/мл производства Авентис Фарма Дойчланд ГМБХ (Германия)"
	одобрить

	41
	ЭК-44475
	20.02.13
	2018560-20-1 от 18.02.2013
	ООО "РАДА-ФАРМА", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Радахлорин
	02-РАДА-ФДТ-РЛ-2012
	Проспективное открытое исследование клинической эффективности фотодинамической терапии рака легкого с препаратом Радахлорин
	одобрить

	42
	ЭК-44476
	20.02.13
	2017456-20-1 от: 19.02.2013
	ЗАО "Генериум", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ КИ-17/12
	"Многоцентровое, рандомизированное, простое слепое, контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Коагил-VII в дозах 40 и 80 мкг/кг при массивных кровотечениях, не связанных с первичной коагулопатией, у пациентов с закрытой травмой (II-III фаза).
	одобрить

	43
	ЭК-44477
	20.02.13
	20-2-432811/Р/ЭТ-З от 15.02.2013
	ООО "МДА"
	проведение клинического исследования
	CL-TAD-12-2012
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Клопидогрел-ТАД, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 75 мг («ТАД Фарма ГмбХ», Германия) и Плавикс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 75 мг («Санофи Винтроп Индустрия», Франция)
	одобрить

	44
	ЭК-44478
	08.02.13
	20-2-432565/Р/ЭТ-З от 06.02.2013
	ООО "ФармРегС"
	проведение клинического исследрвания
	РКИ 01-2013-ЗЕН
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата Зеникс раствор для инфузий 2 мг/мл Хемофарм А.Д. на производственной площадке Хемомонт Д.О.О., Черногория) в сравнении с препаратом Зивокс раствор для инфузий 2 мг/мл (Фрезениус Каби Норге АС, Норвегия) у пациентов с внебольничной пневмонией
	одобрить

	45
	ЭК-44479
	08.02.13
	20-2-432440/Р/ЭТ-З от 04.02.2013
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	проведение клинического исследования
	13-37/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Дилакса (целекоксиб 200 мг, капсулы, 000 «КРКА-РУС», Россия), и препарата Целебрекс (целекоксиб 200 мг, капсулы, Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмБХ, Германия), у здоровых добровольцев
	одобрить

	46
	ЭК-44480
	15.02.13
	20-2-432677/Р/ЭТ-З от 08.02.2013
	Представительство фирмы "Вокхард Лимитед" (Индия)
	Повтор Вн. № 43646 от 12 сентября 2012
	01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов НОВОСПАЗ таблетки, покрытые оболочкой (Вокхардт Лимитед, Индия) и НОВИГАН таблетки, покрытые оболочкой (Dr. Reddy’s Laboratories Ltd, Индия)
	одобрить

	47
	ЭК-44481
	15.02.13
	2016944-20-1 от 13.02.2013
	АО «Санофи-авентис групп», Франция
	Поправка № 7.
	LTS6050 (HMR1726D)
	«Долгосрочное продолжение международного двойного слепого, плацебо-контролируемого исследования EFC6049 (HMR1726/3001) для подтверждения безопасности терифлуномида в дозе 7 и 14 мг у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом».
	одобрить

	48
	ЭК-44482
	18.02.13
	2019396-20-1 от 15.02.2013
	ООО "ППД Девелопмент"
	внесение изменений в протокол
	№ СС-10004-PSA-005
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности двух доз апремилата (СС-10004) у пациентов с активным псориатическим артритом, которые ранее не получали лечение противоревматическими препаратами, модифицирующими течение заболевания»
	одобрить

	49
	ЭК-44483
	18.02.13
	2016424-20-1 от 15.02.2013
	ООО "ППД Девелопмент"
	внесение изменений в протокол
	SYR-322_402
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с целью оценки исходов со стороны сердечно-сосудистой системы при лечении алоглиптином, применяемым в дополнение к стандартной терапии у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и острым коронарным синдромом" (фаза 3b).
	одобрить

	50
	ЭК-44484
	14.02.13
	2015549-20-1 от 11.02.2013
	"Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	проведение клинического исследования
	ITCA 650-CLP-107а
	Рандомизированное, многоцентровое исследование для оценки сердечно-сосудистых событий при применении ITCA 650 у пациентов, получающих стандартную терапию по поводу сахарного диабета 2 типа
	одобрить

	51
	ЭК-44485
	11.02.13
	2011719-20-1 от 06.02.2013
	Представительство компании "Спринг Васт Инвестментс ЛТД", Сингапур
	проведение клинического исследования
	ПКИ 02-2013-ХОНДР
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование по оценке эффективности, безопасности переносимости препарата Хондроксид Максимум, крем для наружного применения 8%, производства Лихт Фар Ист (С) Пте Лтд, Сингапур и препарата Вольтарен Эмульгель гель для наружного применения, производств Новартис Консьюмер Хелс СА, Швейцария, у пациентов остеоартрозом коленного сустава I-ПI стадии
	одобрить

	52
	ЭК-44486
	14.02.13
	2015550-20-1 от 11.02.2013
	"Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	проведение клинического исследования
	I1F-MC-RHAP
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, 24-недельное исследование иксекизумаба (LY2439821) с активным контролем и плацебо-контролем, с последующей длительной оценкой эффективности и безопасности у пациентов с активным псориатическим артритом, не принимавших ранее биологические болезнь-модифицирующие противоревматические препараты
	одобрить

	53
	ЭК-44487
	15.02.13
	2016502-20-1 от 12.02.2013
	ЗАО "Биокад"
	проведение клинического исследования
	BCD-016-4
	Международное многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Альгерон (Цепэгинтерферон альфа-2b, ЗАО «БИОКАД», Россия) и Пегинтрон (Пэгинтерферон альфа-2b, Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия) в комбинации с Рибавирином в рамках комбинированной терапии хронического гепатита С у ВИЧ-1 инфицированных пациентов
	одобрить

	54
	ЭК-44488
	18.02.13
	2017228-20-1 от 14.02.2013
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	об одобрении поправкик протоколу и протокола с внесенными изменениями
	ABI-PRO-3002
	Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы препарата Абиратерона ацетат (JNJ-212082) в сочетании с преднизолоном у пациентов с метастатическим раком предстательной железы резистентным к кастрации с бессимптомным течением заболевания или при наличии умеренно выраженных симптомов.
	одобрить

	55
	ЭК-44489
	18.02.13
	2015548-20-1 от 14.02.2013
	представительство фирмы"Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении новых версий протокола и Информационного листка пациента
	211LE201
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата BIIB023 у пациентов с волчаночным нефритом», II фаза.
	одобрить

	56
	ЭК-44490
	20.02.13
	20-2-432821/Р/ЭТ-З от 15.02.2013
	ОАО "Фармасинтез"
	ответ на замечания Совета по этике - (прот № 52 от 12.12.2012 г. ; вн. № 44103- об одобрении проведения исследования)
	П04/12
	ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ИНТЕРФАСТ ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 500 МГ (ОАО "ФАРМАСИНТЕЗ", РОССИЯ) И ИНВИРАЗА ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 500 МГ (РОШ ФАРМА С.А., ИСПАНИЯ)
	одобрить

	57
	ЭК-44491
	20.02.13
	Начало формы

2016553-20-1 от 18.02.2013 

Конец формы
	представительство компании «Янссен-Силаг Интернешнл НВ», Россия
	об одобрении проведения исследования
	№ PCI-32765MCL3002
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке применения ингибитора тирозинкиназы Брутона, PCI-32765 (Ибрутиниб) в сочетании с бендамустином и ритуксимабом у пациентов с впервые диагностированной лимфомой из клеток мантийной зоны».
	одобрить

	58
	ЭК-44493
	22.02.13
	2018173-20-1 от 21.02.2013
	OOO «Асцент КРС»
	об одобрении клинического исследования препарата LDE225
	CLDE225A2113
	Открытое, многоцентровое исследование первой фазы по изучению фармакокинетики однократной дозы LDE225 у здоровых добровольцев с нормальной функцией печени и у пациентов с печеночной недостаточностью


	не одобрить

	59
	ЭК-44494
	22.02.13
	2022276-20-1 от: 20.02.2013
	"Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении клин. исследования
	№261201
	"Многоцентровое открытое исследование II/III фазы по оценке эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата ВАХ 855 (полиэтиленгликоль, ковалентно присоединенный к рекомбинантному фактору свертывания крови VIII), применяемому для профилактики и лечения кровотечения у пациентов, ранее получавших лечение гемофилии А тяжелой степени".


	одобрить

	60
	ЭК-44495
	27.02.13
	2022594-20-1 от: 26.02.2013
	ООО "ЭвоФарм" , Россия
	ответ на замечание
	07092012-LEF
	"Открытое, рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ралеф, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (ООО "ЭвоФарм", Россия) и Арава, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ, Германия)"
	одобрить
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