Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике №38 от 11.04.2012
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-42798
	31-2-423354/101 от: 20.03.2012
	ООО "ЕСКО ФАРМА"
	об одобрении клин. исследования
	№SIM/D/11
	"Открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов: Симендан (концентрат для приготовления раствора для инфузий 2,5 мг/мл, производства Джодас Экспоим Пвт. Лтд, Индия) и Симдакс (концентрат для приготовления раствора для инфузий 2,5 мг/мл, орион Клрпорейшн, Финляндия) у пациентов с острой декомпенсацией тяжелой хронической сердечной недостаточности"
	одобрить

	2
	ЭК-42801
	31-2-423354/101 от: 20.03.2012
	представительство фирмы "Д-р Реддис Лабораторис Лтд.", (Индия)
	об одобрении клин. исследования
	DRL_RUS/MD/2011/mmft500
	"Рандомизированное, открытое, сбалансированное, двухкомпонентное, двухпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Селлред (микофенолата мофетил), производства "Д-р Реддис Лабораторис Лтд." (Индия) и Селлсепт (микофенолата мофетил), производства Рош С.п.А. (Италия), в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, на здоровых взрослых добровольцах"
	не одобрить

	3
	ЭК-42803
	2039061-31-1 от: 20.03.2012
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении клин. исследования
	NN7088-3859
	«Международное исследование, оценивающее безопасность и эффективность, включая фармакокинетику, NNC 0129-0000-1003, назначенного для лечения и профилактики кровотечений у пациентов с гемофилией А»
	одобрить

	4
	ЭК-42804
	№ 2035527-31-1 от: 20.03.2012
	компания Айкон Холдингс, Ирландия
	об одобрении поправки
	155-CL-036
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование Фазы II препарата YM155 плюс доцетаксел в качестве терапии первой линии у пациентов с HER2-отрицательным метастатическим ра-ком молочной железы».
	не одобрить

	5
	ЭК-42807
	2042058-31-1 от: 20.03.2012
	фирма ООО "Бристол-Майерс Сквибб"
	об одбрении клин. исследования
	AI444-052
	«Исследование фазы III применения препарата BMS-790052 (Даклатасвира) в сравнении с Телапревиром в комбинации с пегилированным интерфероном альфа 2-а и рибавирином у пациентов с хроническим гепатитом С, ранее не получавших лечения».
	одобрить

	6
	ЭК-42811
	2043366-31-1 от: 19.03.2012
	компания «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания)
	об одобрении клин исследования
	ST 261 DM 11 005
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, международное исследование III фазы в параллельных группах по изучению безопасности и эффективности пропионил-L-карнитина гидрохлорида (ST 261) в таблетированной форме c контролируемым высвобождением у пациентов с легким течением язвенного колита, проходящих лечение пероральными препаратами в стабильном режиме»
	одобрить

	7
	ЭК-42814
	31-2-423342/101 от 19.03.2012 г
	Представительство компании Ранбакси Лабораториз Лимитед, Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Каверта
	RAN-328-1
	Исследоание сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Каверта (таблетки, содержащие 100 мг силденафила цитрата), производства компании "Ранбакси Лабораториз Лимитед", Индия, и Виагра (таблетки, содержащие 100 мг силденафила цитрата), производства компании "Пфайзер ПГМ", Франция, у здоровых взрослых добровольцев мужского пола при приеме натощак.
	не одобрить

	8
	ЭК-42815
	2043632-31-1 от 26.03.2012 г
	АО «Санофи-авентис груп», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата SAR302503
	EFC12153
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое, проводящееся в 3 группах, исследование III фазы по изучению препарата SAR302503 у относящихся к категориям промежуточного-2 или высокого риска пациентов с первичным миелофиброзом, миелофиброзом вследствие истинной полицитемии или миелофиброзом вследствие эссенциальной тромбоцитемии, при наличии спленомегалии.
	одобрить

	9
	ЭК-42817
	20284180-31-1 от 19.03.2012 г
	Представительство компании АО "Скоуп Интернэшнл АГ", Германия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата BIA 2-093
	SCO/BIA-2093-305
	«Эффективность и безопасность применения эсликарбазепина ацетата (BIA 2-093) в качестве вспомогательного средства при лечении рефрактерных парциальных эпилептических припадков у детей: двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, многоцентровое клиническое исследование с параллельными группами».
	одобрить

	10
	ЭК-42818
	2026184-31-1 от 20.03.2012 г
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата Глатирамера ацетата (GA)
	MS-GA-301
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, в параллельных группах, двойное слепое исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости инъекций 40 мг глатирамера ацетата (GA) три раза в неделю в сравнении с плацебо у пациентов с рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом (RRMS)»
	одобрить

	11
	ЭК-42819
	2025004-31-1 от 07.03.2012 г
	Квинтайлс ГезмбХ, Австрия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата BI 10773
	1245.36
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое в параллельных группах пациентов, страдающих сахарным диабетом 2 типа с недостаточным контролем уровня сахара крови и нарушением функции почек, с целью оценки эффективности и безопасности препарата BI 10773 (при приеме в дозах 10 мг и 25 мг один раз в сутки), применяемого на протяжении 52 недель в дополнение к стандартной противодиабетической терапии»
	не одобрить

	12
	ЭК-42820
	2034188-31-1 от 19.03.2012 г
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесений изменеий в материалы клинического исследования препрата BIIB017 (Интерферон бета-1а)
	105MS302
	Многоцентровое исследование-продолжение с «ослепленной» кратностью введения препарата, проводимое с целью определения долгосрочной безопасности и эффективности пегилированного интерферона бета-1а (BIIB017) у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом.
	одобрить

	13
	ЭК-42821
	31-2-423349/101 от 16.03.2012 г
	ЗАО "Вертекс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Экзилам
	КИ-0010-2011-330
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование терапевтической эффективности и безопасности препарата Экзилам крем для наружного применения (Эконазол+Дифенгидрамин) в терапии поверсхностных микозов кожи.
	одобрить

	14
	ЭК-42822
	2041586-31-1 от 20.03.2012 г
	ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата Атасисепт
	27646
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проспективное клиническое исследование фазы II/III для определения дозировки препарата Атасисепт, вводимого подкожно пациентам, недавно перенесшим обострение системной красной волчанки (СКВ)».
	одобрить

	15
	ЭК-42824
	2026579-31-1 от 19.03.2012 г
	представительство компании «АЙКОН Холдингс», Ирландия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Тофацитиниб
	А3921139
	Многоцентровое, открытое исследование СР-690,550 у пациентов с язвенным колитом средней и тяжелой степени тяжести.
	одобрить

	16
	ЭК-42825
	31-2-423559/101 от 30.03.2012
	ЗАО "Биокад"
	внесение изменений в протокол
	BCD-030-1
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов BCD-030 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Гилениа® (Новартис Фарма АГ, Швейцария), на здоровых добровольцах при однократном пероральном приеме натощак
	одобрить

	17
	ЭК-42826
	2039228-31-1 от 12.03.2012
	ЗАО "Биокад"
	проведение клинического исследования
	ГСЛ-12
	Многоцентровое открытое, сравнительное рандомизированное проспективное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Генферон® Лайт (ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Виферон® (ООО «Ферон», Россия) в лечении гриппа и других ОРВИ у новорожденных и грудных детей
	одобрить

	18
	ЭК-42827
	2039161-31-1 от 12.03.2012
	ЗАО "Биокад"
	проведение клинического исследования
	ГСЛ-11
	Многоцентровое открытое, сравнительное рандомизированное проспективное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Генферон® Лайт (ЗАО «БИОКЛД», Россия) и препарата Анаферон детский (НПФ "Материя Медика Холдинг", Россия) в лечении инфекционного мононуклеоза у детей
	одобрить

	19
	ЭК-42828
	2043559-31-1 от: 27.03.2012
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 3.0
	СС-5013-PC-002
	«Исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности терапии доцетакселом и преднизоном в сочетании с леналидомидом или без применения леналидомида, проводимой пациентам с гормонорезистентным раком предстательной железы»
	одобрить

	20
	ЭК-42829
	31-2-423548/101 от 26.03.2012
	ЗАО "Фирма Евросервис"
	проведение клинического исследования (повтор Вн.№ 41911 от 05.10.2011)
	20122010-OLA-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Оланзапин таблетки 10 мг (Синтон Б.В., Нидерланды) и Зипрекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Эли Лилли энд Компани Лимитед, Великобритания)
	одобрить

	21
	ЭК-42830
	31-2-423438/101 от 22.03.2012
	ООО ФК "Славянская аптека"
	проведение клинического исследования
	11022011-ИБУ-002
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ибупрофен, суспензия для приема внутрь [для детей] [апельсиновая] (ООО "Славянская аптека") и препарата Нурофен, суспензия для приема внутрь (Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд, Великобритания)
	одобрить

	22
	ЭК-42831
	2047499-31-1 от 26.03.2012
	ООО "КлинСтар Европа"
	внесение изменений в протокол
	RUS-TYS-11-10158
	Проспективное, открытое, нерандомизированное клиническое исследование безопасности и эффективности терапии натализумабом (Тизабри) в течение одного года у российской популяции пациентов с рецидивирующе-ремиттирующим рассеяным склерозом (РРРС)
	одобрить

	23
	ЭК-42832
	2045884-31-1 от 26.03.2012г.
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении клинического исследования препарата Метмаб/MetMAb (Онартузумаб, PRO143966, RO5190258, RO5490258)
	OAM4971g
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором будет оцениваться эффективность и безопасность препарата Метмаб в комбинации с препаратом Тарцева® (эрлотиниб) у пациентов с немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) и положительным результатом ИГХ анализа на экспрессию рецептора Met, которые ранее получили стандартную химиотерапию по поводу распространенной или метастатической стадии заболевания»
	одобрить

	24
	ЭК-42833
	31-2-423444/101 от: 22.03.2012
	Лаборатории Медис
	об одобрении клин. исследования
	№ 01
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Атор таблетки покрытые оболочкой, 40 мг (Лаборатории Медис, Тунис) и Липримар таблетки покрытые оболочкой, 40 мг (Пфайзер Айрленд Фармасьютикалс, Ирландия)"
	одобрить

	25
	ЭК-42834
	2043390-31-1 от 26.03.2012
	OOO «Асцент КРС»
	одобрить следующие материалы: 1. Новую версию Протокола CBCT197A2201 (чистовая версия 03 от 07 февраля 2012) 2. Новую версию Информационного листка пациента и формы Информированного согласия на участие в исследовании CBCT197A2201 (версия 3.0 от 13 февраля 2012) 3. Информационный листок пациента и форму Информированного согласия на проведение пункционной биопсии кожи в рамках исследования CBCT197A2201 (версия 0.2 от 10 февраля 2012) 4. Дневник пациента День 1 ? 10, версия от 23.02.2012
	CBCT197A2201
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование эффективности, безопасности и переносимости однократных и повторных пероральных доз BCT197 у пациентов с обострением ХОБЛ»
	одобрить

	26
	ЭК-42835
	2038981-31-1 от 26.03.12
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BO25734/TDM4997g
	"Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы в двух группах, для оценки эффективности Трастузумаба эмтанзина по сравнению с лечением, выбранным исследователем, у пациентов с HER2 положительным метастатическим раком молочной железы (МРМЖ), получивших ранее как минимум две линии HER2 направленной терапии"
	одобрить

	27
	ЭК-42836
	2024651-31-1 от: 26.03.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с порправкой №2, новая версия ИЛ
	NETU-10-29
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, несбалансированное (3:1), активно контролируемое исследование для оценки безопасности и эффективности Нетупитанта и Палоносетрона для предотвращения тошноты и рвоты, индуцированных химиотерапией, при проведении ее повторных циклов (фаза 3)"
	одобрить

	28
	ЭК-42837
	2045902-31-1 от 26.03.12
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении клинического исследования препарата Эверолимус (RAD001)
	CRAD001T2302
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование III фазы по изучению препарата эверолимус (RAD001) на фоне наилучшей поддерживающей терапии по сравнению с плацебо на фоне наилучшей поддерживающей терапии для лечения пациентов с распространенными нейроэндокринными опухолями желудочно-кишечного тракта и легких (RADIANT-4)
	одобрить

	29
	ЭК-42838
	2047967-31-1 от 26.03.12
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Довитиниб (TKI258)
	CTKI258A2210
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы по оценке безопасности и эффективности препарата TKI258 в комбинации с фулвестрантом у находящихся в постменопаузе пациенток с HER2-негативной и HR-позитивной злокачественной опухолью молочной железы при объективных признаках прогрессирования заболевания, произошедшего во время или после ранее проводившейся эндокринной терапии"
	не одобрить

	30
	ЭК-42839
	2037035-31-1 от: 26.03.2012
	ППД Девелопмент
	об одобрении новой версии протокола и Информационного листка
	DUR001-301
	Рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное исследование 3-й фазы, проводимое с целью сравнения эффективности и безопасности далбаванцина и режима терапии сравнения (ванкомицин и линезолид) при лечении острых бактериальных инфекций кожи и мягких тканей
	одобрить

	31
	ЭК-42840
	2046781-31-1 от: 26.03.2012
	АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении поправки №5 протоколу и новых версий Информационного листка
	LTS6050 (HMR1726D)
	«Долгосрочное продолжение международного двойного слепого, плацебо-контролируемого исследования EFC6049 (HMR1726/3001) для подтверждения безопасности терифлуномида в дозе 7 и 14 мг у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом».
	одобрить

	32
	ЭК-42841
	2039146-31-1 от 26.03.2012 г
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Генферон Лайт
	ГСЛ-10
	Открытое многоцентровое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Генферон Лайт (ЗАО "Биокад", Россия) и Виферон (ООО "Ферон", Россия) в лечении гриппа и других ОРВИ у беременных женщин.
	одобрить

	33
	ЭК-42842
	2043570-31-1 от 26.03.2012 г
	ООО "Кромос", Россия
	об одобрении новых версий документов в клиническом исследовании препарата Тиотропия бромид
	№205.444
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в в параллельных группах исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности применения тиотропия бромида (2,5 мкг и 5 мкг один раз в день) в течение 48 недель в виде ингаляций через ингалятор Респимат® у подростков (в возрасте от 12 до 17 лет) с персистентной бронхиальной астмой средней степени тяжести», 3 фаза.
	одобрить

	34
	ЭК-42843
	31-2-423483/101 от 23.03.2012 г
	Д-р Редди,с Лабораторис Лтд., Индия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Разо (ответ, были замечания на заседании Совета по этике № 24 от 24.08.2011 г, ЭК-41655)
	DRL_RUS/MD/2011/razo1
	Рандомизированное, открытое, сбалансированное, двухкомпонентное, двухпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Разо (рабепразол), производства "Д-р Редди,с Лабораторис Лтд." (Индия) и Париет (рабепразол), производства Эсай Ко.Лтд (Япония), в лекарственной форме таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 20 мг, при пероральном приеме натощак здоровыми взрослыми добровольцами.
	одобрить

	35
	ЭК-42844
	2043188-31-1 от 26.03.2012 г
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении дополнительных материалов клинического исследования препарата NNC142-0000-0002
	NN8555-3797
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование индукционной терапии, проводимое в параллельных группах с целью оценки клинической эффективности и безопасности препарата NNC0142-0000-0002 у пациентов с болезнью Крона умеренной и высокой степени активности)»
	одобрить

	36
	ЭК-42845
	2026576--31-1 от 11.03.2012 г
	представительство компании «АЙКОН Холдингс», Ирландия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Тофацитиниб
	А3921094
	Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, параллельно-групповое исследование при пероральном приеме СР-690,550 для индукционной терапии у пациентов с язвенным колитом средней и тяжелой степени тяжести.
	одобрить

	37
	ЭК-42846
	2026581-31-1 от 19.03.2012 г
	представительство компании «АЙКОН Холдингс», Ирландия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Тофацитиниб
	А3921095
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, параллельно-групповое исследование при пероральном приеме СР-690,550 для индукционной терапии у пациентов с язвенным колитом средней и тяжелой степени тяжести.
	одобрить

	38
	ЭК-42847
	2031376-31-1 от 20.02.2012
	ООО "Ново Нордиск"
	об одобрении существенной поправки № 1 к протоколу
	NN 1250-3561
	«Исследование эффективности и безопасности инсулина деглюдек у детей и подростков с сахарным диабетом 1 типа. 26-недельное, международное, многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование в двух параллельных группах, сравнивающее эффективность и безопасность инсулина деглюдек и инсулина детемир у детей и подростков в возрасте от 1 до 18 лет с сахарным диабетом 1 типа при базально-болюсном режиме с инсулином аспарт в качестве болюсного инсулина» (BEGINTM: Young 1)
	одобрить

	39
	ЭК-42848
	2028436-31-1 от 20.03.2012
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении поправки № 5 к протоколу
	998НВ102
	«Многоцентровая открытая оценка безопасности, фармакокинетики и эффективности рекомбинантного длительно действующего гибридного белка (rFIXFc), состоящего из фактора свертывания крови IX и Fc фрагмента иммуноглобулина, при его применении для профилактики и лечения кровотечений у ранее получавших терапию пациентов с тяжелой гемофилией В» (I/ II/ III фаза).
	одобрить

	40
	ЭК-42849
	31-2-421580/101 от 29.03.2012
	ООО "Тева"
	ответ на замечания Вн. № 42375
	BE-OL01-11
	Рандомизированное открытое одноцентровое перекрестное двухэтапное сравнительное исследование биоэквивалентности препарата "Оланзапин ОД-Тева" в дозе 10 мг, таблетки диспергируемые компании "Тева Оперейшнс Поланд СП. З.О.О.", Польша, и препарата "Зипрекса Зидис", в дозе 10 мг, таблетки диспергируемые компании "Каталент Ю.К. Свиндон Зидис ЛТД." Великобритания, у здоровых добровольцев при приеме внутрь натощак
	одобрить

	41
	ЭК-42850
	31-2-423385/101 от 20.03.2012
	ООО "ЭЛЛАРА"
	об одобрении проведения исследования
	04072011-СНО-001
	Открытое, сравнительное, рандомизированное клиническое исследование терапевтической эффективности и безопасности препарата Холина альфосцерат раствор для внутривенного и внутримышечного введения 250 мг/мл в терапии острого периода ишемического инсульта полушарной локализации
	одобрить

	42
	ЭК-42851
	31-2-409655/101 от 29.03.2012
	ЗАО ФП "Оболенское"
	ответ на замечания Вн. №41177 от 11 мая 2011
	09122010-IND-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ионик капсулы 2,5 мг (ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия) и Индап капсулы 2,5 мг (ПРО.МЕД.ЦС Прага а.о., Чешская Республика)
	одобрить

	43
	ЭК-42853
	2039053-31-1 от 19.03.2012
	ООО "ФЕРОН"
	об одобрении проведения клинического исследования
	01-2011
	«Рандомизированное двойное слепое многоцентровое плацебо контролируемое клиническое исследование по оценке терапевтической эффективности, безопасности и переносимости препарата "ВИФЕРОН®, суппозитории ректальные (интерферон альфа 2b)" в комплексной терапии менингитов у детей»
	одобрить

	44
	ЭК-42854
	2029880-31-1 от 20.03.2012
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении проведения клинического исследования
	CNVA237A2316
	12-недельное многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое в параллельных группах исследование для оценки эффективности, безопасности и переносимости совместного применения препарата NVA237 с индакатеролом один раз в день в сравнении с индакатеролом один раз в день у пациентов с ХОБЛ средней и тяжелой степени тяжести
	одобрить

	45
	ЭК-42855
	31-2-423564/101 от  26.03.2012
	ООО "ЭЛЛАРА"
	об одобрении проведения исследования
	01032011-ELL-001
	Открытое, сравнительное, контролируемое, рандомизированное исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Эллигамин раствор для внутримышечного введения у пациентов с диабетической полинейропатией
	не одобрить

	46
	ЭК-42856
	2047123-31-1 от 26.03.2012
	представительство компании Янссен Фармацевтика НВ (Бельгия),
	об одобрении поправки к протоколу; протокола с включенной поправкой и новой версии информационного листка пациента
	TMC435-TiDP16-C213
	Открытое исследование III фазы препарата TMC435 в комбинации с пегинтерфероном альфа-2а и рибавирином у пациентов с вирусным гепатитом С, генотипом 1, участвовавших в исследованиях II/III фазы препарата TMC435 (C201, С205, С206, С208, С216 или HPC3007) в группе плацебо или получавших короткое (до 14 дней) прямое противовирусное лечение гепатита С в выбранном исследовании I фазы, спонсированном компанией Тиботек
	 одобрить

	47
	ЭК-42857
	2048027-31-1 от 26.03.2012
	контрактная исследовательская и консалтинговая организация "АЛМЕДИС"
	об одобрении поправки № 1 к протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	CFTY720DRU01
	6-месячное, рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование с активным препаратом сравнения по изучению переносимости и безопасности препарата ГИления (финголимид) в дозе 0,5 мг/сут и его влияния на общее состояние здоровья у пациентов с реМиттирующим рассеяНным склерозом, которым показана смена терапии препаратами, изменяющими течение рассеянного склероза
	одобрить

	48
	ЭК-42858
	2037126-31-1 от 26.03.2012
	представительство компании «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.»
	об одобрении поправки № 3к протоколу; новой версии протокола с включенной поправкой; новой версии информационного листка пациента
	GAO4753g
	«Открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности бендамустина по сравнению c комбинацией бендамустина и RO5072759 (GA101) у пациентов с устойчивой к ритуксимабу индолентной неходжкинской лимфомой»
	одобрить

	49
	ЭК-42859
	2052200-31-1 от 02.04.12
	представительство компании Генфа Медика С.А., Швейцария
	об одобрении клинического исследования препарата Генфатиниб
	BMGM/CS0412
	"Пострегистрационное исследование профилябезопасности применения по зарегистрированным показаниями препарата Генфатиниб таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Лаборатория Тютор С.А.С.И.Ф.И.А., произведено Лаборатория Варифарма С.А., Аргентина)
	одобрить

	50
	ЭК-42860
	2049911-31-1 от 27.03.12
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата BCD-029
	BCD-029-1
	"Международное многоцентровое открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-029 (ЗАО "Биокад", Россия) и Темодал (Шеринг-Плау Лабо Н.В.) в капсулах у пациентов с прогрессирующей или рецидивирующей злокачественной глиомой или с распространенной метастатической злокачественной меланомой при однократном приеме натощак"
	одобрить

	51
	ЭК-42861
	2040880-31-1 от: 02.04.2012
	"Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	об одобрении новой версии протокола
	TMC435-TiDP16-C208
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по изучению эффективности, безопасности и переносимости препарата TMC435 по сравнению с плацебо как части режима лечения, включающего пагинтерферон альфа-2а и рибавирин у пациентов с гепатитом С, генотипом 1, ранее не получавших лечения"
	одобрить

	52
	ЭК-42862
	2047977-31-1 от 30.03.12
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об одобрении клинического исследования комбинации препаратов Дабрафениб (GSK2118436) и Траметиниб (GSK1120212)
	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"
	не одобрить

	53
	ЭК-42863
	2053569-31-1 от 02.04.2012
	представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	ответ на замечания Совета по этике (Протокол № 31от 07.12.11 г ; вн. № 42231 - об одобрении проведения исследования)
	H9X-MC-GBDJ (REWIND)
	Влияние дулаглютида на важнейшие события сердечно-сосудистой системы у пациентов с диабетом II типа: исследование сердечно-сосудистых событий во время еженедельного приема инкретина при сахарном диабете" [Researching Cardiovascular Events with a Weekly INcretin in Diabetes (REWIND) ]
	одобрить

	54
	ЭК-42864
	2048975-31-1 от 02.04.2012
	ООО "Пи Эс Ай"
	об одобрении поправки № 1 к протоколу
	AC-058A201
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах больных хроническим бляшечным псориазом в среднетяжелой или тяжелой форме с целью оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата АСТ-128800 (агониста рецепторов S1P1) для перорального приема, применяемого в двух дозах на протяжении не более 28 недель»
	одобрить

	55
	ЭК-42865
	2047956-31-1 от 02.04.2012
	Квинтайлс ГезмбХ, Австрия
	проведение клинического исследования
	E5501-G000-305
	Многоцентровое, рандомизированное двойное слепое, контролируемое активным препаратом исследование 3 фазы в параллельных группах с открытой дополнительной фазой по изучению эффективности и безопасности препарата E5501 при пероральном введении в сравнении с элтромбопагом для взрослых с хронической болезнью Верльгофа (идиопатической тромбоцитопенической пурпурой)
	одобрить

	56
	ЭК-42866
	2042054-31-1 от 30.03.2012
	ООО "Пи Эс Ай"
	проведение клинического исследования
	CXA-cUTI-10-05
	Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с целью сравнительной оценки безопасности и эффективности препарата СХА-201 и левофлоксацина, вводимых внутривенно для лечения осложненных инфекций мочевыводящих путей, в том числе пиелонефрита
	одобрить

	57
	ЭК-42867
	2055592-31-1 от 03.04.2012
	ООО "Новартис Фарма"
	внесение изменнний в протокол
	CRAD001N2301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы препарата RAD001 по сравнению с плацебо в качестве адъювантного лечения пациентов с диффузной В-крупноклеточной лимфомой, достигших полного ответа после первой линии химиотерапии ритуксимабом»
	одобрить

	58
	ЭК-42868
	2039920-31-1
	ООО "Новартис Фарма"
	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

	59
	ЭК-42869
	2048985-31-1 от 04.04.2012
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария
	внесение изменений в протокол
	ВР25712
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата RO4995819 в сравнении с плацебо при применении в качестве дополнительной терапии у пациентов с большими депрессивными расстройствами и резистентностью к проводимой терапии антидепрессантами
	одобрить

	60
	ЭК-42870
	2058254-31-1 от03.04.2012
	Представительство компании Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	ответ на замечания Совета по этике
	WA21093
	Рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности применения окрелизумаба в сравнении с интерфероном-бета-1а (Ребиф) у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	61
	ЭК-42871
	2048818-31-1 от 03.04.2012
	Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	внесение изменений в протокол
	CNTO328MDS2001
	"Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование II фазы оценки эффективности препарата силтуксимаб в сочетании с наилучшей поддерживающей терапией в сравнении с терапией плацебо и наилучшей поддерживающей терапией у пациентов с трансфузионно-зависимым миелодиспластическим синдромом с низким или промежуточным-1 риском по Международной прогностической бальной системе (IPSS)"
	одобрить

	62
	ЭК-42872
	2054203-31-1 от 03.04.2012
	ООО "Пи Эс Ай"
	внесение изменений в протокол
	DUR001-302
	"Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с применением двух плацебо, направленное на оценку эффективности и безопасности далбаванцина в сравнении с ванкомицином и линезолидом (применяемыми по одной из возможных схем) при лечении острых бактериальных инфекций кожи и подкожной клетчатки"
	одобрить

	63
	ЭК-42874
	2045535-31-1 от 03.04.2012
	ООО "Ново Нордиск"
	об одобрении поправки к протоколу; новой версии протокола с включенной поправкой и новых версий информационных листков пациента
	NN7999-3747
	«Многоцентровое, простое слепое исследование, оценивающее Безопасность и Эффективность, включая Фармакокинетику NNC-0156-0000-0009, при лечении и профилактике эпизодов кровотечения у пациентов с Гемофилией В»
	одобрить

	64
	ЭК-42875
	2050860-31-1 от 03.04.2012
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении поправки № 1 к протоколу
	HT-ANAM-302
	Анаморелина гидрохлорид для лечения кахексии при немелкоклеточном раке легкого (НМРЛ): рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III-ей фазы по оценке безопасности и эффективности Анаморелина гидрохлорида для лечения кахексии у пациентов с немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	65
	ЭК-42876
	2046944-31-1 от 03.04.2012
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика" НВ, Бельгия
	об одобрении проведения исследования
	VX-950HPC3005
	Многоцентровое, открытое исследование телапревира в комбинации с пегилированным интерфероном альфа и рибавирином у пациентов, страдающих хроническим вирусным гепатитом С, генотип типа I, при наличии тяжелого фиброза или компенсированного цирроза, коинфицированных вирусом иммудефицита человека
	не одобрить

	66
	ЭК-42878
	2047961-31-1 от 02.04.2012 г
	Квинтайлс ГезмбХ, Австрия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Вандетаниб
	D4200C00097
	Международное рандомизированное двойное слепое исследование, проводимое в двух группах пациентов с целью оценки безопасности и эффективности вандетаниба, применяемого в дозах 150 мг и 300 мг в сутки для лечения пациентов, страдающих нерезектабельным местнораспространенным или метастатическим медуллярным раком щитовидной железы, у которых наблюдается прогрессирование заболевания или у которых отмечаются симптомы заболевания.
	одобрить

	67
	ЭК-42882
	2051132-31-1 от 03.04.12
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Афинитор (Эверолимус)
	CRAD001L2404
	"Открытое многоцентровое исследование II фазы по изучению эффективности и безопасности эверолимуса в качестве второй линии терапии у пациентов с метастатическим почечноклеточным раком (RECORD-4)"
	одобрить

	68


	ЭК-42884
	2043727-31-1 от 03.04.12
	ООО "КлинСтар Европа"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	FER-FID-CHEMO
	"Рандомизированное, контролируемое, открытое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности Карбоксимальтозы железа при внутривенном введении по сравнению с отсутствием лечения у пациентов с анемией, страдающих лимфоидными злокачественными новообразованиями и функциональным железодефицитом, получающих химиотерапию"
	одобрить

	69
	ЭК-42885
	2039149-31-1 от 03.04.12
	ООО "А.К.Р. - Сервис"
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	REO 018
	Двойное слепое рандомизированное многоцентровое двухступенчатое адаптивное исследование III фазы внутривенного введения РЕОЛИЗИНА (реовирус тип 3, штамм Dearing) в комбинации с Паклитакселом и Карбоплатином в сравнении с проведением только химиотерапии у пациентов с метастатическим или рецидивирующим плоскоклеточным раком головы и шеи, у которых наблюдалась прогрессия во время или после предыдущей химиотерапии на основе платины
	одобрить

	70
	ЭК-42886
	2050683-31-1 от 03.04.12
	Представительство компании Эли Лилли Восток С.А., Швейцария
	об одобрении Поправки b к протоколу клинического исследования
	F3Z-MC-IOQC (a)
	«Два подхода к интенсификации терапии с помощью инсулина лизпро у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, не достигших адекватного гликемического контроля на терапии базальным инсулином в сочетании с пероральными препаратами (AUTONOMY)»
	одобрить

	71
	ЭК-42888
	2050863-31-1 от 03.04.12
	ООО "Медпейс"
	об одобрении новой версии протокола исследования
	HT-ANAM-303
	«Анаморелина гидрохлорид для лечения кахексии при немелкоклеточном раке лёгкого (НМРЛ): продлённое исследование (ROMANA-3)»
	одобрить

	72
	ЭК-42889
	2052549-31-1 от 03.04.2012
	«Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ», Австрия
	новая версия протокола исследования и продления клинического исследования 1245.49.
	1245.49
	Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы в параллельных группах, для изучения эффективности и безопасности препарата BI 10773 (10 мг и 25 мг для перорального приема 1 раз в сутки) в течение 52 недель у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и с недостаточным гликемическим контролем, получающих либо только многократные ежедневные инъекции инсулина, либо в сочетании с метформином
	одобрить

	73
	ЭК-42890
	2048961-31-1 от: 03.04.2012
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении новой версии протокола и Информационного листка пациента
	NN9068-3697
	«Сравнение эффективности и безопасности Инсулина деглюдек/лираглутида, инсулина деглюдек и лираглутида у пациентов с сахарным диабетом 2 типа. 26-недельное, рандомизированное, открытое, многоцентровое, международное исследование в трех параллельных группах с концепцией «лечение до достижения цели». Сравнение комбинации инсулин деглюдек/лираглутид с инсулином деглюдек или с лираглутидом по отдельности у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, получающих лечение 1 или 2 пероральными сахароснижающими препаратами (ПССП) c 26-недельным продлением»
	одобрить

	74
	ЭК-42891
	2049969-31-1 от: 30.03.2012
	эли лилли
	об одобрении клин исследования
	12R-МС-BIDJ
	"Сравнение препарата LY2605541 с инсулином гларгин в качестве монотерапии или в комбинации с пероральными сахароснижающими препаратами, применяемыми до исследования у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, находящихся на терапии базальным инсулином: Открытое, рандомизированное исследование IMAGINE 5"
	одобрить

	75
	ЭК-42892
	2046766-31-1 от 03.04.2012
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии информ. листка
	LTS11210
	«Многоцентровое неконтролируемое расширенное исследование по оценке эффективности и безопасности SAR153191 в дополнение к болезнь?модифицирующим антиревматическим препаратам (БМАРП) у пациентов с активным ревматоидным артритом (РА)».
	одобрить

	76
	ЭК-42894
	2043552-31-2 от: 03.04.2012
	фирма «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	ответ
	RGH-MD-56
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности карипразина при лечении пациентов с биполярной депрессией»
	одобрить

	77
	ЭК-42893
	2045910-31-1 от: 03.04.2012
	фирма ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об родобрении поправки № 03 к протоколу
	IM126-004
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование для оценки эффективности, безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата BMS-817399 у взрослых пациентов с активным ревматоидным артритом средней и тяжелой степени тяжести и недостаточным эффектом Метотрексата».
	одобрить

	78
	ЭК-42895
	2049939-31-1 от: 03.04.2012
	компания «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола с поправкой № 2 и новой версии Информационного листка пациента
	N01379
	Открытое, многоцентровое, дополнительное исследование по изучению безопасности и эффективности долгосрочного применения бриварацетама в качестве средства дополнительной терапии эпилепсии у пациентов от 16 лет и старше
	одобрить

	79
	ЭК-42896
	31-2-423760/101 от 03.04.2012
	ООО "Изварино Фарма"
	ответ на замечания Вн. № 41600
	22122010-CLO-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Клопидогрел таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 75 мг (ОАО "Изварино Фарма", Россия), и Плавикс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 75 мг ( Санофи Фарма Бристол-Майерс Сквибб ЭсЭнСи, произведено Санофи-Винтроп Индастри, Франция)
	одобрить

	80
	ЭК-42898
	2058250-31-1 от 05.04.2012
	Представительство Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.,Швейцария,
	ответ на замечания Совета по этике (Протокол № 30 от 23.11.11 г, вн. № 42150- об одобрении проведения исследования
	WA21092
	Рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности применения окрелизумаба в сравнении с интерфероном-бета-1а (Ребиф®) у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	81
	ЭК-42899
	31-2-423714/101 от 30.03.2012
	ОАО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата
	П05/11
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препарата Стазекс (ОАО «Фармасинтез», Россия) в сравнении с препаратом Зерит («Bristоl-Муеrs Squibb»,Франция) в одном клиническом центре
	одобрить

	82
	ЭК-42900
	2059497-31-1 от 05.04.12
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	Ответ на замечания Совета по этике (ЭК-42389)
	СА180-385
	«Исследование фазы II препарата Дазатиниб у пациентов с распространенными опухолевыми заболеваниями при наличии DDR2 мутации или инактивирующей B-RAF мутации»
	не одобрить

	83
	ЭК-42901
	31-2-423702/101 от 30.03.2012
	Д-р Редди'с Лабораторис Лтд, Индия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата
	DRL_RUS/MD/2012/StamloMet
	Открытое, нерандомизированное клиническое исследование безопасности и пере​носимости комбинированного препарата Стамло®-Мет (амлодипина безилат 5 мг + метопролола сукцинат 50 мг), в лекарственной форме таблетки с замедленным высво​бождением, производства компании «Д-р Редди' сЛабораторис Лтд.» (Индия) при од​но кратном приеме, в комплексе с изучением фармакокинетических параметров, по сравнению с аналогичными параметрами после приема препаратов Норваск® (амло​дипина безилат), в лекарственной форме таблетки (производитель «Пфайзер Мэню​фэкчуринг Дойчленд ГмБХ», Германия) и Беталок®Зок (метопролола сукцинат), в ле​карственной форме таблетки с замедленным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой (производитель «АстраЗенека АБ», Швеция) на здоровых взрослых добровольцах мужчинах
	не одобрить

	84
	ЭК-42903
	31-2-423716/101 от 30.03.2012
	ОАО «Фармацевтический завод ЭГИС» (Венгрия) г. Москва
	об одобрении проведения клинического исследования препарата
	МС-0151
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата ЭГИПРЕС (фиксированная комбинация рамиприла/амлодипина 10 мг/l0 мг, капсулы; ОАО «Фармацевтический завод ЭГИС», Венгрия) и препаратов (при их сочетанном одновременном приеме) ТРИТАЦЕ® (рамиприл 10 мг, таблетки; Санофи - Авентис с.п.а., Италия) и НОРВАСК® (амлодипин 10 мг, таблетки; Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмБХ, Германия)
	одобрить

	85
	ЭК-42904
	31-2-423588/101 от 28.03.2012 г
	Д-р Редди,с Лабораторис Лтд., Индия
	ответ на замечание при проведении клинического исследования препарата Рединесп (был рассмотрен на заседании Совета по этике № 24 от 24.08.2011 г ЭК-41646, где было принято решение не одобрить проведение исследования)
	DRL_RUS/MD/2011/rdnsp1
	Рандомизированное, открытое, сбалансированное, двухкомпонентное, двухпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Рединесп(такролимус), производства фирмы "Д-р Редди,с Лабораторис Лтд." (Индия) и Програф, производства Астеллас Ирланд Ко. Лтд (Ирландия), в лекарственной форме капсулы, 5 мг, на здоровых взрослых добровольцах.
	одобрить

	86
	ЭК-42905
	31-2-423808/101 от 03.04.2012 г
	Фармацевтический завод "Польфарма" АО, Польша
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ауранекс
	MMNTab-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ауранекс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (производства Фармацевтический завод "Польфарма" АО, Польша) и Акатинол Мемантин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (производства Мерц Фарма ГмбХ и Ко. КГаА, Германия) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	87
	ЭК-42906
	2059247-31-1 от 05.04.12
	ООО "Амджен"
	Ответ на замечания Совета по Этике (ЭК-42384)
	20101129 (TRINOVA-3)
	"Двойное слепое рандомизированное плацебо контролируемое многоцентровое исследование 3 фазы препарата AMG 386 совместно с паклитакселом и карбоплатином в качестве терапии превой линии у женщин с эпителиальным раком яичников, первичным раком брюшины или раком фаллопиевых труб III-IV стадии FIGO"
	не одобрить

	88
	ЭК-42907
	31-2-423729/101 от 03.04.2012 г
	ООО "Озон", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Протионамид
	PRTD1/13022012
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Протионаид таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг" (ООО "Озон", Россия) и "Протионаид таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг" (Промед Экспортс ПВТ.ЛТД., Индия)
	одобрить

	89
	ЭК-42908
	2052031-31-1 от 05.04.12
	представительства фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия,
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования, новой дополнительной дозировки препарата Деносумаб
	20050147
	«Рандомизированное двойное-слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование фазы 3 Деносумаба в продлении выживаемости мужчин с гормоно-невосприимчивой опухолью простаты без костных изменений».
	одобрить

	90
	ЭК-42909
	31-2-423607/101 от 29.03.12
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении клинического исследования препарата Флугарда
	BCD-028-1
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Флугарда (ЗАО "Биокад", Россия) и Флудара (Джензайм Европа Б.В., Нидерланды) в таблетках в рамках комбинированной терапии с циклофосфамидом у пациентов с В-клеточным хроническим лимфолейкозом"
	одобрить


