Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 103 от 19.05.2015 г.

	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-48139
	09.04.15
	20-2-478315/Р/ЭТ-З от 06.04.2015
	ЗАО "САНДОЗ"
	об одобрении проведения клин. исследования
	RUGX_BE_006_MEM_FCT
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мемантин Сандоз®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг ("Сандоз Илач Санаи ве Тиджарет А.С.", Турция) и Акатинол Мемантин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг ("Мерц Фарма ГмбХ и Ко. КГаА", Германия) у здоровых добровольцев при приеме натощак.
	одобрить

	2
	ЭК-48140
	09.04.15
	20-2-478313/Р/ЭТ-З от 06.04.2015
	ЗАО "САНДОЗ"
	об одобрении проведения клин. исследования
	RUGX_BE_004_MEM_FCT
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мемантин Сандоз®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг ("Сандоз Илач Санаи ве Тиджарет А.С.", Турция) и Акатинол Мемантин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг ("Мерц Фарма ГмбХ и Ко. КГаА", Германия) у здоровых добровольцев при приеме натощак.
	одобрить

	3
	ЭК-48141
	09.04.15
	478133-20-1/ЭС от 03.04.2015
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении проведения клин. исследования
	CRFB002H2301
	Исследование RAINBOW: Рандомизированное контролируемое исследование с целью оценки эффективности и безопасности ранибизумаба по сравнению с лазерной терапией в лечении недоношенных младенцев с ретинопатией недоношенных.
	не одобрить

	4
	ЭК-48142
	09.04.15
	478727-20-1/ЭС-П от 07.04.2015
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	WA25046
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности окрелизумаба у взрослых пациентов с первично-прогрессирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	5
	ЭК-48143
	09.04.15
	478719-20-1/ЭС-П от 07.04.2015
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	RB-FVIIa-006-13
	"Исследование III фазы, направленное на изучение безопасности, фармакокинетических свойств и эффективности рекомбинантного активированного фактора свертывания крови VII при лечении пациентов с врожденной гемофилией А или В, у которых были выявлены ингибиторы факторов свертывания крови VIII и IX"
	одобрить

	6
	ЭК-48145
	13.04.15
	478433-20-1/ЭС-П от 09.04.2015
	ООО "Новартис Фарма"
	Ответ на замечания Совета по этике
	CACZ885N2301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование канакинумаба у пациентов с синдромом наследственной периодической лихорадки (TRAPS, гипер-IgD синдром, колхицин-резистентная семейная средиземноморская лихорадка), с последующим периодом рандомизированной отмены/снижения частоты введения препарата и периодом длительного открытого лечения»
	одобрить

	7
	ЭК-48146
	13.04.15
	20-2-478574/Р/ЭТ-З от 08.04.2015
	ООО "СИВИлаб"
	об одобрении проведения клин. исследования
	CEF-02-15
	Открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата "Цефактив", порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1 г (ОАО "фармасинтез", Россия) в сравнении с препаратом "Цефанорм", порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1 г ("Симпекс Фарма Пвт. Лтд", Индия) у пациентов с осложненной инфекцией мочевыводящих путей.
	одобрить

	8
	ЭК-48148
	13.04.15
	20-2-478494/Р/ЭТ-З от 08.04.2015
	ООО "Экспертно-юридический центр"
	об одобрении проведения клин. исследования
	CIT-20122014
	Открытое, рандомизированное исследование сравнительной эффективности и переносимости препаратов "Лира", раствор для внутривенного и внутримышечного введения 250 мг/мл (что соответствует 1000 мг/4 мл), производства ПАО "Фармак", Украина и Цераксон, раствор для внутривенного и внутримышечного введения, 1000 мг/4 мл, производства "Ferrer Internacional", Испания в остром периоде ишемического инсульта.
	одобрить

	9
	ЭК-48150
	13.04.15
	20-2-476947/Р/ЭТ-З от 06.04.2015
	ЗАО "АрСиАй Синтез"
	об одобрении проведения клин. исследования
	TIG-05-14
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Тигециклин, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 50 мг производства "Камус Фарма Пвт. Лтд", Индия в сравнении с препаратом Тигацил, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 50 мг производства "Патеон Италия С.п.А.", Италия у пациентов с внебольничной пневмонией".
	одобрить

	10
	ЭК-48152
	13.04.15
	478305-20-1/ЭС от: 06.04.2015
	Представительство фирмы "Квинтайлс Гезмбх"
	об одобрении клин. исследования
	№ XM22-ONC-40041
	"Безопасность и эффективность препарата Лонквекс (Липэгфилграстим) по сравнению с препаратом Пэгфилграстим (Неуласта, "Амджен Инкорпорейтед") и плацебо у пациентов с немелкоклеточным раком легкого, получающих химиотерапию первой линии".
	одобрить

	11
	ЭК-48161
	13.04.15
	20-2-478452/Р/ЭТ-З от 07.04.2015г.
	ЗАО "ФП "Оболенское"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Дексонал
	0610/14
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дексонал таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг (ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия) и Дексалгин® 25 таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг (Берлин-Хеми/ Менарини Фарма ГмбХ, Германия)"
	одобрить

	12
	ЭК-48162
	13.04.15
	20-2-477757/Р/ЭТ-З от 09.04.2015 
	Адифарм ЕАД, Болгария
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Веналекс
	20032014-GesAd-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Веналекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой (АДИФАРМ ЕАД) и Детралекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Лаборатории Сервье, Франция) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев
	одобрить

	13
	ЭК-48163
	13.04.15
	478253-20-1/ЭС от 07.04.2015
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении проведения исследования
	AI1438-047
	«Многогрупповое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности препарата BMS-663068 у пациентов, инфицированных ВИЧ-1, ранее получавших большое число неэффективных режимов терапии и имеющих множественную лекарственную устойчивость».
	одобрить

	14
	ЭК-48164
	13.04.15
	478868-20-1/ЭС-П от 08.04.2015
	ООО "Элевента",Ь Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента.
	№ EL-OC459
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах, исследование препарата ОС000459 при приеме внутрь на протяжении 12 недель пациентами в возрасте 18-48 лет с атопической эозинофильной астмой"
	одобрить

	15
	ЭК-48165
	13.04.15
	478620-20-1/ЭС-n от 08.04.2015
	Представительство компании с ограниченной ответственностью Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	СЕ01-301
	"Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование для оценки эффективности и безопасности применения солитромицина (CEM-101), от внутривенного к пероральному введению, в сравнении с применением моксифлоксацина, от внутривенного к пероральному введению при лечении взрослых пациентов с внебольничной бактериальной пневмонией"
	одобрить

	16
	ЭК-48166
	13.04.15
	20-2-477832/Р/ЭТ-З от 07.04.2015
	ЗАО "Канонфарма продакшн"
	об одобрении проведения исследования
	01/15
	«Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Линезолид, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг («ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Зивокс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг («Пфайзер Фармасыотикалз ЭлЭлСи», Пуэрто-Рико) у здоровых добровольцев»
	одобрить

	17
	ЭК-48168
	14.04.15
	20-2-478728/Р/ЭТ-З от 09.04.2015
	Представительство Частной компании с ограниченной ответственностью «Астеллас Фарма Юроп Б.В.» (Нидерланды) г. Москва
	об одобрении проведения исследования
	СРМ-01-2015
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики препаратов Вильпрафен® 500 мг/5 мл гранулы для приготовления суспензии для приема внутрь («Фамар Лион», Франция) и Вильпрафен® Солютаб® таблетки диспергируемые, 1000 мг («Фамар Лион», Франция) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	18
	ЭК-48169
	14.04.15
	478415-20-1/ЭС от 07.04.2015
	ФГБУ "Российский научно-исследовательский институт гематологии и трансфузиологии" Федерального медико-биологического агентства
	Ответ на замечания Совета по этике (кроме прочего, внесены изменения в название Протокола)
	0401
	Рандомизированное, контролируемое, открытое многоцентровое исследование возможности расширения показаний для медицинского применения препарата Конфумин при гиповолемических состояниях различной этиологии у детей.
	не одобрить

	19
	ЭК-48172
	14.04.15
	20-2-478861/Р/ЭТ-З от 09.04.2015г.
	АО "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место"
	об ободрении проведения клин. исследования препарата Линезолид - КРКА
	15-53/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Линезолид-КРКА (линезолид, 600 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО "КРКА, д.д., Ново место", Словения) и препарата Зивокс® (линезолид, 600 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Фармация и Апджон Кампани, США) в равных дозах у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	20
	ЭК-48173
	13.04.15
	20-2-478510/Р/ЭТ-З от: 08.04.2015
	ОАО "Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Флутиспир® Лангхалер®
	10ФлуПИ
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТОВ Флутиспир® Лангхалер®, ПОПРОШОК ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ ДОЗИРОВАННЫЙ И ФЛИКСОТИД®, АЭРОЗОЛЬ ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ ДОЗИРОВАННЫЙ В ТЕРАПИИ ПАЦИЕНТОВ С ЛЕГКОЙ ИЛИ СРЕДНЕЙ ТЯЖЕСТИ ПЕРСИСТИРУЮЩЕЙ БРОНХИАЛЬНОЙ АСТМОЙ
	одобрить

	21
	ЭК-48174
	15.04.15
	477265-20-1/ЭС от: 10.04.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении клин. исследования
	№ 059-02
	«Клиническое исследование II фазы для изучения применения пембролизумаба в режиме монотерапии и в комбинации с Цисплатином и 5-Фторурацилом у пациентов с рецидивирующей или метастатической аденокарциномой желудка или желудочно-пищеводного соединения».
	одобрить

	22
	ЭК-48175
	15.04.15
	478448-20-1/ЭС от: 07.04.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении клин. исследования
	№ 087-00
	«Клиническое исследование II фазы препарата МК-3475 (пембролизумаб) у пациентов с рецидивирующей или резистентной (р/р) классической лимфомой Ходжкина (кЛХ)».
	одобрить

	23
	ЭК-48176
	16.04.15
	479139-20-1/ЭС от: 14.04.2015
	ООО "Пи Эс Ай"
	об одобрении клин. исследования
	№ PEN-PV
	«Открытое исследование III фазы, проводимое в одной группе пациентов с целью оценки препарата AOP2014 в шприц-ручках для самостоятельного введения, разрабатываемого для лечения пациентов с истинной полицитемией»
	одобрить

	24
	ЭК-48177
	16.04.15
	479237-20-1/ЭС-П от: 14.04.2015
	ООО "Тева"
	об одобрении новой версии протокола с поправкой№1 и новой версии Информационного листка пациента
	№ CS-GS01-13
	"Открытое рандомизированное сравнительное перекрестное клиническое исследование фармакодинамических параметров и безопасности препарата Гастал Ликво, суспензия для приема внутрь (Тева) и препарата Маалокс, суспензия для приема внутрь (Санофи-Авентис) при приеме эквивалентных доз у добровольцев".
	одобрить

	25
	ЭК-48178
	16.04.15
	478450-20-1/ЭС от: 10.04.2015
	ООО "Рус Биофарм", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Салметеорол + флутиказон
	SAL-02-2015
	Международное многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Салметерол+Флутиказон, порошок для ингаляций («Ллойд Лабораториз Инк.», Филиппины) и Серетид Мультидиск, порошок для ингаляций дозированный («Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед, Великобритания) у пациентов с неконтролируемой и частично контролируемой бронхиальной астмой
	не одобрить

	26
	ЭК-48179
	15.04.15
	478594-20-1/ЭС-П от 08.04.2015
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	BCD-080-2
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов BCD-080 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Клексан® (Санофи-Авентис Франс, Франция) для профилактики венозных тромбозов и эмболий при ортопедических операциях
	одобрить

	27
	ЭК-48180
	16.04.15
	479209-20-1/ЭС-П от 14.04.2015
	ООО "Эббви", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	М13-375
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое исследование сравнительной эффективности и безопасности непрерывной и прерывистой терапии Адалимумабом при поддержании ремиссии у пациентов с аксиальным спондилоартритом без рентгенологических изменений».
	одобрить


	28
	ЭК-48181
	16.04.15
	478875-20-1/ЭС от 10.04.2015
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	FKB327-003
	«Открытое исследование-продолжение для сравнения долгосрочной эффективности, безопасности, иммуногенности и фармакокинетики препаратов FKB327 и Хумира ® у пациентов с ревматоидным артритом, получающих сопутствующую терапию метотрексатом» (ARABESC-OLE)
	одобрить

	29
	ЭК-48182
	16.04.15
	478457-20-1/ЭС от 10.04.2015
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	TRx-237-020
	Открытое исследование-продолжение по изучению применения лейкометилтионина бигидрометансульфоната у пациентов с болезнью Альцгеймера или поведенческим вариантом лобно-височной деменции (III фаза)
	одобрить

	30
	ЭК-48183
	20.04.15
	479176-20-1/ЭС-П от 14.04.2015г.
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А."
	Ответ на замечания Совета по этике 
	I4V-MC-JADY
	Многоцентровое исследование 3-й фазы по оценке долгосрочной эффективности и безопасности Барицитиниба у пациентов с ревматоидым артритом.
	одобрить

	31
	ЭК-48186
	15.04.15
	475419-20-1/ЭС от 10.04.2015г.
	представительство компании "Астеллас Фарма Юроп Б.В."
	об одобрении клинического исследования препарата Энзалутамид
	9785-МА-1001 (PRESIDE)
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы IIIb по оценке эффективности и безопасности продолжения терапии Энзалутамидом у получающих доцетаксел плюс преднизолон и ранее не получавших химиотерапию пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы, прогрессировавшим при применении Энзалутамида в виде монотерапии
	одобрить

	32
	ЭК-48187
	16.04.15
	479173-20-1/ЭС-П от 14.04.2015г.
	представительство АО "Лаборатория Сервье"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CL2-16257-101
	Изучение эффектов Ивабрадина в сравнении с плацебо на функцию сердца, переносимость физической нагрузки и нейроэндокринную активацию при лечении пациентов с хронической сердечной недостаточностью с сохраненной фракцией выброса левого желудочка. Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое, международное, многоцентровое исследование в течение 8 месяцев. EDIFY
	одобрить

	33
	ЭК-48188
	16.04.15
	479270-20-1/ЭС-П от 14.04.2015г.
	ООО "СЛ Онколоджи", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Еленаген
	Е001
	Открытое, несравнительное, с эскалацией дозы, клиническое исследование по изучению безопасности, переносимости и противоопухолевой активности препарата "Еленаген" (плазмидная ДНК pCL2K) при внутримышечном введении взрослым пациентам с солидными опухолями
	одобрить

	34
	ЭК-48189
	16.04.15
	478642-20-1/ЭС от 10.04.2015г.
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", США
	об одобрении клинического исследования препарата SGI-110
	SGI-110-04
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование фазы 3 по сравнению препарата SGI-110 с терапией по выбору (ТВ) у ранее не получавших лечение взрослых пациентов с острым миелоидным лейкозом (ОМЛ), которым не подходит интенсивная химиотерапия, индуцирующая ремиссию
	одобрить

	35
	ЭК-48190
	16.04.15
	479267-20-1/ЭС от 14.04.2015г.
	ООО "иФарма", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Квизиностат
	ONC-14-OvaII-1-QUI-2
	Многоцентровое открытое исследование безопасности и эффективности препарата Квизиностат в комбинации с химиотерапией Паклитаксел + Карбоплатин у пациентов с метастатическим или местно-распространенным эпителиальным раком яичников, первичной перитонеальной карциномой или карциномой фаллопиевых труб, резистентными к первой линии химиотерапии препаратами платины и Паклитаксела
	одобрить

	36
	ЭК-48191
	17.04.15
	479145-20-1/ЭС-П от 15.04.2015г.
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Пертузумаб (RО4368451)
	BIG 4-11/ BO25126/ТOC4939g
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по изучению химиотерапи в сочетании с трастузумабом и плацебо в сравнении с химиотерапией в сочетании с трастузумабом и пертузумабом в рамках адъювантной терапии у пациентов с операбельным HER2-позитивным первичным раком молочной железы»
	одобрить

	37
	ЭК-48192
	17.04.15
	479599-20-1/ЭС-П от 16.04.2015г.
	ООО "Синерджи Ресерч Групп"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	АВ10004
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование 2-3 фазы, проводимое в 3 параллельных группах с целью сравнения эффективности и безопасности маситиниба в сочетании с дексаметазоном, гемцитабина в сочетании с дексаметазоном и комбинации маситиниба, гемцитабина и дексаметазона у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной периферической Т-клеточной лимфомой
	одобрить

	38
	ЭК-48193
	17.04.15
	478749-20-1/ЭС от 10.04.2015
	ООО "МБ Квест"
	об одобрении проведения исследования
	SN-SIAL-351
	«Долгосрочное открытое исследование 3 фазы без контрольной группы препарата МИОБЛОК® для лечения взрослых пациентов с выраженной сиалореей»
	одобрить

	39
	ЭК-48194
	17.04.15
	479412-20-1/ЭС-П от 15.04.2015
	Представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ А7281010
	"Многоцентровое, открытое дополнительное исследование для оценки безопасности препарата PF-00547659 при долгосрочном применении у пациентов с язвенным колитом (Turandot II)"
	одобрить

	40
	ЭК-48195
	17.04.15
	478640-20-1/ЭС-П от 15.04.2015
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	В1801023
	Открытое продленное исследование, направленное на оценку долгосрочной безопасности и клинической пользы этанерцепта у детей и подростков с распространившимся олигоартикулярным ювенильным идиопатическим артритом, артритом, связанным с энтезитом, или псориатическим артритом, ранее принимавших участие в исследовании 0881Al-3338-WW (B1801014).
	одобрить

	41
	ЭК-48198
	16.04.15
	479172-20-1/ЭС от 14.04.2015
	Представительство компании Эли Лилли Восток С. А., Швейцария
	об одобрении проведения исследования
	I4T-MC-JVDB
	«Рандомизированное исследование II фазы по сравнительной оценке фармакокинетики и безопасности четырех режимов дозирования рамуцирумаба в качестве второй линии терапии у пациентов с аденокарциномой желудка или гастроэзофагеального соединения».
	одобрить

	42
	ЭК-48199
	16.04.15
	478524-20-1/ЭС от 10.04.2015
	Представительство компании Эли Лилли Восток С. А., Швейцария
	об одобрении проведения исследования
	I4T-MC-JVDC
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы рамуцирумаба в комбинации с доцетакселом по сравнению с плацебо в комбинации с доцетакселом у пациентов с местно-распространенным, неоперабельным или метастатическим уротелиальным раком с прогрессированием заболевания на фоне или после терапии на основе производных платины».
	одобрить

	43
	ЭК-48200
	17.04.15
	479636-20-1/ЭС-П от: 16.04.2015
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	RPCE03D0801
	Открытое, мультицентровое исследование с целью последующего наблюдения для оценки долгосрочной безопасности и эффективности Бриварацетама (ucb 34714), используемого в качестве адъювантной терапии в гибких дозах (максимум до 200 мг/день) у пациентов в возрасте 16 лет и старше, страдающих эпилепсией
	не одобрить

	44
	ЭК-48201
	16.04.15
	479265-20-1/ЭС-П от 14.04.2015
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении новой версии протокола (поправки к протоколу) и новой версии информационного листка пациента.
	040-00
	Рандомизированное исследование III фазы для сравнительной оценки лечения МК 3475 (Пембролизумабом) по сравнению со стандартной терапией у пациентов с рецидивирующим или метастатическим раком головы и шеи
	одобрить

	45
	ЭК-48202
	17.04.15
	479443-20-1/ЭС-П от: 16.04.2015
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ BBI608-336
	"Рандомизированное, двойное слепое, плачебо-контролируемое клиническое исследование фазы III препарата BBI608 в сочетании с Паклитакселом один раз в неделю по сравнению с палацебо в сочетании с Паклитакселом один раз в неделю у взрослых пациентов с распространенной, ранее леченой аденокарциномой желудка или пищеводно-желудочного перехода".
	одобрить

	46
	ЭК-48203
	16.04.15
	478895-20-1/ЭС от 13.04.2015
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении проведения исследования
	024
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование III фазы с целью оценить переключение вирусологически супрессированных ВИЧ-1-инфицированных пациентов на терапию MK-1439A с режима терапии c усиленным ритонавиром ингибитором протеазы и двумя нуклеозидными ингибиторами обратной транскриптазы (НИОТ)».
	одобрить

	47
	ЭК-48204
	16.04.15
	478894-20-1/ЭС от 13.04.2015
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении проведения исследования
	021
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, контролируемое с активным препаратом сравнения исследование III фазы с целью оценить безопасность и эффективность препарата MK-1439A с режимом приема один раз в сутки в сравнении с препаратом АТРИПЛА (ATRIPLA) с режимом приема один раз в сутки у ВИЧ-1-инфицированных пациентов, ранее не получавших лечение».
	одобрить

	48
	ЭК-48205
	17.04.15
	20-2-479618/Р/ЭТ-З от 20.04.2015
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ 28431754DNE3001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, основанное на событиях исследование влияния канаглифлозина на исходы сердечно-сосудистой патологии и почечной недостаточности у пациентов с сахарным диабетом 2-го типа и диабетической нефропатией»
	одобрить

	49
	ЭК-48206
	17.04.15
	479212-20-1/ЭС-П от 15.04.2015
	ООО "пиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	PX-171-009
	«Многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование III фазы по оценке терапии карфилзомибом, леналидомидом и дексаметазоном (CRd) и терапии леналидомидом и дексаметазоном (Rd), проводимых больным рецидивирующей множественной миеломой».
	одобрить

	50
	ЭК-48207
	17.04.15
	479007-20-1/ЭС-П от 15.04.2015
	"Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	МК-8835-002
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое клиническое исследование III фазы с контролем активным препаратом сравнения по изучению безопасности и эффективности добавления эртуглифлозина (MK-8835/PF-04971729) по сравнению с добавлением глимепирида у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и неадекватным гликемическим контролем при применении метформина»
	одобрить

	51
	ЭК-48208
	17.04.15
	479003-20-1/ЭС-П от 15.04.2015
	ООО "ЛЭНС-Фарм", Россия
	об одобрении внесения изменений (название Протокола, дизайн исследования, критерии включения/ невключения) в материалы клин. исследования
	03/13
	Сравнительное рандомизированное исследование клинической эффективности и безопасности препарата Веротрексед лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 500 мг (ООО «ЛЭНС-Фарм», Россия) и Алимта®, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, 500 мг («Эли Лилли Восток С.А.», Швейцария) у больных с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	52
	ЭК-48209
	22.04.15
	20-2-479021/Р/ЭТ-З от 13.04.2015г.
	ООО "Санте Фарм", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Фанбор
	Б/н
	Исследование безопасности и фармакокинетики препарата Фанбор в капсулах при применении у здоровых добровольцев
	одобрить

	53
	ЭК-48210
	22.04.15
	477401-20-1/ЭС от 20.04.2015г.
	Представительство компании "Астеллас Фарма Юроп Б.В.", Великобритания
	об одобрении клинического исследования препарата Фидаксомицин
	2819-МА-1003 (PROFILE)
	Открытое исследование с целью оценки фармакокинетики Фидаксомицина у пациентов с воспалительными заболеваниями кишечника (ВЗК), инфицированных Clostridium Difficile (CDI)
	одобрить

	54
	ЭК-48211
	17.04.15
	479175-20-1/ЭС-П от: 15.04.2015
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб"
	об одобрении поправки 11 и новой версии протокола
	CA209017
	«Открытое рандомизированное исследование фазы III по сравнению препарата BMS-936558 (Ниволумаб) с доцетакселом у пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого, ранее получавших лечение (CheckMate 017)»
	одобрить

	55
	ЭК-48212
	17.04.15
	479492-20-1/ЭС-П от: 16.04.2015
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении поправки №3 к протоколу, новой версии протокола и дополнения к Информационному листку
	AI438-011
	Рандомизированное, контролируемое, частично слепое исслеование IIb фазы для изучения безопасности, эффективности и зависимости между дозой и эффектом препарата BMS-663068 у пациентов с ВИЧ-1, ранее получавших терапию, с последующим открытым периодом приема рекомендованной дозы.
	одобрить

	56
	ЭК-48213
	22.04.15
	479423-20-1/ЭС от: 17.04.2015
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания (г. Москва)
	об одобрении клин. исследования
	№ CSL689_2001
	"Многоцентровое, открытое исследование с применением многократных доз, с увеличением дозы по изучению фармакокинетики, эффективности и безопасности препарата rVIIa-FP (CSL689) у пациентов с гемофилией (A или B) и ингибиторами"
	одобрить

	57
	ЭК-48214
	22.04.15
	20-2-478670/Р/ЭТ-З от: 15.04.2015
	ЗАО "Национальная Дистрибьютерская компания"
	об одобрении клин. исследования
	№ KMAX-20012015
	"Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата "Карсил® Макс" "МНН: Силимарин", капсулы 110 (производства АО"Софарма", Болгария), в сравнении с препаратом "Легалон® 140" "МНН: Силимарин", капсулы 140 мг (производства "Мадаус ГмбХ", Германия) у пациентов с неалкогольной жировой болезнью печени"
	одобрить

	58
	ЭК-48215
	17.04.15
	479442-20-1/ЭС-П от: 16.04.2015
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении протокола с включенной поправкой №2, новой версии информационного листка пациента
	В5371002
	«Рандомизированное двойное слепое исследование 3 фазы с целью оценки эффективности и безопасности PF-06438179 и Инфликсимаба в сочетании с Метотрексатом у пациентов с ревматоидным артритом умеренной и высокой степени активности, имевших неадекватный ответ на терапию Метотрексатом»
	одобрить

	59
	ЭК-48216
	17.04.15
	479023-20-1/ЭС-П от: 15.04.2015
	Филиал ООО « Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	LAQ-MS-305
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах, плацебо-контролируемое исследование с последующим периодом активного лечения для оценки эффективности, безопасности и переносимости двух доз перорально применяемого Лаквинимода (0,6 мг/день или 1,2 мг/день) у субъектов с рецидивно-ремиттирующим рассеянным склерозом (РРРС)»
	одобрить

	60
	ЭК-48217
	22.04.15
	20-2-479248/Р/ЭТ-П от 15.04.2015
	ООО "ВИАЛ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	TOP001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Топирамат-Виал, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг ("Протекх Биосистемс Пвт. Лтд.", Индия) в сравнении с препаратом Топамакс, капсулы, 50 мг ("Янссен-Орто ЛЛС", Пуэрто-Рико)
	одобрить

	61
	ЭК-48218
	22.04.15
	20-2-479349/Р/ЭТ-З 15.04.2015
	Предствительство фирмы "Д-р Редди'с Лабораторис Лтд."
	об одобрении проведения клин. исследования
	DRL_RUS/MDR/KCT/2014/RAML
	Рандомизированное, открытое, сбалансированное, двухкомпонентное, двухпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности комбинированноего лекарственного препарата Амлодипин+Рамиприл ("Д-р Редди'c Лабораторис Лтд., Индия) и Эгипрес (амлодипин+рамиприл), производства ОАО Фармацевтический завод ЭГИС" (Венгрия), в лекарственной форме капсулы 10 мг+10 мг, на здоровых взрослых добровольцах при приеме натощак.
	одобрить

	62
	ЭК-48220
	22.04.15
	20-2-479618/Р/ЭТ-З от 20.04.2015
	ООО "ФармаРег"
	об одобрении проведения исследования
	LPN-IX-BE-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Иксим Люпин®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Люпин Лтд., Индия) и «Супракс®», капсулы, 400 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды).
	одобрить

	63
	ЭК-48221
	23.04.15
	479792-20-1/ЭС от 2104.2015г.
	ООО "А.К.Р. - Сервис", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата БАЙНД-014
	BIND-014-008 (iNSITE 2)
	ИССЛЕДОВАНИЕ 2 ФАЗЫ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА BIND-014 (НАНОЧАСТИЦЫ С ДОЦЕТАКСЕЛОМ СУСПЕНЗИЯ ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙ) У ПАЦИЕНТОВ С УРОТЕЛИАЛЬНОЙ КАРЦИНОМОЙ, ХОЛАНГИОКАРЦИНОМОЙ, РАКОМ ШЕЙКИ МАТКИ И ПЛОСКОКЛЕТОЧНОЙ КАРЦИНОМОЙ ГОЛОВЫ И ШЕИ
	одобрить

	64
	ЭК-48222
	24.04.15
	479174-20-1/ЭС-П от 22.04.2015
	ЗАО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ КИ-20/13
	"Многоцентровое, рандомизированное, простое слепое клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Ревелиза (ЗАО "Генериум", Россия) в сравнении с препаратом Актилизе ("Берингер Ингельхайм Фарма" ГмбХ и КоКГ, Германия) у больных острым инфарктом миокарда с подъёмом сегмента ST ЭКГ"
	одобрить

	65
	ЭК-48223
	24.04.15
	479720-20-1/ЭС от: 21.04.2015
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении клин. исследования
	№ GA29144
	«МНОГОЦЕНТРОВОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ III ФАЗЫ ДЛЯ ОЦЕНКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ЭТРОЛИЗУМАБА В КАЧЕСТВЕ ИНДУКЦИИ И ПОДДЕРЖИВАЮЩЕГО ЛЕЧЕНИЯ У ПАЦИЕНТОВ С БОЛЕЗНЬЮ КРОНА ОТ УМЕРЕННОЙ ДО ТЯЖЕЛОЙ СТЕПЕНИ АКТИВНОСТИ».
	одобрить

	66
	ЭК-48224
	23.04.15
	479864-20-1/ЭС от: 21.04.2015
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении клин. исследования
	№ GA29145
	«ОТКРЫТОЕ, ПРОДЛЕННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ C МОНИТОРИНГОМ БЕЗОПАСНОСТИ ПАЦИЕНТОВ, СТРАДАЮЩИХ БОЛЕЗНЬЮ КРОНА СРЕДНЕЙ И ТЯЖЕЛОЙ СТЕПЕНИ АКТИВНОСТИ, РАНЕЕ ВКЛЮЧЕННЫХ В ПРОТОКОЛ III ФАЗЫ GA29144 ПО ИЗУЧЕНИЮ ЭТРОЛИЗУМАБА».
	одобрить

	67
	ЭК-48225
	28.04.15
	20-2-479826/Р/ЭТ-З от: 22.04.2015
	ООО "Альтфарм"
	об одобрении клин. исследования
	№ KI-AMIN-002
	"Открытое сравнительное рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Аминтакс, суппозитории вагинальные (ЗАО "Патент-Фарм", Россия) в сравнении с препаратом Полижинакс, капсулы вагинальные (Лаборатория Иннотек Интернасиональ, Франция) у больных при неспецифическом вагините".
	одобрить

	68
	ЭК-48226
	28.04.15
	20-2-479796/Р/ЭТ-З
	Представительство компании Эмкюр Фармасьютикалз Лимитед
	об одобрении проведения клин. исследования
	EFL-2015-02
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Невир, таблетки, 200 мг (Эмкюр Фармасьютикалз Лтд., Индия) и препарата Вирамун, таблетки, 200 мг (Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко.КГ, Германия) у здоровых добровольцев при приеме натощак.
	одобрить

	69
	ЭК-48227
	28.04.15
	20-2-479220/Р/ЭТ-З от 22.04.2015г.
	ФГБНУ "НИИ фармакологии имени В.В. Закусова"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Тропоксин
	Т-Ф1
	Открытое исследование I фазы по изучению безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата «Тропоксин» таблетки 50 мг (ФГБНУ "НИИ Фармакологии имени В.В. Закусова", Россия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	70
	ЭК-48228
	28.04.15
	20-2-479135/Р/ЭТ-З от: 22.04.2015
	РУП "Белмедпрепараты"
	об одобрении клин. исследования
	№ 150130AMK001
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Амклав, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250/125 мг (производства РУП "Белмедпрепараты", Республика Беларусь), и Аугментин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250/125 мг (производства Смит Кляйн Бичем Фармасьютикалс, Великобритания) у здоровых добровольцев".
	одобрить

	71
	ЭК-48229
	28.04.15
	480395-20-1/ЭС-П от: 27.04.2015
	Представительство фирмы "Д-р редди с Лабораторис Лтд."
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	№ DRL_RUS/MD/2014/FEX-120
	2Открытое, рандомизированное, 4-х периодное, 2-х последовательное, двойное перекрестное, с однократным приемом препарата, исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов: Динокс (фексофенадин), в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (Д-р Реддис Лабораторис Лтд, Индия) и аллегра (фексофенадин), в лекаоственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ, Германия) при пероральном приеме натощак здоровыми взрослыми добровольцами"
	одобрить

	72
	ЭК-48230
	28.04.15
	480238-20-1/ЭС-П от: 27.04.2015 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении поправки №2, новой версии Информационного листка пациента
	CLCI699C2301
	"Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование III фазы с изучением отмены препарата LCI699 после 24-недельного открытого периода титрации и терапии в единственной группе пациентов, с целью оценки безопасности и эффективности препарата LCI699 в лечении пациентов с болезнью Кушинга"
	одобрить

	73
	ЭК-48231
	28.04.15
	480472-20-1/ЭС-П от: 27.04.2015
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №1, новой версии Информационного листка пациента
	М13-538
	Многоцентровое открытое продленное исследование (ОПИ) II фазы у пациентов с ревматоидным артритом, завершивших участие в предшествующем рандомизированном контролируемом исследовании (РКИ) II фазы препарата АВТ-494
	одобрить

	74
	ЭК-48232
	28.04.15
	479926-20-1/ЭС от: 24.04.2015
	ООО "ПиЭсАй"
	об одобрении клин. исследования
	№ PTK0796-ABSI-1108
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное-слепое сравнительное исследование безопасности и эффективности омадациклина и линезолида, применяемых внутривенно или перорально при лечении взрослых пациентов, страдающих острыми бактериальными инфекционными поражениями кожи и подкожной клетчатки (III фаза клинических испытаний)»
	одобрить

	75
	ЭК-48233
	24.04.15
	479651-20-1/ЭС от 21.04.2015
	ООО "ПиЭсАй"
	об одобрении проведения исследования
	XM-22-08
	«Открытое рандомизированное многоцентровое исследование с целью сравнительной оценки эффективности, фармакокинетических и фармакодинамических характеристик, безопасности, переносимости и иммуногенности липэгфилграстима в дозе 100 мкг/кг массы тела и филграстима в дозе 5 мкг/кг массы тела, вводимых детям и подросткам на фоне химиотерапии по поводу опухолей типа саркомы Юинга или рабдомиосаркомы».
	одобрить

	76
	ЭК-48234
	28.04.15
	479927-20-1/ЭС от: 24.04.2015
	ООО "ПиЭсАй"
	об одобрении клин. исследования
	№ PTK0796-CABP-1200.
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное-слепое сравнительное исследование безопасности и эффективности омадациклина и моксифлоксацина, применяемых внутривенно или перорально при лечении взрослых пациентов, страдающих внебольничной бактериальной пневмонией (III фаза клинических испытаний)»
	одобрить

	77
	ЭК-48235
	28.04.15
	20-2-477997/Р/ЭТ-З от 22.04.2015
	ООО "Фармагарант Рус"
	об одобрении проведения исследования
	280215-UK-01
	«Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата «Успокоительные капли, капли для приема внутрь» производства ОАО «Борисовский завод медицинских препаратов», Республика Беларусь в комплексной терапии пациентов с невротическими реакциями, получающих поддерживающую антиаритмическую терапию по поводу пароксизмальной наджелудочковой тахикардии»
	не одобрить

	78
	ЭК-48236
	29.04.15
	480327-20-1/ЭС-П от: 28.04.2015
	проедставительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении поправку 7, новой версии Инофрмационного листка пациента, Письмо к исследователю
	№ С25003
	"Рандомизированное открытое исследование III фазы комбинации А+AVD в сравнении с комбинацией ABVD в качестве терапии первой линии у пациентов с распространенной стадией Классической Лимфомы Ходжкина".
	одобрить

	79
	ЭК-48237
	28.04.15
	479719-20-1/ЭС от 22.04.2015г.
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении проведения клинического исследования препарата MPDL3280A
	WO29637
	Открытое, рандомизированное исследование III фазы препарата MPDL3280A (антитело к PD-L1) в комбинации с бевацизумабом в сравнении с сунитинибом у пациентов c не леченным распространенным раком почки
	одобрить

	80
	ЭК-48238
	28.04.15
	20-2-478259/Р/ЭТ-З от 17.04.2015
	ЗАО "Физиофарм"
	об одобрении проведения исследования
	АТ-09/1
	Открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности инъекционной лекарственной формы препарата «Аноцептин® раствор для внутривенного введения 10, 20 мг/мл» в трех группах пациентов с послеоперационным болевым синдромом, получающих препарат «Аноцептин®» (ЗАО «Физиофарм», Санкт-Петербург, Россия) внутривенно в дозах, соответственно, 10, 20 и 60 мг в сравнении с контрольной группой пациентов, получающих «Трамадол» внутривенно в дозе 50 мг ЗАО «Физиофарм»
	одобрить

	81
	ЭК-48239
	29.04.15
	480469-20-1/ЭС-П от: 28.04.2015
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 1, новой версии Информационного листка пациента, дневников пациента
	№ М13-537
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2 по оценке безопасности и эффективности применения препарата АВТ-494 на фоне приема метотрексата (МТХ) у пациентов с активным ревматоидным артритом (РА) и отсутствием адекватного ответа на монотерапию МТХ"
	одобрить

	82
	ЭК-48240
	29.04.15
	20-2-460372/Р/ЭТ-З от: 27.04.2015
	ООО "НПФ"Материа Медика Холдинг"
	об одобрении клин. исследования
	MMH-TD-004
	"Многоцентровое двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности жидкой лекарственной формы Тенотена детского в лечении детей с последствиями перинатального поражения центральной нервной системы"
	одобрить

	83
	ЭК-48241
	28.04.15
	480189-20-1/ЭС от 24.04.2015
	ООО «Смуз Клиникал Трайлз»
	повторное рассмотрение (перв рассм прот № 98 от 24.02.15) в связи с замечаниями ФГБУ
	IG1102
	«Проспективное простое слепое рандомизированное исследование III фазы по оценке безопасности и эффективности фибринового герметика «Грифолс» (FS Grifols), применяемого в качестве вспомогательного средства обеспечения гемостаза во время открытого хирургического вмешательства на паренхиматозных органах».
	одобрить

	84
	ЭК-48242
	28.04.15
	20-2-478213/Р/ЭТ-З от 15.04.2015г.
	ООО "Тева"
	об одобрении клинического исследования препарата Омега 3-Тева
	BE-OME01-13
	Рандомизированное открытое перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики препарата Омега 3 - Тева, капсулы желатиновые мягкие, 1000 мг (Тева), и препарата Омакор®, капсулы, 1000 мг (Эббот), у здоровых добровольцев при приеме после еды
	одобрить

	85
	ЭК-48243
	28.04.15
	480085-20-1/ЭС от 27.04.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении проведения исследования
	G029432
	«Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором изучается препарат MPDL3280A (антитело к PD-L1) в сравнении с комбинацией гемцитабин + цисплатин или карбоплатин у ранее не получавших химиотерапии пациентов с плоскоклеточным немелкоклеточным раком лёгкого IV стадии, экспрессирующим PD-L1»
	одобрить

	86
	ЭК-48244
	28.04.15
	479931-20-1/ЭС-П от 27.04.2015г.
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г.Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента в клиническом исследовании препарата Вемурафениб
	GO28141
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, направленное на сравнительную оценку монотерапии вемурафенибом и комбинированной терапии вемурафенибом и препаратом GDC-0973, проводимой пациентам с неоперабельной местнораспространенной или метастатической меланомой с мутацией гена BRAFV600, которые ранее не проходили лечения по поводу данного заболевания
	одобрить

	87
	ЭК-48245
	28.04.15
	20-2-478969/Р/ЭТ-З от 17.04.2015
	ООО "Экспертно-юридический центр"
	об одобрении проведения клин. исследования
	AMZ18102013
	Открытое рандомизированное исследование эффекивности и безопасности применения препарата Амизончик, сироп 10 мг/мл, 100 мл (ПАО "Фармак", Украина) в комплексном лечении гриппа и других ОРВИ у детей.
	не одобрить

	88
	ЭК-48246
	29.04.15
	20-2-479091/Р/ЭТ-З от 23.04.2015г.
	ООО "Эллара", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Парацетамол + Трамадол
	10082014-TrParBalt-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Парацетамол + Трамадол" таблетки, покрытые оболочкой, 325 мг + 37,5 мг (ЗАО "Фармацевтическая акционерная компания "Балтимор", Россия) и Залдиар таблетки, покрытые оболочкой, 325 мг + 37,5 мг (Грюненталь ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	89
	ЭК-48247
	28.04.15
	479876-20-1/ЭС от 23.04.2015
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении проведения клин. исследования
	CINC280A2201
	Многоцентровое исследование II фазы с целью изучения пероральной терапии ингибитором cMET препаратом INC280 у взрослых пациентов с распространенным немелкоклеточным раком легкого при немутантном статусе EGFR (WT) после ранее проведенных одной или двух линий системной терапии по поводу распространенного / метастатического заболевания.
	одобрить

	90
	ЭК-48248
	28.04.15
	480084-20-1/ЭС от 27.04.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении проведения исследования
	GO29431
	«Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором изучается препарат MPDL3280A (антитело к PD-L1) в сравнении с комбинацией пеметрексед + цисплатин или карбоплатин у ранее не получавших химиотерапии пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком лёгкого IV стадии, экспрессирующим PD-L1»
	одобрить

	91
	ЭК-48249
	29.04.15
	20-2-480029/Р/ЭТ-З от 24.04.2015
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения клин. исследования
	LAM001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ламотриджин, таблетки 200 мг (ООО "Озон", Россия) в сравнении с препаратом Ламиктал®, таблетки 100 мг (ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз С.А., Польша) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак.
	одобрить

	92
	ЭК-48250
	29.04.15
	20-2-480177/Р/ЭТ-З от 27.04.2015г.
	ЗАО "Р-Фарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Неларабин
	CL01244038
	Двойное слепое рандомизированное многоцентровое клиническое исследование терапевтической эквивалентности и фармакокинетики препаратов Неларабин (ЗАО "Р-Фарм", Россия) и Атрианс (неларабин) (Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед, Великобритания) у взрослых больных Т-клеточным острым лимфобластным лейкозом или Т-клеточной лимфобластной лимфомой при рецидиве и/или рефрактерном течении
	одобрить

	93
	ЭК-48251
	28.04.15
	480158-20-1/ЭС-П от 27.04.2015
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CRLX030A2301
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы IIIb для оценки эффективности, безопасности и переносимости Серелаксина, в добавление к стандартной терапии у пациентов с острой сердечной недостаточностью»
	одобрить

	94
	ЭК-48252
	29.04.15
	480191-20-1/ЭС от 27.04.2015г.
	представительство АО "Санофи-авентис групп" (Франция), г. Москва
	об одобрении проведения клинического исследования препарата GZ385660 
	EFC13781
	Открытое многоцентровое международное исследование 3b фазы по оценке влияния лечения элиглустатом на кости скелета у взрослых пациентов, которые успешно завершили участие в исследованиях 2 или 3 фазы
	одобрить

	95
	ЭК-48253
	28.04.15
	479925-20-1/ЭС от 24.04.2015
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении проведения клин. исследования
	CQGE031C2201
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование IIb фазы с контролем в виде плацебо и активного препарата, проводимое с целью поиска оптимальной дозы препарата QGE031 в качестве дополнительной терапии, а также изучения его эффективности и безопасности у пациентов с хронической спонтанной крапивницей.
	одобрить

	96
	ЭК-48254
	28.04.15
	480192-20-1/ЭС-П от 27.04.2015
	ООО "Амджен"
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ 00103311
	"Открытое, рандомизированное исследование 3-ей фазы для изучения эффективности BiTE антитела Блинатумомаб в сравнении со стандартной химиотерапией для лечения взрослых пациентов с рецидивирующим либо рефрактерным пре-В-клеточным острым лимфобластным лейкозом (ОЛЛ) (исследование TOWER)"
	одобрить

	97
	ЭК-48255
	29.04.15
	480518-20-1/ЭС-П от 28.04.2015г.
	представительство АО "Скоуп Интернэшнл АГ" (Германия), г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BIA-2093-311
	«Эффективность и безопасность применения Эсликарбазепина ацетата (BIA 2-093) в качестве монотерапии у пациентов с впервые выявленными парциальными припадками: двойное-слепое, рандомизированное, с активным контролем, с параллельными группами, многоцентровое клиническое исследование».
	одобрить

	98
	ЭК-48256
	28.04.15
	479649-20-1/ЭС-П от 27.04.2015
	ООО "Амджен"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	20060359
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование 3 фазы препарата Деносумаб в качестве адъювантной терапии женщин с ранними стадиями рака молочной железы и высоким риском рецидива (D-CARE)».
	одобрить

	99
	ЭК-48258
	29.04.15
	480501-20-1/ЭС-П от 28.04.2015г.
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BAY 88-8223/15396
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы дихлорида радия-223 в комбинации с абиратерона ацетатом и преднизоном/преднизолоном у пациентов, не получавших химиотерапию, с бессимптомным или малосимптомным кастрационно-резистентным раком предстательной железы (КРРПЖ) с преимущественным метастазированием в кости""
	одобрить

	100
	ЭК-48259
	29.04.15
	20-2-478501/Р/ЭТ-З от 23.04.2015
	Хетеро Лабс Лимитед, Индия
	об одобрении проведения исследования (ранее - материалы КИ бвли одобрны на засед С/Э № 67 от 27.08.2013 г.; № 45383). Номер протокола не изменен. Название перефразировано
	САР-01
	«Рандомизированное открытое перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики, биодоступности и безопасности препарата Капецитабин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг («Хетеро Лабе Лимитед», Индия) в сравнении с препаратом Кселода (капецитабин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг («Хоффман Ля Рош», Швейцария) у пациентов с онкологическими заболеваниями»
	одобрить

	101
	ЭК-48260
	29.04.15
	480478-20-1/ЭС-П от 28.04.2015
	ООО "Синерджи Ресерч Групп"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	АВ12005
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное (две последовательные рандомизации), двойное слепое, в двух параллельных группах, исследование 3 фазы эффективности и безопасности маситиниба в комбинации с гемцитабином по сравнению с комбинацией гемцитабина с плацебо в качестве первой линии терапии, с последующей терапией второй линии маситинибом в комбинации с режимом FOLFIRI 3 по сравнению с плацебо в комбинации с режимом FOLFIRI 3 в лечении пациентов с нерезектабельным местно-распространенным или метастатическим раком поджелудочной железы
	одобрить

	102
	ЭК-48262
	28.04.15
	20-2-479225/Р/ЭТ-З от 28.04.2015
	ООО "ФармаРег"
	об одобрении проведения исследования
	A-V-01
	«Многоцентровое открытое рандомизированное контролируемое сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Вел Дроп, капли глазные (производитель Алембик Фармасьютикалс Лимитед, Индия) в сравнении с препаратом Оптив®, капли глазные (производитель Аллерган, Инк., США) у пациентов с синдромом «сухого глаза».
	 одобрить

	103
	ЭК-48263
	29.04.15
	480500-20-1/ЭС от 28.04.2015
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении проведения исследования
	AI468-048
	«Рандомизированное, открытое, активно контролируемое, поэтапное исследование безопасности и эффективности препарата BMS-955176 в комбинации с Долутегравиром и Атазанавиром (в комбинации с Ритонавиром или без него) у взрослых ВИЧ-1 инфицированных пациентов, ранее получавших лечение. Фаза 2Ь».
	одобрить

	104
	ЭК-48264
	29.04.15
	480498-20-1/ЭС-П от 28.04.2015
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	PCYC-1115-CA
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором препарат PCI-32765 (ингибитор тирозинкиназы Брутона) сравнивается с хлорамбуцилом у пациентов в возрасте 65 лет и старше с хроническим лимфоцитарным лейкозом или мелкоклеточной лимфоцитарной лимфомой, по поводу которых ранее не проводилось лечение
	одобрить

	105
	ЭК-48265
	28.04.15
	479760-20-1/ЭС-П от 27.04.2015
	ООО "Ново Нордиск"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования. Внесены изменения в название Протокола.
	NN304-4093
	«26-недельное, открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование в двух параллельных группах для оценки эффективности и безопасности инсулина детемир в сравнении с инсулином Нейтральный Протамин Хагедорна в комбинации с метформином и диетой/физической нагрузкой для контроля гликемии у детей и подростков с сахарным диабетом 2 типа с недостаточным контролем гликемии при применении метформина ± другого перорального сахароснижающего препарата (препаратов) ± базального инсулина».
	одобрить

	106
	ЭК-48266
	28.04.15
	480245-20-1/ЭС-П от: 23.04.2015
	Представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследований
	D1002002
	Долгосрочное исследование препарата SM-13496 у пациентов с биполярным расстройством I типа
	одобрить

	107
	ЭК-48267
	28.04.15
	480246-20-1/ЭС-П от: 23.04.2015
	Представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ D1002001
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование препарата SM-13496, проводимое в параллельных группах пациентов для лечения биполярной депрессии I типа".
	одобрить

	108
	ЭК-48268
	30.04.15
	479944-20-1/ЭС от 23.04.2015
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ"(Бельгия), г. Москва
	об одобрении проведения клин. исследования препарата CNTO136 (Сирукумаб)
	CNTO136-MDD-2001
	Многоцентровое, двойное слепое, плацебоконтролируемое исследование Сирукумаба в качестве дополнительной терапии к моноаминергическим антидепрессантам у взрослых пациентов, страдающих большим депрессивным расстройством
	одобрить

	109
	ЭК-48269
	28.04.15
	20-2-479932/Р/ЭТ-З от 23.04.2015
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Дарбэпоэтин альфа (повторное рассмотрение - протокол № 94 от « 09 » декабря 2014 г.; Вн. № 47529; - протокол 99 от « 03 » марта 2015 г.; Вн. № 47929)
	BCD-066-2
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное сравнительное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препаратов BCD-066 (ЗАО "БИОКАД", Россия) и Аранесп® (Амджен Европа Б. В., Нидерланды) в терапии анемии у больных хронической почечной недостаточностью, находящихся на гемодиализе.
	одобрить

	110
	ЭК-48270
	06.05.15
	480741-20-1/ЭС-П от 29.04.2015
	Представительство Фармацевтического завода "Польфарма" АО, Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования; внесены изменения в название протокола
	№ MMNSol-01
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ауранекс, раствор для приема внутрь, 10 мг/мл (Медана Фарма Акционерное Общество, Польша) и Меманейрин, капли для приема внутрь, 10 мг/мл (ЗАО "Биологические системы и исследования", Россия) с участием здоровых добровольцев".
	не одобрить

	111
	ЭК-48271
	05.05.15
	20-2-480321/Р/ЭТ-З от 28.04.2015
	ОАО "Татхимфармпрепараты"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Дезлоратадин
	02042015-DezTat-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дезлоратадин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (ОАО "Татхимфармпрепараты", Россия) и Эриус® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия)
	одобрить

	112
	ЭК-48272
	05.05.15
	20-2-480254/Р/ЭТ-З от 28.04.2015г.
	ООО "Изварино Фарма", Россия
	повторное рассмотрение - об одобрении проведения клинического исследования препарата Топогин
	20032015-MisoIz-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Топогин таблетки 0,2 мг (Экселджин, произведено Дельфарм Лилль САС, Франция) и Миролют® таблетки 0,2 мг (ОАО «Нижегородский химико-фармацевтический завод», Россия) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев-мужчин
	одобрить

	113
	ЭК-48273
	07.05.15
	480955-20-1/ЭС от 30.04.2015г.
	ООО "ФЕРОН", Россия
	повторное рассмотрение - об одобрении проведения клинического исследования препарата Виферон
	04-2014
	Открытое исследование безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата ВИФЕРОН®, суппозитории ректальные, 150 000 МЕ, 1 000 000 МЕ и 3 000 000 МЕ) у здоровых добровольцев
	одобрить

	114
	ЭК-48274
	05.05.15
	20-2-480499/Р/ЭТ-З от 28.04.2015г.
	ООО "БиоИнтегратор", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования BI-CON-02
	ONC-BI-CON-02
	Открытое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики возрастающих доз препарата BI-CON-02 у пациентов с прогрессированием HER2/Neu позитивного, диссеминированного рака молочной железы после трех и более линий лекарственного лечения, с анамнезом применения трастузумаба
	одобрить

	115
	ЭК-48280
	08.05.15
	481025-20-1/ЭС-П от 06.05.2015
	ООО "Кромос", Россия
	повторное рассмотрение (Протокол № 101 Заседания Совета по этике от « 07 » апреля 2015 г., вн. № 48021)
	CP027.2002
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование оценки эффективности препарата TRV027 в различных дозах у пациентов, госпитализированных по поводу острой декомпенсированной сердечной недостаточности"
	одобрить

	116
	ЭК-48281
	22.04.15
	479477-20-1/ЭС от 17.04.2015
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении проведения исследования
	1423МО634
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке безопасности и эффективности препарата S-888711 (лусутромбопаг), применяемого для лечения тромбоцитопении у пациентов с хроническим заболеванием печени, проходящих плановые инвазивные процедуры (L-PLUS 2)».
	одобрить

	117
	ЭК-48284
	13.05.15
	481236-20-1/ЭС-П от 08.05.2015
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CHS-0214-02
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование в параллельных группах, с активным контролем, для сравнения эффективности и безопасности CHS-0214 и Энбрела® у пациентов с ревматоидным артритом и неадекватным ответом на лечение Метотрексатом (РАпсоди)».
	одобрить

	118
	ЭК-48291
	12.05.15
	20-2-465074/Р/ЭТ-ИНФ от: 05.05.2015
	ООО "Новартис Консьюмер Хелс"
	о повторном рассмотрении клин. исследования
	№ 2182-А-301
	"Многоцентровое,открытое, рандомизированное исследование приема однократных доз в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности препарата Терафлю от простуды и кашля (Новартис Коньюмер Хелс СА, швейцария) у пациентов с симптомами инфекции верхних дыхательных путей"
	одобрить


