Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 74 от 03.12.2013
	№
	Внутренний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-45721
	11.11.13
	2107433-20-1 от 07.11.2013г.
	представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CD-IA-CAM-3001-1107
	"Поисковое исследование II фазы, напраленное на сравнение маврилимумаба с ингибитором фактора некроза опухоли при лечении пациентов с ревматоидным артритом"
	одобрить

	2
	ЭК-45724
	11.11.13
	2113776-20-1 от 06.11.2013г.
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении клинического исследования препарата EVP-6124
	EVP-6124-017
	Многоцентровое 26-недельное продленное исследование, проводимое в целях оценки безопасности и клинической эффективности продолжительного воздействия препарата EVP-6124, агониста альфа-7-н-холинорецепторов, в дозировке 1 или 2 мг, в качестве средства дополнительной терапии для улучшения когнитивных реакций у пациентов с шизофренией в ходе продолжительной стабильной терапии с применением атипичных антипсихотических препаратов
	одобрить

	3
	ЭК-45744
	11.11.13
	2114493-20-1 от 07.11.2013 
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении проведения исследования
	M13-045
	«Открытое многоцентровое исследование для оценки влияния Адалимумаба на качество жизни, использование ресурсов здравоохранения и стоимость лечения язвенного колита в обычной клинической практике».
	одобрить

	4
	ЭК-45746
	07.11.13
	2104727-20-1 от 05.11.2013
	ООО "Амджен"
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии протокола с включенной поправкой
	20120231
	Многоцентровое несравнительное продолженное исследование долгосрочной эффективности и безопасности AMG 416 в лечении вторичного гиперпаратиреоза у пациентов с хронической почечной недостаточностью, находящихся на гемодиализе
	одобрить

	5
	ЭК-45750
	14.11.13
	2115119-20-1 от 08.11.2013
	филиал ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Винфлюнин
	L00070 IN 308 B0
	«Исследование III фазы винфлюнина для внутривенного введения в сравнении с алкилирующим агентом у больных с распространенным раком молочной железы, ранее получавших лечение или резистентных к антрациклинам, таксанам, антиметаболитам и алкалоидам барвинка».
	одобрить

	6
	ЭК-45754
	11.11.13
	2108259-20-1 от 07.11.2013
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении поправки к протоколу; новой версии информационного листка пациента
	20120229
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 Фазы по оценке эффективности и безопасности AMG 416 в лечении вторичного гиперпаратиреоза у пациентов с хронической почечной недостаточностью, находящихся на гемодиализе
	одобрить

	7
	ЭК-45755
	11.11.13
	2108262-20-1 от 07.11.2013
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии протокола
	20120230
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 Фазы по оценке эффективности и безопасности AMG 416 в лечении вторичного гиперпаратиреоза у пациентов с хронической почечной недостаточностью, находящихся на гемодиализе
	одобрить

	8
	ЭК-45756
	11.11.13
	2107600-20-1 от 07.11.2013 
	ООО " Новартис Фарма", Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии протокола и информационных листков пациента дополнений к протоколу
	CAMN107A2303
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы препарата нилотиниб по сравнению с иматинибом у взрослых пациентов с впервые диагностированным хроническим миелолейкозом в хронической фазе, с наличием Филадельфийской хромосомы »
	одобрить

	9
	ЭК-45757
	14.11.13
	20-2-440429/Р/ЭТ-З от 06.11.2013г.
	ООО "С.П.ИНКОМЕД"
	об одобрении клинического исследования препарата Санксамик
	BE-SANX1211
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Санксамик, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ООО "С.П.ИНКОМЕД", Россия; производитель "Сандживани Парантерал Лимитед, Индия), и Транексам, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ООО "Мир-Фарм", Россия; производитель ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания", Россия), с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	10
	ЭК-45758
	14.11.13
	20-2-440445/Р/ЭТ-З от 06.11.2013г.
	ООО "НПП "Фармаклон", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата ИНГАРОН ПРО
	PEG-07-13
	Изучение фармакокинетики, переносимости и безопасности инновационного лекарственного препарата ИНГАРОН ПРО (пегелированный интерферон гамма человеческий рекомбинантный) производства ООО "НПП "Фармаклон", Россия на здоровых добровольцах
	одобрить

	11
	ЭК-45759
	14.11.13
	2114519-20-1 от 07.11.2013
	ООО "СПРАЙ Клиникал Траялз", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата IMAB027
	GM-IMAB-002-01
	Исследование первого применения препарата IMAB027 у человека, фазы I/II, с повышением дозы и определением эффективной дозы у пациентов с распространенным рецидивирующим раком яичника
	одобрить

	12
	ЭК-45761
	15.11.13
	20-2-440412/Р/ЭТ-З от 06.11.2013г.
	ООО "МС-Вита"
	об одобрении клинического исследования препарата Флукорус
	МС-ВИТА 01/13
	Открытое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Флукорус капли глазные, ушные и назальные 0,3% (ОАО "Синтез", Россия) в лечении пациентов с грибковыми кератитами
	одобрить

	13
	ЭК-45762
	15.11.13
	20-2-440524/Р/ЭТ-З от 08.11.2013г.
	Алембик Фармасьютикалс Лимитед
	об одобрении клинического исследования препарата Овин-Д
	03
	Рандомизированное, контролируемое, открытое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата "Овин-Д" (производитель - "Алембик Фармасьютикалс Лимитед", Индия), в лекарственной форме капли глазные в сравнении с препаратом сравнения "Комбинил-Дуо", капли глазные, (производитель - "Промед Экспортс Пвт.Лтд.", Индия) в лечении гнойно-воспалительных заболеваний глаз (конъюнктивиты)"
	одобрить

	14
	ЭК-45763
	15.11.13
	2117303-20-1 от 12.11.2013г.
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата PD 0332991 (Палбоциклиб)
	А5481023
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование фазы 3 Фулвестранта (Фазлодекс) совместно или без PD 0332991 (Палбоциклиб) + Гозерелин у женщин с положительными гормональными рецепторами, HER2 негативным метастатическим раком молочной железы с прогрессирующим заболеванием после предшествующей эндокринной терапии
	одобрить

	15
	ЭК-45764
	14.11.13
	2114305-20-1 от 08.11.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	Об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	D0810C00019
	«Многоцентровое, двойное слепое, II фазы, рандомизированное исследование оценки эффективности применения исследуемого препарата AZD2281 в терапии у пациенток с серозным раком яичников, чувствительным к платине, получивших два или более режима лечения плат
	одобрить

	16
	ЭК-45765
	14.11.13
	2112565-20-1 от 08.11.2013
	Представительство компании "Эли Лилли Восток С.А.", Швейцария
	Об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	14V-MC-JADX
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности барицитиниба (LY3009104) у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или высокой степени активности с недостаточным ответом на стандартную терапию болезнь модифицирующими антиревматическими препаратами"
	одобрить

	17
	ЭК-45766
	14.11.13
	2112561-20-1 от 08.11.2013
	"Эли Лилли Восток С.А.", Швейцария
	Об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	I4V-MC-JADZ
	Рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы с использованием активного препарата сравнения по оценке эффективности и безопасности барицитиниба (LY3009104) у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или высокой степени активности, получавших минимальное или не получавших лечение болезнь модифицирующими антиревматическими препаратами
	одобрить

	18
	ЭК-45767
	14.11.13
	2115821-20-1 от 11.11.2013
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	Об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	TRx-237-015
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 12-месячное исследование в параллельных группах по изучению применения лейкометилтионина бигидрометансульфоната у пациентов с болезнью Альцгеймера легкой или умеренной степени тяжести"
	одобрить

	19
	ЭК-45768
	14.11.13
	2116854-20-1 от 12.11.2013
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	Об одобрении проведения клин. исследования
	NN9068-4119
	"DUAL TM - Интенсификация терапии. Поэтапное добавление Инсулина аспарт в сравнении с дальнейшим увеличением дозы препарата Инсулин деглудек/лираглутид у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, ранее получавших препарат Инсулин деглудек/лираглутид в комбинации с Метформином и нуждающихся в интенсификации терапии"
	одобрить

	20
	ЭК-45769
	15.11.13
	2117680-20-1 от 14.11.2013
	Филиал ООО "КлинСтар Европа", Россия
	Об одобрении проведения клин. исследования
	PRX302-3-01
	"Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование безопасности и эффективности препарата PRX302 в виде однократных интрапростатических инъекций, в сравнении с контрольным раствором, в лечении симптомов нижних мочевых путей, обусловленных доброкачественной гиперплазией предстательной железы (исследование PLUS 1)"
	одобрить

	21
	ЭК-45770
	15.11.13
	20-2-440483/Р/ЭТ-З от 07.11.2013
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	Об одобрении проведения клин. исследования
	13-44/R
	"Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Аторвастатин-К (аторвастатин, 80 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, ООО "КРКА-РУС", Россия) и препарата Липримар (аторвастатин, 80 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой оболочкой, Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, Германия), у здоровых добровольцев"
	одобрить

	22
	ЭК-45772
	18.11.13
	2113444-20-1 от: 08.11.2013
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с глобальной поправкой №3 и локальной поправкой №2, новой версии Информационного листка пациента
	D4280C00001
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное, проводимое в параллельных группах, сравнительное исследование 3-й фазы с целью определения эффективности, безопасности и переносимости цефтазидима/авибактама (CAZ104) в комбинации с метронидазолом в сравнении с меропенемом при лечении осложненных интраабдоминальных инфекций (оИАИ) у госпитализированных взрослых пациентов»
	одобрить

	23
	ЭК-45773
	18.11.13
	2114333-20-1 от: 08.11.2013
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №107-02, новой версии Информационного листка пациента
	107
	Рандомизированное, состоящее из двух частей, двойное-слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое клиническое исследование для оценки относительной эффективности и переносимости двух доз исследуемого препарата MK-0663/Эторикоксиб у пациентов с ревматоидным артритом» (Фаза III).
	одобрить

	24
	ЭК-45775
	14.11.13
	2113438-20-1 от: 08.11.2013
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой редакции протокола с глобальной поправкой №3 и локальной поправкой №2, новой версии Информационного листка пациента
	D4280C00005
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное, проводимое в параллельных группах, сравнительное исследование 3-й фазы с целью определения эффективности, безопасности и переносимости цефтазидима/авибактама (CAZ104) в комбинации с метронидазолом в сравнении с меропенемом при лечении осложненных интраабдоминальных инфекций (оИАИ) у госпитализированных взрослых пациентов»
	одобрить

	25
	ЭК-45776
	14.11.13
	2112292-20-1 от: 08.11.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении поправки 01 к протоколу новой версии дневника пациента, этикетки на препарат, бланки офтальмологического осмотра
	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

	26
	ЭК-45777
	18.11.13
	20-2-440640/Р/ЭТ-З от 13.11.2013г.
	ООО "ДИАМЕД"
	об одобрении клинического исследования препарата Нанотех, 99mTc
	Б/н
	Открытое, не сравнительное, мультицентровое клиническое исследование радиофармацевтического препарата "Нанотех, 99mTc"
	не одобрить

	27
	ЭК-45778
	18.11.13
	20-2-440645/Р/ЭТ-З от 13.11.2013
	ЗАО "Фармгид"
	об одобрении клинического исследования препарата Теризидон
	TRZ-21
	«Рандомизированное, открытое, сбалансированное, двухкомпонентное, двухпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Теризидон», производства фирмы «Джи. Дункан Хелскеар Пвт. Лтд.» (Индия) и зарегистрированного в Российской Федерации препарата «Теризидон» производства фирмы «Фатол Арцнаймиттель ГмбХ» (Германия), в лекарственной форме капсулы на здоровых взрослых испытуемых»
	одобрить

	28
	ЭК-45779
	18.11.13
	20-2-440618/Р/ЭТ-З от 13.11.2013
	ООО "ИНВЕСТ-М", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Диборнол
	ДИ102013
	Открытое, нерандомизированное клиническое исследование по изучению безопасности, переносимости и фармакокинетических параметров оригинального лекарственного препарата ДИБОРНОЛ в лекарственной форме капсулы в исследуемых дозах 100 мг и 400 мг (производства ЗАО "Корпорация ОЛИФЕН", Россия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	29
	ЭК-45780
	20.11.13
	2116840-20-1 от 15.11.2013г.
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного лситка пациента
	GP13-301
	«Рандомизированное, контролируемое, двойное слепое исследование 3-й фазы, проводимое с целью сравнения эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата GP2013 в комбинации с режимом CVP и препарата Мабтера® в комбинации с режимом CVP, с последующей поддерживающей терапией препаратом GP2013 или Мабтера® у пациентов с распространенной фолликулярной лимфомой, по поводу которой ранее не проводилось лечение»
	одобрить

	30
	ЭК-45781
	19.11.13
	2119278-20-1 от: 15.11.2013
	Московское представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении клин. исследования
	GLPG0634-CL-205
	«Многоцентровое, открытое исследование безопасности и эффективности применения исследуемого препарата GLPG0634 с длительным периодом последующего наблюдения у пациентов с ревматоидным артритом умеренной и высокой степени активности»
	одобрить

	31
	ЭК-45782
	20.11.13
	2119755-20-1 от: 15.11.2013
	Московское представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении клин. исследования
	А3921092
	«ДОЛГОСРОЧНОЕ ОТКРЫТОЕ ПРОДОЛЖЕННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ТОФАЦИТИНИБА (CP-690,550) ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ПСОРИАТИЧЕСКОГО АРТРИТА»
	одобрить

	32
	ЭК-45783
	20.11.13
	2119734-20-1 от: 15.11.2013
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»,
	об одобрении поправки №13 и новой версии протокола
	СV185-048
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование по применению апиксабана в сравнении с ацетилсалициловой кислотой для профилактики инсульта у пациентов с мерцательной аритмией при неэффективности или при невозможности назначения препаратов антагонистов витамина К» (фаза исследования III).
	одобрить

	33
	ЭК-45784
	18.11.13
	2119264-20-1 от: 14.11.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед»
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №3 и новой версии информационного листка пациента, новой версии дневника пациента
	GLPG0634-CL-204
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое, многоцентровое исследование Фазы IIb по подбору дозы препарата GLPG0634, применяемого в течение 24 недель в качестве монотерапии у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или высокой активности, не отвечающих на монотерапию метотрексатом
	одобрить

	34
	ЭК-45785
	18.11.13
	2119270-20-1 от: 14.11.2013
	представительство компании "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №3 и новой версии Информационного листка пациента
	GLPG0634-CL-203
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое, многоцентровое исследование Фазы IIb по подбору дозы препарата GLPG0634, применяемого в течение 24 недель в сочетании с метотрексатом у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или высокой активности, не отвечающих на монотерапию метотрексатом»
	одобрить

	35
	ЭК-45786
	22.11.13
	2112278-20-1 от 08.11.2013
	ООО "Амджен", Росия
	ответ на замечания (вн. № 45501, протокол № 69 от 24.09.2013)
	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.
	одобрить

	36
	ЭК-45787
	14.11.13
	2113783-20-1 от 08.11.2013
	ЗАО «Фарм-Синтез», Россия
	об одобрении проведения исследования
	TSEL-IV-2013
	«Открытое клиническое рандомизированное контролируемое мультицентровое исследование эффективности препарата Целлекс в лечении больных с острым нарушением мозгового кровообращения по ишемическому типу».
	одобрить

	37
	ЭК-45788
	15.11.13
	20-2-440468/Р/ЭТ-З от 07.11.2013
	ООО "Берлин-Хеми/А. Менарини"
	ответ на замечания (протокол № 51 от 28.11.2012) Название протокола отредактировано.
	BCRU/Amb-BE/001
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Флавамед® Форте, раствор для приема внутрь 30 мг/5 мл/ флакон 100 мл производства "Берлин Хеми АГ" (Германия) и препарата Лазолван®, раствор для приема внутрь и ингаляций 7,5 мг/1 мл/флакон 100 мл производства "Институт де Ангели С.р.Л." (Италия) у здоровых добровольцев»
	одобрить

	38
	ЭК-45789
	19.11.13
	20-2-440661/Р/ЭТ-З от 14.11.2013
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	повторное рассмотрение ( вн. № 45359 - об одобрении исследования; протокол № 68 от 10.09.2013г.,без замечаний)
	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

	39
	ЭК-45790
	18.11.13
	2119085-20-1 от 14.11.2013
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	ответ на замечания (протокол № 69 от 24.09.2013, вн. № 45481)
	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».
	одобрить

	40
	ЭК-45791
	22.11.13
	2118297-20-1 от 14.11.2013
	представительство компании Янссен Фармацевтика НВ (Бельгия),
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	PCI-32765MCL2001
	Многоцентровое открытое исследование 2ой фазы, проводимое в единственной лечебной группе для оценки эффективности и безопасности монотерапии препаратом Ибрутиниб, ингибитором тирозинкиназы Брутона (ТКБ), у пациентов с лимфомой из клеток мантийной зоны при прогрессировании заболевания после терапии Бортезомибом
	одобрить

	41
	ЭК-45792
	14.11.13
	20-2-440438/Р/ЭТ-З от 06.11.2013
	ООО «Гленмарк Импэкс»
	об одобрении проведения исследования (повторное рассмотрение, протокол № 64 от 18.06.2013 г., Вн. № 44958). Название протокола отредактировано (добавлено сл. "стабильный")
	GPL/CT/2012/009/III
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое, сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Бусонид, аэрозоль для ингаляций дозированный (200 мкг/доза), производства Гленмарк Фармасьютикалз Лтд., Индия и препарата Кленил, аэрозоль для ингаляций дозированный (250 мкг/доза), производства Къези Фармацевтичи С.п.А., Италия при лечении пациентов со стабильной персистирующей бронхиальной астмой
	одобрить

	42
	ЭК-45793
	18.11.13
	2116773-20-1 от 14.11.2013
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	Об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследований
	EFC12626
	«Рандомизированное, открытое, контролируемое, 26-недельное, в 3 параллельных группах исследование сравнения эффективности и безопасности ликсизенатида и инсулина глулцзин, вводимого один раз или три раза в день у больных сахарным диабетом 2 типа, который не контролируется инсулином гларгин в сочетании с метформином или без него».
	одобрить

	43
	ЭК-45794
	19.11.13
	2117400-20-1 от 15.11.2013
	ООО "Премьер Ресеч", Россия
	Об одобрении проведения клин. исследования
	BEVZ92-A-01-13
	«Открытое рандомизированное исследование биоэквивалентности для оценки фармакокинетики (ФК) и профиля безопасности биоаналога Бевацизумаба (BEVZ92) в комбинации с FOLFOX или FOLFIRI по сравнению с Бевацизумабом (АВАСТИНОМ®) в комбинации с FOLFOX или FOLFIRI в качестве терапии первой линии у пациентов с метастатическим колоректальным раком»
	одобрить

	44
	ЭК-45795
	18.11.13
	2118324-20-1 от 14.11.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	Об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследований
	RTG113413
	«Mногоцентровое, открытое, долговременное исследование безопасности и переносимости Ретигабина немедленного высвобождения (НМ) у взрослых пациентов с парциальными приступами (продолжение исследования RGB113905)».
	одобрить

	45
	ЭК-45796
	19.11.13
	2118339-20-1 от 14.11.2013
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	Об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследований
	NN9211-3919
	Эффективность и безопасность лираглутида в качестве дополнительной терапии к инсулину при лечении сахарного диабета 1 типа. 52-недельное, рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое, многоцентровое международное исследование в параллельных группах с концепцией лечения до достижения цели
	одобрить

	46
	ЭК-45797
	20.11.13
	2119056-20-1 от 14.11.2013
	Представительство компании "Айкон Холдингс"
	Об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследований
	B1931008 (прежнее название Wyeth 3129K5-3303-WW)
	Открытое, рандомизированное исследование фазы 3 инотузумаба озогамицина, назначаемого в комбинации с ритуксимабом, по сравнению с выбранной исследователем терапией у пациентов с рецидивирующим или рефрактерным CD22-положительной агрессивной неходжкинской лимфомой, которые не являются кандидатами для интенсивной высокодозной химиотерапии
	одобрить

	47
	ЭК-45798
	14.11.13
	2114313-20-1 от 08.11.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	RPC01-201
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 2-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности перорального препарата RPC1063 у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом»
	одобрить

	48
	ЭК-45799
	18.11.13
	2119091-20-1 от 14.11.2013
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	№ 082-00
	«TECOS: Рандомизированное, плацебо контролируемое клиническое исследование оценки частоты развития сердечно-сосудистых событий при проведении лечения ситаглиптином у пациентов с сахарным диабетом типа 2 и неадекватным контролем гликемии». Фаза III.
	одобрить

	49
	ЭК-45800
	25.11.13
	20-2-439380/Р/ЭТ-ИНФ от: 20.11.2013
	Минздрав
	письмо
	IPT-NTV-12-2012
	"Открытое рандомизированное многоцентровое перекрестное сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Ипратропиум-натив (раствор для ингаляций 0,25 мг/мл) в сравнении с препаратом Атровент (раствор для ингаляций 0,25 мг/мл) при ингаляционном введении через небулайзер у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой"
	 

	50
	ЭК-45801
	21.11.13
	20-2-440784/Р/ЭТ-З от 13.11.2013г.
	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

	51
	ЭК-45803
	26.11.13
	20-2-440770/Р/ЭТ-З от 15.11.2013г.
	ООО "МетаМакс"
	об одобрении клинического исследования препарата ММ-D37К
	ММ-D37К-101
	Открытое нерандомизированное исследование I-IIа фазы по подбору дозы и оценке безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики и клинического эффекта препарата ММ-D37К у пациентов с распространенными солидными опухолями
	одобрить

	52
	ЭК-45804
	25.11.13
	2121991-20-1 от: 21.11.2013
	ЗАО "Вертекс", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ КИ 0031-2012-446
	"Многоцентровое двойное слепое рандомизированное сравнительное плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости лекарственного препарата "Алерана" (2% и 5% раствор миноксидила) в терапии больных андрогенетической аллопецией".
	одобрить

	53
	ЭК-45805
	21.11.13
	20-2-440755/Р/ЭТ-З от 15.11.2013г.
	БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д.
	об одобрении клинического исследования препарата Блогир-3 (сироп)
	RDPh_13_07
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности, безопасности и переносимости препаратов Блогир-3, сироп, 0,5 мг/мл (БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д., Республика Хорватия) и Эриус, сироп, 0,5 мг/мл ("Шеринг Плау Лабо Н.В.", Бельгия), у здоровых добровольцев
	одобрить

	54
	ЭК-45806
	21.11.13
	20-2-440756/Р/ЭТ-З от 15.11.2013г.
	БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д., Хорватия
	об одобрении клинического исследования препарата Блогир-3 (таблетки)
	RDPh_13_08
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности, безопасности и переносимости препаратов Блогир-3, таблетки для рассасывания, 5 мг (БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д., Республика Хорватия) и Эриус, таблетки для рассасывания, 5 мг("Шеринг Плау Лабо Н.В.", Бельгия), у здоровых добровольцев
	одобрить

	55
	ЭК-45807
	25.11.13
	20-2-440873/Р/ЭТ-З от: 20.11.2013
	ФГБУ "ИБМХ" РАМН
	об одобрении клин. исследования
	№ 02Ф
	"Открытое рандомизированное клиническое исследование безопасности и переносимости препарата фосфолиповит, порошок для приготовления раствора для приема внутрь, 0,5 г (ИБХ РАН, Россия) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	56
	ЭК-45808
	21.11.13
	20-2-429050/Р/ЭТ-З от: 11.11.2013
	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"
	одобрить

	57
	ЭК-45809
	21.11.13
	20-2-440725/Р/ЭТ-З от: 15.11.2013
	ООО "Альтфарм"
	об одобрении клин. исследования
	29032012-URP-001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, с параллельными группами, мультицентровое исследование для оценки эффективности, безопасности и переносимости лекарственного препарата Уропрост-Д суппозитории ректальные, производства ООО «Альтфарм», Россия у пациентов с хроническим абактериальным простатитом».
	одобрить

	58
	ЭК-45810
	26.11.13
	20-2-441024/Р/ЭТ-З от: 21.11.2013
	ЗАО "Р-Фарм"
	об одобрении клин. исследования
	№ CN05131013
	"Рандомизированное, открытое, одноцентровое, перекрестное, двухэтапное (два периода), сравнительное исследование биоэквивалентности препарата Перициазин, капсулы 10 мг, ЗАО "Р-Фарм", Россия, и препарата Неулептил, капсулы 10 мг, "Санофи Авентис Франс", Франция, у здоровых добровольцев при приеме натощак"
	одобрить

	59
	ЭК-45811
	14.11.13
	2114505-20-1 от 08.11.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении проведения исследования  (продолжение исследований по протоколам ALK9072-003 и ALK9072-003EXT)
	ALK9072 003EXT2
	«Многоцентровое продление исследования ALK9072-003 III фазы по оценке долгосрочной безопасности и длительности воздействия препарата ALKS 9072 у пациентов со стабильной шизофренией».
	одобрить

	60
	ЭК-45812
	26.11.13
	20-2-441028/Р/ЭТ-З от: 22.11.2013
	ЗАО "Алси Фарма", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ KI/0713-2
	"Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эсциталопрам, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ЗАО «АЛСИ Фарма», Россия) и Ципралекс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Х. Лундбек А/О, Дания) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	61
	ЭК-45813
	21.11.13
	20-2-440754/Р/ЭТ-З от 18.11.2013
	ООО "МС-Вита"
	Об одобрении проведения клин. исследования
	13042012-CGT-001
	"Эффективность и безопасность препарата ХиГиТиМ гель для наружного применения в терапии остеартроза коленного сустава I-III стадии по Келгрену. Открытое, сравноительное, контролируемое, рандомизированное исследование"
	одобрить

	62
	ЭК-45814
	14.11.13
	2116940-20-1 от 11.11.2013
	ООО «Новартис Фарма»,
	об одобрении проведения исследования
	CRLX030A3301
	«Многоцентровое, проспективное, рандомизированное, открытое сравнительное исследование эффективности серелаксина и стандартной терапии у пациентов с острой сердечной недостаточностью»
	одобрить

	63
	ЭК-45815
	18.11.13
	2117688-20-1 от 14.11.2013
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	МЕК115306
	"Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы по сравнению комбинации ингибитора ВRAF дабрафениба и ингибитора МЕК траметиниба с комбинацией дабрафениба и плацебо в качестве терапии перавой линиии у пациентов с нерезектабельной (IIIC стадии) или метастатической (IV стадии) кожной меланомой, положительной по мутациям ВRAF V600Е/К"
	одобрить

	64
	ЭК-45816
	14.11.13
	2112935-20-1 от 08.11.2013
	ООО "Инфектекс", Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии протокола и информационного листка пациента
	MOSQ-109
	"Международное, многоцентровое, проспективное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование по оценке эффективности и переносимости режима химиотерапии, включающего препарат SQ109, у больных туберкулезом легких с множественной лекарственной устойчивостью M.tuberculosis (фаза II/III)"
	одобрить

	65
	ЭК-45817
	20.11.13
	21118356-20-1 от 15.11.2013
	представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении новой версии протокола и поправки к протоколу
	CL3-06593-005
	Оценка эффективности и безопасности фиксированной комбинации Периндоприла 5 мг/Индапамида 1,25 мг/Амлодипина 5 мг в одной таблетке по сравнению с независимой терапией двумя препаратами в тех же дозах, что и в фиксированной комбинации у пациентов с неконтролируемой артериальной гипертензией. Международное, мультицентровое, рандомизированное, открытое 12-недельное исследование
	одобрить

	66
	ЭК-45818
	14.11.13
	2115376-20-1 от 08.11.2013
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении поправки к протоколу и информационного листка пациента
	BCD-017-3
	BCD-017-3 Международное многоцентровое двойное слепое рандомизированное исследование эффективности и безопасности однократного применения препарата BCD-017 по сравнению с ежедневным введением филграстима с целью профилактики нейтропении у больных раком молочной железы, получающих миелосупрессивную химиотерапию, с двойным маскированием
	одобрить

	67
	ЭК-45819
	25.11.13
	20-2-440900/Р/ЭТ-З от 19.11.2013
	ООО "Ромфарма"
	об одобрении проведения исследования
	14092013-ВИВ-001
	«РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, СЛЕПОЕ, МНОГОЦЕНТРОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА ВИВАНАТ РОМФАРМ (К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л., Румыния) В СРАВНЕНИИ С ПРЕПАРАТОМ БОНВИВА® (Ф.Хоффманн Ля Рош Лтд., Швейцария) У ПАЦИЕНТОК С ПОСТМЕНОПАУЗАЛЬНЫМ ОСТЕОПОРОЗОМ»
	одобрить

	68
	ЭК-45822
	25.11.13
	2121877-20-1 от 21.11.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	Об одобрении проведения клин. исследования
	 NH19707
	Открытое, многоцентровое, многодозовое исследование для определения оптимальной начальной дозы внутривенной Мирцеры® при поддерживающем лечении анемии у детей с хроническим заболеванием почек, находящихся на гемодиализе»
	 не одобрить

	69
	ЭК-45825
	25.11.13
	20-2-440860/Р/ЭТ-З от 18.11.2013
	ОАО "АВВА РУС"
	Об одобрении проведения клин. исследования
	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

	70
	ЭК-45826
	25.11.13
	2121181-20-1 от 20.11.2013
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	D4280C00002
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное, проводимое в параллельных группах, сравнительное исследование 3-й фазы, проводимое с целью определения эффективности, безопасности и переносимости цефтазидима/авибактама (CAZ-AVI, ранее CAZ104) в сравнении с дорипенемом и последующим переходом на адекватную пероральную терапию при лечении осложненных инфекций мочевыводящих путей (включая острый пиелонефрит), вызванных грамотрицательными возбудителями, у госпитализированных взрослых пациентов
	одобрить

	71
	ЭК-45827
	25.11.13
	2121179-20-1 от 20.11.2013
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	D4280C00004
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное, проводимое в параллельных группах, сравнительное исследование 3-й фазы, проводимое с целью определения эффективности, безопасности и переносимости цефтазидима/авибактама (CAZ-AVI, ранее CAZ104) в сравнении с дорипенемом и последующим переходом на адекватную пероральную терапию при лечении осложненных инфекций мочевыводящих путей (включая острый пиелонефрит), вызванных грамотрицательными возбудителями, у госпитализированных взрослых пациентов.
	одобрить


