Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 73 от 19.11.2013
	№
	Внутренний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-45637
	22.10.13
	20-2-439625/Р/ЭТ-З от 07.10.2013
	ФГУП НПЦ "Фармзащита" ФМБА России
	Об одобрении проведения клинического исследования лекарственного препарата
	01092013-МЕЛ-001
	"Открытое рандомизированное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мелатонин таблетки покрытые оболочкой 3 мг (производства ФГУП НПЦ "Фармзащита" ФМБА, Россия) и препарата Мелаксен таблетки покрытые оболочкой 3 мг (производства Юнифарм Инк, США)"
	одобрить

	2
	ЭК-45666
	24.10.13
	2098750-20-1 от: 22.10.2013
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс"
	об одобрении новой версии протокола и новой версии ИРК
	СТС-2012-04
	Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Нейпилепт (МНН: Цитиколин), раствор для внутривенного и внутримышечного введения 1000 мг/4 мл (ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия) и Цераксон (МНН: Цитиколин), раствор для внутривенного и внутримышечного введения 1000 мг/4 мл (Ferrer Internacional S.A., Испания) у больных в остром периоде ишемического инсульта в каротидной системе
	одобрить

	3
	ЭК-45688
	01.11.13
	20-2-421549/Р/ЭТ-З от 24.10.2013
	ЗАО "ПК Ассоциация АЗТ"
	об одобрении клинического исследования препарата 6НР
	6НР-1-2013
	рандомизированное, простое слепое исследование I фазы по изучению безопасности и переносимости препарата 6НР с оценкой потенциальной терапевтической пользы при курсовом приеме у взрослых ВИЧ-инфицированных больных, ранее не получавших антиретровирусной терапии
	не одобрить

	4
	ЭК-45689
	01.11.13
	20-2-440035/Р/ЭТ-З от 22.10.2013г.
	ООО "ЕСКО ФАРМА"
	об одобрении клинического исследования препарата Ангиорудин
	01.13.КИ.3Ф
	Многоцентровое открытое рандомизированное с параллельными группами клиническое исследование терапевтической эквивалентности, сранительной безопасности и переносимости препаратов Ангиорудин, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 250 мг (производства "Джодас Экспоим Пвт. Лтд.", Индия) и Ангиокс, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 250 мг (производства "Бен Венью Лабораторис Инк.", США), у пациентов с острым инфорктом миокарда без подъема сегмента ST, проходящих чрескожное транслюминальное коронарное вмешательство
	одобрить

	5
	ЭК-45693
	01.11.13
	2101537-20-1 от 25.10.2013
	ООО "айЗ", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клинического исследования
	ET743-OVC-3006
	Рандомизированное открытое сравнительное исследование комбинации препаратов ЙОНДЕЛИС и ДОКСИЛ (КЕЛИКС) и монотерапии препаратом ДОКСИЛ (КЕЛИКС) для лечения распространенных рецидивирующих форм эпителиального рака яичников, первичного перитонеального рака или рака фаллопиевых труб.
	одобрить

	6
	ЭК-45694
	06.11.13
	20-2-440232/Р/ЭТ-З от 29.10.2013г. 
	ЗАО "Ф-Синтез"
	об одобрении клинического исследования препарата Саквинавир ФС
	SQV-FS-10/2013
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, перекрестное клиническое исследование фармакокинетики, биодоступности и безопасности препаратов "Саквинавир ФС" таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) и "Инвираза" таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг ("Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария) у здоровых добровольцев
	одобрить

	7
	ЭК-45695
	01.11.13
	2102461-20-1 от 30.10.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии протокола и информационного листка пациента
	EVP-6124-015
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое, проводимое в паралельных группах, 26-недельное исследование 3 фазы по изучению воздействия 2 различных доз агониста альфа-7-н-холинорецепторов (EVP-6124) или плацебо в качестве средства дополнительной терапии для улучшения когнитивных реакций у пациентов с шизофренией в ходе продолжительной стабильной терапии с применением атипичных антипсихотических препаратов
	одобрить

	8
	ЭК-45696
	01.11.13
	2110611-20-1 ОТ 30.10.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении проведения исследования
	NV25361
	«Рандомизированное, открытое исследование IIIb фазы монотерапии пегилированным интерфероном альфа-2а или в комбинации с ламивудином детей с HBeAg-позитивным хроническим гепатитом B в иммуно-толерантной фазе по сравнению с нелеченой группой».
	одобрить

	9
	ЭК-45697
	01.11.13
	2102458-20-1 от 30.10.2013 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии протокола и информационного листка пациента
	EVP-6124-016
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое, проводимое в паралельных группах, 26-недельное исследование 3 фазы по изучению воздействия 2 различных доз агониста альфа-7-н-холинорецепторов (EVP-6124) или плацебо в качестве средства дополнительной терапии для улучшения когнитивных реакций у пациентов с шизофренией в ходе продолжительной стабильной терапии с применением атипичных антипсихотических препаратов
	одобрить

	10
	ЭК-45698
	06.11.13
	20-2-440215/Р/ЭТ-З от 29.10.2013
	ООО "ТРОКАС ФАРМА"
	об одобрении проведения исследования (повторное рассмотрение (ранее рассмотрено - протокол № 66 от 09.07.2013 г., вн. № 45078)
	17012013-ART-001
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата Артоксан, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 20 мг произведено «Египетская Международная Фармацевтическая Производственная Компания» («Е.И.П.И.Ко»), Египет для «Ротафарм Лимитед», Великобритания, в сравнении с препаратом Тексамен лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 20 мг производства Мустафа Невзат Илач Санаи А.Ш., Турция в лечении дорсалгий
	одобрить

	11
	ЭК-45699
	06.11.13
	20-2-440092/Р/ЭТ-З от: 24.10.2013
	ООО "МДА"
	об одобрении клин. исследования
	BE-02-2013-ACT-GLI
	"Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лимерал, таблетки 4 мг, производитель АО ХФЗ "Здравле", Сербия и амарил, таблетки 4 мг, производитель Санофи -Авентис С.п.А., Италия"
	одобрить

	12
	ЭК-45700
	01.11.13
	20-2-439955/Р/ЭТ-З от 18.10.2013
	ООО «ТРОКАС ФАРМА», Россия
	об одобрении проведения исследования
	15012013-LEVWM-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Левоксимед таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг («УОРЛД МЕДИЦИН ИЛАЧЛАРЫ ЛТД. ШТИ.», Турция, произведено «Берко Илач ве Кимья Санайи А.Ш.», Турция) и Таваник® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг («Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ», Германия)
	одобрить

	13
	ЭК-45701
	07.11.13
	20-2-440075/Р/ЭТ-З от: 23.10.2013
	представительство фирмы ЭспармаГмбХ (Германия)
	об одобрении клин. исследования
	№ АСС-01
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов ЭСПА-НАЦ, порошок для приготовления раствора для приема внутрь, 600 мг (Линдофарм ГмбХ, Германия) и АЦЦ, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь, 600 мг (Салютас Фарма ГмбХ, Германия)"
	одобрить

	14
	ЭК-45702
	07.11.13
	20-1/283 от 06.11.2013
	Минздрав РФ
	о материалах клинического исследования 
	A3L45
	«Безопасность и иммуногенность комбинированной вакцины АбКДС-ИПВ-ГепB-PRP-T Санофи Пастер при первичной вакцинации детей первого года жизни»
	 одобрить

	15
	ЭК-45703
	01.11.13
	20-2-440013/Р/ЭТ-З от: 22.10.2013
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№13-33/R
	"Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности комбинированного препарата Нипертен Комби (амлодипин+бисопролол, таблетки 10 мг+10 мг, ООО "КРКА_РУС", Россия), и монопрепаратов Норваск (амлодимин, таблетки 10 мг, Пфайзер ГмбХ, Германия) и Конкор (бисопролол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, Мерк КТаА, Германия), у здоровых добровольцев"
	одобрить

	16
	ЭК-45704
	06.11.13
	20-2-440160/Р/ЭТ-З от: 25.10.2013
	ЗАО-"Р-Фарм", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№CN01023012
	"Многоцентровое открытое рандомизированное параллельно-групповое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Севофлуран (жидкость для ингаляций 50 мл, ЗАО "Р-Фарм") и препарата Севоран (жидкость для ингаляций, 250 мл, Эббот лабораториз, Великобритания) у пациентов, которым проводят плановое оперативное лечение в условиях общей анестезии"
	одобрить

	17
	ЭК-45706
	07.11.13
	2109328-20-1 от 01.11.2013
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования с выходом Поправки 5 и новой версии информационного листка пациента
	№СSOM230G2304
	"Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности пасиреотида ЛАР у пациентов с болезнью Кушинга".
	одобрить

	18
	ЭК-45707
	07.11.13
	2112297-20-1 от 5.11.2013
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении клинического исследования препарата GSK3052230
	FGF117360
	Нерандомизированное открытое исследование фазы IB в нескольких группах для сравнительной оценки применения препарата GSK3052230 в комбинации с паклитакселом и карбоплатином, либо в комбинации с доцетакселом, либо в виде монотерапии у пациентов с солидными злокачественными опухолями и нарушением регуляции сигнального пути FGF (фактора роста фибробластов)
	не одобрить

	19
	ЭК-45708
	07.11.13
	2105515-20-1 от 31.10.2013
	ООО «Кромос», Россия
	об одобрении внесения изменений в протокол клинического исследования препарата BIBW 2992
	1200.75
	«Открытое, рандомизированное исследование III фазы BIBW 2992 и Винорельбина по сравнению с Трастузумабом и Винорельбином у пациентов с метастатическим раком молочной железы с избыточной экспрессией HER-2, имеющих прогрессию после одного режима лечения, основанного на Трастузумабе.»
	одобрить

	20
	ЭК-45709
	07.11.13
	2110728-20-1 от 01.11.2013
	Филиал ООО «КлинСтар Европа» (США), Россия
	об одобрении клинического исследования препарата SAN-300
	C2013-0302
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с использованием нарастающих доз для оценки безопасности, фармакокинетики, фармакодинамики и эффективности возрастающих доз препарата SAN-300 у пациентов с активным ревматоидным артритом, с неадекватным ответом на болезньмодифицирующие противоревматические препараты
	одобрить

	21
	ЭК-45710
	07.11.13
	2106667-20-1 от 31.10.2013
	представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии протокола и информационного листка пациента
	PCI-32765FLR2002
	Открытое исследование II фазы по изучению препарата PCI-32765 (ибрутиниба) в единственной группе пациентов с рефрактерной фолликулярной лимфомой
	одобрить

	22
	ЭК-45711
	06.11.13
	20-2-440161/Р/ЭТ-З от 25.10.2013
	ООО "ВИАЛ"
	об одобрении проведения клин. исследования
	АМК001
	«Проспективное, открытое, рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Амоксициллин + Клавулановая кислота-Виал, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг + 125 мг («Жеюнг Фармасьютикал Ко., Лтд.», Китай) в сравнении с препаратом Аугментин®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг + 125 мг, («СмитКляйн Бичем Фармасьютикалз», Великобритания)»
	одобрить

	23
	ЭК-45712
	07.11.13
	2105098-20-1 от 31.10.2013
	ООО "Исследованительская компания БоиМед"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	11-МРР02ЕРI
	Двойное слепое плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности, безопасности, переносимости фиксированной дозы препарата Ремегал в качестве дополнительной терапии у пациентов с парциальными судорогами (III фаза)
	одобрить

	24
	ЭК-45713
	07.11.13
	2110883-20-1 от 01.11.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в клин. исследование
	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

	25
	ЭК-45714
	07.11.13
	2109356-20-1 от 05.11.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CSPP100A2370
	«Рандомизированное, двойное слепое, активно контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах, по оценке эффективности снижения систолического артериального давления при назначении алискирена, рамиприла, комбинации алискирена и амлодипина с исходной 8-недельной оценкой и последующим наблюдением в течение 2-3 лет для сравнения долгосрочной безопасности базисной терапии алискиреном с базисной терапией рамиприлом у пациентов с гипертензией старше 65 лет»
	одобрить

	26
	ЭК-45715
	07.11.13
	2104549-20-1 от 31.10.2013
	ООО "А.К.Р. - Сервис", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	PAC325
	Рандомизированное контролируемое исследование III фазы перорального применения пакритиниба в сравнении с наилучшей доступной терапией у пациентов с первичным миелофиброзом и миелофиброзом на фоне истинной полицитемии или миелофиброзом на фоне эссенциальной тромбоцитопении.
	одобрить

	27
	ЭК-45716
	07.11.13
	2100495-20-1 от: 31.10.2013
	ООО "Акковион", Россия
	об одобрении поправки №2 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	GENA-13
	Клиническое исследование у ранее леченых детей с тяжелой гемофилией А по изучению долгосрочной иммуногенности, переносимости и эффективности Human-cl rhFVIII
	одобрить

	28
	ЭК-45717
	07.11.13
	2106452-20-1 от: 31.10.2013
	"Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Россия
	об одобрении новой версии Информационного листка пациента, новой версии протокола
	GO27826
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы III применения вемурафениба (RO5185426) в качестве адъювантной терапии у пациентов после хирургического удаления меланомы кожи с BRAF-мутацией и высоким риском рецидива»
	одобрить

	29
	ЭК-45718
	07.11.13
	2103201-20-1 от: 31.10.2013
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия,
	об одобрении новой версии протокола с включенными существенными поправками 1-6 и административными изменениями
	WSA-CS-008
	"Двойное слепое рандомизированное исследование фазы III для оценки безопасности и эффективности препарата BAL8557 по сравнению с терапией каспофунгином, после которой назначался вориконазол, при лечении кандидемии и других инвазивных кандидозных инфекций".
	одобрить

	30
	ЭК-45719
	07.11.13
	2104513-20-1 от: 31.10.2013
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	об одобрении поправки №3 к протоколу и новых версий информационных листков пациента
	CAMMS03409
	«Дополнительное исследование алемтузумаба при лечении больных рассеянным склерозом, которые участвовали в предыдущих исследованиях данного препарата, организованных компанией «Джензайм» (III фаза клинических испытаний)
	одобрить

	31
	ЭК-45720
	07.11.13
	2111361-20-1 от: 01.11.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении поправки 1 к протоколу и новых версий информационных листков пациента
	CLDK378A2301
	Многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы по сравнению перорального приема препарата LDK378 со стандартной химиотерапией у ранее не получавших лечение взрослых пациентов с немелкоклеточным неплоскоклеточным раком легкого IIIb или IV стадии, с перестройкой гена ALK (ALK-положительным статусом)
	одобрить

	32
	ЭК-45722
	11.11.13
	2113363-20-1 от 07.11.2013
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата BCD-054
	BCD-054-1
	Международное многоцентровое открытое исследование переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата BCD-054 (ЗАО «БИОКАД», Россия) при однократном внутримышечном и подкожном введении в возрастающих дозах в сравнении с многократным введением препаратов Ребиф® (МНН: интерферон бета-1а) (Мерк Сероно С.п.А., Италия)и Авонекс® (Биоген Айдек Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев
	одобрить

	33
	ЭК-45723
	11.11.13
	2114973-20-1 от 07.11.2013
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	об одобрении клинического исследования препарата GLPG0634
	GLPG0634-CL-211
	Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата GLPG0634 при лечении пациентов, страдающих болезнью Крона в активной форме с признаками язвенного поражения слизистой оболочки кишечника
	одобрить

	34
	ЭК-45725
	11.11.13
	20-2-440367-20-1 от 01.11.2013
	ООО "БиоИнтегратор", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Ауриксим (ответ на замечания Совета по этике от 10.09.2013г. _ЭК-45394)
	ONC-CON4619-01
	Открытое исследование безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики возрастающих доз препарата Ауриксим у пациентов с рецидивирующей/рефрактерной В-клеточной, CD20-положительной неходжкинской лимфомой низкой степени злокачественности или фолликулярной лимфомой
	одобрить

	35
	ЭК-45726
	11.11.13
	20-2-440260/Р/ЭТ-З от 30.10.2013
	ФГУП "Московский эндокринный завод"
	об одобрении клинического исследования препарата РС-12
	1/40-2012-КИ
	Открытое исследование первой фазы по изучению безопасности, переносимости и фармакокинетических параметров препарата РС-12, раствор для внутримышечного введения, производства ФГУП "Московский эндокринный завод" (Россия) при однократном применении здоровыми добровольцами
	одобрить

	36
	ЭК-45727
	11.11.13
	2110779-20-1 от: 07.11.2013
	фирма ООО «Бристол-Майерс Сквибб»,
	об одобрении поправки №15 к протоколу , новой версии протокола, новых версий Информационных листков 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

	37
	ЭК-45728
	11.11.13
	2109243-20-1 от: 07.11.2013
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении поправки к протоколу версии 5.0, поправки 6.0 к протоколу, новых версий информационных листков 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

	38
	ЭК-45729
	11.11.13
	2113451-20-1 от: 06.11.2013
	ФГУП "Гос. НИИ ОЧБ" ФМБА России
	об одобрении клин. исследования
	№ ИФН/16-09-13
	"Клиническое исследование безопасности и эффективности аэрозольного препарата интерферона альфа-2b человеческого рекомбинантного - "Интерфераль", аэрозоль для местного применения 100000 МЕ при лечении гриппа и других острых респираторных вирусных инфекций (ОРВИ) у детей".
	одобрить

	39
	ЭК-45730
	11.11.13
	2114265-20-1 от: 07.11.2013
	ООО "Ново Нордиск"
	об одобрении поправки 17 к протоколу, новых версий информационных листков пациента
	NN7999-3775
	Эффективность и безопасность NNC-0156-0000-0009 после длительного лечения пациентов с гемофилией В» (PARADIGM™4)
	одобрить

	40
	ЭК-45731
	11.11.13
	20-2-440409/Р/ЭТ-З от: 05.11.2013
	ООО "Атолл"
	об одобрении клин. исследования
	№ 21052013-AsAMg-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кардиостабил таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг+30,39 мг (ООО "Озон") и Кардиомагнил таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг+30,39 мг (Никомед Дания АпС, Дания)
	одобрить

	41
	ЭК-45732
	07.11.13
	2106427-20-1 от 31.10.2013
	ООО "Берингер Ингельхайм"
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой
	135.323
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное клиническое исследование по сравнению безопасности Актилизе 2 мг/2 мл и солевого раствора для восстановления функционирования окклюзированного устройства центрального венозного доступа (СVАD)
	одобрить

	42
	ЭК-45733
	11.11.13
	2112256-20-1 от: 06.11.2013
	Компания ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	об одобрении клин. исследования
	JAK115919
	“Исследование II фазы с адаптивным дизайном для оценки эффективности, фармакодинамики, безопасности и переносимости GSK2586184 у пациентов с активной системной красной волчанкой”
	одобрить

	43
	ЭК-45734
	11.11.13
	20-2-440339/Р/ЭТ-З от: 01.11.2013
	ФГУП "НПО"Микроген"
	об одобрении клин. исследования
	№ MMR-II-00-001/2013
	"Изучение реактогенности, безопасности и иммуногенности Вакцины для профилактики кори, краснухи и паротита, производства ФГУП "НПО "Микроген" Минздрава России"
	не одобрить

	44
	ЭК-45735
	11.11.13
	20-2-440309/Р/ЭТ-З от 31.10.2013
	ЗАО "Брынцалов-А"
	Об одобрении проведения клинического исседования
	2013-ASA
	ОТКРЫТОЕ ПРОСПЕКТИВНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ КОНТРОЛИРУЕМОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ БЕЗОПАСНОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТА АМИНОСАЛИЦИЛОВАЯ КИСЛОТА-ФЕРЕЙН, ЛИОФИЛИЗАТ ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРА ДЛЯ ИНФУЗИЙ 13,49 Г ПО СРАВНЕНИЮ С ПРЕПАРАТОМ ПАС-Фатол Н, ЛИОФИЛИЗАТ ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРА ДЛЯ ИНФУЗИЙ 13,49 Г У ПАЦИЕНТОВ С ТУБЕРКУЛЕЗОМ ЛЕГКИХ В СОСТАВЕ КОМБИНИРОВАННОЙ ТЕРАПИИ.
	одобрить

	45
	ЭК-45736
	11.11.13
	20-2-440343/Р/ЭТ-З от 01.11.2013
	ООО "Гленмарк Импэкс"
	Об одобрении проведения клинического исседования
	СРМ-06-2013
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Галимонт таблетки жевательные 5 мг (Гленмарк Фармасьютикалз ЛТД, Индия) и Сингуляр таблетки жевательные 5 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) при пероральном приеме натощак здоровыми взрослыми добровольцами"
	одобрить

	46
	ЭК-45737
	11.11.13
	20-2-440344/Р/ЭТ-З от 01.11.2013
	ООО "Гленмарк Импэкс"
	Об одобрении проведения клинического исседования
	СРМ-05-2013
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Галимонт таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Гленмарк Фармасьютикалз ЛТД, Индия) и Сингуляр таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) при пероральном приеме натощак здоровыми взрослыми добровольцами"
	одобрить

	47
	ЭК-45738
	11.11.13
	2114319-20-1 от 06.11.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	Об одобрении проведения клинического исседования
	CAIN457A3301
	«52-недельное многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование терапии Секукинумабом подкожно, с целью доказательства его эффективности в отношении индекса площади и тяжести ладонно-подошвенного пустулезного псориаза (ppPASI) через 16 недель лечения, по сравнению с плацебо, а также оценки долгосрочной безопасности, переносимости и общей эффективности у пациентов с хроническим ладонно-подошвенным пустулезным псориазом средней и тяжелой степени»
	одобрить

	48
	ЭК-45739
	11.11.13
	2114328-20-1 от 07.11.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	Об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	108
	«Рандомизированное, состоящее из двух частей, двойное-слепое, активно-контролируемое препаратом сравнения многоцентровое клиническое исследование для оценки относительной эффективности и переносимости двух доз исследуемого препарата MK-0663/Эторикоксиб у пациентов с анкилозирующим спондилоартритом (Фаза III).
	одобрить

	49
	ЭК-45740
	11.11.13
	2108812-20-1 от 07.11.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	Об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	DMD114349
	"Открытое дополнительное исследование по оценке долгосрочной безопасности, переносимости и эффективности GSK2402968 у пациентов с мышечной дистрофией Дюшенна"
	одобрить

	50
	ЭК-45741
	11.11.13
	2109261-20-1 от 07.11.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	SP0994
	Многоцентровое, двойное слепое, с двойной имитацией, продолжающее исследование долговременной безопасности лакозамида (от 200 до 600 мг/день) по сравнению с карбамазепином (от 400 до 1200 мг/день) при использовании в виде монотерапии у пациентов с парциальными или генерализованными тонико-клоническими приступами в возрасте ?16 лет, набранными из исследования SP0993
	одобрить

	51
	ЭК-45742
	07.11.13
	2111686-20-1 от: 01.11.2013
	ООО "ФармаНет", Россия
	об одобрении новой версии протокола 03 с включенной Поправкой 2, приложение к Информационному листу для родителей и Форме информированного согласия
	GENA-05
	«Иммуногенность, эффективность и безопасность рекомбинантного фактора коагуляции VIII линии клеток человека у пациентов с тяжелой гемофилией А, ранее не получавших лечения».
	одобрить

	52
	ЭК-45743
	07.11.13
	2107040-20-1 от 01.11.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед (Великобритания)
	об одобрении поправки к протоколу, протокола с внесенной поправкой, информационного листка пациента (5 вар.). Название протокола изменено в соответствии с поправками к протоколу
	AMAG-FER-CKD-251
	«Рандомизированное, открытое, активно-контролируемое исследование безопасности, эффективности и фармакокинетики ферумокситола в сравнении с препаратом железа для приема внутрь при лечении железо-дефицитной анемии у детей с хроническим заболеванием почек»
	одобрить

	53
	ЭК-45745
	07.11.13
	2109901-20-1 от 05.11.2013
	ООО «НПО Петровакс Фарм», Россия
	об одобрении проведения исследования
	Lonoph-0412
	«Оценка эффективности и безопасности препарата «Лонгидаза® 3000 ME лиофилизат для приготовления раствора для инъекций», применяемого в виде субконъюнктивальных инъекций как средство профилактики избыточного рубцевания после хирургического лечения первичной открытоугольной глаукомы».
	одобрить

	54
	ЭК-45747
	11.11.13
	20-2-440274/Р/ЭТ-З от 30.10.2013
	ООО «КРКА-РУС», Россия
	повторное рассмотрение (первичное - протокол № 68 от 10.09.2013, одобрено без замечаний)
	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

	55
	ЭК-45748
	11.11.13
	20-2-440277/Р/ЭТ-З от 29.10.2013
	ООО "ЭббВи"
	об одобрении проведения исследования
	М13-837
	Сравнение биоэквивалентности препаратов Тентруиста (лопинавир/ритонавир/ламивудин) производства Лаборатории Фурнье Ирландия Лтд. для ЭббВи в исследуемой таблетированной форме и зарегистрированных таблетированных препаратов Калетра® (лопинавир/ритонавир) производства Эбботг ГмбХ и Ко.КГ, Германия и Эпивир® (ламивудин) производства ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз или Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед на взрослых здоровых добровольцах
	одобрить

	56
	ЭК-45751
	11.11.13
	20-2-440383/Р/ЭТ-З от 05.11.2013
	ЗАО "ИСТ-ФАРМ"
	об одобрении проведения исследования
	ORN-01-13
	Открытое рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата «Орнидазол», раствор для инфузий 5 мг/мл (ЗАО «ИСТ-ФАРМ») в комбинации с цефуроксимом в сравнении с препаратом «Квинизол», раствор для инфузий 5 мг/мл («Ви-Эм-Джи Фармасьютикалз Пвт. Лтд.»5 Индия) в комбинации с цефуроксимом при проведении антибактериальной профилактики послеоперационных инфекционных осложнении при гинекологических операциях
	одобрить

	57
	ЭК-45752
	11.11.13
	2112572-20-1 от 06.11.2013
	представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия),
	об одобрении проведения исследования
	В1481020
	«ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ 3 В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ПО ОЦЕНКЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ, ДОЛГОСРОЧНОЙ БЕЗОПАСНОСТИ И ПЕРЕНОСИМОСТИ PF-04950615 У ПАЦИЕНТОВ С ПЕРВИЧНОЙ ГИПЕРЛИПИДЕМИЕЙ ИЛИ КОМБИНИРОВАННОЙ ДИСЛИПИДЕМИЕЙ С РИСКОМ СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТЫХ ОСЛОЖНЕНИЙ»
	одобрить

	58
	ЭК-45753
	11.11.13
	2111372-20-1 от 07.11.2013
	ООО "ПИК-ФАРМА", Россия
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии протокола с внесенной поправкой
	DBF-01/10
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, в параллельных группах, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности и переносимости препарата Дибуфелон в качестве вспомогательной терапии у пациентов с парциальными эпилептическими приступами
	одобрить


