Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 61 от 24.04.2013
	№
	Внутренний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-44678
	29.03.13
	2039293-20-1 от 25.03.2013
	Представительство АО «Лаборатории Сервье», Франция
	об одобрении проведения клинического исследования
	CL3-06593-006
	Эффективность и безопасность фиксированной комбинации Периндоприла 5 мг/Индапамида 1,25 мг/Амлодипина 5 мг в сравнении с комбинацией Периндоприла 5 мг/Индапамида 1,25 мг в одной таблетке у пациентов с неконтролируемой эссенциальной гипертензией на фоне 1 месяца терапии комбинацией Периндоприла 5 мг/Индапамида 1,25 мг в одной таблетке с возможной титрацией фиксированной комбинации до Периндоприла 10 мг/Индапамида 2,5 мг/Амлодипина 10 мг на основании показателей артериального давления. Международное, мультицентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование превосходства фиксированной тройной комбинации над фиксированной двойной комбинацией, продолжительностью 12 недель.
	одобрить

	2
	ЭК-44683
	02.04.13
	20-2-434185/Р/ЭТ-З от 28.03.2013
	ООО "Национальная Исследовательская Компания", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Панавир
	PDO-01-2013
	Открытое исследование безопасности и переносимости препарата "ПАНАВИР капли глазные" у здоровых добровольцев.
	одобрить

	3
	ЭК-44684
	02.04.13
	2040081-20-1 от 28.03.2013
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	NN1218-3853
	«Эффективность и безопасность быстродействующего инсулина аспарт (FIAsp) в сравнении с инсулином аспарт при применении в комбинации с инсулином гларгин и метформином у взрослых с сахарным диабетом 2 типа» (onset® 2)
	одобрить

	4
	ЭК-44712
	04.04.13
	20-2-434308/Р/ЭТ-З от 02.04.2013
	ООО "Эбботт Лэбораториз"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Гидрасек
	М13-290
	Открытое многоцентровое исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Гидрасек у пациентов с острой диареей.
	не одобрить

	5
	ЭК-44714
	08.04.13
	20-2-434405/Р/ЭТ-З от 04.04.2013
	ОАО "ВЕРОФАРМ"
	об одобрении клинического исследования препарата Веро-линезолид
	02/12
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов Веро-линезолид, раствор для инфузий 2 мг/мл (ОАО "Верофарм", Россия), производитель ООО "ЛЭНС-Фарм", Россия) и Зивокс раствор для инфузий 2 мг/мл (PFIZER AS, Норвегия) у пациентов с нозокомиальной (госпитальной) пневмонией
	одобрить

	6
	ЭК-44715
	08.04.13
	2042264-20-1 от 02.04.2013
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	Ответ на замечания Совета по этике (ЭК-44065)
	GO25632
	"Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, направленное на оценку эффективности и безопасности терапии 1 линии бевацизумабом в сочетании с паклитакселом в сравнении с паклитакселом в сочетании с плацебо, проводимой пациентам с метастатическим раком молочной железы без экспрессии рецепторов HER2, а также на изучение связанных с бевацизумабом биомаркеров"
	одобрить

	7
	ЭК-44716
	08.04.13
	2044128-20-1 от 04.04.2013
	биоРАСИ, ЭЛ-ЭЛ-СИ, США
	о внесении изменений в протокол клинического 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
	одобрить

	8
	ЭК-44717
	08.04.13
	2045650-20-1 от 05.04.2013
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Экстимия BCD-017
	BCD-017-3
	BCD-017-3 Международное многоцентровое двойное слепое рандомизированное исследование эффективности и безопасности однократного применения препарата BCD-017 по сравнению с ежедневным введением филграстима с целью профилактики нейтропении у больных раком молочной железы, получающих миелосупрессивную химиотерапию, с двойным маскированием
	одобрить

	9
	ЭК-44718
	08.04.13
	 2042901-20-1 от 04.04.2013г.


	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Динациклиб (MK-7965)
	MK-7965-012
	«Исследование III фазы по сравнительной оценке эффективности и безопасности динациклиба и офатумумаба при лечении больных рефрактерным хроническим лимфоцитарным лейкозом»
	не одобрить

	10
	ЭК-44719
	09.04.13
	2042293-20-1 от 02.04.2013
	Представительство АО "КРКА, д.д., Ново Место", Словения
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	КСТ 03/2012 - ROSU-PATH
	Международное, многоцентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное, контролируемое, проспективное исследование Эффективности и безопасности титрования дозы препарата Роксера (розувастатин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг, 15 мг, 20 мг, 30 мг и 40 мг производства КРКА, д.д., Ново место, Словения) у пациентов с гиперлипидемией в параллельных группах.
	одобрить

	11
	ЭК-44721
	09.04.13
	2045271-20-1 от 04.04.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата LDE225
	CLDE225C2301
	Многоцентровое открытое рандомизированное контролируемое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности перорального приема LDE225 в сравнении с Темозоломидом в лечении рецидивирующей медуллобластомы с активацией сигнального пути Hh.
	перенесен на следующее заседание - запрос дополнительной информации

	12
	ЭК-44722
	09.04.13
	2045067-20-1 от 04.04.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	ING111762
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы по изучению безопасности и эффективности препарата GSK1349572 в дозе 50 мг один раз в день в сравнении с ралтегравиром в дозе 400 мг два раза в день в течение 48 недель в сочетании с индивидуально подобранным режимом базовой терапии у ВИЧ-1-инфицированных взрослых пациентов, ранее получавших антиретровирусную терапию, за исключением ингибиторов интегразы.
	одобрить

	13
	ЭК-44723
	09.04.13
	20-2-434363/Р/ЭТ-З от 01.04.2013
	ООО "Зентива Фарма", Россия
	повторное одобрение клинического исследования препарата Валсартан/Гидрохлоротиазид Зентива (было одобрено ЭК - 43405 от 29.08.2012 г)
	18/12/VHZ/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование оценки биоэквивалентности препаратов Валсартан/Гидрохлортиазид Зентива таблетки, покрытые пленочной оболочкой 160 мг + 12,5 мг компании Зентива к.с., Чешская Республика и Ко-Диован таблетки, покрытые пленочной оболочкой 160 мг + 12,5 мг, компании "Новартис Фарма АГ", Швейцария, у здоровых добровольцев после однократного применения натощак.
	одобрить

	14
	ЭК-44724
	09.04.13
	20-2-434345/Р/ЭТ-З от 04.04.2013
	ЗАО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия", Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ависетрон
	CNS-CD0080173-04
	Многоцентровое двойное-слепое рандомизированное плацебо-контролируемое пилотное исследование эффективности и безопасности препарата CD-008-0173 в качестве средства, усиливающего эффекты антипсихотических препаратовБ у пациентов с шизофренией в состоянии неполной ремиссии, получающих стабильную антипсихотическую терапию.
	одобрить

	15
	ЭК-44726
	08.04.13
	2040355-20-1 от: 02.04.2013
	ООО "КЦР", Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новая версия брошюры, новая версия информационного листка пациента
	№ VX11-509-102
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое 24 недельное исследование, различных доз препарата VX-509, фазы II, проводимое в параллельных группах взрослых пациентов с ревматоидным артритом на стабильной терапии Метотрексатом с последующим 104-недельным открытым исследованием»
	одобрить

	16
	ЭК-44727
	08.04.13
	2045264-20-1 от: 04.04.2013
	ООО "Эптив Солюшнз", Россия
	об одобрении новой версии протокола с внесенной поправкой 01, новой версии информационного листка пациента
	CAIN457B2201E1
	«Открытое продленное исследования с целью оценки безопасности, переносимости и эффективности AIN457 у пациентов с рецидивно-ремиттирующей формой рассеянного склероза».
	одобрить

	17
	ЭК-44728
	08.04.13
	2044172-20-1 от: 04.04.2013
	фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новой версии проткола, новой версии информационного листка пациента
	VRX-RET-E22-304
	«Многоцентровое, открытое, длительное исследование безопасности, переносимости и эффективности Ретигабина при лечении взрослых пациентов, страдающих эпилепсией с возникающими парциальными приступами» (продолжение исследования VRX-RET-E22-302).
	одобрить

	18
	ЭК-44729
	08.04.13
	2043089-20-1 от: 04.04.2013
	ООО "Акковион"
	об одобрении Поправки№1 к протоколу исследования
	603-PG-PSC-191
	Многоцентровое, плацебо-контролируемое долгосрочное исследование препарата "Depigoid Birch 5000" (5000 ДПП/мл) на взрослых и подростках с аллергическим ринитом и/или риноконъюктивитом, с приступами астмы или без таковых (интермиттирующая астма)"
	одобрить

	19
	ЭК-44730
	08.04.13
	2048910-20-1 от: 11.04.2013
	фирма ООО «Бристол-Майерс Сквибб»,
	об одобрении поправки №13 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	СА180-226
	«Исследование фазы II препарата Дазатиниб при лечении детей и подростков с впервые выявленным хроническим миелолейкозом в хронической фазе или с лейкозом с филадельфийской хромосомой, резистентных к Иматинибу или с непереносимостью Иматиниба».
	одобрить

	20
	ЭК-44734
	10.04.13
	20-2-434427/Р/ЭТ-З от: 08.04.2013
	ЗАО "Вертекс", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ КИ 0030-2012-021
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кветиапин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг (ЗАО "Вертекс", Россия) и Сероквель таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг ("АстраЗенека ЮК Лтд", Великобритания)"
	одобрить

	21
	ЭК-44735
	10.04.13
	20-2-434464/Р/ЭТ-З от 05.04.2013
	представительство ОАО "Фармацевтический завод ЭГИС", Венгрия
	об одобрении клинического исследования препарата Липобон
	МС-0169
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов эзетимиба Липобон, таблетки 10 мг ("Нобелфарма Илач Санайи Ве Тиджарет А.Ш.", Турция) и Эзетрол, таблетки 10 мг ("Шеринг-Плау Лабо Н.В.", Бельгия)
	одобрить

	22
	ЭК-44737
	11.04.13
	2047420-20-1 от: 09.04.2013
	ООО "КЦР"
	об одобрении клин. исследования
	MabionCD20-001RA
	"Рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах исследование с целью сравнения биоэквивалентности препаратов МабионCD20Ò («Мабион СА») и МабтераÒ (ритуксимаб, «Рош») у пациентов с ревматоидным артритом"
	одобрить

	23
	ЭК-44738
	11.04.13
	20-2-434445/Р/ЭТ-З от 08.04.2013
	ООО "Райфарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Тативаст
	01-270812
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тативаст (аторвастатин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг (Апотекс Инкорпорэйтэд, Канада) и Липримар, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг (Гедеке ГмбХ, Германия, произведено Пфайзер Айрленд Фармасьютикалс, Ирландия).
	одобрить

	24
	ЭК-44739
	08.04.13
	2040952-20-1 от 02.04.2013
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении новой версии протокола и 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 Авастин (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

	25
	ЭК-44740
	11.04.13
	2047227-201 от 08.04.2013
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении проведения исследования
	024
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование для оценки безопасности, переносимости и эффективности добавления препарата МК-3102 к терапии пациентов с сахарным диабетом типа 2 с неадекватным контролем гликемии на фоне лечения Метформином».
	одобрить

	26
	ЭК-44741
	09.04.13
	2045505-20-1 от 08.04.2013
	ООО «ФармаНет», Россия
	об одобрении проведения исследования (повторное рассмотрение; первое - вн. № 44308, без замечаний , протокол № 55 от 30.01.2013)
	GENA-05
	«Иммуногенность, эффективность и безопасность рекомбинантного фактора коагуляции VIII линии клеток человека у пациентов с тяжелой гемофилией А, ранее не получавших лечения».
	одобрить

	27
	ЭК-44742
	08.04.13
	2038342-20-1 от 02.04.2013
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении поправки в протокол и информационный листок пациента
	BCD-022-02
	Международное многоцентровое двойное слепое рандомизированное, проводимое в два этапа клиническое исследование фармакокинетики, эффективности и безопасности препарата BCD-022 (ЗАО «БИОКАД», Россия) по сравнению с препаратом Герцептин (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария), применяемых в сочетании с паклитакселом у больных НЕR2-положительным метастатическим раком молочной железы
	одобрить

	28
	ЭК-44743
	09.04.13
	2047221-20-1 от 08.04.2013
	ООО «МБ Квест»
	об одобрении проведения исследования
	АС-052-391 (FUTURE 4)
	«Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное, проспективное исследование препарата Босентан в качестве вспомогательной терапии для ингаляционного введения оксида азота при лечении персистирующей легочной гипертензии у новорождённых».
	одобрить

	29
	ЭК-44744
	08.04.13
	2045044-20-1
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой (из названия протокола исключена фраза "ранее СAZ-104")
	D4280C00006
	D4280C00006 «Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы с целью оценки цефтазидима/авибактама (CAZ-AVI) и наилучшей существующей терапии при лечении инфекций, вызванных резистентными к цефтазидиму грамотрицательными возбудителями» (III фаза).
	одобрить

	30
	ЭК-44745
	08.04.13
	2045101-20-1 от 04.04.2013
	ООО"Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	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

	31
	ЭК-44746
	11.04.13
	20-2-43444/Р/ЭТ-З от 08.04.2013
	ЗАО "Вертекс", Россия
	об одобрении проведения исследования
	КИ-0021-2012-03 8
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тамсулозин капсулы с модифицированным высвобождением, 0,4 мг, ЗАО «Вертекс», Россия и Омник® капсулы с модифицированным высвобождением, 0,4 мг, «Астеллас Форма Юроп Б,В., Нидерланды"
	одобрить

	32
	ЭК-44747
	04.04.13
	20-2-434285/Р/ЭТ-З от 01.04.2013
	М.Дж.Биофарм Пвт.Лтд., Индия
	об одобрении проведения исследования
	TMD-MJ/13
	«Простое слепое, сравнительное, контролируемое, рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Тримексидин, раствор для инъекций в комплексном лечении внутриглазных кровоизлияний»
	одобрить

	33
	ЭК-44748
	16.04.13
	2048941-20-1 от 13.12.2012
	ООО "МСД Фармасьютикалс" , Россия
	ответ на замечания Совета по этике (заседание № 54 от 16.01.2013, ЭК-44147)
	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

	34
	ЭК-44749
	12.04.13
	20-2-434569/Р/ЭТ-З от 09.04.2013
	ООО "ДИАЛОГФАРМА"
	об одобрении клинического исследования препарата Тенофовир+Эмтрицитабин
	01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тенофовир+Эмтрицитабин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300/200 мг (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и Трувада таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300/200 мг (Gilead Sciences, Ирландия)
	одобрить

	35
	ЭК-44750
	16.04.13
	20-2-434602/Р/ЭТ-З от 10.04.2013
	ЗАО "Инновационный научно-производственный центр "ПЕПТОГЕН", Россия
	ответ на заменания Совета по этике (Заседание № 51 от 28.11.2012, ЭК-43970)
	PRO-R/1011-12
	Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное многоцентровое исследование эффективности и безопасности применения препарата Пепторелин, раствор для инъекций (ЗАО "ЭкоФармПлюс", Россия) в качестве средства дополнительной терапии депрессивного эпизода средней тяжести у больных, находящихся на стандартной терапии антидепрессантами (венлафаксином).
	одобрить

	36
	ЭК-44751
	16.04.13
	20-2-434435/Р/ЭТ-З от 08.04.2013
	ОАО "Верофарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследовнаия препарата Талинда
	07/12
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Талинда, капсулы пролонгированного действия, 200 мг (ОАО "Верофарм", Россия) и Дюспаталин, капсулы пролонгированного действия, 200 мг (Эбботт Хелскеа САС, Франция).
	одобрить

	37
	ЭК-44753
	12.04.13
	20-2-430801/Р/ЭТ-З от 10.04.2013
	ООО "ГамаВетФарм"
	об одобрении проведения исследования
	27112012-ФОР-001
	Открытое исследование I фазы по изучению фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Фортепрен у здоровых добровольцев при однократном введении
	одобрить

	38
	ЭК-44754
	16.04.13
	20-2-434685/Р/ЭТ-З от 11.04.2013г.
	АО "КРКА, д.д., Ново место"
	об одобрении клинического исследования препарата Тенокс Комби
	13-38/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Тенокс Комби (амлодипин + лизиноприл, 10 + 20 мг, таблетки, ООО "КРКА-РУС", Россия) и препарата Экватор (амлодипин + лизиноприл, 10 + 20 мг, таблетки, Гедеон Рихтер ОАО, Венгрия), у здоровых добровольцев
	одобрить

	39
	ЭК-44756
	16.04.13
	20-2-434686/Р/ЭТ-З от 11.04.2013
	ООО "Технология лекарств", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Гранисетрон-ТЛ
	KI/0313-08
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалетности препаратов Гранисетрон-ТЛ таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1 мг (ООО "Технология лекарств", Россия) и Китрил таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1 мг (Ф.ХОФФМАНН ЛЯ РОШ ЛТД., Швейцария) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	40
	ЭК-44757
	15.04.13
	2048920-20-1 от: 12.04.2013
	ФГУП "НПО "Микроген", Россия
	об одобрении клин. исследования
	РИС-III-00-002/2013
	"Оценка безопасности и эффективности препарата Релатокс при спастичности руки после ишемического инсульта"
	одобрить

	41
	ЭК-44758
	17.04.13
	2050216-20-1 от 16.04.2013
	представительство компании "Эли Лилли Восток С.А.", Швейцария
	об одобрении клинического исследования препарата LY900011 (тестостерон)
	15E-MC-TSAT
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое параллельное исследование с продленной открытой фазой по оценке влияния применения Тестостерона в растворе на уровень общего тестостерона, сексуальное желание и жизненный тонус у мужчин с гипогонадизмом
	одобрить

	42
	ЭК-44760
	17.04.13
	2050236-20-1 от 15.04.2013
	ООО «Ворлдвайд Клиникал Трайалз», Россия
	об одобрении проведения исследования
	D1050304
	«Рандомизированное, 6-недельное, двойное слепое, пладебо-контролируемое, с коррекцией дозы, исследование в параллельных группах Луразидона при лечении большого депрессивного расстройства со смешанными проявлениями».
	не одобрить

	43
	ЭК-44761
	17.04.13
	2047834-20-1 от 15.04.2013
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении проведения исследования
	28431754 DIA3011
	«Рандомизированное, двойное слепое, проводимое в 5 параллельных группах в течение 26 недель многоцентровое исследование эффективности, безопасности и переносимости Канаглифлозина, назначаемого в сочетании с Метформином для проведения первичной комбинированной терапии пациентам с сахарным диабетом 2-го типа с недостаточным контролем гликемии при помощи диеты и физических нагрузок».
	одобрить

	44
	ЭК-44762
	16.04.13
	20-2-434596/Р/ЭТ-З от 11.04.2013
	ОАО "Органика", Россия
	об одобрении проведения исследования
	01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тригексифенидил Органика таблетки 2 мг (ОАО «Органика», Россия) и Циклодол ® таблетки 2 мг (Гриндекс, Латвия)
	одобрить

	45
	ЭК-44763
	18.04.13
	2048002-20-1 от 17.04.2013
	ООО "Амджен"
	об одобрении Заменяющей Поправки №4
	20050147
	«Рандомизированное двойное-слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование фазы 3 Деносумаба в продлении выживаемости мужчин с гормоно-невосприимчивой опухолью простаты без костных изменений».
	одобрить

	46
	ЭК-44764
	08.04.13
	2045836-20-1 от 04.04.2013 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	проведение клинического исследования
	CLCL161A2201
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование II фазы по изучению неоадъювантной еженедельной терапии паклитакселом в сочетании с препаратом LCL161 или без него у пациенток с тройным негативным раком молочной железы
	одобрить

	47
	ЭК-44765
	08.04.13
	2041962-20-1 от 02.04.2013 
	"Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	внесение изменений
	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

	48
	ЭК-44766
	08.04.13
	2043466-20-1 от 02.04.2013
	"Фарм Рисерч Ассишиэйтс Россия Лимитед", Великобритания
	внесение изменений
	СС-4047-ММ-003/С
	Одногрупповое, открытое, многоцентровое исследование по оценке безопасности и эффективности Помалидомида (СС-4047) в монотерапии у пациентов с резистентной или рецидивирующей и резистентной множественной миеломой: сопутствующее исследование клиническому исследованию СС-4047-ММ-003
	одобрить

	49
	ЭК-44767
	11.04.13
	20-2-434507/Р/ЭТ-З от 09.04.2013 
	ООО "Фармэксперт"
	проведение клинического исследования
	PECT-1/01092012
	ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТОВ «ПЕКТОЛВАН ПЛЮЩ, СИРОП», И «ПРОСПАН, СИРОП» В ПАР АЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ У ПАЦИЕНТОВ С ОСТРЫМ БРОНХИТОМ
	Не одобрить

	50
	ЭК-44768
	11.04.13
	2047196-20-1 от 09.04.2013 
	"Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	проведение клинического исследования
	1517-CL-0608
	Рандомизированное двойное-слепое, плацебоконтролируемое исследование третьей фазы по изучению эффективности и безопасности препарата FG-4592 для лечения анемии у пациентов с хронической болезнью почек, не требующей диализа
	одобрить

	51
	ЭК-44769
	12.04.13
	2048983-20-1 от 10.04.2013 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	проведение клинического исследования
	CMEK162A2301
	Исследование NEMO (NRAS меланома и MEK ингибитор): рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы по сравнению эффективности препарата MEK162 и дакарбазина в двух терапевтических группах пациентов с распространенной нерезектабельной или метастатической меланомой c с мутацией в гене NRAS
	одобрить

	52
	ЭК-44770
	12.04.13
	20-2-434582/Р/ЭТ-З от 10.04.2013
	ООО "Рекитт Бенкинзер Хэлскэр"
	проведение клинического исследования
	NL1106
	Одноцентровое открытое рандомизированное исследование, проводимое в три этапа по перекрестной схеме и предусматривающее однократный прием трех препаратов натощак здоровыми добровольцами мужского и женского пола с целью сравнительной оценки фармакокинетических характеристик и биоэквивалентности двух таблеток, по крытых пленочной оболочкой, препарата Нурофен® Ультима (каждая таблетка которого содержит 200 мг ибупрофена и 500 мг парацетамола, производства компании «Рекитт Бенкизер Хэлскэр Интернэшнл Лимитед», Великобритания), в сравнении с двумя таблетками, покрытыми оболочкой, препарата Нурофен® (каждая таблетка которого содержит 200 мг ибупрофена, производства компании «Рекитт Бенкизер Хэлскэр Интернэшнл Лимитед», Великобритания) и двумя таблетками, покрытыми пленочной оболочкой, препарата Панадол® (каждая таблетка которого содержит 500 мг парацетамола, производства компании «ГлаксоСмитКляйн Дангарван Лимитед», Ирландия)
	одобрить

	53
	ЭК-44772
	16.04.13
	20-2-434701/Р/ЭТ-З от 11.04.2013
	ЗАО "Корал-Мед"
	проведение клинического исследования
	01-TYZ
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тизидон Нео капсулы 250+ 10 мг (СИМПЕКС ФАРМА ПВТ ЛТД, Индия) и Теризидон + Пиридоксин-Мак капсулы 250+10 мг (Маклеодз Фармасьютикалз Лтд, Индия)
	перенесен на следующее заседание - запрос дополнительной информации

	54
	ЭК-44773
	18.04.13
	2047059-20-1 от 17.04.2013 
	ООО "КлинСтар Европа", США
	внесение изменений
	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 и 3
	одобрить

	55
	ЭК-44774
	18.04.13
	2047180-20-1 от 17.04.2013 
	ЗАО "Байер", Россия
	внесение изменений
	15534
	Многоцентровое открытое клиническое исследование II/III фазы для оценки безопасности и эффективности BAY 86-6150 у пациентов с ингибиторной формой гемофилии А или В, состоящее из двух частей (А и В). Часть А: Неконтролируемое исследование зависимости эффекта от дозы в последовательных когортах с четырьмя уровнями доз модифицированного рекомбинантного фактора VIIA BAY 86-6150 у пациентов в фазе активного кровотечения и оценка фармакокинетических и фармакодинамических параметров в группах с индивидуальным перекрёстным дизайном в сравнении со стандартной фиксированной дозой эптакога альфа (активированного) у пациентов вне периода кровотечения. Часть В:подтверждающее исследование для дополнительной оценки эффективности и безопасности BAY 86-6150.
	одобрить

	56
	ЭК-44775
	17.04.13
	2049680-20-1 от 16.04.2013 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	проведение клинического исследования
	MK-0431D-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

	57
	ЭК-44776
	17.04.13
	2048010-20-1 от 16.04.2013 
	ООО "Амджен", Россия
	проведение клинического исследования
	20120138
	Многоцентровое открытое исследование продолжения для оценки долговременной безопасности и эффективности препарата AMG145
	одобрить

	58
	ЭК-44777
	18.04.13
	2049645-20-1 от 17.04.2013 
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	проведение клинического исследования
	NN9211-3919
	Эффективность и безопасность лираглутида в качестве дополнительной терапии к инсулину при лечении сахарного диабета 1 типа. 52-недельное, рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое, многоцентровое международное исследование в параллельных группах с концепцией лечения до достижения цели
	одобрить

	59
	ЭК-44778
	18.04.13
	20-2-434756/Р/ЭТ-З от 12.04.2013
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	проведение клинического исследования
	029
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фенофибрат Канон таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 145 мг, (ЗАО "Канонфарма Продакшн", Россия) и Трайкор таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 145 мг, (Лаборатории Фурнье С.А., Франция)
	одобрить

	60
	ЭК-44787
	18.04.13
	2049610-20-1 от: 17.04.2013
	представительство АО «Санофи-авентис груп»
	ответ на замечания
	EFC6260
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебоконтролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности двухлетней терапии терифлуномидом в дозировке 7 мг один раз в день и 14 мг один раз в день по сравнению с плацебо у пациентов с первым клиническим эпизодом, вероятным рассеянным склерозом, и долгосрочный дополнительный период исследования»
	одобрить

	61
	ЭК-44788
	18.04.13
	20-2-434728/Р/ЭТ-З от: 12.04.2013
	ООО "Атолл"
	об одобрении клин. исследования
	№ КПФ-01.05/12
	"Открытое, сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата кетопрофен, гель для наружного применения 2,5%, (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратом Фастум, гель для наружного применения 2,5 % (А.Менарини Мэнюфектеринг Лоджистикс энд Сервисиз С.Р.Л., Италия), у пациентов с остеоартрозом коленного сустава"
	одобрить

	62
	ЭК-44789
	19.04.13
	2049014-20-1 от 18.04.2013
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	XM22-07
	«Многоцентровое открытое исследование по оценке фармакокинетических и фармакодинамических характеристик, эффективности, безопасности, переносимости и иммуногенности препарата XM22 при однократном подкожном введении в дозе 100 мкг/кг 21 ребенку с опухолями семейства саркомы Юинга или рабдомиосаркомой»
	одобрить

	63
	ЭК-44791
	19.04.13
	20-2434854/Р/ЭТ-З от 17.04.2013
	ОАО "ВЕРОФАРМ", Россия
	об одобрении проведения исследования
	12/12
	Открытое рандомизированное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Топиромакс капсулы 50 мг (ОАО «ВЕРОФАРМ») и Топамакс капсулы 50 мг («Силаг АГ», Швейцария)
	одобрить

	64
	ЭК-44792
	17.04.13
	2023210-20-1 от: 12.04.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 191622-117
	"BOTOX для лечения недержания мочи, связанного с нейрогенной гиперактивностью детрузора, у пациентов с рассеянным склерозом".
	одобрить

	65
	ЭК-44794
	17.04.13
	20-2-424994/Р/ЭТ-З от: 15.04.2013
	ЗАО "Брынцалов А", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 10082011-ENO-001
	"Открытое, сравнительное, рандомизированное, контролируемое исследование эффективности и безопасности применения препарата Эноксапарин-Ферейн, раствор для инъекций 10000 анти-Ха МЕ/1 мл в сравнении с препаратом Клексан раствор для инъекций 10000 анти-Ха/1 мл (Санофи-авентис Франс, Франция, произведено Санофи Винтроп Индустрия, Франция) в комплексной терапии нестабильной стенокардии и инфаркта миокарда без зубца Q"
	одобрить

	66
	ЭК-44795
	18.04.13
	20-2-434726/Р/ЭТ-З от 12.04.2013
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения исследования
	HEPAR12022013
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата «Гепарин 1000 гель для наружного применения 1000 Ме/г» (производитель ООО «Озон», Россия) и «Лиотон 1000 гель для наружного применения 1 тыс. Ме/г» (А. Менарини Индустриэ Фармачеутикэ Риунитэ C.P.JL, Италия) у пациентов после флебэктомии
	одобрить

	67
	ЭК-44805
	23.04.13
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