Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 69 от 24.09.2013
	№
	Внутренний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-45436
	30.08.13
	20-3/1090 от 28.08.2013
	 Письмо Минздрава
	о препарате Каледавир
	П03/12
	ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ КАЛИДАВИР (ЛОПИНАВИР 200 МГ + РИТОНАВИР 50 МГ) ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ (ОАО "ФАРМАСИНТЕЗ", РОССИЯ) И КАЛЕТРА (ЛОПИНАВИР 200 МГ + РИТОНАВИР 50 МГ) ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ (ЭББОТТ ГМБХ И КО.КГ, ГЕРМАНИЯ)
	 Подготовлен ответ

	2
	ЭК-45439
	26.08.13
	2082511-20-1 от 23.08.2013
	OOO «Эргомед Клиникал Рисеч»
	об одобрении проведения исследования
	AEZS-108-050
	Рандомизированное контролируемое исследование для сравнительной характеристики AEZS-108 и доксорубицина как методов терапии второй линии по поводу местно-распространённого рецидивирующего или метастатического рака эндометрия.
	одобрить

	3
	ЭК-45440
	26.08.13
	20-2-4348325/Р/ЭТ-З от 22.08.2013
	ЗАО "ИльмиксГрупп",Россия
	об одобрении проведения исследования
	Инф-Онк-185
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемоё многоцентровое исследование в двух параллельных группах эффективности, безопасности и переносимости препарата Инфемин при лечении простатической интраэпителиальной неоплазии
	не одобрить

	4
	ЭК-45452
	02.09.13
	20-2-438503/Р/ЭТ-З от: 28.08.2013
	ООО "Пранафарм", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 01
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лизиноприл таблетки 20 мг (ООО "Пранафарм", Россия) и Лизиноприл Штада таблетки 20 мг (ЗАО "Макиз-Фарма", Россия)
	одобрить

	5
	ЭК-45454
	02.09.13
	2080636-20-1 от 30.08.2013
	ЗАО "БИОКАД"
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	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 препаратом 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

	6
	ЭК-45458
	02.09.13
	20-2-438458/Р/ЭТ-З от 28.08.2013
	ООО "Тева"
	об одобрении клинического исследования препарата МОДЭЛЛЬ ФИТ
	DR-102-WH-30008
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование с одной группой испытуемых по оценке эффективности и безопасности перорального контрацептива МОДЭЛЛЬ ФИТ на основании оценки функции яичников и уровня половых гормонов
	одобрить

	7
	ЭК-45460
	03.09.13
	20-2-438483/Р/ЭТ-З от 29.08.2013
	ООО "Технология лекарств"
	об одобрении клинического исследования препарата Гранисетрон-ТЛ
	KI/0313-8
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности 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

	8
	ЭК-45464
	29.08.13
	2083946-20-1 от 27.08.2013
	представительство компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд", Швейцария
	об одобрении поправки к протоколу и новая версия информационного листка пациента
	BО22589/TDM4788g
	«Рандомизированное, трёхгрупповое, многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности T-DM1 в сочетании с Пертузумабом или T-DM1 в сочетании с плацебо Пертузумаба по сравнению с Герцептином и таксанами в качестве первой линии терапии у пациентов с HER2 положительным прогрессирующим или рецидивирующим местно распространенным или метастатическим раком молочной железы (МРМЖ)»
	одобрить

	9
	ЭК-45465
	02.09.13
	2084004-20-1 от 30.08.2013
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении проведения исследования
	CAMN107ARU02
	«Открытое многоцентровое исследование по изучению возможностей снижения тяжести хронических нежелательных явлений 1-2 степени тяжести у пациентов с положительным по филадельфийской хромосоме (Ph+)хроническим миелоидным лейкозом в хронической фазе, достигших оптимальных ответов на терапии иматинибом при последующем переходе на нилотиниб»
	не одобрить

	10
	ЭК-45467
	02.09.13
	20-2-438499/Р/ЭТ-З от 28.08.2013
	ЗАО "Р-Фарм"
	об одобрении проведения исследования
	СС01128010
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование эффективности и безопасности применения препарата Алпростадил (лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, 20 мкг и 60 мкг, ЗАО «Р-Фарм», Россия) и препарата Вазапростан® (лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, 20 мкг и 60 мкг, ЮСБ Фарма, Германия) для лечения хронических окклюзирующих заболеваний артерий нижних конечностей 1П - IV стадии (по классификации Фонтейна).
	одобрить

	11
	ЭК-45468
	02.09.13
	20-2-438457/Р/ЭТ-З от 28.08.2013
	ООО "Тева"
	об одобрении проведения исследования
	BE-TRI01-13
	Открытое, рандомизированное. перекрестное двухэтапное исследование сравнительной Фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Триметазидин МВ-Тева, таблетки с модифицированным высвобождением. покрытые пленочной оболочкой. 35 мг (Тева) и Предуктал@ MB. таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой. 35 мг
	одобрить

	12
	ЭК-45471
	03.09.13
	20-2-438386/Р/ЭТ-З от 27.08.2013
	ООО "Технология лекарств"
	О проведении клинического исследования препарата Рисперидон-ТЛ
	МА/1012-4
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рисперидон-ТЛ, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1 мг (ООО "Технология лекарств", Россия) и Рисполепт, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1 мг (Янссен-силаг С.П.А., Италия)
	одобрить

	13
	ЭК-45472
	05.09.13
	2083432-20-1 от 02.09.2013
	ООО "Русслан клиникал ресерч"
	О проведении клинического исследования лекарственного препарата Гринджин? Ф
	GreenGene™ F_P3
	«Определение безопасности, эффективности и фармакокинетики Гринджин™ Ф у ранее получавших лечение пациентов в возрасте от 12 лет и старше с тяжелой формой гемофилии А».
	одобрить

	14
	ЭК-45473
	03.09.13
	2084506-20-1 от 02.09.2013
	ООО "ПиЭсАй"
	О проведении клинического исследования лекарственного препарата Октагам 5%
	GAM-27
	Исследование IIIb фазы с применением лекарственных препаратов сравнения, направленное на оценку пригодности гейдельбергской шкалы для выявления больных рецидивирующим рассеянным склерозом на ранней стадии заболевания, лечение которых Октагамом® 5% будет потенциально эффективным (кодовое название исследования «PREDICT»)
	одобрить

	15
	ЭК-45475
	06.09.13
	20-2-438619  от 03.09.2013
	ООО "Атолл"
	О проведении клинического исследования лекарственного препарата Сорвакс
	CVX001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Сорвакс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратом Эреспал таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг ("Лаборатории Сервье Индастри", Франция)
	одобрить

	16
	ЭК-45476
	06.09.13
	20-2-438654/Р/ЭТ-З от 02.09.2013
	ООО "БиоЛаб 612"
	об одобрении клинического исследования препарата CBLB612
	BLB-612-HP
	Простое слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование I фазы по изучению безопасности, переносимости, фармакокинетики препарата CBLB612 у здоровых добровольцев при однократном подкожном введении
	одобрить

	17
	ЭК-45477
	03.09.13
	20-2-438550/Р/ЭТ-З от 29.08.2013
	ЗАО "ЛегисФарм"
	об одобрении клинического исследования препарата НАКВАН
	NUCKONE/3-01
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое сравнительное исследование для оценки эффективности и безопасности препарата НАКВАН капли глазные 0,1% для лечения воспалительного процесса после хирургического вмешательства по поводу удаления катаракты
	не одобрить

	18
	ЭК-45478
	06.09.13
	20-2-438618  от 03.09.2013
	ООО "Атолл"
	О проведении клинического исследования лекарственного препарата Фенспирид
	FPD001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Фенспирид, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 80 мг (ООО "Озон Фарм", Россия) в сравнении с препаратом Эреспал, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 80 мг ("Лаборатирии Сервье Индастри", Франция)
	одобрить

	19
	ЭК-45479
	05.09.13
	2086181-20-1 от 03.09.2013
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)"
	О проведении клинического исследования лекарственного препарата SUN-101 (раствор гликопирролата для ингаляций)
	SUN101-303
	Многоцентровое, долгосрочное, открытое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах с использованием активного контрольного препарата исследование с целью оценки безопасности лечения препаратом SUN-101, применяемым через небулайзер, у пациентов с ХОБЛ: Исследование GOLDEN-5 (Гликопирролат для лечения обструктивной болезни лёгких с помощью электронного небулайзера).
	одобрить

	20
	ЭК-45480
	05.09.13
	2085875-20-1 от 04.09.2013
	ОАО "МБ Квест"
	О внесении изменений в материалы клинического исследования лекарственного препарата NNC0114-0006
	NN8828-4004
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для оценки клинической эффективности и безопасности применения препарата NNC0114-0006 при лечении пациентов с активной формой болезни Крона»
	одобрить

	21
	ЭК-45481
	05.09.13
	2083610-20-1 от 04.09.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	ответ на замечания  Совета по этике, вн. № 44882, Протокол № 64 от 18.06.2013 г. - об одобрении клинического исследования препарата PD-0332991)
	А5481008
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, 3 фазы исследование препарата PD-0332991 (пероральный ингибитор CDK 4/6) совместно с Летрозолом с сравнении с плацебо совместно с Летрозолом при лечении ЭР (+), HER2 (-) рака молочной железы у женщин в постменопаузе, которым ранее не проводилась системная противоопухолевая терапия по поводу распространенного заболевания».
	не одобрить

	22
	ЭК-45482
	09.09.13
	2086180-20-1 от 05.09.2013
	представительство компании "Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед"
	об одобрении клинического исследования препарата Карфилзомиб
	CFZ004
	Фаза 1b/2, многоцентровое, открытое исследование применения карфилзомиба, карбоплатина и этопозида у пациентов с ранее нелеченным мелкоклеточным раком легкого на поздней стадии
	не одобрить

	23
	ЭК-45483
	05.09.13
	2085988-20-1 от 04.09.2013
	ООО «Докумедс» (Латвия)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	1200.98
	«LUX-Breast 2; Исследование II фазы препарата BIBW 2992 (афатиниб), назначаемого по открытой схеме, у пациентов с метастазами рака груди с гиперэкспрессией рецептора эпидемального фактора роста человека-2 (HER-2) при недостаточной эффективности HER-2-чувствительной терапии неоадъювантным и/или адъювантным лечением»
	одобрить

	24
	ЭК-45484
	10.09.13
	2085824-20-1 от 04.09.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрениии новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	А8081014
	«Рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности кризотиниба в сравнении с комбинированной терапией пеметрексед/цисплатин или пеметрексед/карбоплатин у пациентов с неплоскоклеточной карциномой легкого, ранее не получавших лечение, с выявленной транслокацией или инверсией в локусе гена киназы анапластической лимфомы (ALK)»
	одобрить

	25
	ЭК-45485
	12.09.13
	20-2-438759 от 06.09.2013
	ООО "Майоли Спиндлер"
	О проведении клинического исследования лекарственного препарата
	14122012-URSLM-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ХОЛУРСО таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (СЕНЕКСИ, Франция) и УРСОФАЛЬК капсулы 250 мг (Д-р Фальк Фарма ГмбХ", Германи), проводимое натощак у здоровых добровольцев
	одобрить

	26
	ЭК-45486
	11.09.13
	2087888-20-1 от 10.09.2013
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Оделепран
	CN07006005
	Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности применения препарата Оделепран, таблетки 125 мг, у пациентов с алкогольной зависимостью
	одобрить

	27
	ЭК-45487
	10.09.13
	2086840-20-1 от 05.09.2013
	ООО "Озон", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Вестикап
	VES. 05/13
	Пострегистрационное, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование по изучению эффективности и безопасности препаратов "Вестикап, капсулы 24 мг" (производитель ООО "Озон", Россия) и "Бетасерк, таблетки 24 мг" (производитель Эбботт Хелскеа Продактс Б.В., Нидерланды) у пациентов с вестибулярным головокружением (вертиго)
	одобрить

	28
	ЭК-45488
	10.09.13
	2086634-20-1 от 06.09.2013
	представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении клинического исследования препарата PF-05280014 (Трастузумаб)
	В3271002
	Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 3 препарата PF-05280014 в комбинации с паклитакселом в сравнении с трастузумабом в комбинации с паклитакселом в качестве терапии первой линии у пациентов с HER2-положительным метастатическим раком молочной железы
	одобрить

	29
	ЭК-45489
	11.09.13
	2086183-20-1 от 10.09.2013
	ООО «ЭббВи», Россия
	Повтор Вн. № 44830 от 28 мая 2013
	М12-671
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по оценке безопасности и эффективности Элаголикса у женщин с умеренной или сильной болью, связанной с эндометриозом.
	одобрить

	30
	ЭК-45490
	06.09.13
	20-2-438668/Р/ЭТ-З от: 03.09.2013
	ЗАО "Вертекс"
	об одобрении клин. исследования
	№ КИ 0039-2013-5905
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Небивалол таблетки 5 мг (ЗАО "Вертекс", Россия) и небилет таблетки 5 мг ("Берлин-Хеми/Менарини фарма ГмбХ", Германия)"
	одобрить

	31
	ЭК-45491
	03.09.13
	20-2-438570 от: 02.09.2013
	ЗАО "Бинергия"
	об одобрении клин. исследования
	№ KI/0112-1
	"открытое рандомизированное сравнительное перекрестное исследование фармакокинетики/фармакодинамики, безопасности и переносимости препаратов Эноксапарин-Бинергия раствор для инъекций 10000 МЕ анти-Ха/мл (ЗАО "Бинергия", Россия) и клексан раствор для инъекций 10000 МЕ анти-Ха\мл ("Санофи авентис-Франс", Франция) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	32
	ЭК-45492
	03.09.13
	20-2-438542/Р/ЭТ-З от: 30.08.2013
	ЗАО "Биоком"
	об одобрении клин. исследования
	№ 10072013-DezBio-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дезлоратадин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (ЗАО "Биоком", Россия) и Эриус таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия)"
	одобрить

	33
	ЭК-45494
	05.09.13
	2085871-20-1 от: 03.09.2013
	ООО «КЦР»
	об одобрении клин. исследовании
	MabionCD20-001RA
	«Рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах исследование с целью сравнения биоэквивалентности препаратов MabionCD20® («Мабион С.А.») и Мабтера® (ритуксимаб, «Рош») у пациентов с ревматоидным артритом»
	одобрить

	34
	ЭК-45495
	12.09.13
	2028501-20-1
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №2, новой версии информационного листка
	BCD-016-3
	«Международное многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Альгерон (Цепэгинтерферон альфа-2Ь, ЗАО «БИОКАД», Россия) и Пегасис (Пэгинтерферон альфа-2а, Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария) в комбинации с Рибавирином в рамках комбинированной терапии хронического гепатита С».
	одобрить

	35
	ЭК-45496
	02.09.13
	2084897-20-1 от: 30.08.2013
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№16349
	"Открытое неконтролируемое исследование II фазы ингибитора PI3K BAY 80-6946, вводимого внутривенно, у пациентов с рецидивом индолентной или агрессивной неходжкинской лимфомы"
	одобрить

	36
	ЭК-45498
	05.09.13
	2085422-20-1 от: 04.09.2013
	представительствл фирмы "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

	37
	ЭК-45499
	09.09.13
	2085607-20-1 от: 04.09.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 3 и новой версии информационного листка пациента
	SL0012
	Многоцентровое, открытое, расширенное исследование фазы 3 для оценки безопасности и переносимости лечения эпратузумабом у пациентов с системной красной волчанкой (EMBODY 4)
	одобрить

	38
	ЭК-45500
	09.09.13
	2085436-20-1 от: 05.09.2013
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 5 и новой версии Информационного листка пациента
	CSOM230С2402
	«Рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности двойного слепого применения пасиреотида ЛАР 40 мг и пасиреотида ЛАР 60 мг по сравнению с открытым применением октреотида ЛАР или ланреотида АТГ у пациентов c акромегалией, контроль заболевания у которых достигнут не был».
	одобрить

	39
	ЭК-45501
	05.09.13
	2086182-20-1 от 04.09.2013
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении новой версии поправки к протоколу и информационного листка
	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.
	не одобрить

	40
	ЭК-45502
	05.09.13
	2084609-20-1 от: 04.09.2013
	Представительство АО «Лаборатории Сервье», Франция
	об одобрении поправки №3 к протоколу, поправка №2 к информационному листку пациента
	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

	41
	ЭК-45503
	05.09.13
	2084605-20-1 от: 04.09.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 5 и новой версии Информационного листка пациента
	DMD114349
	"Открытое дополнительное исследование по оценке долгосрочной безопасности, переносимости и эффективности GSK2402968 у пациентов с мышечной дистрофией Дюшенна"
	одобрить

	42
	ЭК-45504
	05.09.13
	2085886-20-1 от 04.09.2013
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении новой версии протокола и Информационного листка 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

	43
	ЭК-45505
	05.09.13
	2086276-20-1 от 04.09.2013
	ООО "Берингер Ингельхайм", Россия
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	205.445
	Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах исследованияе по оценке эффективности и безопасности раствора для ингаляций тиотропия бромида (2,5 мкг и 5 мкг), применяемого с помощью ингалятора Респимат один раз в день вечером в течение 48 недель у детей (в возрасте от 6 до 11 лет) с персистирующей бронихиальной астмой средней степени тяжести
	одобрить

	44
	ЭК-45506
	05.09.13
	2086278-20-1 от 04.09.2013
	ООО "Берингер Ингельхайм"
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	№ 205.446
	«Рандомизированное двойное-слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах исследование по оценке эффективности и безопасности раствора для ингаляции тиотропия бромида (2,5 мкг и 5 мкг), применяемого через ингалятор Респимат® один раз в день вечером в течение 12 недель в качестве дополнительного компонента контролирующей терапии на фоне общепринятого лечения у детей (в возрасте от 6 до 11 лет) с персистирующей бронхиальной астмой тяжелой степени тяжести»
	одобрить

	45
	ЭК-45507
	05.09.13
	2084057-20-1 от 04.09.2013
	«Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	ответ на замечания (протокол № 58 от 13.03.13г., вн. № 44508)
	14644В
	Интервенционное, открытое, расширенное исследование брекспипразола в гибких дозах у пациентов с шизофренией
	одобрить

	46
	ЭК-45508
	05.09.13
	2084964-20-1 от 03.09.2013
	ООО «айЗ», Россия
	об одобрении проведения исследования
	1010
	«Открытое исследование по оценке долгосрочной безопасности и эффекта лечения препаратом DiaPep277® у пациентов, завершивших участие в исследовании 1001"
	одобрить

	47
	ЭК-45509
	11.09.13
	2087046-20-1 от 10.09.2013
	ООО "АР-СИ-ТИ-ГЛОБАЛ"
	об одобрении проведения исследования
	1042-0603
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности ганаксолона в качестве адъювантной терапии у пациентов с фармакорезистентными парциальными припадками с последующим длительным периодом открытого лечения
	одобрить

	48
	ЭК-45510
	10.09.13
	2086845-20-1 от 06.09.2013
	ООО «Новартис Фарма»,
	об одобрении проведении исследования
	CRAD001A2433
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование в течение 24-х месяцев по оценке безопасности и эффективности эверолимуса под контролем концентрации в сочетании со сниженной дозой ингибитора кальциневрина по сравнению с микофенолатом и стандартной дозой ингибитора кальциневрина у de novo реципиентов почки - Улучшение эффективности и безопасности трансплантации почки при использовании режимов иммуносупрессии, основанных на эверолимусе (TRANSFORM)» (IV фаза)
	одобрить

	49
	ЭК-45511
	09.09.13
	2085433-20-1 от 05.09.2013
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания,
	ответ на замечания (ВН. № 44679, пр №и 40 от 10.04.13)
	CSL627_1001
	"Открытое многоцентровое I/III фазы, с перекрестным дизайном исследование безопасности, эффективности и фармакокинетики рекомбинантного фактора свертывания крови VIII (rFVIII) в сравнении с рекомбинантным антигемофильным фактором VIII (rFVIII; МНН: октоког альфа) у пациентов с гемофилией А, и повторным исследованием фармакокинетики, безопасности и эффективности"
	одобрить

	50
	ЭК-45512
	03.09.13
	20-2-438425/Р/ЭТ-З от 27.08.2013
	СайДжен Израиль Лтд
	об одобрении проведения исследования
	38-13-040 RUS
	«Сравнительное рандомизированное двойное слепое исследование безопасности и иммуногенности рекомбинантной вакцины против гепатита В Sci-B-Vac
	одобрить

	51
	ЭК-45513
	06.09.13
	20-2-438641/Р/ЭТ-З от 03.09.2013
	ОАО "Биосинтез", Россия
	об одобрении проведения исследования
	ТРГ-01/13
	«Открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата Троксерутин гель 2% для наружного применения, производства ОАО «Биосинтез», Россия и препарата Троксерутин Врамед, гель 2% для наружного применения, АО «Софарма»,
	одобрить

	52
	ЭК-45514
	12.09.13
	20-2-438827/Р/ЭТ-З от 10.09.2013
	ОАО "Ирбитский химфармзавод", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Бисопролол
	RDPh_13_04
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Бисопролол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ОАО "Ирбитский химфармзавод", Россия) и Конкор, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Мерк КГаА, Германия), у здоровых добровольцев
	одобрить

	53
	ЭК-45515
	13.09.13
	2087556-20-1 от 10.09.2013
	ОАО "Фармасинтез"
	об одобрении клинического исследования препарата Перхлозон
	PERHL-03-2013
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое параллельно-групповое исследование эффективности и безопасности препарата Перхлозон в комплексной терапии больных туберкулезом легких с МЛУ МБТ, в том числе на фоне ВИЧ-инфекции
	одобрить

	54
	ЭК-45516
	13.09.13
	20-2-438743 от 05.09.2013
	Белупо, лекарства и косметика д.д., Республика Хорватия
	О проведении клинического исследования лекарственного препарата
	RDPh_13_06
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Онихелп, лак для ногтей, 5% (Белупо, лекарства и косметика Д.Д., республика Хорватия) в сравнении с препаратом Лоцерил, лак для ногтей, 5% (Галдерма СА, Швейцария) у пациентов с онихомикозом пальцев ног.
	одобрить

	55
	ЭК-45517
	12.09.13
	20-2-438815 от 10.09.2013
	ОАО "АВВА РУС"
	О проведении клинического исследования лекарственного препарата
	ФМЦ-ИБЭ-1-2013
	Открытое рандомизированное сравнительное с перекрестным дизайном исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Экофомурал, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь, 3 г, производства ОАО "АВВА РУС" (Россия) и Монурал, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь, 3 г, производства Замбон Свитцерланд Лтд (Швейцария) в условиях однократного перорального приема здоровыми добровольцами.
	одобрить

	56
	ЭК-45518
	13.09.13
	2087194-20-1 от: 11.09.2013
	ООО "Эптив солюшнз", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ FP187-301
	"Рандомизированное, двойное слепое исследование, с двойной имитацией, контролируемое активным препаратом сравнения и плацебо, для подтверждения того, что препарат FP187 не уступает препарату Фумадерм (Fumaderm) при лечении средне-тяжелого и тяжелого бляшечного псориаза"
	одобрить

	57
	ЭК-45519
	12.09.13
	2087280-20-1 от: 10.09.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ CC-5013-NHL-007
	«Двойное слепое рандомизированное исследование 3-й фазы по сравнению эффективности и безопасности комбинации ритуксимаба и леналидомида (СС-5013) и комбинации ритуксимаба и плацебо у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной медленно прогрессирующей лимфомой»
	одобрить

	58
	ЭК-45520
	13.09.13
	20-2-436997/Р/ЭТ-З от: 10.09.2013
	ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ IBP/B01-13
	"Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ибупрофен для детей, суспензия для приема внутрь, 100 мг/5 мл (ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия) и Нурофен для детей, суспензия для приема внутрь, 100 мг/5 мл(Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл ЛтдЮ Великобритания) рандомизированным перекрестным методом у здоровых добровольцев"
	одобрить

	59
	ЭК-45521
	13.09.13
	2087195-20-1 от 11.09.2013
	«Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 63 от 28.05.2013 г, вн. № 44796- об одобрении проведения исследования)
	М13-563
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование, проводимое в двух группах испытуемых с использованием двойной имитации с целью сравнения эффективности, безопасности и переносимости Дидрогестерона для перорального приема в суточной дозе 30 мг и микронизированного прогестерона в форме вагинальных капсул в суточной дозе 600 мг для поддержания лютеиновой фазы при экстракорпоральном оплодотворении» (кодовое название исследования «LOTUS I»)».
	одобрить

	60
	ЭК-45522
	16.09.13
	2087958-20-1 от 12.09.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	О внесении изменений в материалы клинического исследования прпарата Элтромбопаг
	TRA117366
	Длительное Исследование III фазы по оценке продолжения терапии в педиатрической популяции пациентов с иммунной тромбоцитопенической пурпурой (ИТП)
	одобрить

	61
	ЭК-45523
	16.09.13
	20-2-438810/Р/ЭТ-З от 10.09.2013
	ЗАО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия"
	об одобрении клинического исследования препарата ОНК1-0013В
	ONC-ONC10031B-01
	Открытое исследование однократных и последующих многократных возрастающих доз препарата ОНК1-0013В для оценки безопасности, переносимости, эффективности и фармакокинетики у пациентов с прогрессирующим метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы
	одобрить

	62
	ЭК-45526
	16.09.13
	20-2-438836 от 11.09.2013
	ООО "Свич"
	О проведении клинического исследования лекарственного прпарата Дементис
	2012-12-4
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дементис, таблетки покрытые пленочной оболочкой 10 мг (Элпен Фармасьютикал Ко. Инк., Греция) и Арисепт®, таблетки покрытые пленочной оболочкой 10 мг (Пфайзер ПГМ Франция)»
	одобрить

	63
	ЭК-45527
	16.09.13
	20-2-438872 от 10.09.2013
	ООО "Атолл"
	О проведении клинического исследования лекарственного препарата
	VAVI-14062013
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Валацикловир таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (ООО «Озон», Россия) в сравнении с препаратом Валтрекс® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз СА, Польша)»
	одобрить

	64
	ЭК-45528
	12.09.13
	20-2-438763/Р/ЭТ-З от 10.09.2013
	Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд., Индия
	об одобрении проведения исследования
	SPIL-2013-00
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Эзомепразол (Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд,, Индия) и Нексиум® (АстраЗенека АБ, Швеция) у пациентов с гастроэзофагеальной рефлюксной болезнью для внутривенного введения.
	одобрить

	65
	ЭК-45529
	18.09.13
	20-2-438919/Р/ЭТ-З от 12.09.2013
	ОАО "Усолье-Сибирский химико-фармацевтический завод"
	об одобрении клинического исследования препарата Фенибут
	FEN/B01-13
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фенибут, таблетки 250 Мг (ОАО "Усолье-Сибирский ХФЗ", Россия) и Фенибут, таблетки 250 Мг (АО "Олайнфарм", Латвия) рандомизированным перекрестным методом у здоровых добровольцев
	одобрить

	66
	ЭК-45530
	18.09.13
	20-2-438927/Р/ЭТ-З от 12.09.2013
	ФГБУ "РОНЦ им. Н.Н. Блохина" РАМН
	об одобрении клинического исследования препарата Гемцитабин-РОНЦ
	ГЕМ-РРЛ-01-01
	Открытое проспективное многоцентровое рандомизированное исследование сравнения терапевтической эквивалентности препарата Гемцитабин-РОНЦ (производства Филиал "Наукопрофи" ФГБУ "РОНЦ им. Н.Н. Блохина" РАМН, РФ") с препаратом Гемзар (Eli Lilly Vostok S.А. (Швейцария); производитель: Lilly France (Франция) в составе схемы гемцитабин + цисплатин в качестве первой линии химиотерапии у больных распространенным неоперабельным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	67
	ЭК-45531
	12.09.13
	2086454-20-1 от 10.09.2013
	«Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	об одобрении проведения исследования
	261204
	«Многоцентровое открытое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата В АХ 855 (Полиэтиленгликоля, ковалентно присоединенного к рекомбинантному фактору свертывания крови VIII) при лечении больных гемофилией А в тяжелой форме, ранее проходивших лечение по данному показанию, которым проводятся хирургические операции или другие инвазивные процедуры».
	одобрить

	68
	ЭК-45532
	18.09.13
	20-2-438896/Р/ЭТ-З от: 12.09.2013
	ЗАО "Брынцалов А"
	об одобрении клин. исследования
	№ 01
	"Двойное слепое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Хлоргексидин-Ферейн раствор для наружного применения (спиртовой) 0,5 % (ЗАО "Брынцалов-А", Россия) в сравнении с препаратом Хлоргексидин раствор для наружного применения (спиртовой) 0,5 % (ООО "Росбио", Россия)"
	одобрить

	69
	ЭК-45538
	18.09.13
	2088188-20-1 от: 13.09.2013
	ООО «Пи Эс Ай»
	об одобрении поправки №4 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

	70
	ЭК-45539
	18.09.13
	2087885-20-1 от: 13.09.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (Рус)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №02 и новой версии Информационного листка пациента
	HGS1006-C1100
	«Многоцентровое международное, рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности белимумаба (препарата HGS1006) в сочетании с азатиоприном при поддержании ремиссии гранулематоза Вегенера и микроскопического полиангиита»
	одобрить

	71
	ЭК-45540
	16.09.13
	2089429-20-1 от: 12.09.2013
	ФГУП "НПО "Микроген"
	об одобрении клин. исследования
	ЖГВ-Н5N2-02
	"Иммуногенность вакцины гриппозной инактивироыванной орнифлю при применении у лиц, ранее привитых живой аттенуированной гриппозной вакциной Н5N2, и у невакцинированных лиц"
	одобрить

	72
	ЭК-45541
	16.09.13
	2088185-20-1 от: 12.09.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении клин. исследования
	CLIK066A2202
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, контролируемое с помощью двух плацебо, проводимое в параллельных группах исследование с целью подбора дозы и оценкой изменения уровня HbA1c после 12 недель монотерапии LIK066 в диапазоне доз от 2,5 мг до 150 мг при режиме приема один, два или три раза в сутки в сравнении с плацебо или ситаглиптином у пациентов с сахарным диабетом 2-го типа»
	одобрить

	73
	ЭК- 45543
	19.09.13
	20-2-438876 от 13.09.2013
	ООО "Нанолек"
	об одобрении клин. исследования
	РКИ 06-2013-ЛОЗ
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лозартан таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг ("ЗИМ Лабораториз Лтд.", Индия) и Козаар таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг ("Мерк Шарп и Доум", Великобритания) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	74
	ЭК-45544
	19.09.13
	20-2-439032/Р/ЭТ-З от: 16.09.2013
	ООО "Атолл"
	об одобрении клин. исследования
	№ TOL002
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Толперизон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (ООО "Озон Фарм", Россия), в сравнении с препаратом Мидокалм, таблетки, покрытые леночной оболочкой, 150 мг (ЗАО "Гедеон Рихтер-Рус", Россия)"
	одобрить

	75
	ЭК-45545
	19.09.13
	№20-2-439031/Р/ЭТ-З от: 16.09.2013
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ TPN001
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Толперизон, капсулы, 150 мг (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратом Мидокалм, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (ЗАО "Гедеон Рихтер-Рус", Россия)"
	одобрить


