Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 123 от 19.04.2016 г.

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

	1
	ЭК-49959
	14.03.16
	4007030-20-1/ЭС от: 09.03.2016 
	ООО "АКЕЛА-Н", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	1.0 от  07.10.2015 г.
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование II фазы с перекрестным дизайном по подбору дозы препарата КсенОкс® 50 в виде ингаляционной 50% смеси двух газов ксенона и кислорода у онкологических пациентов с хроническим болевым синдромом средней и тяжелой степени выраженности
	одобрить

	2
	ЭК-49999
	25.03.16
	4009458-20-1/ЭС-П от: 24.03.2016
	ОАО "Акрихин", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	MPU-01
	Открытое, рандомизированное, сравнительное, одноцентровое, проспективное, исследование I фазы оценки безопасности и переносимости препарата Комфодерм М5 (ОАО "Акрихин", Россия), мазь для наружного применения, в сравнении с препаратом Адвантан (Байер), мазь для наружного применения (жирная), и средством для наружного применения Дардиа Липо Бальзам (Байер) при использовании здоровыми добровольцами в течение 3 недель
	одобрить

	3
	ЭК-50000
	28.03.16
	4008512-20-1/ЭС-П от: 24.03.2016
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении Поправки 1 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	MedOPP067
	рандомизированное многоцентровое открытое исследование II фазы по оценке эффективности и безопасности палбоциклиба в комбинации с фулвестрантом или летрозолом у пациенток с HER2-негативным, ER-позитивным метастатическим раком молочной железы (PARSIFAL 1)
	одобрить

	4
	ЭК-50012
	23.03.16
	4008411-20-1/ЭС от 21.03.2016
	ООО "Акцельсиорс", Россия
	одобрение исследования
	GX-H9-003
	Фаза 2, рандомизированное, открытое, активно контролируемое исследование по поиску оптимальной дозы рекомбинантного гормона роста человека (GX-H9), связанного с гибридом Fc-фрагмента длительного действия, у детей с дефицитом гормона роста
	одобрить

	5
	ЭК-50014
	28.03.16
	4008208-20-1/ЭС-П от 23.03.2016
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	одобрение внесения изменений в протокол
	AI438-011
	Рандомизированное, контролируемое, частично слепое исследование 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.
	не одобрить

	6
	ЭК-50015
	28.03.16
	4007846-20-1/ЭС-П от 23.03.2016
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	одобрение внесения изменений в протокол
	AS0006
	«Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности Цертолизумаба Пэгол у пациентов с активной формой аксиального спондилоартрита (АКССПА) при отсутствии рентгенологических проявлений анкилозирующего спондилита и при наличии объективных признаков воспаления»
	одобрить

	7
	ЭК-50016
	28.03.16
	4007969-20-1/ЭС-П от 21.03.2016
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	внесение изменений в протокол
	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

	8
	ЭК-50017
	28.03.16
	4007861-20-1/ЭС-П от: 23.03.2016 
	Представительство компании "Айкон Холдингс"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	А7281010
	"Многоцентровое, открытое дополнительное исследование для оценки безопасности препарата PF-00547659 при долгосрочном применении у пациентов с язвенным колитом (Turandot II)"
	одобрить

	9
	ЭК-50018
	28.03.16
	4007787-20-1/ЭС-ПП от: 23.03.2016 
	ООО "НПО Петровакс Фарм"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	Vi-bd-III-13
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности лекарственного препарата Витаоксимер, раствор для инфузий 0,24 мг/мл у больных при ожогах и ожоговой болезни.
	одобрить

	10
	ЭК-50019
	23.03.16
	4008594-20-1/ЭС от: 23.03.2016
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении клин. исследования
	240-01
	«Клиническое исследование III фазы для изучения применения Пембролизумаба (МК-3475) по сравнению с оптимальной поддерживающей терапией в качестве второй линии терапии у пациентов с распространенной гепатоцеллюлярной карциномой ранее подлежавшей системному лечению (KEYNOTE-240)».
	одобрить

	11
	ЭК-50023
	28.03.16
	4008391-20-1/ЭС от: 22.03.2016
	Представительство «Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.», Индия
	об одобрении клин. исследования
	DRLRUS/MDR/KCT/2015/PRGB300
	«Рандомизированное, открытое, сбалансированное, перекрестное в двух периодах, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственного препарата Прегабалин («Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.», Индия) и Лирика®, производства «Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ» (Германия), в лекарственной форме капсулы, 300 мг, на здоровых добровольцах натощак».
	одобрить

	12
	ЭК-50026
	28.03.16
	4008188-20-1/ЭС-П от: 23.03.2016 
	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

	13
	ЭК-50027
	28.03.16
	4008231-20-1/ЭС-П от: 23.03.2016 г. 
	ООО "Новартис Фарма"
	внесение изменений в материалы 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

	14
	ЭК-50028
	29.03.16
	4008849-20-1/ЭС от 25.03.2016
	ЗАО "АЛМЕДИС", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Брилинта
	TREAT
	Рандомизированное международное многоцентровое открытое, с заслепленной оценкой исходов, клиническое исследование III фазы с гипотезой о не меньшей эффективности исследуемого препарата по сравнению с контрольным по изучению безопасности и эффективности тикагрелора по сравнению с клопидогрелем у больных острым коронарным синдромом с подъемом сегмента ST, которым был проведен фармакологический тромболизис
	одобрить

	15
	ЭК-50029
	29.03.16
	4008854-20-1/ЭС-П от 24.03.2016
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	CNTO1959PSO3001
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы c использованием активного препарата в качестве контроля по оценке эффективности и безопасности лечения пациентов с псориазом бляшечного типа средней и тяжелой степени препаратом Гуселькумаб
	одобрить

	16
	ЭК-50030
	29.03.16
	4008793-20-1/ЭС от: 24.03.2016
	Представительство компании «Айкон Холдинге» (Ирландия)
	об одобрении клин. исследования
	12712А
	«Долгосрочное, открытое, с гибким режимом дозирования, расширенное исследование вортиоксетина для лечения детей и подростков с большим депрессивным расстройством (БДР) в возрасте от 7 до 18 лет».
	одобрить

	17
	ЭК-50031
	29.03.16
	4008669-20-1/ЭС от: 25.03.2016
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	об одобрении клин. исследования
	01/16
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дутастерид Канон, капсулы, 0,5 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Аводарт®, капсулы, 0,5 мг (ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия, «ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз С.А.», Польша) у здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак».
	одобрить

	18
	ЭК-50032
	29.03.16
	4008994-20-1/ЭС-П от: 25.03.2016
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 2 , новых версий Информационных листков пациента
	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

	19
	ЭК-50033
	29.03.16
	4008651-20-1/ЭС-П от: 25.03.2016
	компания Янссен Фармацевтика НВ (Бельгия)
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 3, новой версии Информационного листка пациента
	AC-058B301
	Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование с применением препарата сравнения, проводимое в параллельных группах больных рецидивирующим рассеянным склерозом с целью подтверждения превосходства понесимода над терифлуномидом по результатам сравнения эффективности и безопасности этих препаратов
	одобрить

	20
	ЭК-50034
	29.03.16
	4008738-20-1/ЭС-П от: 25.03.2016
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 2 и новых версий Информационных листков пациента и материалов для 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
	не одобрить

	21
	ЭК-50035
	29.03.16
	4008739-20-1/ЭС-П от: 25.03.2016
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка добровольца 
	PBTZ169-Z00-C01-1
	Открытое проспективное несравнительное исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата PBTZ169 после однократного применения натощак в возрастающих дозах у здоровых добровольцев
	одобрить

	22
	ЭК-50037
	29.03.16
	4008961-20-1/ЭС-П от: 24.03.2016 
	ООО "ДИАМЕД", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	DIA-01-15
	Открытое, несравнительное, мультицентровое клиническое исследование диагностической эффективности и безопасности радиофармацевтического препарата «Нанотех, 99mTc» при лимфосцинтиграфии для выявления сторожевых лимфоузлов у пациенток со злокачественными новообразованиями молочной железы
	одобрить

	23
	ЭК-50038
	29.03.16
	4008991-20-1/ЭС от: 25.03.2016 
	ООО "ФЕРОН", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	02-2015
	Рандомизированное двойное слепое многоцентровое плацебо контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата ВИФЕРОН®, суппозитории ректальные (интерферон альфа-2b) в комплексной терапии хронического рецидивирующего цистита.
	одобрить

	24
	ЭК-50039
	29.03.16
	4008794-20-1/ЭС от: 23.03.2016 
	ЗАО "Медисорб", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	16.10
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Ивабрадин МС таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 7,5 мг (ЗАО «Медисорб», Россия) и Кораксан® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 7,5 мг («Лаборатории Сервье», Франция).
	одобрить

	25
	ЭК-50040
	29.03.16
	4008467-20-1/ЭС от: 23.03.2016 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	BCD-116-1
	Открытое рандомизированное двойное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-116 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Зитига® (Янссен-Силаг С.п.А., Италия) у здоровых добровольцев при пероральном приеме натощак
	не одобрить

	26
	ЭК-50041
	29.03.16
	4008511-20-1/ЭС от: 23.03.2016 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	АВ12010
	Проспективное, многоцентровое, открытое, рандомизированное, с активным контролем исследование 2-3 фазы, проводимое в 3-х параллельных группах с целью сравнения эффективности и безопасности маситиниба в комбинации с FOLFIRI (иринотекан, 5-фторурацил и фолиниевая кислота) с монотерапией маситинибом и с наилучшей поддерживающей терапией в качестве терапии третьей или четвертой линии у пациентов с метастатическим колоректальным раком.
	одобрить

	27
	ЭК-50042
	29.03.16
	4008858-20-1/ЭС-П от 24.03.2016
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	одобрение новых версий протокола и информационного листка пациента 
	M1-1188_202
	«24-недельное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2 по подбору дозы для оценки эффективности и безопасности 3 доз намилумаба (20 мг, 80 мг и 150 мг) в сочетании с метотрексатом (МТК) у пациентов с ревматоидным артритом (РА) умеренной или тяжелой степени тяжести НЕКСУС»
	одобрить

	28
	ЭК-50043
	29.03.16
	4008757-20-1/ЭС от: 24.03.2016 г. 
	ООО "ЕСКО ФАРМА", Россия
	одобрение исследования - ответ на замечания
	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)
	одобрить

	29
	ЭК-50044
	29.03.16
	4008781-20-1/ЭС-П от 24.03.2016
	ООО "Научно-производственная фирма "МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ", Россия
	внесение изменений в протокол
	MMH-ER-003
	Сравнительное с Осельтамивиром рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности применения Эргоферона в лечении гриппа
	одобрить

	30
	ЭК-50045
	29.03.16
	4009006-20-1/ЭС от 25.03.2016
	ООО "иФарма", Россия
	одобрение исследования
	LDP0114
	Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности Левопронта®, сироп 30 мг/5 мл в сравнении с Либексином®, таблетки 100 мг у пациентов с сухим непродуктивным кашлем на фоне острой респираторной инфекции верхних дыхательных путей
	одобрить

	31
	ЭК-50046
	29.03.16
	4005194-20-1/ЭС от 24.03.2016
	АО "БАЙЕР", Россия
	одобрение исследования
	RIVAROXDVT3002
	Оценка применения ривароксабана по сравнению с плацебо для уменьшения риска венозной тромбоэмболии после выписки из больницы у пациентов с соматической патологией (MARINER)
	одобрить

	32
	ЭК-50047
	29.03.16
	4--8992-20-1/ЭС-П от 25.03.2016
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	одобрение внесения изменений в протокол
	D419LC00001
	Рандомизированное, открытое, мультицентровое, международное исследование III фазы по изучению MEDI4736 в монотерапии или в комбинации с тремелимумабом в сравнении со стандартной терапией первой линии у пациентов с рецидивирующей или метастазирующей плоскоклеточной карциномой головы и шеи
	одобрить

	33
	ЭК-50048
	29.03.16
	4008579-20-1/ЭС-П от: 25.03.2016 г. 
	Представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	внесение 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

	34
	ЭК-50052
	23.03.16
	4008471-20-1/ЭС от 22.03.2016
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одбрении проведения клинического исследования препарата ИНФАНРИКС-ПОЛИО-Хиб (DTPa-IPV/Hib)
	DTPA-IPV (INFANRIX-IPV)-061(116194)
	Открытое исследование III фазы для оценки иммуногенности и реактогенности вакцины для профилактики дифтерии, столбняка, коклюша (бесклеточная), полиомиелита (инактивированная) и инфекции, вызываемой Heamophilus influenzae тип b, производства компании "ГлаксоСмитКляйн Байолоджикалз", назначаемой по схеме первичной вакцинации в возрасте 3, 4,5 и 6 месяцев и бустерной дозы в возрасте 18 месяцев здоровым младенцам в Российской Федерации
	одобрить

	35
	ЭК-50054
	31.03.16
	4009036-20-1/ЭС от 28.03.2016
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ритонавир-натив
	RIT-NATIV-03.2016
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата "Ритонавир-натив" капсулы 100 мг (ООО "Натива", Россия) и препарата "Норвир®" капсулы 100 мг ("Эбботт Лэбораториз Лимитед", Великобритания)
	одобрить

	36
	ЭК-50055
	31.03.16
	4009039-20-1/ЭС от 28.03.2016
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Метилпреднизолон-натив
	MET-NATIV-03.2016
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата "Метилпреднизолон-натив" таблетки 16 мг (ООО "Натива" Россия) и препарата "Медрол®" таблетки 16 мг ("Пфайзер Италия С.р.Л.", Италия)
	одобрить

	37
	ЭК-50056
	01.04.16
	4009097-20-1/ЭС от 30.03.2016
	ООО "МБЦ "Генериум", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Альнерия
	NIM-HNC-III
	Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Альнерия в комбинации с одновременной химиолучевой терапией в первой линии терапии пациентов с неоперабельнымлокально-распространенным и/или метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи III-IV стадии
	одобрить

	38
	ЭК-50057
	02.04.16
	4009186-20-1/ЭС от 29.03.2016
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Силденафил
	CS-SIL01-16
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Силденафил, шипучие таблетки, 100 мг (Тева) в сравнении с препаратом Виагра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Пфайзер) при терапии эректильной дисфункции у мужчин
	одобрить

	39
	ЭК-50059
	01.04.16
	4003143-20-1/ЭС от: 29.03.2016 
	ФГУП "НПО "Микроген"
	Дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	ВМП-I-00-006/2015
	«Изучение переносимости, реактогенности, безопасности вакцины МенингоВак А+С (Вакцины менингококковой групп А и С полисахаридной) на добровольцах в возрасте 18-60 лет»
	не одобрить

	40
	ЭК-50060
	01.04.16
	4009268-20-1/ЭС-П от: 29.03.2016 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	083-00
	«Мультицентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности Ситаглиптина у детей с сахарным диабетом 2 типа и неадекватным гликемическим контролем».
	одобрить

	41
	ЭК-50061
	01.04.16
	4009229-20-1/ЭС-п
	ЗАО "Биокад", Россия
	внесение изменений в протокол
	BCD-055-2/ASART-2
	Международное многоцентровое сравнительное двойное слепое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-055 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Ремикейд® у больных анкилозирующим спондилитом
	одобрить

	42
	ЭК-50062
	01.04.16
	4009152-20-1/ЭС-П от 29.03.2016
	ООО "МДП-групп"
	внесение изменений в протокол
	BZ-CF-2-01
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное в двух группах и в двух периодах исследование с перекрестным дизайном по изучению эффективности и безопасности препарата Бронхозим (Фармсинтез, Россия) в сравнении с препаратом Пульмозим (Хоффман-Ля-Рош, Швейцария) у пациентов с муковисцидозом.
	одобрить

	43
	ЭК-50063
	01.04.16
	4009098-20-1/ЭС от 29.03.2016
	ООО "МБ Квест", Россия
	одобрение исследования
	IPI-145-21
	Рандомизированное исследование второй фазы препарата Дювелисиб, применяемого в комбинации с Ритуксимабом в сравнении с режимом R-CHOP у пациентов с рецидивирующей/рефрактерной Фолликулярной Лимфомой.
	одобрить

	44
	ЭК-50064
	01.04.16
	4009100-20-1/ЭС-П от: 29.03.2016
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении поправки 3 к протоколу, новой версии информационных листков пациента
	CAMN107A2203
	Многоцентровое открытое исследование II фазы, проводимое без группы контроля, по оценке эффективности и безопасности перорального приема нилотиниба педиатрическими пациентами с впервые диагностированным Ph+ хроническим миелолейкозом в хронической фазе либо с Ph+ хроническим миелолейкозом в хронической фазе или фазе обострения при резистентности к иматинибу или дазатинибу или их непереносимости
	одобрить

	45
	ЭК-50065
	30.03.16
	4009089-20-1/ЭС от: 28.03.2016
	ООО «МДА», Россия
	об одобрении клин. исследования
	BE-08-2015-ACT-IMA
	«Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Иматиниб-Актавис, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг, производитель «Релианс Лайф Саенсез Пвт. Лтд.», Индия и Генфатиниб®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг, производитель Лаборатория Варифарма С.А., Аргентина».
	одобрить

	46
	ЭК-50066
	01.04.16
	4009222-20-1/ЭС от: 29.03.2016
	Представительство компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд."(Швейцария)
	об одобрении клин. исследования
	GO30081
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по изучению комбинации карбоплатин и этопозид с атезолизумабом (антитело к PD-L1) или без него у пациентов с нелеченным распространенным мелкоклеточным раком легких».
	одобрить

	47
	ЭК-50067
	31.03.16
	4008768-20-1/ЭС от: 28.03.2016
	ООО «Панацела Лабе», Россия
	об одобрении клин. исследования
	PNC-M-VM3 -02
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое пилотное исследование безопасности,фармакодинамики и эффективности различных курсов лечения иммунотерапевтическим препаратом Мобил ан (M-VM3) пациентов с диагностированным раком предстательной железы»
	одобрить

	48
	ЭК-50068
	01.04.16
	4008668-20-1/ЭС от: 29.03.2016
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 10/15
	«Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эфавиренз Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Стокрин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	49
	ЭК-50069
	01.04.16
	4009000-20-1/ЭС от: 28.03.2016
	Представительство «Д-р Редди с Лабораторис Лтд.» (Индия)
	об одобрении клин. исследования
	DRL RUS/MDR/KCT/2015/CPDXM
	«Рандомизированное, открытое, двухпериодное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Цефподоксим, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (производства «Медрейх Лимитед», Индия) и препарата Орелокс® (цефподоксим проксетил), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг,(производства «Дайити Санке Юроп ГмбХ», Германия) при однократном пероральном приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	50
	ЭК-50070
	05.04.16
	4009536-20-1 от: 04.04.2016
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении клин. исследования
	А0081105
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование в параллельных группах по изучению Прегабалина в качестве дополнительной терапии у детей и взрослых пациентов с первичными генерализованными тонико-клоническими припадками.
	одобрить

	51
	ЭК-50071
	05.04.16
	4009537-20-1/ЭС от: 01.04.2016
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ А0081106
	"Открытое исследование продолжительностью 12 месяцев по оценке безопасности и переносимости прегабалина в качестве дополнительной терапии у детей в возрасте от 1 месяца до 16 лет с парциальными припадками и у детей и взрослых пациентов в возрасте от 5 до 65 лет с первичными генерализованными тонико-клоническими припадками".
	одобрить

	52
	ЭК-50072
	04.04.16
	4008064-20-1/ЭС от: 30.03.2016
	ОАО «Биосинтез», Россия
	об одобрении клин. исследования
	MGVL-BC-05/15
	«Открытое, рандомизированное, сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Магневитол®, таблетки, покрытые оболочкой, производства ОАО «Биосинтез», Россия в сравнении с препаратом Магне® В6, таблетки, покрытые оболочкой, производства Санофи-Винтроп Индустрия, Франция у пациентов с диагностированной гипомагниемией».
	одобрить

	53
	ЭК-50073
	05.04.16
	4009500-20-1/ЭС от: 31.03.2016
	АО «Р-Фарм», Россия
	об одобрении клин. исследования
	CL04041023
	«Рандомизированное, двойное-слепое, многоцентровое исследование III фазы, проводимое в параллельных группах с плацебо- и активным контролем для оценки эффективности и безопасности олокизумаба у пациентов со среднетяжелым или тяжелым ревматоидным артритом, недостаточно контролируемым терапией метотрексатом».
	одобрить

	54
	ЭК-50074
	08.04.16
	4002173-20-1/ЭС от: 05.04.2016
	АО "Нижфарм"
	об одобрении клин. исследования (дополнительное рассмотрение)
	№ 12/13/РКИ
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амлотоп Форте (амлодипин+лозартан, 10 мг+100 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой) производства ООО "Хемофарм", Россия и препаратов Норваск (амлодипин, 10 мг, таблетки) производства Пфайзер ГмбХ, Германия и Козаар (лозартан, 100 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой) производства Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды, у здоровых добровольцев"
	одобрить

	55
	ЭК-50075
	05.04.16
	4007136-20-1/ЭС от: 31.03.2016
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении клин. исследования
	M15-539
	«Проспективное, международное, многоцентровое, открытое, без контрольной группы исследование безопасности и эффективности Паливизумаба у детей с высоким риском развития тяжелой респираторно-синцитиальной вирусной инфекции в Российской Федерации и Беларуси».
	одобрить

	56
	ЭК-50076
	04.04.16
	4006608-20-1/ЭС от 30.03.2016
	АО ««Астеллас Фарма», Россия
	одобрение исследования
	3593-MA-3026-RU
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование фазы IV в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности комбинированной терапии висмута трикалия дицитрата (Де-Нол®) с пантопразолом в сравнении с монотерапией пантопразолом у пациентов с НПВП-индуцированной гастропатией (BiGARD)
	одобрить

	57
	ЭК-50077
	04.04.16
	4009316-20-1/ЭС от 31.03.2016
	ООО "ТРОКАС ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Артоксан
	16012016-TenTR-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Артоксан таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг ("Уорлд Медицин Илач Сан. Ве Тидж. А.Ш.", Турция) и Тексамен® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг ("Мустафа Невзат Илач Санаи А.Ш.", Турция) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	58
	ЭК-50078
	05.04.16
	4009544-20-1/ЭС от 04.04.2016
	ООО "ЛАБМГМУ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Габана
	KMP-PRGB
	Клиническое исследование по оценке биоэквивалентности лекарственных средств Габана, капсулы по 150 мг (МНН прегабалин), производства ПАО "Киевмедпрепарат" (Украина), и Лирика®, капсулы по 150 мг (МНН прегабалин), производства Пфайзер (Германия), с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	59
	ЭК-50079
	04.04.16
	4009314-20-1/ЭС от 30.03.2016
	ЗАО «Медико-биологический научно-производственный комплекс «Цитомед», Россия
	ответ на замечания 
	№ ЦПК-2015/IV
	«Открытое, сравнительное, рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препаратов «Цитовир®-3», капсулы (ЗАО «МБНПК «Цитомед», Россия) и «Арбидол®», капсулы 100 мг («Фармстандарт Лексредства», Россия) при профилактике гриппа и ОРВИ у детей"
	одобрить

	60
	ЭК-50082
	05.04.16
	4009451-20-1/ЭС от 31.03.2016 г.
	ООО "Тева", Россия
	одобрение исследования
	BE-PRA01-15
	Рандомизированное открытое перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Прамипексол-Тева ПД, таблетки пролонгированного действия, 0,375 мг (Тева) и препарата Мирапекс® ПД, таблетки пролонгированного действия, 0,375 мг (Берингер Ингельхайм) у здоровых добровольцев мужского пола при приеме натощак
	одобрить

	61
	ЭК-50085
	04.04.16
	4008528-20-1/ЭС от: 31.03.2016 
	ООО "Лина М", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	KI-FORT-002
	Открытое сравнительное рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование режима дозирования, эффективности, безопасности и переносимости препарата Фортелинор®, раствор для инъекций (производства ЗАО «ЭкоФармПлюс», Россия по заказу ООО «Лина М») в сравнении с препаратом Тиоктацид® 600 Т, раствор для внутривенного введения (Меда Фарма ГмбХ и Ко.КГ, Германия) у пациентов с периферической диабетической полинейропатией
	одобрить

	62
	ЭК-50086
	04.04.16
	4007470-20-1/ЭС от: 31.03.2016 
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	20130295
	Многоцентровое, открытое, несравнительное исследование продолжения для оценки долгосрочной безопасности использования Эволокумаба в терапии пациентов с клинически подтвержденным сердечно-сосудистым заболеванием.
	одобрить

	63
	ЭК-50087
	05.04.16
	4009740-20-1/ЭС от: 04.04.2016 
	Представительство фирмы "Д-р Редди'с Лабораторис Лтд." (Индия)
	об одобрении проведения клин. исследования
	DRL_RUS/MDR/KCT/2015/VSAS
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, четырехпериодное, с разовым приемом в двух последовательностях по полной репликативной схеме, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Аторвастатин+Валсартан (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг+160 мг; Д-р Редди’с Лабораторис Лтд, Индия) в сравнении с препаратом Липримар® (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг; Пфайзер Мануфактуринг Дойчленд, Германия) и Диован® (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг, Новартис Фарма АГ, Швейцария), принятых одновременно, натощак здоровыми добровольцами.
	одобрить

	64
	ЭК-50091
	15.04.16
	20-2-480695/Р/ЭТ-ИНФ от: 11.04.2016
	ООО "Тева"
	об одобрении клин. исследования (дополнительное рассмотрение в максимально короткие сроки)
	№ CS-XYD01-15
	"Рандомизированное контролируемое многоцентровое открытое исследование не меньшей эффективности комбинированного препарата Ринонорм Вита-Тева (декспантенол+ксилометазолин; 5 мг/0.1 мг доза), спрей назальный дозированный, Тева Фармацевтические предприятия Лтд., Израиль, в сравнении с препаратом Назик (ксилометазолин+декспантенол; 0.1 мг/5 мг доза), спрей назальный дозированный, Клостерфрау Берлин Гмбх, Германия, у взрослых пациентов с острым ринитом на фоне ОРВИ"
	одобрить

	65
	ЭК-50092
	15.04.16
	4010038-20-1/ЭС-2 от: 08.04.2016 г. 
	Письмо Минздрава РФ 
	О проведении клинического исследования 
	CV181-369
	«24-недельное международное многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование 3b фазы с 28-недельным дополнительным этапом, проводимое с применением лекарственного препарата сравнения для оценки эффективности и безопасности саксаглиптина, применяемого в сочетании с дапаглифлозином, в сравнении с инсулином гларгином в параллельных группах пациентов с сахарным диабетом 2 типа и недостаточным гликемическим контролем на фоне метформина в режиме монотерапии или в сочетании с препаратами сульфонилмочевины»
	

	66
	ЭК-50108
	18.04.16
	4002271-20-1/ЭС-2 от: 12.04.2016 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата ленватиниб
	E7080-G000-211
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование 2-й фазы с применением ленватиниба (E7080) у пациентов с дифференцированным раком щитовидной железы, рефрактерным к терапии радиоактивным йодом (131I), проводимое с целью оценить, будет ли пероральная стартовая доза 20 мг/сут или 14 мг/сут обеспечивать сравнимую эффективность со стартовой дозой 24 мг/сут, но при этом иметь более благоприятный профиль безопасности.
	одобрить


