Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 120 от 01.03.2016 г.

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

	1
	ЭК-49764
	29.01.16
	4004006-20-1/ЭС от: 27.01.2016 
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	MLN0002SC-3027
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы, с группой сравнения при внутривенном введении Ведолизумаба, по оценке эффективности и безопасности подкожного введения Bедолизумаба в качестве поддерживающей терапии у пациентов с язвенным колитом от средней до тяжелой степени тяжести, достигших клинического ответа после внутривенного применения Ведолизумаба в открытом режиме.
	одобрить


	2
	ЭК-49765
	29.01.16
	4004007-20-1/ЭС от: 27.01.2016 
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	MLN0002SC-3030
	Открытое исследование 3b фазы для определения долговременной безопасности и эффективности препарата Ведолизумаб для подкожного введения у пациентов с язвенным колитом и болезнью Крона.
	одобрить

	3
	ЭК-49766
	29.01.16
	4004008-20-1/ЭС от: 26.01.2016 
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	MLN0002SC-3031
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности Ведолизумаба для подкожного введения в качестве поддерживающей терапии у пациентов с болезнью Крона от средней до тяжелой степени тяжести, у которых имела место клиническая реакция на внутривенную терапию Ведолизумабом, проведенную в открытом режиме.
	одобрить

	4
	ЭК-49769
	29.01.16
	4004134-20-1/ЭС от 27.01.2016
	ООО "ЛегисФарм", Россия
	об одобрении исследования
	Триазид2015
	«Исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата Триазид при применении у здоровых добровольцев» (фаза1)
	одобрить

	5
	ЭК-49770
	29.01.16
	497842-20-1/ЭС от 20.01.2016
	ООО "ЭДВАНСТ ТЕХНОЛОДЖИ", Россия
	об одобрении исследования
	LIMHPO-09-2014
	«Проспективное рандомизированное мультицентровое слепое исследование III фазы диагностической эффективности МРТ с лимфоконтрастным препаратом Лимфопринт®, лиофилизат для приготовления концентрата для приготовления раствора для инфузий, 20 мг в сравнении с обычным МРТ у больных раком предстательной железы с высоким риском метастазов в лимфатические узлы»
	одобрить

	6
	ЭК-49775
	03.02.16
	499981-20-1/ЭС от 28.01.2016
	ООО "Центр "Атоммед", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата 188Re-SSS/липиодол
	ReNT-01-15
	открытое, несравнительное, мультицентровое клиническое исследование эффективности и безопасности радиофармацевтического препарата "188Re-SSS/липиодол" для внутриартериальной радионуклидной терапии гепатоцеллюлярной карциномы
	одобрить

	7
	ЭК-49776
	03.02.16
	4000104-20-1/ЭС от 29.01.2016
	ООО "Адвансед Нуклайд Текнолоджис" (ООО "АНТек"), Россия
	об одобрении проведения клинического исследования 
	HER2PET-1-2015
	Открытое, несравнительное, мультицентровое клиническое исследование эффективности и безопасности радиофармацевтического препарата "124I-diabody" для выявления HER2 позитивных злокачественных опухолей методом позитронно-эмиссионной томографии
	одобрить

	8
	ЭК-49781
	01.02.16
	4001407-20-1/ЭС от: 28.01.2015 
	ООО "Хайят Сервис Плюс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	01022015-ЗОЛ-001
	Рандомизированное, слепое, прямое сравнительное, многоцентровое исследование эффективности и безопасности препарата Золтонар, раствор для инфузий 5 мг/100 мл («Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. А.Ш.», Турция, произведено «Идол Илач Долум Сан. ве Тидж. А.Ш.», Турция) с препаратом сравнения Акласта, раствор для инфузий 5 мг/100 мл («Новартис Фарма АГ», Швейцария) у пациенток с постменопаузальным остеопорозом.
	одобрить

	9
	ЭК-49782
	03.02.16
	4004354-20-1/ЭС от: 01.02.2016 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CQVM149B2302
	Многоцентровое, рандомизированное исследование с 52-недельным периодом двойной слепой терапии в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности препарата QVM149 по сравнению c QMF149 у пациентов с бронхиальной астмой.
	одобрить

	10
	ЭК-49786
	03.02.16
	4004351-20-1/ЭС от: 02.02.2016
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении клин. исследования
	B9991003
	«Международное, открытое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы, в котором авелумаб (MSB0010718C) в комбинации с акситинибом (Инлита®) сравнивается с монотерапией сунитинибом (Сутент®) в качестве первой линии терапии пациентов с распространённым почечноклеточным раком».
	одобрить

	11
	ЭК-49787
	03.02.16
	4004412-20-1/ЭС от: 02.02.2016 
	Акционерное общество "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Глибенкламид+ Метформин
	GMЕ-12/2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и относительной биодоступности препарата Глибенкламид + Метформин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг + 500 мг (АО «Фармасинтез», Россия) в сравнении с препаратом Глюкованс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг + 500 мг («МЕРК САНТЭ с.а.с.», Франция) у здоровых добровольцев
	одобрить

	12
	ЭК-49788
	03.02.16
	4004392-20-1/ЭС от: 01.02.2016 
	Научно-исследовательская организация "Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Авелумаб (MSB0010718C)
	EMR 100070-007
	Открытое, многоцентровое исследование фазы III, проводимое с целью сравнения поддерживающей терапии авелумабом (MSB0010718C) с продолжающейся химиотерапией первой линии у пациентов с неоперабельной, местнораспространённой или метастазирующей аденокарциномой желудка или пищеводно-желудочного перехода
	одобрить

	13
	ЭК-49789
	01.02.16
	4002248-20-1/ЭС от 28.01.2016
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении исследования
	ZTI-01-200
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое исследование безопасности и эффективности ZTI-01 в сравнении с Пиперациллином/Тазобактамом при лечении госпитализированных взрослых пациентов с осложненными инфекциями мочевыводящих путей, включая острый пиелонефрит
	одобрить

	14
	ЭК-49790
	01.02.16
	4004091-20-1/ЭС от: 27.01.2016 
	ЗАО "ВЕРТЕКС", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Валсартан
	16102015-ValVERT-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Валсартан таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 320 мг (ЗАО "ВЕРТЕКС", Россия) и Диован® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	15
	ЭК-49791
	03.02.16
	4004413-20-1/ЭС от: 02.02.2016 
	Акционерное общество "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Глибенкламид
	GLB-12/2015
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Глибенкламид, таблетки, 5 мг (АО «ФАРМАСИНТЕЗ», Россия) и Манинил®, таблетки, 5 мг («Берлин-Хеми АГ/Менарини Групп», Германия) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак
	одобрить

	16
	ЭК-49792
	03.02.16
	4004450-20-1/ЭС от 02.02.2016
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	одобрение исследования
	R092670SCH3015
	52-недельное, открытое, проспективное, многоцентровое, международное исследование перевода пациентов с шизофренией, достигших стабилизации на терапии палиперидона пальмитатом в лекарственной форме для введения раз в месяц, на терапию палиперидона пальмитатом в лекарственной форме для введения раз в 3 месяца
	одобрить

	17
	ЭК-49793
	03.02.16
	499151-20-1/ЭС от 29.01.2016
	ЗАО "ПРО.МЕД.ЦС", Россия
	об одобрении исследования
	БЭ15-07-06
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Никорандил, таблетки, 10 мг, производства «ПРО.МЕД.ЦС. Прага а.о.» (Чешская Республика) и Кординик, таблетки, 10 мг, производства ООО «Пик-фарма» (Российская Федерация)»
	не одобрить

	18
	ЭК-49794
	03.02.16
	4004212-20-1/ЭС от 29.01.2016
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении исследования
	1199/93
	«Двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое исследование II / III фазы препарата Нинтеданиб в сочетании с пеметрекседом / цисплатином и последующим продолжением монотерапии Нинтеданибом, в сравнении с плацебо в сочетании с пеметрекседом/ цисплатином, и последующим продолжением монотерапии плацебо для лечения пациентов с неоперабельной злокачественной мезотелиомой плевры»
	одобрить

	19
	ЭК-49797
	08.02.16
	4004468-20-1/ЭС от: 04.02.2016 
	ООО «ОСТ Рус», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Нифедипин + Лидокаин, НЛН
	NLN.3.1215.Ph3.01
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование в параллельных группах по оценке эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата НЛН (нифедипин 0,3% + лидокаин 2,0%), мазь для ректального и наружного применения, у пациентов с острой анальной трещиной на фоне хронической геморроидальной болезни
	одобрить

	20
	ЭК-49798
	08.02.16
	4004210-20-1/ЭС-П от: 04.02.2016 
	ООО "Медпейс"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	1409R2121
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата S-649266 для внутривенного введения у госпитализированных пациентов с осложнёнными инфекциями мочевыводящих путей, сопровождающимися или не сопровождающимися пиелонефритом, или острым неосложнённым пиелонефритом, вызванным грамм-отрицательными возбудителями, в сравнении с Имипенемом/Циластатином для внутривенного применения
	одобрить

	21
	ЭК-49799
	08.02.16
	4004838-20-1/ЭС-П от: 04.02.2016 
	ООО "НейроМакс"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	NM-ARI-231
	"Двенадцатимесячное двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата BNV-222 (Холин диэпалрестат, ООО "НейроМакс", Россия) у пациентов с диабетической периферической нейропатией"
	одобрить

	22
	ЭК-49800
	08.02.16
	4004245-20-1/ЭС-П от: 04.02.2016 
	Общество с ограниченной ответственностью "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CA204006
	Открытое, рандомизированное исследование фазы 3 препарата Леналидомид/дексаметазон с применением Элотузумаба или без него у пациентов с ранее нелеченной множественной миеломой
	одобрить

	23
	ЭК-49801
	08.02.16
	4004491-20-1/ЭС-П от: 04.02.2016
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении поправки 2 к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	М14-217
	Рандомизированное, слепое, многоцентровое исследование II фазы комбинации препарата Велипариб с ФОЛФИРИ ± Бевацизумаб в сравнении с комбинацией плацебо с ФОЛФИРИ ± Бевацизумаб у ранее нелеченых пациентов с метастатическим колоректальным раком
	одобрить

	24
	ЭК-49802
	08.02.16
	489034-20-1/ЭС от: 04.02.2016
	ООО "Атолл"
	об одобрении клин. исследования (дополнительное рассмотрение)
	№ KAR-1/07052015
	"Проспективное открытое рандомизированное мультиперекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Карбамазепин ретард таблетки пролонгированного действия 200 мг производства ООО "Озон" (Россия) и Тегретол ЦР® таблетки пролонгированного действия 200 мг производства Новартис Фарма С.п.А. (Италия)"
	одобрить

	25
	ЭК-49804
	08.02.16
	4004373-20-1/ЭС-П от: 05.02.2016
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	BCD-041-1
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-041 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Себиво (Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария) у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак
	одобрить

	26
	ЭК-49805
	08.02.16
	4004737-20-1/ЭС-П от 04.02.2016
	ООО "Эббви"
	об одобрении поправки к протоколу, новых версий протокола и информационных листков пациента
	GO28667
	Многоцентровое рандомизированное открытое исследование III Фазы для оценки эффективности препарата GDC-0199 (ABT-199) в сочетании с Ритуксимабом по сравнению с Бендамустином в сочетании с Ритуксимабом при лечении пациентов с рецидивирующим или рефрактерным хроническим лимфолейкозом
	одобрить

	27
	ЭК-49806
	08.02.16
	4004557-20-1/ЭС от: 05.02.2016
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении проведения исследования
	ML-3341-306
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с использованием препарата сравнения для оценки безопасности и эффективности делафлоксацина при лечении взрослых пациентов с внебольничной бактериальной пневмонией по схеме, предусматривающей возможность перехода с внутривенного введения на пероральный прием препарата»
	одобрить

	28
	ЭК-49807
	08.02.16
	4004193-20-1/ЭС-П от 04.02.2016
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CLDK378A2205
	«Многоцентровое открытое исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности пероральной терапии церитинибом в 5 группах пациентов с ALK-положительным немелкоклеточным раком легкого и метастазами в головном мозге и/или мягких мозговых оболочках»
	одобрить

	29
	ЭК-49808
	08.02.16
	4004617-20-1/ЭС от 04.02.2016
	ООО "Медицинский центр Пробиотек", Россия
	об одобрении исследования
	20082015-MIF-Zh-001
	Открытое, несравнительное, мультицентровое пострегистрационное клиническое исследование (фаза IV) для подтверждения безопасности и эффективности препарата Женале®, таблетки 10 мг у женщин, нуждающихся в экстренной контрацепции в течение 72-120 часов после незащищенного полового акта
	одобрить

	30
	ЭК-49809
	08.02.16
	4004533-20-1/ЭС-П от04.02.2016
	ООО "Ново Нордиск"
	об одобрении новой версии протокола
	№ NN1218-4131
	"Эффективность и безопасность быстродействующего инсулина аспарт в сравнении с инсулином НовоРапид в обоих случаях в комбинации с инсулином деглудек у взрослых с сахарным диабетом 1 типа (onset 8)"
	одобрить

	31
	ЭК-49810
	10.02.16
	4005045-20-1/ЭС-П от 08.2016
	ООО "Авирон-Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	FLU-AV5080-01
	двойное-слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики возрастающих доз препарата АВ5080 при однократном и последующем многократном пероральном применении у здоровых добровольцев
	одобрить

	32
	ЭК-49811
	10.02.16
	4004097-20-1/ЭС-П от 08.02.2016
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CL2-47445-011
	Эффективность и безопасность трех доз S 47445 в сравнении с плацебо у пациентов с мягкой и умеренной формами болезни Альцгеймера и симптомами депрессии. Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 24-недельное исследование II фазы в монотерапии с последующим возможным 28-недельным периодом продленного наблюдения с назначением донепезила
	одобрить

	33
	ЭК-49813
	10.02.16
	4003943-20-1/ЭС-П от: 08.02.2016
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия,
	об одобрении новой версии протокола (с включенной поправкой 05) и новой версии информационного листка пациента
	1297.2
	«Эффективность, безопасность и иммуногенность препарата BI 695501, по сравнению с адалимумабом, у пациентов с активным ревматоидным артритом: рандомизированное двойное слепое исследование многократных доз с активным препаратом сравнения, проводимое в параллельных группах»,
	одобрить

	34
	ЭК-49814
	10.02.16
	4005057-20-1/ЭС-П от 08.02.2016
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	GO29432
	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

	35
	ЭК-49815
	10.02.16
	4003946-20-1/ЭС-П от 08.02.2016
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CLDK378A2301
	Многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы по сравнению перорального приема препарата LDK378 со стандартной химиотерапией у ранее не получавших лечение взрослых пациентов с немелкоклеточным неплоскоклеточным раком легкого IIIb или IV стадии, с перестройкой гена ALK (ALK-положительным статусом)
	одобрить

	36
	ЭК-49817
	10.02.16
	4005058-20-1/ЭС-П от 08.02.2016
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	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

	37
	ЭК-49818
	10.02.16
	4004100-20-1/ЭС-П от: 08.02.2016
	ООО «Иннофарма Интернэшнл РУ», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	AB06006
	«Многоцентровое перспективное рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое в двух параллельных группах лечения с рандомизацией пациентов в соотношении 1:1 с целью оценки эффективности и безопасности маситиниба, применяемого в дозе 6 мг/кг в сутки при лечении вялотекущего системного, индолентного системного или кожного мастоцитоза с тяжелыми симптоматическими проявлениями в течение 24 недель с возможностью продления срока лечения"
	одобрить

	38
	ЭК-49819
	08.02.16
	492108-20-1/ЭС от: 03.02.2016 
	Представительство АО "Санофи-аветис груп" (Франция)
	Дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	GQM12
	Иммуногенность и безопасность четырехвалентной вакцины против гриппа, вводимой внутримышечно участникам исследования в возрасте от 18 до 60 лет, в Российской Федерации и в Румынии.
	одобрить

	39
	ЭК-49820
	10.02.16
	4004850-20-1/ЭС от: 08.02.2016
	ООО «Смуз Драг Девелопмент», Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ РЕЗ 12/15
	«Открытое нерандомизированное исследование первой фазы по изучению безопасности, переносимости и фармакокинетических параметров препарата «Резюмин», раствор для внутримышечного введения, производства ФГУП «Государственный завод медицинских препаратов» (Россия) при однократном применении здоровым добровольцам».
	одобрить

	40
	ЭК-49821
	08.02.16
	4004489-20-1/ЭС от: 04.02.2016 
	АО "Партнер", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	1.1
	Открытое, рандомизированное, сравнительное клиническое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата Бифидумбактерин, капсулы производства ЗАО «Партнер» в сравнении с препаратом Бифидумбактерин, капсулы производства ЗАО «Экополис» у реконвалесцентов после острых кишечных инфекций.
	одобрить

	41
	ЭК-49822
	08.02.16
	4004192-20-1/ЭС от: 04.02.2016 
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CINC280B2201
	Открытое, многоцентровое исследование Ib/II фазы изучения перорального ингибитора cMET в виде монотерапии и в комбинации с эрлотинибом, по сравнению с комбинацией препаратов платины и пеметрекседа, у взрослых пациентов с местнораспространенным/ метастатическим немелкоклеточным раком легкого с мутацией EGFR, амплификацией cMET и приобретенной резистентностью к ингибиторам тирозинкиназы EGFR
	одобрить

	42
	ЭК-49823
	08.02.16
	4004349-20-1/ЭС от: 04.02.2016 
	ООО "Амджен"
	ответ на замечания Совета по этике (материалы клинического исследования были рассм.на заседании от 08 декабря 2015)
	№ 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

	43
	ЭК-49824
	10.02.16
	4004154-20-1/ЭС от: 04.02.2016 
	ООО "Рус Биофарм", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	МА/0715-4
	Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Форб 100 ГФА (Группировочное название: будесонид+формотерол), аэрозоль для ингаляций дозированный 100+6 мкг/доза («Мидас Кэа Фармасьютикал Пвт. Лтд.», Индия) и Форадил Комби, капсул с порошком для ингаляций набор 200+12 мкг/капс (доза) (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой.
	одобрить

	44
	ЭК-49825
	10.02.16
	4004095-20-1/ЭС-П от: 08.02.2016
	ООО "Ново Нордиск"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	NN7008-3809
	Безопасность и эффективность препарата туроктоког альфа в профилактике и лечении кровотечений пациентов детского возраста с гемофилией А, не получавших ранее лечения
	одобрить

	45
	ЭК-49826
	10.02.16
	4004923-20-1/ЭС-П от: 08.02.2016
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 2 и новой версии информационного листка пациента
	EMR 100070-004
	Открытое многоцентровое исследование фазы III для сравнения авелумаба (MSB0010718C) с доцетакселом у пациентов с немелкоклеточным раком легких, прогрессирующим после проведения двухкомпонентной химиотерапии препаратами платины.
	одобрить

	46
	ЭК-49827
	10.02.16
	4003828-20-1/ЭС-П от: 08.02.2016 
	ООО "Натива"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	GZRL-08-2014
	Многоцентровое открытое, сравнительное, рандомизированное клиническое исследование эффективности препаратов "Гозерелин ФС", капсула для подкожного введения пролонгированного действия, 3,6 мг (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) и "Золадекс", капсула для подкожного введения пролонгированного действия, 3,6 мг ("АстраЗенека ЮК Лимитед", Великобритания) у пациентов с локализованным, местно-распространенным или метастатическим раком предстательной железы
	одобрить

	47
	ЭК-49828
	11.02.16
	4005109-20-1/ЭС от 09.02.2016
	ЗАО "Березовский фармацевтический завод", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Монтелукаст (таблетки жевательные)
	16122015-MonChewBer-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Монтелукаст таблетки жевательные 5 мг (ЗАО "Березовский фармацевтический завод", Россия) и Сингуляр таблетки жевательные 5 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	48
	ЭК-49829
	11.02.16
	4004891-20-1/ЭС-П от: 09.02.2016
	Представительство АО «Лаборатории Сервье», Франция
	об одобрении поправки №3, новой версии протокола с включенной поправкой 3
	CL3-06790-010
	«Эффективность и безопасность Триметазидина у пациентов со стенокардией, которым была проведена процедура чрескожного коронарного вмешательства. Исследование ATPCI. Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование у пациентов, получающих лечение в течение 2-4 лет».
	одобрить

	49
	ЭК-49830
	11.02.16
	4005056-20-1/ЭС-П от: 09.02.2016
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №3, новой версии информационного листка пациента
	А5481023
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование фазы 3 Фулвестранта (Фазлодекс) совместно или без PD 0332991 (Палбоциклиб) + Гозерелин у женщин с положительными гормональными рецепторами, HER2 негативным метастатическим раком молочной железы с прогрессирующим заболеванием после предшествующей эндокринной терапии


	одобрить

	50
	ЭК-49831
	11.02.16
	4004767-20-1/ЭС-П от: 09.02.2016
	ООО "Такеда Фармасьютикалс"
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 4 и новой версии информационного листка пациента
	№ SYR-322MET-1003
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование с целью определения сравнительной биодоступности и биоэквивалентности алоглиптина 12,5 мг и метформина 1000 мг при однократном приеме в виде отдельных таблеток и в составе комбинированного таблетированного препарата Випдомет (алоглиптин с метформином в фиксированной комбинации) у российских здоровых добровольцев"
	одобрить

	51
	ЭК-49832
	15.02.16
	496984-20-1/ЭС от: 09.02.2016 
	ООО "ЕСКО ФАРМА"
	Дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	ECO-NEF15
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Нефопейн, раствор для инфузий и внутримышечного введения, 10 мг/мл компании ЗАО «ЭКОФАРМ ПЛЮС», Россия и Акупан®-Биокодекс раствор для инфузий и внутримышечного введения, 10 мг/мл производства «Биокодекс», Франция, в терапии болевого синдрома у пациентов в раннем послеоперационном периоде после перенесенной лапароскопической холецистэктомии.
	одобрить

	52
	ЭК-49833
	11.02.16
	4005093-20-1/ЭС-П от: 09.02.2016 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	042-00
	"Рандомизированное, открытое исследование III фазы для оценки общей выживаемости при терапии пембролизумабом (МК 3475) по сравнению с химиотерапией на основе препаратов платины у пациентов с PD-L1-позитивным распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легких, ранее не получавших лечения (Протокол 042)"
	одобрить

	53
	ЭК-49836
	11.02.16
	4003979-20-1/ЭС-П от 09.02.2016
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении новых версий протокола и информационного листка пациента
	BCD-042-1
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-042 (ЗАО "БИОКАД", Россия) и Реатаз (Бристол-Майерс Сквибб Компани, США) у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак
	одобрить

	54
	ЭК-49837
	11.02.16
	4003997-20-1/ЭС от 08.02.2016
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении исследования
	CS-ETO01-15
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эторикоксиб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 120 мг, (Тевафарм Индия Прайвэт Лимитед, Индия) и Аркоксиа®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 120 мг, (Мерк Шарп и Доум Корп., США) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	55
	ЭК-49838
	16.02.16
	4005196-20-1/ЭС от: 10.02.2016
	ЗАО "Сандоз"
	об одобрении клин. исследования
	№ TE 002 MOMLSP
	«Проспективное, многоцентровое, открытое, рандомизированное, клиническое исследование в параллельных группах по оценке сравнительной эффективности и безопасности препаратов Мометазон Сандоз®, спрей назальный дозированный, 50 мкг/доза (Лек д.д., Словения), и Назонекс®, спрей назальный дозированный, 50 мкг/доза (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия), применяемыми в качестве монотерапии у пациентов с сезонным аллергическим ринитом».
	одобрить

	56
	ЭК-49839
	16.02.16
	4004798-20-1/ЭС от 10.02.2016
	ООО "иФарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата ХС125
	ARI-XC125-01
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование безопасности и переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики возрастающих доз препарата ХС125 при однократном и последующем многократном пероральном применении у здоровых добровольцев
	одобрить

	57
	ЭК-49841
	11.02.16
	4005117-20-1/ЭС-П от: 09.02.2016 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	AGLU07710/MSC12790/PAPAYA
	Проспективное исследование 4 фазы по характеристике фармакокинетики алглюкозидазы альфа у больных в возрасте 8 - 18 лет
	одобрить

	58
	ЭК-49843
	10.02.16
	4003875-20-1/ЭС-П от: 08.02.2016 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	№ В5381002
	Рандомизированное двойное слепое исследование оценки эффективности и безопасности PF-06410293 и Адалимумаба в комбинации с Метотрексатом у пациентов с активным ревматоидным артритом от средней до тяжелой степени, имевших неадекватный ответ на терапию Метотрексатом (фаза III)
	одобрить

	59
	ЭК-49844
	10.02.16
	4002579-20-1/ЭС от: 08.02.2016 
	Представительство компании "Роутек Лтд"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Албендазол
	BA-ALB-1215
	Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с четырьмя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Албендазол», таблетки жевательные, 400 мг, производства компании «Бафна Фармасьютикалс Лимитед», Индия, и «Немозол®», таблетки жевательные 400 мг, производства компании «Ипка Лабораториз Лимитед», Индия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	60
	ЭК-49845
	11.02.16
	4004836-20-1/ЭС-П от: 09.02.2016 
	ООО "КЦР"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	MIN-101C03
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование фазы IIb в параллельных группах по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата MIN-101 у пациентов с негативной симптоматикой шизофрении, сопровождающееся 24-х недельным открытым периодом».
	одобрить

	61
	ЭК-49846
	10.02.16
	4001509-20-1/ЭС от: 08.02.2016
	ООО «Фармстратег», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата РО-МАН (Силденафил)
	РКИ 05-2015-СИЛ
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов РО-МАН таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг («Синмедик Лабораториз», Индия) и Виагра® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг («Пфайзер ПГМ», Франция) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	62
	ЭК-49854
	18.02.16
	4002581-20-1/ЭС от 15.02.2016
	ООО "АРС", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Телмисартан
	VI-TMS-1215
	Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с четырьмя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Телмисартан", таблетки 80 мг, производства компании ("Ларк Лабораториз (Индия) Лтд.", Индия и "Микардис", таблетки 80 мг, производства "Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко. КГ ГмбХ и Ко. КГ", Германия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	63
	ЭК-49855
	16.02.16
	496439-20-1/ЭС от 12.02.2016
	ООО «Эллара», Россия
	об одобрении исследования (дополнительное рассмотрение). Ранее мат. КИ были рассмотрены (Протокол № 114 от 24.11.2015) )
	01062014-EMX-001
	Сравнительное, рандомизированное, слепое для оценивающего исследователя, контролируемое, с параллельными группами исследование эффективности и безопасности препарата ЭМГП сукцинат, раствор для внутривенного и внутримышечного введения, ООО "Эллара", Россия, в сравнении с препаратом Мексидол®, раствор для внутривенного и внутримышечного введения, ООО "НПК "Фармасофт", Россия у пациентов в остром периоде ишемического инсульта в каротидной системе.
	одобрить

	64
	ЭК-49856
	 18.02.2016 
	4005442-20-1/ЭС от 15.02.2016
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении клин. исследования
	01/15/ATV/RU/BSD 
	«Открытое, сравнительное, рандомизированное, перекрестное, четырехэтапное, с повторным дизайном, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Аторвастатин (аторвастатин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика, и Липримар® (аторвастатин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг, компании Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак»
	одобрить

	65
	ЭК-49857
	18.02.16
	4002295-20-1/ЭС от: 16.02.2016
	Представительство компании «Роутек Лтд.», Великобритания
	об одобрении клин. исследования
	№ TDZ-01_15
	«Открытое двухэтапное с промежуточным анализом мощности рандомизированное перекрестное, с двумя периодами и двумя последовательностями одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Пазопаниб», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг, производства компании «ТерДоз Фарма Прайвит Лимитед», Индия, и «Вотриент®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг, производства компании «Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед», Великобритания, у здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема натощак».
	одобрить

	66
	ЭК-49858
	18.02.16
	4002284-20-1/ЭС от 16.02.2016
	Представительство компании "Роутек Лтд.", Великобритания
	об одобрении исследования
	V-BO-1115
	Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двумя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Бозентан», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 125 мг, производства компании «Вивимед Лабз Лимитед», Индия, и «Траклир®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 125 мг, «Актелион Фармасьютикалз Лтд», Швейцария, у здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема натощак.
	одобрить

	67
	ЭК-49866
	24.02.16
	4005172-20-1/ЭС-2 от: 17.02.2016 
	ООО "Натива", Россия
	Дополнительное рассмотрение материалов 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».
	одобрить

	68
	ЭК-49879
	26.02.16
	4005578-20-1/ЭС-П от 24.02.2016
	Минздрав РФ
	Письмо 
	 
	 
	 


