Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 68 от 10.09.2013
	№
	Внутренний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-45104
	21.06.13
	20-2-436333/Р/ЭТ-З от 19.06.2013
	ЗАО "Ацифарма"
	Ответ на замечания Совета по этике клинического исследования препарата Дилепт
	КИ 2-2013
	"Открытое клиническое исследование (II фаза) эффективности, особенностей психотропного действия, переносимости и безопасности препарата Дилепт 20 мг (таблетки), применяемого в качестве нейролептического средства у больных с неврозоподобными нарушениями при шизотипическом расстройстве"
	одобрить

	2
	ЭК-45314
	 02.08.2013
	20-2-437536/Р/ЭТ-З от 29.07.2013
	ЗАО "Ф-Синтез", Россия
	об одобрении клинического исследования
	RLT-FS-06.2013
	Открытое, рандомизированное, сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата "Ралтитрексид ФС" (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) и препарата "Томудекс" ("АстраЗенека ЮК Лимитед", Великобритания) для лечения пациентов с распространенным колоректальным раком
	одобрить

	3
	ЭК-45321
	02.08.13
	20-2-437291/Р/ЭТ-З от: 19.07.2013
	ОАО "Акрихин"
	об одобрении клин. исследования
	№ GNST-01
	"Открытое, сравнительное, рандомизированное, контролируемое клиническое исследование с перекрестным дизайном для оценки эффективности и безопасности препаратов Гранисетрон-Акри (М. Дж. Биофарм Пвт. Лтд, Индия) и Катрил (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария) для профилактики и лечения тошноты и рвоты, обусловленных химиотерапией злокачественных новообразований"
	одобрить

	4
	ЭК-45323
	02.08.13
	20-2-437535/Р/ЭТ-З от: 29.07.2013
	ЗАО "Ф-Синтез"
	об одобрении клин. исследования
	№ FLU-FS-07.2013
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Флупентиксол ФС" таблетки, покрытые оболочкой, 0,5 мг (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) и "Флюанксол" таблетки, покрытые оболочкой, 0,5 мг ("Х. Лундбек А/О", Дания) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	5
	ЭК-45324
	02.08.13
	20-2-437396/Р/ЭТ-З от: 19.07.2013
	ЗАО "Ф-Синтез", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ MID-FS-06.2013
	"Открытое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата "Мидазолам ФС", раствор 5 мг/мл, (ЗАО Ф-Синтез", Россия) в сравнении с препаратом "Дормикум", раствор 5 мг/мл, ("Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд", Швейцария) при применении для премидикации перед вводным наркозом у пациентов хирургического и гинекологического профиля"
	одобрить

	6
	ЭК-45325
	05.08.13
	20-2-437471(Р)ЭТ-З от 24.07.2013
	ООО "Изварино Фарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	08062013-ROSI-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розувастатин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (ООО "Изварино Фарма", Россия) и Крестор таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (АстраЗенека ЮК Лтд, Великобритания, произведено АйПиЭр Фармасьютикалс Инк. Пуэрто-Рико).
	одобрить

	7
	ЭК-45326
	05.08.13
	20-2-437396/Р/ЭТ-З от: 19.07.2013
	ЗАО "Сандоз"
	об одобрении клин. исследования
	№ 2011-Окт-Деслоратадин-5
	"Рандомизированное, Открытое, Одноцентровое, Перекрестное, Двухэтапное (Два Периода), Сравнительное Исследование Биоэквивалентности Препарата Алестамин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 5 мг, производства "Сандоз Прайвит Лимитед", Индия, и Препарата Эриус, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 5 мг, производства "Шеринг-Плау Лабо Н.В.", Бельгия, у Здоровых Добровольцев при приеме натощак"
	одобрить

	8
	ЭК-45327
	06.08.13
	20-2-437610/Р/ЭТ-З от: 30.07.2013
	ООО "ШТАДА ФармДевелопмент"
	об одобрении клин. исследования
	№ 02/13/РКИ
	"Открытое, сравнительное, рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препаратов: Хондроксид, раствор для внутримышечноговведения (РУП "Белмедпрепараты", Республика Беларусь) и Мукосат, раствор для внутримышечного введения (Государственный Институт Кровезаменителей и медицинских препаратов ФГУ, Россия), в комплексной терапии у пациентов с остеохондрозом поснично-крестцового отдела позвоночника с корешковым синдромом"
	одобрить

	9
	ЭК-45329
	07.08.13
	20-2-437643/Р/ЭТ-З от 31.07.2013
	Представительство компании "Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед" в г. Москва
	повторное одобрение клинического исследования препарата Латанопрост (заседание 63 от 28.05.2013, ЭК-44851)
	13СФ01
	Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование терапевтической эквивалентности и безопасности препаратов Латанопрост (Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд., Индия) и Ксалатан (Пфайзер МФГ, Бельгия Н.В.) при применении в качестве монотерапии у пациентов с глазной гипертензией или первичной открытоугольной глаукомой начальной и развитой стадии.
	одобрить

	10
	ЭК-45330
	07.08.13
	20-2-437550/Р/ЭТ-З от: 30.07.2013
	ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия
	об одобрении проведения клинического исследования
	08072012-LAR-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препарата Лизиноприл + Амлодипин + Розувастатин капсулы 20 мг + 10 мг + 20 мг (ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия) в сравнении с одновременным приемом по 1 таблетке каждого их трех препаратов: Ирумед (лизиноприл) таблетки 20 мг (БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д., Республика Хорватия), Норваск (амлодипин) таблетки 10 мг (Пфайзер Мэнюфэкчуринг ГмбХ, Германия), Крестор (розувастатин) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (АйПиЭр Фармасьютикалс Инк, Пуэрто-Рико) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев.
	одобрить

	11
	ЭК-45332
	07.08.13
	2079514-20-1 от 06.08.2013
	Филиал ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрени проведения клинического исследовани
	FGCL-4592-063
	Многоцентровое, рандомизированое, открытое, с активным препаратом сравнения, исследование 3 фазы по изучению безопасности и эффективности препарата FG-4592 для коррекции анемии у пациентов, начавших получать регулярный диализ.
	одобрить

	12
	ЭК-45334
	07.08.13
	2078723-20-1 от: 06.08.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении клин. исследования
	№ 331-12-283
	"Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое 12-недельное исследование фазы 3 по оценке эффективности, безопасности и переносимости 3 фиксированных доз Брекспипразола (ОРС-34712) при лечении пациентов с возбуждением на фоне деменции альцгеймеровского типа".
	одобрить

	13
	ЭК-45335
	08.08.13
	2079029-20-1 от: 07.08.2013
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении клин. исследования
	№ MDV3100-14
	«Международное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности препарата Энзалутамид у пациентов с раком предстательной железы, резистентным к кастрации с отсутствием метастазов»
	одобрить

	14
	ЭК-45337
	08.08.13
	20-2-437808/Р/ЭТ-З от: 06.08.2013
	ООО "Тева"
	об одобрении клин. исследования
	BE-EL01-13
	"Открытое рандомизированное 2-этапное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биодоступности препаратов Эпитерра Лонг (Тева), таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой 500 мг и Кепра (ЮСБ), таблетки покрытые пленочной оболочкой 500 мг при приеме натощак у здоровых добровольцев"
	одобрить

	15
	ЭК-45338
	08.08.13
	2079154-20-1 от 07.08.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении проведения клинического исследования
	WB28183
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью оценки эффективности, безопасности и переносимости лебрикизумаба у пациентов подросткового возраста с тяжёлой неконтролируемой астмой, которые получают ингаляционные глюкокортикостероиды и второй препарат базисной терапии».
	одобрить

	16
	ЭК-45339
	09.08.13
	20-2-437769/Р/ЭТ-З от 05.08.2013г.
	ООО "Виренд Интернейшнл"
	о одобрении проведения клинического исследоания
	SPA01
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Спарфлоксацин, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 200 мг, производства фирмы "Вертекс Экспортс" (Индия) и Спарфло, таблетки, покрытые оболочкой, 200 мг, производства "Д-р Редди,с Лабораторис Лтд., Индия".
	одобрить

	17
	ЭК-45341
	09.08.13
	2077870-20-1 от: 08.08.2013
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	CICL670ARU02
	"Открытое исследование применения Эксиджада по сравнению с группой контроля в лечении посттрансфузионной перегрузки железом у пациентов с апластической анемией, находящихся на программной терапии"
	одобрить

	18
	ЭК-45342
	09.08.13
	20-2-437863/Р/ЭТ-З от: 07.08.2013
	ООО "КРК-РУС"
	об одобрении клин. исследования
	№ 13-34/R
	"Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Лортенза (амлодипин+лозартан, 10 мг+100 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, ООО "КРКА-РУС", Россия) и препаратов Норваск (амлодипин, 10 мг, таблетки, Пфайзер ГмбХ, Германия) и Козаар (лозартан, 100 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды), у здоровых добровольцев"
	одобрить

	19
	ЭК-45343
	09.08.13
	2078243-20-1 от: 08.08.2013
	компания «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении поправки к протоколу №3, новой версии Информационного листка ппациента
	31-10-270
	«Открытое многоцентровое дополнительное исследование долгосрочного применения депо-формы арипипразола для внутримышечного введения у пациентов с шизофренией».
	одобрить

	20
	ЭК-45344
	09.08.13
	2079451-20-1 от: 08.08.2013
	Компания ЗАО «БИОКАД»
	об одобрении клин. исследования
	BCD-023-2.
	«Международное многоцентровое открытое сравнительное рандомизированное проспективное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов BCD-023 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Эпрекс® (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) в терапии анемии у больных хронической почечной недостаточностью, находящихся на гемодиализе»
	одобрить

	21
	ЭК-45358
	02.08.13
	20-2-437532/Р/ЭТ-З от 29.07.2013
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия
	об одобрении проведения исследования
	Sv-I-II-13-ad
	«Клиническое исследование по оценке безопасности, переносимости и эффективности вакцины гриппозной тривалентной инактивированной расщепленной адъювантной (ГИРА-вакцина FP-0225)»
	не одобрить

	22
	ЭК-45359
	02.08.13
	20-2-437369/Р/ЭТ-З от 19.07.2013
	ЗАО "Канонфарма Продакшн", Россия
	об одобрении проведения исследования
	035/13
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Нимесулид Канон, гранулы для приготовления суспензии для приема внутрь 100 мг (ЗАО «Канонфарма Продакшн», Россия) и Нимесил® гранулы для приготовления суспензии для приема внутрь, 100 мг (Лаборатория Гуидотти С.п.А., Италия)»,
	одобрить

	23
	ЭК-45360
	07.08.13
	2078373-20-1 от 02.08.2013
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении проведения исследования
	ТАК-875_310
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, 24-недельное исследование III фазы, проводимое с использованием лекарственного препарата сравнения с целью оценки эффективности и безопасности препарата TAK 875 в дозе 50 мг в сравнении с ситаглиптином в дозе 100 мг при пероральном приеме один раз в сутки в сочетании с метформином для лечения больных сахарным диабетом 2 типа»
	одобрить

	24
	ЭК-45361
	07.08.13
	2078379-20-1 от 06.08.2013
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CBKM120H2201
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы по оценке эффективности комбинации бупарлисиба (BKM120) и паклитаксела по сравнению с комбинацией плацебо и паклитаксела у пациентов с рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи, ранее получавших препараты платины»
	одобрить

	25
	ЭК-45362
	13.08.13
	2076885-20-1 от 09.08.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	14295
	«Двойное-слепое, рандомизированное, исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности сорафениба по сравнению с плацебо в лечении местно-распространенного/метастатического дифференцированного рака щитовидной железы рефракторного к радиойодтерапии».
	одобрить

	26
	ЭК-45363
	13.08.13
	2079021-20-1 от 09.08.2013
	ООО "Пи ЭС АЙ", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	SGN35-010
	Открытое исследование брентуксимаба ведотина, проводимое с целью предоставления возможности лечения больным рецидивирующими/рефрактерными лимфомой Ходжкина, системой анапластической крупноклеточной лимфомой и Т-клеточной лимфомой кожи с экспрессией антигена CD30.
	одобрить

	27
	ЭК-45364
	12.08.13
	2080054-20-1 от: 09.08.2013
	Компания Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GO28141
	«Двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, направленное на сравнительную оценку монотерапии вемурафенибом и комбинированной терапии вемурафенибом и препаратом GDC-0973, проводимой пациентам с неоперабельной местнораспространенной или метастатической меланомой с мутацией гена BRAF V600, которые ранее не проходили лечения по поводу данного заболевания»
	одобрить

	28
	ЭК-45365
	12.08.13
	2077872-20-1 от: 09.08.2013
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении поправки 4 к протоколу, поправки №1 к Информационному листку
	CL3-16257-102 MODIFY
	«Влияние ивабрадина на объем, морфологию и состав атеросклеротической бляшки у пациентов с клиническими показаниями к коронарной ангиографии. Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, международное, многоцентровое исследование»
	одобрить

	29
	ЭК-45366
	12.08.13
	2076489-20-1 от: 09.08.2013
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола , новой версии информационного листка пациента
	№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

	30
	ЭК-45367
	09.08.13
	20-2-437792/Р/ЭТ-З от 09.08.2013
	ЗАО "ЭкоФармПлюс", Россия
	об одобрении проведения исследования
	1-2013
	Простое слепое сравнительное мультицентровое исследование эффективности и безопасности препарата Амантадин в сравнении с препаратом ПК-Мерц у пациентов с диагнозом: болезнь Паркинсона поздняя стадия, акинетический криз.
	одобрить

	31
	ЭК-45368
	08.08.13
	2078469-20-1 от 07.08.2013
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении проведения исследования
	М13-101
	«Открытое исследование оценки безопасности, антивирусной активности и фармакокинетики препаратов прямого действия (ПППД) в комбинации с Пег-интерфероном альфа-2а и Рибавирином (peglNF/RBV) у пациентов с хронической инфекцией, вызванной вирусом гепатита С (HCV), потерпевшими вирусологическую неудачу в предыдущих исследованиях комбинации препаратов прямого действия (ПППД) компании Эбботт или ЭббВи»
	одобрить

	32
	ЭК-45369
	06.08.13
	2078130-20-1 от 05.082013
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении проведения исследования
	МК-3102-027
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование фазы III по оценке безопасности и эффективности препарата МК-3102 по сравнению с Глимепиридом у пациентов с сахарным диабетом 2-го типа, для которых применение Метформина неприемлемо по причине непереносимости или противопоказания»
	одобрить

	33
	ЭК-45370
	06.08.13
	20-2-437640/Р/ЭТ-З от 01.08.2013
	представительство ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия
	об одобрении проведения исследования
	08032013-IvaGR-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Ивабрадин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 7,5 мг (Гедеон Рихтер Румыния А.О., Румыния) и Кораксан таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 7,5 мг (Лаборатории Сервье Индастри, Франция) с однократным приемом у здоровых добровольцев (одновременно с приемом пищи).
	одобрить

	34
	ЭК-45372
	07.08.13
	20-2-437518/Р/ЭТ-З от 29.07.2013
	ЗАО "Канонфарма продакшн",
	об одобрении проведения исследования
	Канон-034
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ниацин ретард, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Эндурацин®, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг («Эндуранс Продактс Ко», США)
	одобрить

	35
	ЭК-45374
	13.08.13
	2078121-20-1 от 09.08.2013
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении изменений в протокол
	BCD-045-1
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, исследование биоэквивалентности препаратов BCD-045 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Эпивир® (Глаксо Оперэйшнс Великобритания Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев при однакратном пероральном приеме натощак
	одобрить

	36
	ЭК-45375
	13.08.13
	20-2-437908/Р/ЭТ-З от: 13.08.2013
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ко-Дальнева
	13-41/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Ко-Дальнева (амлодипин + индапамид + периндоприл), таблетки 10 мг + 2,5 мг + 8 мг, ООО "КРКА-РУС", Россия, в сравнении с комбинацией препаратов Норваск (амлодипин), таблетки 10 мг, Пфайзер ГмбХ, Германия, и Нолипрел А Би-форте (индапамид + периндоприл) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг + 10 мг, Лаборатории Сервье, Франция, у здоровых добровольцев.
	одобрить

	37
	ЭК-45376
	13.08.13
	20-2-414111/Р/ЭТ-З от: 08.08.2013
	ООО "Прудентас"
	об одобрении клин. исследования
	TAB08_RA01
	"Исследование по изучению безопасности, переносимости, фармакодинамики и эффективности ТАВ08 у пациентов с активным ревматоидным артритом, у которых терапия метотрексатом недостаточно эффективна"
	одобрить

	38
	ЭК-45377
	15.08.13
	20-2-437978/Р/ЭТ-З от: 12.08.2013
	ФГУП НЦП "Фармзащита" ФМБА России
	об одобрении проведения клинического исследования
	PIR-FZ-2013
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов: Пиридостигмина бромид, таблетки 60 мг (ФГУП НЦП "Фармзащита" ФМБА России) и Калимин 60Н, таблетки 60 мг (Тева Фармацевтические предприятия Лтд, Израиль).
	одобрить

	39
	ЭК-45379
	15.08.13
	2080674-20-1 от: 13.08.2013
	ООО "Ново Нордиск"
	об одобрении глобальной существенной поправки №7, новой версии протокола 4.0, новой версии информационного листка пациента
	№ NN2211-3659
	"Эффективность и безопасность лираглутида в комбинированной терапии с метформином по сравнению с монотерапией метформином при достижении гликемического контроля у детей и подростков с сахарным диабетом 2 типа. 26-недельное двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое, плацебо контролируемое исследование в параллельных группах с 26-недельным продолжением открытого лечения"
	одобрить

	40
	ЭК-45380
	15.08.13
	2080534-20-1 от 12.08.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	о одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	AMB116457
	«Открытое продолженное исследование долговременной безопасности, переносимости и эффективности амбризентана у пациентов с неоперабeльной хронической тромбоэмболической легочной гипертензией (ХТЛГ)»
	одобрить

	41
	ЭК-45381
	15.08.13
	2080280-20-1 от: 12.08.2013
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	10TASQ10
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью изучения тасхинимода у пациентов с метастатическим раком предстательной железы, не отвечающим на кастрацию
	одобрить

	42
	ЭК-45385
	15.08.13
	20-2-430248/Р/ЭТ-З от 09.08.2013
	ФГБУ «НИИ фармакологии имени В.В. Закусова» РАМН
	об одобрении проведения исследования
	Г-Ф2
	Протокол клинического исследования «Двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование (подбор оптимальной дозы, оценка переносимости и безопасности, фаза II) препарата гимантан, таблетки 25 мг, применяемого в качестве противопаркинсонического средства у больных с болезнью Паркинсона»
	одобрить

	43
	ЭК-45386
	13.08.13
	2079458-20-1 от 12.08.2013
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)"
	об одобрении проведения исследования
	М13-397
	«Открытое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах поисковое исследование, в котором изучаются эффекты различных доз S-аденозил-L-метионина (SAMe) у пациентов с неалкогольным стеатогепатитом (НАСГ) и сопоставимых по полу и возрасту здоровых добровольцев, не получающих лечения (контрольная группа)»
	одобрить

	44
	ЭК-45387
	15.08.13
	2080411-20-1 от 13.08.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола и информационого листка пациента
	BO21005
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ОТКРЫТОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ТРЕТЬЕЙ ФАЗЫ ПО СРАВНЕНИЮ ЭФФЕКТИВНОСТИ ЛЕЧЕНИЯ GA101 В КОМБИНАЦИИ С CHOP (G-CHOP) ЛИБО РИТУКСИМАБА С CHOP (R-CHOP) У ПАЦИЕНТОВ С CD20-ПОЗИТИВНОЙ ДИФФУЗНОЙ В-КРУПНОКЛЕТОЧНОЙ ЛИМФОМОЙ (DLBCL), РАНЕЕ НЕ ПОЛУЧАВШИХ ЛЕЧЕНИЕ
	одобрить

	45
	ЭК-45388
	19.08.13
	20-2-438091/Р/ЭТ-З от: 14.08.2013
	Представительство ОАО "Гедеон Рихтер" (Венгрия), Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	08032013-AmPeGR-001
	Открытое, рандомизированне, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препарата Амлодипин + Периндоприла эрбумин таблетки 10 мг + 8 мг (ООО "Гедеон Рихтер Польша", Польша) в сравнении с одновременным приемом по 1 таблетке препаратов Норваск (амлодипин) таблетки 10 мг (Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, Германия) и Престариум А (периндоприл) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг ("Лаборатории Сервье Индастри", Франция) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев.
	одобрить

	46
	ЭК-45391
	13.08.13
	2081731-20-1  от 27.08.2013 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	ответ на замечание Совета по этике (Заседание № 64 от 18.06.2013 ЭК-44976)
	NX-1207-IT-CL0414
	Европейское клиническое исследование эффективности и безопасности однократной интрапростатической инъекции препарата NX-1207, выполняемой под контролем трузи, у больных с симптомами со стороны нижних мочевыводящих путей, обусловленных доброкачественной гиперплазией предстательной железы, III фаза
	одобрить

	47
	ЭК-45393
	09.08.13
	20-2-437742/Р/ЭТ-З от 05.08.2013
	ООО "ФОРТ"
	об одобрении клинического исследования препарата Пэг-интерферон
	ПИФ-1-01-002/13
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата "Пэг-интерферон" (Пэгинтерферон альфа - 2b), лиофилизат для приготовления раствора для подкожного введения (ООО "ИММАФАРМА", Россия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	48
	ЭК-45394
	15.08.13
	20-2-43952/Р/ЭТ-З от 12.08.2013
	ООО "БиоИнтегратор", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Ауриксим
	ONC-CON4619-01
	Открытое исследование безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики и эффективности возрастающих доз препарата Ауриксим у пациентов с рецидивирующей/рефрактерной В-клеточной, CD20-положительной неходжкинской лимфомой низкой степени злокачественности или фолликулярной лимфомой
	не одобрить

	49
	ЭК-45395
	16.08.13
	20-2-43997/Р/ЭТ-З от 13.08.2013
	ЗАО "Медисорб"
	об одобрении клинического исследования препарата Флуоксетин
	14.01-13
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Флуоксетин, капсулы 20 мг, ЗАО "Медисорб", Россия и Прозак, капсулы 20 мг, "Эли Лилли Восток С.А.", Швейцария
	одобрить

	50
	ЭК-45396
	22.08.13
	2080186-20-1 от: 21.08.2013
	ЗАО "ЛегисФарм", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ Bicizar-05
	"Международное, многоцентровое рандомизированное одиночное слепое плацебо-контролируемое исследование фармакодинамики, подбора оптимальных дозировок, безопасности и эффективности препарата Бицизар (С1-эстеразный ингибитор) у пациентов с хронической ишемической болезнью сердца и высоким риском сердечно-сосудистых осложнений при плановом аортокоронарном шунтировании в условиях искусственного кровообращения".
	одобрить

	51
	ЭК-45397
	20.08.13
	20-2-438168/Р/ЭТ-З от 16.08.2013
	ЗАО "Медико-биологический научно-производственный комплекс "Цитомед", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Простатилен АЦ
	II-АЦ/2013
	Открытое сравнительное рандомизированное мультицентровое клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препаратов "Простатилен АЦ", суппозитории ректальные (ЗАО "МБНПК "Цитомед" Россия) и "Простатилен", суппозитории ректальные, 30 мг (ЗАО "МБНПК "Цитомед" Россия) у пациентов с хроническим абактериальным простатитом и связанными с ним нарушениями эректильной и репродуктивной функций
	одобрить

	52
	ЭК-45398
	22.08.13
	20-2-438165/Р/ЭТ-З от 19.08.2013
	ООО "ЕСКО ФАРМА"
	об одобрении клинического исследования препарата Люпридин Депо
	LEU-DEPO/2012
	Открытое, рандомизированное, сравнительное исследование эффективности и безопасности применения препаратов Лейпрорелина пролонгированного действия: Люпридин депо и Люкрин депо у пациенток с эндометриозом
	одобрить

	53
	ЭК-45399
	22.08.13
	20-2-438232/Р/ЭТ-З от 20.08.2013
	ООО "БиоИнтегратор"
	об одобрении клинического исследования препарата Риксима
	ONCRA-RXM-01
	Многоцентровое двойное-слепое рандомизированное клиническое исследование безопасности, переносимости, эффективности, фармакокинетики и фармакодинамики биоподобного препарата Риксима по сравнению с оригинальным препаратом МабТера у пациентов с ревматоидным артритом
	не одобрить

	54
	ЭК-45400
	20.08.13
	20-2-438149/Р/ЭТ-З от 16.08.2013
	ООО МетаМакс
	об одобрении клинического исследования препарата ММ-D37K
	MM-D37K-101
	Открытое нерандомизированное исследование I-IIa фазы по подбору дозы и оценке безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики и клинического эффекта препарата ММ-D37K у пациентов с распространенными солидными опухолями
	одобрить

	55
	ЭК-45401
	26.08.13
	2082421-20-1 от: 20.08.2013
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении клин. исследования (повторно)
	№ 069-01 (также известный как Р06200)
	"Рандомизированное исследование 3 фазы эффективности и безопасности Позаконазола в сравнении с Вориконазолом при лечении инвазивного аспергиллеза у взрослых (3 фаза; протокол № МК-5592-069)"
	одобрить

	56
	ЭК-45402
	22.08.13
	2081494-20-1 от 19.08.2013
	ООО "ЭвоФарм", Россия
	об одобрении изменений в протокол клинического исследование препарата Ферритол
	IPM-2012
	Двойное слепое, рандомизированное исследование, проводимое в параллельных группах с целью оценки терапевтической эквивалентности препаратов Ферритол и Мальтофер у пациентов с хронической железодефицитной анемией
	одобрить

	57
	ЭК-45403
	26.08.13
	20-2-429050/Р/ЭТ-З от: 22.08.2013
	ООО "ИБМХ-ЭкоБиоФарм"
	ответ на замечания
	№ 03Ф
	"Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопаснос ти препарата фосфолиповит, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения, 3.2 г (ФГБУ "ИБМХ" РАМН, Россия) у пациентов с печеночной энцефалопатией в сравнении со стандартной терапией"
	не одобрить

	58
	ЭК-45404
	22.08.13
	2082144-20-1 от 21.08.2013
	филиал ООО "КлинСтар Европа", США
	об добрении клинического исследования препарата Тенофовира алафенамида
	GS-US-320-0110
	Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 3 по оценке безопасности и эффективности препарата Тенофовир алафенамид (TAF) 25 мг 1 раз в сутки по сравнению с препаратом Теноофовир дизопроксил фумарат (TDF) 300 мг 1 раз в сутки при лечении HBeAg-положительного, хронического гепатита В
	одобрить

	59
	ЭК-45405
	22.08.13
	2081627-20-1 от: 19.08.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия,
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 4 и новой версии Информационного листка пациента
	СТ-Р10 1.1
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, контролируемое, проводимое в двух параллельных группах исследование 1-й фазы с целью продемонстрировать эквивалентность фармакокинетических профилей препарата CT-P10 и препарата Мабтера у пациентов с ревматоидным артритом»
	одобрить

	60
	ЭК-45406
	22.08.13
	2082419-20-1 от: 19.08.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №1, новой версии Информационного листка пациента
	A4061046
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование II фазы Акситиниба (AG-013736) с титрацией или без титрации дозы у пациентов с метастатическим почечно-клеточным раком»
	одобрить

	61
	ЭК-45407
	26.08.13
	2082513-20-1 от 23.08.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата LDK378
	CLDK378A2303
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы по сранению перорального приема препарата LDK378 со стандартной химиотерапией у взрослых больных распространенным немелкоклеточным раком легкого с реаранжировкой гена ALK (ALK-позитивным), ранее получавших химиотерапию (двухкомпонентным платиносодержащим режимом) и Кризотиниб
	одобрить

	62
	ЭК-45408
	26.08.13
	2082134-20-1 от 22.08.2013
	филиал ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении клинического исследования препарата Тенофовир алафенамид (TAF)
	GS-US-320-0108
	рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 3 по оценке безопасности и эффективности препарата тенофовир алафенамид (TAF) 25 мг 1 раз в сутки по сравнению с препаратом тенофовир дизопроксил фумарат (TDF) 300 мг 1 раз в сутки при лечении HBeAg-отрицательного, хронического гепатита В
	одобрить

	63
	ЭК-45409
	22.08.13
	2082721-20-1 от: 19.08.2013
	Филиал ООО «КлинСтар Европа» (США), Россия
	об одобрении поправки №6 к протоколу
	MKC-TI-134
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное клиническое исследование 3 фазы по оценке безопасности применения ингаляционного порошка Техносфера® Инсулин у пациентов с сахарным диабетом 1 или 2 типа с обструктивным заболеванием легких (астма или хроническое обструктивное заболевание легких) в течение 12-месячного периода лечения с 2-месячным периодом последующего наблюдения.
	одобрить

	64
	ЭК-45410
	20.08.13
	20-2-438151/Р/ЭТ-З от: 16.08.2013
	ООО "МДА"
	об одобрении клин.исследования
	ДЛ-БЭ-З
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Дезал, таблетки для рассасывания, 5 мг ("Специфар С.А.", Греция) и Эриус, таблетки для рассасывания, 5 мг ("Шеринг-плау Лабо Н.В.", Бельгия)"
	одобрить

	65
	ЭК-45411
	22.08.13
	20-2-438159/Р/ЭТ-З от: 19.08.2013
	ООО "ЭвоФарм"
	об одобрении клин. исследования
	№ 08042013-TRI-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тримебутин, таблетки 200 мг, производства ООО "ЭвоФарм", Россия и Тримедат, таблетки 200 мг, производства ОАО "Валента Фармацевтика", Россия"
	одобрить

	66
	ЭК-45412
	06.08.13
	2077049-20-1 от 02.08.2013
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	проведение клинического исследования
	1218.22
	Многоцентровое, международное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах с целью оценки безопасности однократного ежедневного приема 5 мг линаглиптина для сердечно-сосудистой системы и влияния на микрососудистое русло почек у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и высоким риском сосудистых явлений КАРМЕЛИНА
	одобрить

	67
	ЭК-45413
	06.08.13
	20-2-437534/Р/ЭТ-З от 29.07.2013 
	ЗАО "Ф-Синтез"
	проведение клинического исследования
	MRT-FS-07.2013
	Клиническое исследование сравнительной фармакокинетики и биодоступности, безопасности препаратов «Меркаптопурин ФС», таблетки 50 мг (ЗАО «Ф-Синтез», Россия) и «Пури-Нетол», таблетки 50 мг («ГлаксоСмитКляйн ГмБХ и Ко.КГ», Германия)
	одобрить

	68


	ЭК-45414
	07.08.13
	20-2-437497/Р/ЭТ-З от 29.07.2013 
	ФБУН "ГНЦ ВБ "Вектор"
	повтор Вн. №43478 от 29.08.2012
	ВК 003/13
	Ограниченные клинические исследования вакцины «КомбиВИЧвак» (вакцина против ВИЧ-1/СПИД, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения) II фаза
	одобрить

	69
	ЭК-45415
	08.08.13
	20-2-437757/Р/ЭТ-З от 06.08.2013
	ООО "НПК "Медбиофарм"
	проведение клинического исследования
	СЕ072013
	Открытое, нерандомизированное клиническое исследование по изучению безопасности, перепосимости и фармакокипстических параметров оригинального лекарственного препарата Эниапам (Селенокс) в лекарствеиной форме капсулы в исследуемых дозах 5 мг и 50 мг (проиэводства ООО «РОЗФАРМ», Россия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	70
	ЭК-45416
	08.08.13
	2076067-20-1  от 07.08.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	внесение изменение в протокол
	AMB115811
	«Рандомизированное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое исследование амбризентана у пациентов с неоперабeльной хронической тромбоэмболической легочной гипертензией (ХТЛГ)»
	одобрить

	71
	ЭК-45417
	09.08.13
	2078418-20-1  от 08.08.2013 
	ООО "Асцент КРС", Россия
	внесение изменений в протокол
	12-27/R
	"Открытое рандомизированное перекрестное многоцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Темозоломид, капсулы, 250 мг, ООО "КРКА-РУС", Россия, и Темодал (темозоломид), капсулы, 250 мг, Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия, у пациентов с подтвержденной глиобластомой, анапластической астроцитомой или метастатической меланомой при однократном приеме натощак"
	одобрить

	72
	ЭК-45418
	13.08.13
	2080431-20-1 от 12.08.2013
	Представительство компании "Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед", Великобритания
	проведение клинического исследования
	20120262
	Рандомизированное, двойное слепое исследование 3-й фазы для оценки эффективности и безопасности препарата АВР 501 по сравнению с адалимумабом у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или тяжелой степени
	одобрить

	73
	ЭК-45419
	13.08.13
	2078472-20-1  от 09.08.2013
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	внесение изменений в протокол
	004-00
	"Рандомизированное исследование II фазы с целью сравнительной оценки терапии МК-1775 в комбинации с паклитакселом и карбоплатином и терапии только паклитакселом и карбоплатином у взрослых пациентов с чувствительным к препаратам платины раком яичников, экспрессирующим мутантный р53"
	одобрить

	74
	ЭК-45420
	12.08.13
	2079465-20-1 от 09.08.2013
	ОАО "Фармстандарт-УфаВИТА", Россия
	внесение изменений в протокол
	PHG-M2/P03-12 ЯГУАР
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, многоцентровое пострегистрационное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Фосфоглив в терапии пациентов с алкогольной болезнью печени.
	одобрить

	75
	ЭК-45421
	15.08.13
	20-2-437914/Р/ЭТ-З от 09.08.2013
	ЗАО "ЭкоФармПлюс"
	проведение клинического исследования
	РБ-01
	Клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Рокуроний, раствор для внутривенного введения 10 мг/мл компании (производства ЗАО «ЭкоФармПлюс», Россия) и Эсмерон раствор для внутривенного введения 10 мг/мл (производства «Н.В.Органон Осс», Нидерланды), в качестве миорелаксантов в нестезиологическом обеспечении пациентов при плановых хирургических операциях средней продолжительности (на примере лапароскопической овариэктомии) с применением тотальной внутривенной анестезии и мониторингом нейромышечной проводимости. Многоцентровое открытое рандомизированное, сравнительное исследование в параллельных группах
	одобрить

	76
	ЭК-45422
	15.08.13
	2080634-20-1 от 13.08.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	Поправка № 2
	CBKM120F2202
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы по изучению комбинированной терапии препаратом ВКМ120 и паклитакселом у больных с НЕR2-0трицательным неоперабельным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы с активацией сигнального пути РIЗК или без него
	одобрить

	77
	ЭК-45423
	15.08.13
	2080633-20-1  от 13.08.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	Поправка № 1
	CBKM120F2303
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по изучению терапии препаратом BKM120 и фулвестрантом у женщин в постменопаузе с гормон-рецептор позитивным и HER2-негативным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы, ранее получавших ингибиторы ароматазы, у которых произошло прогрессирование заболевания во время или после терапии на основе mTOR-ингибитора»
	одобрить

	78
	ЭК-45424
	19.08.13
	20-2-438049/Р/ЭТ-З от 14.08.2013
	ФГУП "НПО "Микроген"
	Повтор 45050 от 18.06.2013
	ЖГВ-Н2N2-01
	Реактогенность, безопасность и иммуногенность вакцины гриппозной живой моновалентной А/17/Калифорния/66/З95 (H2N2)
	одобрить

	79
	ЭК-45425
	22.08.13
	20-2-418954/Р/ЭТ-З от 19.08.2013 
	ООО "ТАВИТА"
	проведение клинического исследования
	Ampasse-II-01
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое поисковое исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Ампассе у пациентов с хроническим нарушением мозгового кровообращения вследствие артериальной гипертензии и (или) атеросклероза магистральных артерий головы
	не одобрить

	80


	ЭК-45426
	22.08.13
	20-2-438229/Р/ЭТ-З от 20.08.2013 
	ООО "НЦ-Био"
	Повтор Вн. № 44839 от 14.05.2013
	345345\СТА
	ИССЛЕДОВАНИЕ БЕЗОПАСНОСТИ И ФАРМАКОКИНЕТИКИ ПРЕПАРАТА СТАФИЦИН В КАПСУЛАХ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ У ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ
	одобрить

	81
	ЭК-45427
	22.08.13
	2081912-20-1  от 19.08.2013
	ООО "Технология лекарств" Россия
	внесение изменений в протокол
	№ DT/CTF0410
	Клиническое исследование сравнительной фармакокинетики и биодоступности, безопасности препаратов Флударабин-ТЛ (ООО «Технология лекарств», Россия) и Флудара («Байер Шеринг Фарма АГ», Германия) у пациентов с онкологическими заболеваниями
	одобрить

	82


	ЭК-45428
	22.08.13
	2081934-20-1  от 19.08.2013
	ООО "Технология лекарств" Россия
	внесение изменений в протокол
	DT/CTC0210
	"Исследование сравнительной фармакокинетики и биодоступности, безопасности Капецитабина-ТЛ 500 мг (ООО "Технология лекарств") в сравнении с Кселода 500 мг ("Хоффман Ля Рош", Швейцария) у пациентов с онкологическими заболеваниями"
	одобрить

	83
	ЭК-45429
	22.08.13
	2081899-20-1 от 21.08.2013
	ООО "Пи эс Ай", Россия
	проведение клинического исследования
	NEUGR-005
	Открытое рандомизированное исследование с применением лекарственного препарата сравнения, направленное на определение оптимальной дозы и оценку фармакодинамических и фармакокинетических параметров, а также эффективности и безопасности балуграстима, применяемого в дозах 300 мкг/кг и 670 мкг/кг при лечении детей и подростков с солидными опухолями, которым проводится химиотерапия
	одобрить

	84
	ЭК-45430
	26.08.13
	2081914-20-1  от 19.08.2013
	ООО "Технология лекарств" Россия
	внесение изменений в протокол
	ТЛ/КИТ0110
	"Клиническое исследование сравнительной фармакокинетики и биодоступности, безопасности препаратов Темозоломид-ТЛ (ООО "Технология лекарств", Россия) и Темодал (Орион Корпорейшн Орион Орион Фарма, Финляндия/Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия) у пациентов с онкологическими заболеваниями"
	одобрить

	85
	ЭК-45431
	28.08.13
	2083633-20-1 от 26.08.2013
	ООО "ЭббВи", Россия
	проведение клинического исследования
	M11-352
	Рандомизированное, международное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое в параллельных группах исследование влияния Атразентана на лечение почек у пациентов с диабетом 2 типа и нефропатией - SONAR: исследование диабетической нефропатии с Атразентаном
	одобрить

	86
	ЭК-45432
	22.08.13
	2082047-20-1 от 19.08.2013
	ООО "ОСТ Рус"
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	MYR201
	Открытое рандомизированное клиническое исследование ежедневного применения препарата Мирклудекс Б (Myrcludex B) в сравнении с энтекавиром у пациентов с HBeAg-негативным хроническим вирусным гепатитом В, фаза 1b-2a
	одобрить

	87
	ЭК-45433
	26.08.13
	2082171-20-1 от 22.08.2013
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении проведения исследования
	040/13
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Галантамин Канон и зарегистрированного аналога
	одобрить

	88
	ЭК-45434
	22.08.13
	22081730-20-1 от 20.08.2013
	ООО « Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении проведения исследования
	ТР0503
	«Рандомизированное двойное слепое исследование, контролируемое активным препаратом, и открытое продолжение для определения эффективности, безопасности при длительном применении и переносимости препарата ТР05 в дозе 3,2 г/сут для лечения активного язвенного колита (ЯК)».
	одобрить

	89
	ЭК-45435
	26.08.13
	20-2-438296/Р/ЭТ-З от 21.08.2013
	ЗАО "Аметис"
	ответ на замечания Совета по этике (протокол 50 от 14.11.12г; вн. № 43944)
	DGC-2012
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое проводимое в параллельных группах клиническое исследование с целью оценки эффективности и безопасности препарата Лавиокард®, таблетки 20 мг, ЗАО «Аметис», Россия у пациентов с ишемической болезнью сердца.
	одобрить

	90
	ЭК-45437
	20.08.13
	20-2-438137/Р/ЭТ-З от 16.08.2013
	ОАО "Татхимфармпрепараты", Россия
	об одобрении проведения исследования
	05032013-TRIT-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Триметазидин MB таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые плёночной оболочкой, 35 мг (ОАО «Татхимфармпрепараты», Россия) и Предуктал® MB таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые плёночной оболочкой, 35 мг (Лаборатории Сервье, Франция)
	одобрить

	91
	ЭК-45438
	20.08.13
	20-2-438136/Р/ЭТ-З от 15.08.2013
	Байтерек АМД Контакт
	об одобрении проведения исследования
	BRE-01-2011
	Многоцентровое слепое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препаратов Бревикард, раствор для внутривенного введения (ЗАО «ЭкоФармПлюс», Россия), и Бревиб-лок®, раствор для внутривенного введения («Бакстер Хелскеа Лимитед», Великобритания), в качестве антиаритмических средств в комплексной терапии больных с аортокоронарным шунтированием в послеоперационном периоде
	одобрить

	92
	ЭК-45441
	28.08.13
	2083105-20-1 от 26.08.2013
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении проведения исследования
	NN9535-3623
	«Эффективность и безопасность семаглутида при применении один раз в неделю по сравнению с плацебо у пациентов c сахарным диабетом 2 типа, не получающих сахароснижающей терапии» (SUSTAIN™ 1 – Монотерапия)
	не одобрить

	93
	ЭК-45442
	28.08.13
	2084058-20-1 от 27.08.2013
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	внесение изменений в протокол
	14644А
	Интервенционное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с активным контролем в параллельных группах по изучению брекспипразола в гибких дозах у пациентов с острой шизофренией.
	одобрить

	94
	ЭК-45443
	28.08.13
	2084053-20-1  от 27.08.2013
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	внесение изменений в протокол
	D1050303
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности применения луразидона в низких дозах у пациентов с острым психозом при шизофрении
	одобрить

	95
	ЭК-45444
	29.08.13
	2083646-20-1 от 27.08.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений в протокол
	№СSOM230G2304
	"Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности пасиреотида ЛАР у пациентов с болезнью Кушинга".
	одобрить

	96
	ЭК-45445
	29.08.13
	2083292-20-1 от 27.08.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	проведение клинического исследования
	PHI113633
	Рандомизированное, слепое, с подбором дозы, активным контролем и параллельными группами многоцентровое исследование IIВ фазы, проводимое для оценки дозозависимого ответа при назначении препарата GSK1278863 в течение первых 4 недель лечения и оценки безопасности и эффективности препарата GSK1278863 в течение 24 недель у получающих гемодиализ пациентов с анемией, ассоциированной с хронической болезнью почек, которые перешли с терапии рекомбинантным человеческим эритропоэтином
	одобрить

	97
	ЭК-45446
	29.08.13
	2081731-20-1 от 27.08.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	внесение изменений
	EGF114299
	“Исследование III фазы по сравнению безопасности и эффективности применения сочетания лапатиниба, трастузумаба и ингибитора ароматазы (ИА) с применением сочетания трастузумаба и ингибитор ароматазы, с применением сочетания лапатиниба и ингибитора ароматазы, в качестве первой линии терапии метастатического рака молочной железы у постменопаузальных пациенток позитивных по наличию гормональных рецепторов и HER2 рецепторов, получавших терапию трастузумабом и эндокринную терапию в неоадъюванте и/или адъюванте”
	одобрить

	98
	ЭК-45447
	30.08.13
	2084603-20-1 от 28.08.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	проведение клинического исследования
	PHI113747
	Многоцентровое, рандомизированное исследование Фазы 2B, проводящееся в течение 24 недель в параллельных группах, с группами активного контроля для оценки безопасности и эффективности препарата GSK1278863 у пациентов с анемией, ассоциированной с хронической болезнью почек, не находящихся на гемодиализе
	одобрить

	99
	ЭК-45448
	28.08.13
	2082541-20-1 от: 27.08.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	№ МК-3102-028-00
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование оценки безопасности и эффективности препарата МК-3102 у пациентов в возрасте от 18 до 45 лет с сахарным диабетом 2 типа с неадекватным гликемическим контролем (3 фаза)"
	одобрить

	100
	ЭК-45449
	28.08.13
	2083888-20 от: 27.08.2013
	Представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении поправки №1 к протоколу
	EFC12382
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование с двумя параллельными группами и 24-недельным периодом терапии по оценке эффективности и безопасности ликсисенатида у больных сахарным диабетом 2 типа, декомпенсированных на фоне лечения базальным инсулином в комбинации с метформином или без метформина
	одобрить

	101
	ЭК-45450
	29.08.13
	20-2-438404/Р/ЭТ-З от: 26.08.2013
	ОАО "Ирбитский химфармзавод"
	об одобрении клин. исследования
	№ RDPh_13_05
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Сановаск, таблетки, покрытые кишечнорастворимой пленочной оболочкой, 100 мг (ОАО "Ирбитский химфармзавод", Россия) и тромбо АСС, таблетки, покрытые кишечнорастворимый пленочной оболочкой 100 мг (Ланнахер Хайльмиттель ГМБХ, Австрия) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	102
	ЭК-45451
	29.08.13
	20-2-438454/Р/ЭТ-З от: 22.08.2013
	ООО "Нанолек"
	об одобрении клин. исследования
	№ РКИ 04-2013-РОЗ
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розувастатин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг ("ЗИМ Лабораториз Лтд.", Индия) и Крестор таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг ("АйПиЭр Фармасьютикал Инк", Пуэрто-Рико) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	103
	ЭК-45453
	30.08.13
	2081367-20-1 от: 23.08.2013
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	BCD-020-2
	Международное многоцентровое сравнительное слепое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-020 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Мабтера® (Ф.Хоффманн-Ля Рош, Лтд., Швейцария) у больных ревматоидным артритом при непереносимости или неадекватном ответе на текущие режимы терапии, включающие один или более ингибиторов фактора некроза опухоли
	одобрить

	104
	ЭК-45455
	29.08.13
	20-2-438361/Р/ЭТ-З от 23.08.2013
	Хетеро Лабс Лимитед, Индия
	об одобрении клинического исследования препарата Левоцетиризин
	01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Левоцетиризин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и Ксизал таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (ЮСБ Фаршим С.А., Швейцария)
	одобрить

	105
	ЭК-45456
	28.08.13
	2084625-20-1 от 27.08.2013
	ООО "ФармаНет", Россия
	об одобрении внесения изменений в протокол клинического исследования
	D4880C00003
	Рандомизированное, двойное слепое сравнительное исследование II фазы тремелимумаба и плацебо при применении в качестве терапии второй или третьей линии неоперабельной злокачественной мезотелиомы плевры или брюшины
	одобрить

	106
	ЭК-45457
	29.08.13
	20-2-438362/Р/ЭТ-З от 26.08.2013
	ООО "Тева"
	об одобрении клинического исследования препарата МОДЭЛЛЬ ЛИБЕРА
	DR-101-WH-30007
	Многоцентровое, открытое, нерандомизированное исследование с одной группой испытуемых по оценке эффективности и безопасности перорального контрацептива МОДЭЛЛЬ ЛИБЕРА на основании оценки функции яичников и уровня половых гормонов
	одобрить

	107
	ЭК-45459
	02.09.13
	20-2-438493/Р/ЭТ-З от 29.08.2013
	ЗАО "Вертекс"
	об одобрении клинического исследования препарата Торасемид
	10052013-TorVer-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэrвивалентности препаратов Торасемид таблетки 10 мг (ЗАО "Вертекс", Россия) и Диувер таблетки 10 мг ("Плива Хрватска д.о.о.", Республика Хорватия)
	одобрить

	108
	ЭК-45461
	28.08.13
	2084003-20-1 от 27.05.2013
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении проведения исследования (ответ на замечания ФГБУ; В совете по этике материалы КИ были одобрены 2 раза-вн. №№ 44064 и 44615)
	MT-1303-E05
	Многоцентровое исследование II фазы, направленное на оценку безопасности и эффективности препарата MT-1303 при длительном применении у пациентов, страдающих рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом, которые завершили участие в исследовании MT-1303-E04
	одобрить

	109
	ЭК-45463
	29.08.13
	2083947-20-1 от 27.08.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	BO21223
	«Многоцентровое, открытое рандомизированное исследование третьей фазы по оценке преимущества GA101 (RO5072759) в комбинации с химиотерапией у пациентов с распространенной индолентной неходжкинской лимфомой, ранее не получавших лечение, по сравнению с ритуксимабом в комбинации с химиотерапией, с последующим лечением GA101 или ритуксимабом у пациентов, ответивших на терапию».
	одобрить

	110
	ЭК-45466
	29.08.13
	2083640-20-1 от: 27.08.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №3, новой версии Информационного листка пациента
	TH-CR-406/SARC021
	«Рандомизированное многоцентровое открытое 3 фазы исследование эффективности при приеме исследуемого препарата TH-302 в комбинации с доксорубицином по сравнению с приемом только доксорубицина у пациентов с нерезектабельной местно-распространенной или метастатической саркомой мягких тканей»
	одобрить

	111
	ЭК-45469
	30.08.13
	20-2-438294/Р/ЭТ-З от 26.08.2013
	ФГУП НПЦ "Фармзащита" ФМБА России, Россия
	об одобрении проведения исследования
	PRAM-L/FZ-2013
	ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ: ПРАМИПЕКСОЛ, ТАБЛЕТКИ 0,25 МГ (ПРОИЗВОДСТВА ФГУП НИЦ «ФАРМЗАЩИТА» ФМБА РОССИИ) И МИРАПЕКС®, ТАБЛЕТКИ 0,25 МГ (ПРОИЗВОДСТВА "БЕРИНГЕР ИНГЕЛЬХАЙМ ФАРМА ГМБХ И КО.КГ", ГЕРМАНИЯ).
	одобрить

	112
	ЭК-45470
	29.08.13
	2084006-20-1 от 27.08.2013
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении 2-х поправок к протоколу и новых версий Информационных листков пациента
	CBKM120F2302
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по изучению терапии препаратом BKM120 и фулвестрантом у женщин в постменопаузе с гормон-рецептор позитивным и HER2-негативным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы и прогрессированием на фоне терапии ингибиторами ароматазы или после нее»
	одобрить


