Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 116 от 22.12.2015 г.

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

	1
	ЭК-49374
	24.11.15
	20-2-464845/Р/ЭТ-ИНФ от: 19.11.2015
	ЗАО "Си Эс Си ЛТД."
	об одобрении клин. исследования (повторно)
	SPASMO-SOL
	"Мультицентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата "Спазмовакс", раствор для в/в и в/м введения, производства "шарпер С.П.А.", Италия у пациентов при наличии боли и спазматических явлений в мочевыводящих путях"
	одобрить

	2
	ЭК-49386
	24.11.15
	20-2-464750/Р/ЭТ-ИНФ от 19.11.2015
	ЗАО "Си Эс Си ЛТД", Россия
	предоставить обоснование замечаниям, вынесенным Советом по этике
	SPASMO-TAB
	Мультицентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата "Спазмовакс ОРО", таблетки, производства "Шарпер С.П.А.", Италия у пациентов при наличии боли и спастических явлений в мочевыводящих путях
	одобрить

	3
	ЭК-49390
	30.11.15
	498251-20-1/ЭС от: 25.11.2015 г.
	Общество с ограниченной ответственностью "Фармацевт", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Гидрохлоротиазид + Лозартан
	IS-A-02
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гидрохлоротиазид + Лозартан таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 12,5+50 мг («Лайф Фарма ФЗЕ», ОАЭ) и Гизаар® таблетки, покрытые оболочкой, 12,5+50 мг («Мерк Шарп и Доум Б.В.», Нидерланды) с участием здоровых добровольцев при однократном приеме внутрь натощак»
	не одобрить

	4
	ЭК-49391
	30.11.15
	498566-20-1/ЭС-П от: 25.11.2015 г. 
	Представительство компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г.Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования. Внесены изменения в название Протокола.
	GO28915
	Открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности применения MPDL3280A (антитела к PD-L1) в сравнении с доцетакселом у пациентов с немелкоклеточным раком легких при неэффективности химиотерапии препаратами платины (ОАК).
	одобрить

	5
	ЭК-49392
	30.11.15
	497649-20-1/ЭС-П от: 25.11.2015 г.
	Представительство компании с ОО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении проведения Подисследования КТ, сопряженное с исследованием WB29804
	WB29804
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование 2-ой фазы для оценки эффективности и безопасности лебрикизумаба у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких и историей обострений
	одобрить

	6
	ЭК-49393
	30.11.15
	498421-20-1/ЭС от: 26.11.2015 г. 
	ЗАО "ВЕРТЕКС", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Силденафил
	SIL-07-2015
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Силденафил таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ЗАО «Вертекс», Россия) и Ревацио® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг («Пфайзер ПГМ», Франция)»
	одобрить

	7
	ЭК-49395
	30.11.15
	498578-20-1/ЭС от: 26.11.2015
	Представительство компании с ОО «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении клин. исследовании
	DS5565-A-E310
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо и активно контролируемое исследование DS-5565 для пациентов с болью, вызванной фибромиалгией»
	одобрить

	8
	ЭК-49396
	30.11.15
	498732-20-1/ЭС от: 26.11.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении клин. исследования
	060-00
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы для изучения эффективности и безопасности MK-8342B (ЭНГ-Э2 вагинальное кольцо) у женщин с умеренной или тяжелой дисменореей».
	одобрить

	9
	ЭК-49397
	30.11.15
	498524-20-1/20-1/ЭС от: 25.11.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении клин. исследования
	059-00
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование III фазы для изучения эффективности и безопасности MK-8342B (ЭНГ-Э2 вагинальное кольцо) у женщин с умеренной или тяжелой дисменореей (с факультативным дополнительным этапом лечения)».
	одобрить

	10
	ЭК-49399
	30.11.15
	498301-20-1/ЭС от 25.11.2015
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ниволумаб
	СА209-459
	Рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы по сравнению препаратов ниволумаб и сорафениб в качестве первой линии терапии у пациентов с распространенной гепатоцеллюлярной карциномой (CheckMate 459: котрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 459
	одобрить

	11
	ЭК-49400
	30.11.15
	498439-20-1/ЭС от 25.11.2015
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Геласпан
	HC-G-H-1409
	Проспективное, контролируемое, рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое, проводимое в параллельных группах исследование эффективности и безопасности препарата Геласпан, раствор для инфузий, в комбинации с препаратом Стерофундин изотонический, раствор для инфузий, в сравнении с препаратом Гелофузин, раствор для инфузий, в комбинациим с Натря хлоридом Браун 0,9% раствор для инфузий, у пациентов с запланированными операциями на брюшной полости и органах таза
	одобрить

	12
	ЭК-49401
	30.11.15
	497084-20-1/ЭС от 26.11.2015
	ЗАО "Медимэкс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Глюкозамин + Хондроитина сульфат
	08072015-ChG-001
	Простое слепое, рандомизированное, активно контролируемое с параллельными группами исследование эффективности и безопасности препарата Глюкозамин + Хондроитина сульфат лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения 500 мг + 200 мг производства ОАО "Синтез", Россия у пациентов с остеоартрозом коленного сустава в сравнении с препаратом Дона, раствор для внутримышечного введения 200 мг/мл производства Роттафарм С.п.А., Италия
	одобрить

	13
	ЭК-49402
	01.12.15
	498683-20-1/ЭС-П от: 26.11.2015 г.
	ЗАО "САНДОЗ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	BE_003_RAM+AML_CAP
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности исследуемого препарата Прилар (рамиприл + амлодипин), капсулы, 10 мг + 5 мг (Фармацевтический завод «Адамед Фарма С. А.», Польша) и комбинации препаратов Тритаце® (рамиприл), таблетки, 10 мг (Санофи-Авентис С.п.А., Италия) и Норваск® (амлодипин), таблетки, 5 мг (Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, Германия), у здоровых добровольцев при приёме натощак
	одобрить

	14
	ЭК-49408
	30.11.15
	498234-20-1/ЭС от 26.11.2015
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CL3-05153-006
	"Эффективность и безопасность фиксированной комбинации аторвастатина/амлодипина/периндоприла в сравнении с фиксированной комбинацией аторвастатина/амлодипина у пациентов, страдающих артериальной гипертонией и дислипидемией"
	одобрить

	15
	ЭК-49409
	30.11.15
	498317-20-1/ЭС-П от 25.11.2015
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	20110100
	"Открытое исследование оценки безопасности и переносимости Цинакалцета в дополнение к стандарту лечения пациентов детского возраста с 28 дней жизни до 6 лет с хронической болезнью почек и вторичным гиперпаратиреозом, получающих диализ"
	одобрить

	16
	ЭК-49410
	30.11.15
	498677-20-1/ЭС от 26.11.2015
	Представительство АО "Олайнфарм", Россия
	об одобрении проведения исследования
	NOOF-04-2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ноофен® порошок для приготовления раствора для приема внутрь 500 мг (АО «Олайнфарм», Латвия) и Фенибут таблетки 250 мг (АО «Олайнфарм», Латвия)
	одобрить

	17
	ЭК-49411
	30.11.15
	497986-20-1/ЭС  от 23.11.2015
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении проведения исследования- ответ на замечания (вн. № 47993, протокол № 101 от 07.04.15 г.)
	TMC207-C211
	Открытое многоцентровое несравнительное исследование фазы 2 для оценки фармакокинетики, безопасности, переносимости и антимикобактериальной активности препарата TMC207 при применении в комбинации с фоновой схемой (ФС) препаратов для лечения туберкулеза с множественной лекарственной устойчивостью (ТБ-МЛУ) для лечения подростков в возрасте от ≥ 12 до < 18 лет с подтвержденным или вероятным легочным ТБ-МЛУ
	одобрить

	18
	ЭК-49412
	01.12.15
	489521-20-1/ЭС от 26.11.2015
	ООО "МДА", Россия
	об одобрении проведения исследования
	DEX-TE-001
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата Дексмедетомидин, концентрат для приготовления раствора для инфузий (ООО «Фармидея», Латвия) в сравнении с препаратом Дексдор®, концентрат для приготовления раствора для инфузий (Орион Корпорейшн Орион Фарма, Финляндия) при проведении послеоперационной седации у взрослых пациентов после плановых хирургических вмешательств
	одобрить

	19
	ЭК-49413
	01.12.15
	498293-20-1/ЭС-П от 25.11.2015 г.
	ООО "Вирфарм", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	НЕО-Л/01
	Рандомизированное плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата "Неогеп" лиофилизат в дозе 300 мг в сутки в терапии алкогольного гепатита
	одобрить

	20
	ЭК-49416
	30.11.15
	498089-20-1/ЭС-П от: 26.11.2015 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования (новое название Протокола)
	CMEK162B2301
	«Состоящее из 2 частей рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы по сравнению комбинированной терапии препаратами МЕК162 и LGX818 и монотерапии препаратом LGX818 у пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой при наличии мутаций BRAF V600»
	одобрить

	21
	ЭК-49417
	30.11.15
	498371-20-1/ЭС от: 25.11.2015 
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	SUT-NATIV-10.2015
	«ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ЧЕТЫРЕХЭТАПНОЕ ОДНОЦЕНТРОВОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ «СУНИТИНИБ-НАТИВ», КАПСУЛЫ 50 МГ, ПРОИЗВОДСТВА КОМПАНИИ ООО «НАТИВА», РОССИЯ, И «СУТЕНТ®», КАПСУЛЫ 50 МГ, ПРОИЗВОДСТВА КОМПАНИИ «ПФАЙЗЕР ИТАЛИЯ С.Р.Л.» ИТАЛИЯ, У ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ ПОСЛЕ ПРИЕМА НАТОЩАК».
	не одобрить

	22
	ЭК-49418
	01.12.15
	498219-20-1/ЭС-П от: 26.11.2015 
	ООО "СИВИлаб"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	DRP - 04-2015
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Дорипенем, порошок для приготовления раствора для инфузий 500 мг производства ОАО «Фармасинтез» (Россия) в сравнении с препаратом Дорипрекс®, порошок для приготовления раствора для инфузий 500 мг (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) у пациентов с нозокомиальной пневмонией».
	одобрить

	23
	ЭК-49419
	01.12.15
	498423-20-1/ЭС_П от: 26.11.2015 
	Представительство фирмы "Д-р Редди'с Лабораторис Лтд."
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ DRL/RUS/MDR/KCT/2014/EMZL
	"Открытое рандомизированное исслндование эффективности и безопасности лекарственного препарата "Эзомепразол" ("Д-р Реддис Лабораторис ЛТД.", Индия), в сравнении с препаратом "Нексиум" (эзомепразол), производства "Астразенека А.Б.", (Швеция), в лекарственной форме лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 40 мг, для профилактики рецидива кровотечения из пептической язвы после эндоскопического гемостаза".
	одобрить


	24
	ЭК-49420
	02.12.15
	496850-20-1/ЭС от: 27.11.2015 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	4083-002
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование препарата KHK4083, представляющего собой моноклональные антитела к рецептору OX40, при многократном применении в возрастающих дозах в рамках индукционной и долгосрочной дополнительной терапии у больных язвенным колитом в умеренно активной форме (клиническое исследование II фазы)»
	одобрить

	25
	ЭК-49421
	02.12.15
	498791-20-1/ЭС от 27.12.2015
	ООО "ТРОКАС ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения исследования
	12102015-ZIR
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Зиромин (МНН: азитромицин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, производства «Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. А. Ш.», Турция и Сумамед® (МНН: азитромицин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, производства «Плива Хрватска д.о.о.», республика Хорватия у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	26
	ЭК-49422
	02.12.15
	498790-20-1/ЭС от: 30.11.2015 
	ЗАО "БИОКАД", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	BCD-051-1
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-051 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Калетра® (ЭббВи Дойчланд ГмбХ и Ко.КГ, Германия) у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак.
	одобрить

	27
	ЭК-49423
	02.12.15
	498744-20-1/ЭС от: 30.11.2015 г. 
	ООО "ЕСКО ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Дузофарм
	ES-DUS001
	Рандомизированное открытое сравнительное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дузофарм, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (Унифарм АО, Болгария) и Дузофарм, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (Унифарм АО, Болгария)
	не одобрить

	28
	ЭК-49424
	02.12.15
	498682-20-1/ЭС-П от: 26.11.2015 г.
	ЗАО "САНДОЗ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	BE_004 RAM+AML CAP
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности исследуемого препарата Прилар (рамиприл + амлодипин), капсулы, 10 мг +10 мг (Фармацевтический завод «Адамед Фарма С.А.», Польша) и комбинации препаратов Тритаце® (рамиприл), таблетки, 10 мг (Санофи-Авентис С.п.А., Италия) и Норваск® (амлодипин), таблетки, 10 мг (Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, Германия), у здоровых добровольцев при приёме натощак
	одобрить

	29
	ЭК-49425
	01.12.15
	498232-20-1/ЭС-П от: 26.11.2015
	АО "Лаборатории Сервье", Россия
	об одобрении поправки №5 к протоколу, поправки №4 к информационному листку пациента
	CL2-066913-002
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, международное, многоцентровое исследование в параллельных группах по оценке эффективности S 066913 у пациентов с пароксизмальной фибрилляцией предсердий. Двойное слепое, международное исследование по оценке эффективности S 066913 у пациентов с пароксизмальной фибрилляцией предсердий - ингибитор IKur (DIAGRAF - IKUR)"
	одобрить

	30
	ЭК-49426
	04.12.15
	498889-20-1/ЭС от: 30.11.2015
	ООО "Эллара", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 30102015-ChGlE-001
	«Пилотное, проспективное, открытое, несравнительное исследование по изучению безопасности, переносимости и фармакокинетических параметров лекарственного препарата Сусталонг® (Глюкозамина сульфат + Хондроитина сульфат) лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного и внутрисуставного введения производства ООО «Эллара», Россия, при внутримышечном введении у здоровых добровольцев (фаза I)».
	одобрить

	31
	ЭК-49428
	02.12.15
	498697-20-1/ЭС-П от: 26.11.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола
	№GX29185
	«Многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы с двойной маскировкой и контролем с помощью имитационных инъекций для оценки эффективности и безопасности лампализумаба при интравитреальном введении пациентам с географической атрофией вследствие возрастной макулярной дегенерации».
	одобрить

	32
	ЭК-49429
	04.12.15
	498951-20-1/ЭС от: 01.12.2015 г. 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Абакавир+Ламивудин
	АВL-1/30092015
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Абакавир+Ламивудин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 600+300 мг, производства ООО «Озон», Россия и Кивекса таблетки, покрытые пленочной оболочкой 600+300 мг, производства «Глаксо Вэллком С.А.», Испания, с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	33
	ЭК-49430
	04.12.15
	498714-20-1/ЭС-П от 02.12.2015
	представительство Частной компании с ограниченной ответственностью "БИ-СИ Фарма Б.В.", г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	PRGN-05-01
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Прогестерон, капсулы 200 мг («Лабораторное Леон Фарма С.А.», Испания) и Утрожестан, капсулы 200 мг («Безен Хелскеа СА», Бельгия) с участием женщин в постменопаузе»
	одобрить

	34
	ЭК-49431
	04.12.15
	498955-20-1/ЭС-П от: 02.12.2015 г. 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования Внесены изменения в название Протокола.
	CNTO1275AKS3001
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности применения Устекинумаба в лечении пациентов с активным аксиальным спондилоартритом с рентгенологическими изменениями без предшествующей терапии ингибиторами факторами, некроза опухоли альфа»
	одобрить

	35
	ЭК-49432
	04.12.15
	498927-20-1/ЭС от 30.11.2015
	представительство фирмы "Д-р Редди'c лабораторис Лтд.", Индия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Амброксол + Цетиризин
	DRL_RUS/MDR/KCT/2015/AMCE
	Открытое, рандомизированное, сбалансированное, двухкомпонентное. двухпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности комбинированного лекарственного препарата Амброксол + Цетиризин, в лекарственной форме сироп 30мг+5мг/5мл ("Д-р Редди'c Лабораторис Лтд.", Индия) и препаратов Лазолван® (амброксол), в лекарственной форме сироп, 30мг/5мл, производства "Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ" (Германия) и Цетрин (цетиризин), в лекарственной форме сироп, 1 мг/мл, производства "Д-р Редди'с Лабораторис Лтд." (Индия), при их одновременном приеме, на здоровых взрослых добровольцах
	одобрить

	36
	ЭК-49433
	04.12.15
	498806-20-1/ЭС-П от: 01.12.2015 г. 
	компания "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	PCI-32765MCL3002
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке применения ингибитора тирозинкиназы Брутона, PCI-32765 (Ибрутиниб) в сочетании с бендамустином и ритуксимабом у пациентов с впервые диагностированной лимфомой из клеток мантийной зоны».
	одобрить

	37
	ЭК-49434
	04.12.15
	499153-20-1/ЭС-П от: 02.12.2015 г. 
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	А3921139
	Многоцентровое, открытое исследование СР-690,550 у пациентов с язвенным колитом средней и тяжелой степени тяжести.
	одобрить

	38
	ЭК-49435
	04.12.15
	499126-20-1/ЭС-П от: 02.12.2015 г. 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования 
	018-06
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование для оценки сердечно-сосудистых результатов после лечения пациентов с диабетом II типа препаратом МК-3102»
	не одобрить

	39
	ЭК-49436
	04.12.15
	498792-20-1/ЭС-П от 01.12.2015
	представительство компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GO28053
	Открытое исследование I фазы, направленное на оценку влияния тяжелой печеночной недостаточности на фармакокинетику и безопасность применения вемурафениба у пациентов со злокачественными, положительными на BRAFv600 мутацию, опухолями
	одобрить

	40
	ЭК-49437
	04.12.15
	499042-20-1/ЭС от 02.12.2015
	ЗАО "ФАРМА ВАМ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Литан
	L-BrCa-II-III-2015
	Клиническое исследование безопасности и эффективности препарата Литан для профилактики и лечения нейтропении, обусловленной проведением комплексной противоопухолевой химиотерапии у больных раком молочной железы. Многоцентровое, открытое, сравнительное, рандомизированное исследование, IIB-III фазы
	одобрить

	41
	ЭК-49438
	04.12.15
	498749-20-1/ЭС от: 27.11.2015 г.
	ОАО "Фармстандарт-УфаВИТА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Глюконорм® PHS
	GN-PHS/B01-15
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Глюконорм® PHS (глибенкламид 2,5 мг + метформин 400 мг), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, производства ОАО «Фармстандарт- УфаВИТА» (Россия) и Глибомет® (глибенкламид 2,5 мг + метформин 400 мг), таблетки, покрытые оболочкой, производства Берлин Хеми АГ (Германия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	42
	ЭК-49439
	04.12.15
	499113-20-1/ЭС-П от 02.12.2015
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	I3Y-MC-JPBL
	«MONARCH 2: Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по сравнительной оценке терапии фулвестрантом в комбинации с ингибитором CDK4/6, абемациклибом, и монотерапии фулвестрантом у женщин с местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы с положительным статусом гормональных рецепторов и отрицательным статусом HER2»
	одобрить

	43
	ЭК-49440
	04.12.15
	499127-20-1/ЭС от: 02.12.2015 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	D5160C00007
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование Фазы III по оценке эффективности и безопасности AZD9291 в сравнении со стандартной терапией ингибитором тирозинкиназы рецептора эпидермального фактора роста в качестве первой линии лечения пациентов с положительной мутацией рецептора эпидермального фактора роста при местнораспространенном или метастатическом немелкоклеточном раке легкого»
	одобрить

	44
	ЭК-49441
	04.12.15
	498894-20-1/ЭС-П от: 02.12.2015 
	ОАО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	BPLST-01
	Открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Быструм Пласт®, трансдермальный пластырь 30 мг/ 12 ч (ОАО "АКРИХИН", Россия), в сравнении с препаратом Вольтарен®, трансдермальный пластырь 30 мг/ сутки (Новартис Консьюмер Хелс С.А., Швейцария), для купирования болевого синдрома у пациентов с острым повреждением связок голеностопного сустава"
	одобрить

	45
	ЭК-49442
	04.12.15
	498914-20-1/ЭС от: 03.12.2015 
	ЗАО "КОРАЛ-МЕД", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	ORCF-05-01
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности комбинированного препарата Симпразол® (орнидазол+ципрофлоксацин), таблетки покрытые пленочной оболочкой 500 мг + 500 мг («Симпекс Фарма Пвт. Лтд.», Индия) и препаратов Тиберал® (орнидазол), таблетки покрытые пленочной оболочкой 500 мг (производства «Сандоз Груп Саглик Урунлери Илачлари Санаи ве Тиджарет А.Ш.», Турция) и Ципробай® (ципрофлоксацин), таблетки покрытые пленочной оболочкой 500 мг (производства «Байер Фарма АГ», Германия) при их одновременном приеме, на здоровых добровольцах»
	 одобрить

	46
	ЭК-49443
	04.12.15
	499078-20-1/ЭС от: 01.12.2015 
	Акционерное общество "Фармасинтез", Россия
	повторное рассмотрение (об одобрении проведения клин. исследования)
	П05/12
	Открытое, рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Такролимус капсулы 5 мг (ОАО "Фармасинтез", Россия) и Програф капсулы 5 мг ("Астеллас Ирланд Ко. Лтд", Ирландия).
	не одобрить

	47
	ЭК-49444
	04.12.15
	20-2-485953/Р/ЭТ-З от: 18.11.2015 
	ОАО "Гедеон Рихтер" (Венгрия)
	об одобрении проведения клин. исследования
	80299
	Многоцентровое, рандомизированное, в параллельных группах с активным контролем, простое слепое исследование не меньшей эффективности по изучению эффективности и безопасности левоноргестрел-высвобождающей внутриматочной терапевтической системы Донасерт (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия, производства «Одиссея Фарма СПРЛ», Бельгия), в сравнении с левоноргестрел-высвобождающей внутриматочной терапевтической системой Мирена® («Байер ОЙ», Финляндия) при лечении пациентов с идиопатической меноррагией в течение 6 менструальных циклов.
	одобрить

	48
	ЭК-49445
	04.12.15
	499024-20-1/ЭС от: 02.12.2015 
	ООО "ТРОКАС ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	16112015-KSI
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных груп-пах эффективности и безопасности препарата «Ксидолол» (МНН: Мелоксикам), раствор для внутримышечного введения 10 мг/мл, «Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. А.Ш.», Турция; произведено «ФармаВижн Санайи ве Тиджарет А.Ш.», Тур-ция в сравнении с препаратом «Мовалис®» (МНН: Мелоксикам), раствор для внутримышечного введения 15 мг/1,5 мл, «Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ», Германия; произведено «Берингер Ингельхайм Эспана С.А.», Испания у па-циентов с гонартрозом II – III рентгенологической стадии.
	одобрить

	49
	ЭК-49446
	04.12.15
	499170-20-1/ЭС от: 01.12.2015 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	LFB-FVIIa-008-14
	«Исследование III фазы с целью оценки безопасности и эффективности рекомбинантного активированного фактора свертывания крови VII, применяемого для профилактики повышенной кровопотери при проведении плановых хирургических вмешательств или других инвазивных процедур больным врожденной гемофилией А или В, у которых были выявлены ингибиторы факторов свертывания крови VIII или IX (кодовое обозначение: PERSEPT 3)»


	одобрить

	50
	ЭК-49447
	04.12.15
	499080-20-1/ЭС от: 02.12.2015 
	АО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	КП_К030/15
	«Открытое, рандомизированное, сравнительное, исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Бензоила пероксид + Клиндамицин, гель для наружного применения 50 мг + 10 мг / 1 г геля (Фармаприм), в сравнении с препаратами Далацин®, гель для наружного применения 1% (Фармация и Апджон Кампани) и Базирон® АС, гель для наружного применения 5% (Галдерма) у больных с вульгарным акне легкой и умеренной степени тяжести».
	одобрить

	51
	ЭК-49448
	08.12.15
	498850-20-1/ЭС-П от 03.12.2015
	ЗАО "Сандоз", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Мемантин Сандоз
	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

	52
	ЭК-49449
	04.12.15
	498745-20-1/ЭС-П от: 01.12.2015
	ООО "НПК "Медбиофарм"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	SEL-OCT-II/2015
	"Двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Октапам, капсулы 2 мг и 5 мг (Селенокс, производства ЗАО "Корпорация ОЛИФЕН", Россия) у пациентов с астеноспермией. II фаза"
	одобрить

	53
	ЭК-49450
	08.12.15
	498750-20-1/ЭС-П от: 03.12.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	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

	54
	ЭК-49451
	04.12.15
	495237-20-1/ЭС от: 30.11.2015
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	20120297
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности AMG 334 для профилактики мигрени.
	одобрить

	55
	ЭК-49452
	04.12.15
	499109-20-1/ЭС-П от: 02.12.2015
	ООО "Амджен"
	об одобрении поправки №2 к протоколу, новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	20140159
	«Многоцентровое продолженное исследование, проводимое в одной группе, с целью предоставления характеристики долгосрочной безопасности цинакалцета гидрохлорида при лечении вторичного гиперпаратиреоза у детей с хроническим заболеванием почек, находящихся на диализе».
	одобрить

	56
	ЭК-49453
	08.12.15
	498715-20-1/ЭС-П от: 03.12.2015
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №2
	BAY-Q3939/15626
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование сравнения терапии ципрофлоксацином в виде сухого порошка для ингаляций, применяемого в дозе 32.5 мг дважды в день с перерывами по схеме 28 дней применения/28 дней перерыв или 14 дней применения/14 дней перерыв, и плацебо с целью определения времени до первого легочного обострения и частоты обострений у пациентов с бронхоэктазами, не связанными с муковисцидозом@
	одобрить

	57
	ЭК-49454
	04.12.15
	495237-20-1/ЭС от: 30.11.2015
	Акционерное общество "Фармасинтез", Россия
	об одобрении клин. исследования
	ENOX-08/2015
	«Международное многоцентровое эандомизированное, открытое сравнительное исследование эффективности и эезопасности препаратов препарата Эноксапарин натрия, раствор для инъекций 4000 анти-Ха МЕ/0,4 мл («Камус Фарма Пвт. Лтд.», Индия) и Клексан®, эаствор для инъекций 4000 анти-Ха МЕ/0,4 мл («Санофи Винтроп Индустрия», Франция) у пациентов, которым проводится операция эндопротезирования крупных суставов нижних конечностей, с высоким риском развития громботических или тромбоэмболических осложнений в послеоперационном периоде».
	одобрить

	58
	ЭК-49455
	06.12.15
	498968-20-1/ЭС-П от: 03.12.2015
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Швеция
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	D3250C00021
	Многоцентровое, рандомизированное, дополнительное исследование III фазы в параллельных группах по оценке безопасности и переносимости бенрализумаба (MEDI-563) у подростков и взрослых пациентов с астмой, получающих комбинацию ингаляционных кортикостероидов с β2-агонистами длительного действия (BORA)
	одобрить

	59
	ЭК-49456
	04.12.15
	499025-20-1/ЭС от: 03.12.2015
	ООО "Ромфарма", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ INDA-10-2015
	«Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата «ИНДОФТАЛЬМИК», капли глазные 1 мг/мл (производства «К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л.», Румыния) в сравнении с препаратом «Индоколлир», капли глазные 0,1 %, (производства «Лаборатория Шовен С.А.», Франция) у пациентов в дооперационном и послеоперационном периоде экстракции катаракты».
	одобрить

	60
	ЭК-49457
	04.12.15
	498665-20-1/ЭС от: 02.12.2015
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	CFTY720D2399
	«Открытое многоцентровое исследование в одной группе по оценке безопасности, переносимости и эфективности финголимода (FTY720), назначаемого перорально один раз в день в дозе 0,5 мг пациентам с рецидивирующими формами рассеянного склероза в течение длительного времени»
	одобрить

	61
	ЭК-49458
	04.12.15
	498897-20-1/ЭС-П от: 02.12.2015
	"Новартис Фарма АГ", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка
	CAIN457F2305E1
	«Продление исследования CAIN457F2305 для оценки устойчивости клинических эффектов, безопасности и переносимости секукинумаба у пациентов с активным анкилозирующим спондилитом»
	одобрить

	62
	ЭК-49459
	04.12.15
	495158-20-1/ЭС от 30.11.2015
	ОАО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения исследования
	CASPO-08/2015
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата Каспофунгин, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 50 мг и 70 мг» производства компании «Камус Фарма Пвт. Лтд., Индия и препарата Кансидас®, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 50 мг и 70 мг» производства Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды у пациентов с инвазивным кандидозом»
	не одобрить

	63
	ЭК-49460
	04.12.15
	498795-20-1/ЭС-П от 01.12.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола,
	GB28688
	"Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности лебрикизумаба у пациентов с неконтролируемой бронхиальной астмой, которые получают ингаляционные глюкокортикостероиды и второй препарат базисной терапии"
	одобрить

	64
	ЭК-49461
	04.12.15
	499128-20-1/ЭС-П от 02.12.2015
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	А8081014
	«Рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности кризотиниба в сравнении с комбинированной терапией пеметрексед/цисплатин или пеметрексед/карбоплатин у пациентов с неплоскоклеточной карциномой легкого, ранее не получавших лечение, с выявленной транслокацией или инверсией в локусе гена киназы анапластической лимфомы (ALK)»
	одобрить

	65
	ЭК-49462
	04.12.15
	498793-20-1/ЭС-П от 01.12.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола,
	GB28689
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности лебрикизумаба у пациентов с неконтролируемой бронхиальной астмой, которые получают ингаляционные глюкокортикостероиды и второй препарат базисной терапии.
	одобрить

	66
	ЭК-49463
	04.12.15
	497132-20-1/ЭС от 30.11.2015
	ООО "Биосинтез", Россия
	об одобрении проведения исследования
	НГ-БС-06/13
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Миалайс гель для наружного применения 1%, (ОАО «Биосинтез», Россия), в сравнении с препаратом Найз®, гель для наружного применения 1 %, (Д-р Редди’с Лабораторис Лтд., Индия), у пациентов с остеоартрозом коленного сустава
	одобрить

	67
	ЭК-49464
	04.12.15
	498576-20-1/ЭС от 30.11.2015
	Закрытое акционерное общество "ФармФирма "Сотекс"
	об одобрении исследования
	AMT-2014-12
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов АМЕЛОТЕКС®, суспензия для приема внутрь 7,5 мг/ 5 мл, 100 мл (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) и Мовалис®, суспензия для приема внутрь 7,5 мг/ 5 мл, 100 мл («Берингер Ингельхайм Роксан Инк», США) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	68
	ЭК-49465
	04.12.15
	499248-20-1/ЭС от 03.12.2015
	ОАО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения исследования
	ERTAP-III-2015
	Проспективное, многоцентровое, открытое, сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата Эртапенем, лиофилизат для приготовления раствора для инъекций 1 г (производства «Камус Фарма Пвт. Лтд.», Индия) и препарата Инванз, лиофилизат для приготовления раствора для инъекций 1 г (производства Лаборатории Мерк Шарп и Доум-Шибре, Франция) у пациентов с осложненными интраабдоминальными инфекциями
	одобрить

	69
	ЭК-49466
	08.12.15
	491839-20-1/ЭС от: 03.12.2015 
	ООО "Гленмарк Импэкс"
	ответ на замечания (вн.№ 48974)
	GRC-BS-103-15
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фенспирид, сироп 2мг/мл («Гленмарк Фармасьютикалз Лимитед», Индия) и Эреспал®, сироп 2мг/мл («Лаборатории Сервье Индастри», Франция) у здоровых добровольцев при приеме внутрь однократно натощак.


	одобрить

	70
	ЭК-49467
	04.12.15
	498916-20-1/ЭС от 02.12.2015
	ЗАО "КОРАЛ-МЕД" Россия
	об одобрении проведения исследования
	FLUP-05-01
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Алгалон капсулы, 100 мг («Симпекс Фарма Пвт. Лтд.», Индия) и Катадолон® капсулы, 100 мг («Тева Фармацевтическое Предприятие Лтд.», Израиль) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	71
	ЭК-49468
	08.12.15
	493862-20-1/ЭС от: 04.12.2015 
	АО "АКРИХИН"
	Повторное рассмотрение с учетом ответа на замечания ФГБУ "НЦЭСМП"
	Д_ПФ_51/14
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Ванатекс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг (Польфарма) и Диован®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг (Новартис Фарма), при приеме натощак здоровыми добровольцами/
	одобрить

	72
	ЭК-49469
	08.12.15
	489004-20-1/ЭС от: 04.12.2015 
	ЗАО "САНДОЗ"
	Повторное рассмотрение с учетом ответа на замечания ФГБУ "НЦЭСМП"
	BE_011_CAN+AML_CAP
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности исследуемого препарата Амлодипин + Кандесартан Сандоз®, капсулы, 10 мг + 16 мг (Фармацевтический завод «Пабьяницке Польфа С.А.», Польша, Фармацевтический завод «Адамед Фарма С.А.», Польша) и комбинации препаратов сравнения Норваск®, таблетки, 10 мг (Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, Германия) и Aтаканд®, таблетки, 16 мг (АстраЗенека, А.Б., Швеция), у здоровых добровольцев.
	одобрить

	73
	ЭК-49470
	04.12.15
	498816-20-1/ЭС-П от 02.12.2015
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента - название протокола отредактировано
	CBAF312A2304
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах, с различной продолжительностью лечения исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Сипонимод (BAF312) у пациентов с вторично прогрессирующим рассеянным склерозом«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо- контролируемое, проводимое в параллельных группах, с различной продолжительностью лечения исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Сипонимод (BAF312) у пациентов с вторично прогрессирующим рассеянным склерозом с последующим продленным открытым лечением препаратом BAF312»»
	одобрить

	74
	ЭК-49471
	08.12.15
	499375-20-1/ЭС от 04.12.2015
	АО "Нижегородский химико-фармацевтический завод" (АО "НИЖФАРМ"), Россия
	об одобрении проведения исследования
	01/15/РКИ
	"Открытое рандомизированное перекрестное повторное четырехэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Телмисартан ШТАДА (телмисартан), таблетки 80 мг Чжэцзян Хуахай Фармасьютикал Ко., Лтд., Китай и Микардис® (телмисартан), таблетки 80 мг Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия у здоровых добровольцев после однократного приема натощак"
	одобрить

	75
	ЭК-49472
	08.12.15
	499129-20-1/ЭС-П от 02.12.2015
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу 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

	76
	ЭК-49473
	10.12.15
	497081-20-1/ЭС от 07.12.2015
	компания "Русан Фарма Лтд", Индия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Эдрекс (Налтрексон)
	ЭАЗ-III-09-023
	Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата "Эдрекс", имплантат 765 мг, для лечения пациентов с зависимостью от алкоголя
	одобрить

	77
	ЭК-49474
	08.12.15
	498905-20-1/ЭС-П от: 03.12.2015 г.
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CAIN457F2310
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование фазы III по изучению секукинумаба для подкожного введения в форме предварительно заполненных шприцов с целью демонстрации эффективности на 16 неделе и оценки эффективности, безопасности и переносимости при длительном применении продолжительностью до 5 лет у пациентов с активным анкилозирующим спондилитом.
	одобрить

	78
	ЭК-49475
	08.12.15
	499242-20-1/ЭС от: 04.12.2015 г. 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата BCD-085
	BCD-085-2
	Международное многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности многократного подкожного введения различных доз препарата BCD-085 больным среднетяжелым и тяжёлым бляшечным псориазом
	одобрить

	79
	ЭК-49476
	10.12.15
	497080-20-1/ЭС от 07.12.2015
	компания "Русан Фарма Лтд", Индия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Эдрекс (Налтрексон)
	ЭОЗ-III-10-014
	Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата "Эдрекс", имплантат 765 мг, для лечения пациентов с опиоидной зависимостью
	одобрить

	80
	ЭК-49477
	10.12.15
	499536-20-1/ЭС от: 07.12.2015 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", (Бельгия)
	Ответ на замечания Совета по этике
	56022473AML2002
	Рандомизированное исследование II фазы по оценке применения препарата Дакоген (Децитабин) в сочетании с препаратом JNJ-56022473 (анти-CD123) в сравнении с монотерапией препаратом Дакоген (Децитабин) у пациентов с острым миелоидным лейкозом, которым не может быть проведена интенсивная химиотерапия
	одобрить

	81
	ЭК-49479
	10.12.15
	499243-20-1/ЭС от: 07.12.2015 г. 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата BCD-085
	BCD-085-3
	Международное многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности многократного подкожного введения различных доз препарата BCD-085 больным активным анкилозирующим спондилитом
	одобрить

	82
	ЭК-49480
	10.12.15
	499615-20-1//ЭС от: 07.12.2015 
	ООО "Адамед Раша", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	РКИ 02-2015-СЕЛ
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Селофен капсулы 10 мг (Фармацевтический завод «Адамед Фарма» АО, Польша) и Анданте® капсулы 10 мг (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	83
	ЭК-49481
	10.12.15
	499502-20-1/ЭС от: 07.12.2015 
	Представыительство фирмы "Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	DRL_RUS/MDR/CT/2015/NISP
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата Найз® (нимесулид) спрей 1% («Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия) и лекарственного препарата Найз® (нимесулид) гель 1%, производства «Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.» (Индия) в качестве симптоматической терапии посттравматического воспаления мягких тканей опорно-двигательного аппарата у взрослых пациентов.
	одобрить

	84
	ЭК-49482
	14.12.15
	20-2-485144/Р/ЭТ-ИНФ от: 08.12.2015 
	ОАО "Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга", Россия
	Информационное письмо (повторная экспертиза с учетом ответ на замечание ФГБУ НЦЭСМП)
	11БФПИ
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности применения препаратов БУДЕФОРМ® ЛАНГХАЛЕР®, порошок для ингаляций дозированный, комбинация будесонида 160 мкг и формотерола фумарата дигидрата 4,5 мкг, производства ОАО «Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга». Россия, и СИМБИКОРТ® ТУРБУХАЛЕР®, порошок для ингаляций дозированный, комбинация будесонида 160 мкг и формотерола фумарата дигидрата 4,5 мкг, производства «АстраЗенека АБ», Швеция, в терапии пациентов с частично контролируемой персистирующей бронхиальной астмой легкой или средней степени тяжести.
	одобрить

	85
	ЭК-49483
	14.12.15
	20-2-480888/Р/ЭТ-ИНФ от: 07.12.2015 г.
	ЗАО "Р-Фарм"
	ответ на замечания СЭ (материалы были рассмотрены ранее на заседании СЭ от 16 июня 2015 г.) Внесены изменения в название Протокола.
	CA10277040
	Рандомизированное, двойное слепое, с повторным дозированием двух исследуемых препаратов, перекрестное. четырех-этапное, одноцентровое исследование биоэквивалентности с использованием эугликемического клэмп-теста для сравнения фармакокинетики и фармакокдинамики препарата Инсулин Аспарт раствор для подкожного введения, 100 ЕД/мл производства ИБХ РАН, Россия, по заказу ЗАО "Р-Фарм", Россия с препаратом НовоРапид® раствор для подкожного введения, 100 ЕД/мл производства НовоНордиск, Дания у здоровых добровольцев
	одобрить

	86
	ЭК-49484
	14.12.15
	20-2-480902/Р/ЭТ-ИНФ от: 07.12.2015 г. 
	ЗАО "Р-Фарм"
	ответ на замечания СЭ (материалы были рассмотрены ранее на заседании СЭ от 16 июня 2015 г.) Внесены изменения в название Протокола.
	CA10278039
	Рандомизированное, двойное слепое, с повторным дозированием двух исследуемых препаратов, перекрестное, четырех-этапное, одноцентровое исследование биоэквивалентности с использованием эугликемического клэмп-теста для сравнения фармакокинетики и фармакокдинамики препарата Инсулин Гларгин, раствор для подкожного введения, 100 ЕД/мл производства ИБХ РАН, Россия, по заказу ЗАО "Р-Фарм", Россия с препаратом Лантус® раствор для подкожного введения, 100 ЕД/мл производства Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ, Германия у здоровых добровольцев
	одобрить

	87
	ЭК-49485
	14.12.15
	499540-20-1/ЭС-П от: 08.12.2015
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 03 и новой версией информационного листка пациента
	MLN0002-3026
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование с активным контрольным препаратом и с двойной имитацией для оценки эффективности и безопасности Ведолизумаба для в/в введения по сравнению с Адалимумабом для п/к введения у пациентов с язвенным колитом»
	одобрить

	88
	ЭК-49486
	14.12.15
	499744-20-1/ЭС-П от: 10.12.2015
	Представительство АО "Санофи - авентис груп", Франция
	об одобрении поправки №5 к протоколу и новых версий информационных листков пациента
	EFC14092 (SARIL-RA-MONARCH)
	Рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности монотерапии сарилумабом по сравнению с монотерапией адалимумабом у пациентов с ревматоидным артритом


	одобрить

	89
	ЭК-49487
	14.12.15
	499382-20-1/ЭС-П от: 11.12.2015
	Представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении поправки №1 к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	EFC13403 (SORELLA 2)
	Шестимесячное рандомизированное, открытое исследование сравнения аналога инсулина SAR342434 и Хумалог® в параллельных группах взрослых больных сахарным диабетом типа 2, также получающих инсулин гларгин.
	одобрить

	90
	ЭК-49492
	15.12.15
	20-2-468264/Р/ЭТ-ИНФ от 09.12.2015
	ООО "ЛТН-Фарм", Россия
	дополнительной рассмотрение в короткий срок - проведение клинического исследования препарата Микобактовир
	MICAB III
	Слепое равндомизированное, плацебо-контролируемое исследование по исследованию эффективности и безопасности препарата Микобактовир в капсулах у пациенток с диагнозом обострение хронического кандидозного вульвовагинита
	одобрить

	91
	ЭК-49493
	14.12.15
	499503-20-1/ЭС-П от 08.12.2015
	ООО"ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента 
	XL184-401
	Двойное слепое, рандомизированное исследование с целью оценки эффективности и безопасности кабозантиниба (XL184) в дозе 60 мг/сут в сравнении с дозой 140 мг/сут у пациентов с прогрессирующим, метастатическим медуллярным раком щитовидной железы
	одобрить

	92
	ЭК-49495
	14.12.15
	499372-20-1/ЭС-П от 11.12.2015
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента - ОФОРМЛЕНО ПИСЬМО о возвращении документов в Минздрав (неправильное вложение документов)
	CA204006
	Открытое, рандомизированное исследование фазы 3 препарата Леналидомид/дексаметазон с применением Элотузумаба или без него у пациентов с ранее нелеченной множественной миеломой
	Письмо в Минздрав РФ

	93
	ЭК-49497
	14.12.15
	489079-20-1/ЭС от 10.12.2015
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	дополнительное рассмотрение в связи с замечаниями ФГБУ НЦЭСМП
	010615-LercSZ-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в четыре этапа перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лерканидипин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ЗАО "Северная звезда", Россия) и Занидип-Рекордати таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Рекордати Ирландия Лтд, Ирландия) у здоровых добровольцев-мужчин натощак


	одобрить

	94
	ЭК-49499
	14.12.15
	499897-20-1/ЭС от 11.12.2015
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Эзетимиб + Аторвастатин (МК-0653С)
	МК-0653С-443-00
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование с двумя периодами с целью изучения биоэквивалентности МК-0653С 10/80 мг (таблетки, покрытые пленочной оболочкой с фиксированной комбинацией эзетимиба 10 мг/аторвастатина 80 мг, Мерк Шарп и Доум Корп., США) и одновременного приема препаратов Эзетрол® (таблетки эзетемиба 10 мг, Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия) и Липримар® (покрытые пленочной оболочкой таблетки аторвастатина 80 мг, Пфайзер Мануфактуринг Дойчланд ГмбХ, Германия) при одновременном приеме натощак у здоровых добровольцев, проживающих в Российской Федерации
	одобрить

	95
	ЭК-49500
	14.12.15
	499894-20-1/ЭС от 11.12.2015
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата МК-0653С
	МК-0653С-444-00
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование с двумя периодами с целью изучения биоэквивалентности МК-0653С 10/10 мг (таблетки, покрытые пленочной оболочкой с фиксированной комбинацией эзетимиба 10 мг/аторвастатина 10 мг, Мерк Шарп и Доум Корп., США) и одновременного приема препаратов Эзетрол® (таблетки эзетемиба 10 мг, Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия) и Липримар® (покрытые пленочной оболочкой таблетки аторвастатина 10 мг, Пфайзер Мануфактуринг Дойчланд ГмбХ, Германия) при одновременном приеме натощак у здоровых добровольцев, проживающих в Российской Федерации
	одобрить

	96
	ЭК-49501
	15.12.15
	499895-20-1/ЭС от 11 12.2015
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	Ответ на замечания Совета по этике от 20.10.2015г. - об одобрении проведения клинического исследования
	56021927PCR3002
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы препарата JNJ-56021927 в сочетании с андрогенной депривационной терапией (АДТ) в сравнении с применением только АДТ у пациентов с малораспространенным гормоночувствительным метастатическим раком предстательной железы
	одобрить

	97
	ЭК-49503
	14.12.15
	499572-20-1/ЭС от 08.12.2015
	ФГУП СПбНИИВС ФМБА России
	об одобрении проведения исследования ( 2-е Дополнительное рассмотрение в связи с предоставлением заявителем необходимых ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России материалов). Ранее - протокол № 114 от 24.11.15, вн. № 49301)
	ФМВ-ВГИР-I-001/15
	«Изучение реактогенности, безопасности и иммуногенности вакцины гриппозной инактивированной расщепленной Флю-М на добровольцах в возрасте 18-60 лет»
	одобрить

	98
	ЭК-49505
	14.12.15
	499708-20-1/ЭС от: 10.12.2015 
	ОАО "Валента Фармацевтика", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	ИНГ-03-02-2015
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по оценке клинической эффективности и безопасности препарата Ингавирин®, капсулы, 30 мг у пациентов в возрасте 3-6 лет с гриппом и другими острыми респираторными вирусными инфекциями на фоне стандартной терапии
	одобрить

	99
	ЭК-49515
	14.12.15
	499384-20-1/ЭС-П от 11.12.2015 г.
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	LTS14116
	«Открытое, многоцентровое, международное расширенное исследование по продолжительной оценке безопасности, фармакодинамики и исследовательской эффективности препарата GZ/SAR402671 у взрослых пациентов мужского пола с болезнью Фабри"
	одобрить

	100
	ЭК-49523
	17.12.15
	20-2-438229/Р/ЭТ-ИНФ от 10.12.2015
	ООО "НЦ-Био", Россия
	дополнительное рассмотрение в короткий срок - в соответствии с замечаниями ФГБУ НЦЭСМП
	Б/н
	Открытое рандомизированное активно контролируемое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Стафицин при приеме 2000 мг утром и далее по 1000 мг утром и 500 мг вечером в течение 6 дней при лечении обострения хронического тонзиллита
	не одобрить

	101
	ЭК-49526
	14.12.15
	485151-20-1/ЭС от: 08.12.2015 г. 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	повторное рассмотрение Материалов клин. исследования Внесены изменения в название Протокола.
	М13-625
	Рандомизированное, открытое, проводимое в двух группах, многоцентровое сравнительное исследование эффективности, безопасности и переносимости перорального дидрогестерона 30 мг в сутки по сравнению с интравагинальным 8% прогестероновым гелем Крайнон 90 мг в сутки в качестве поддержки лютеиновой фазы при экстракорпоральном оплодотворении (LOTUS II)
	одобрить


