Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 125 от 24.05.2016 г.

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

	1
	ЭК-50107
	18.04.16
	4010701-20-1/ЭС от 13.04.2016
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Биматопрост ПВ
	192024-092
	Исследование эффективности и безопасности препарата биматопрост в форме имплантата с постоянным высвобождением лекарственного средства (Bimatoprost SR) у пациентов с открытоугольной глаукомой или внутриглазной гипертензией
	одобрить

	2
	ЭК-50109
	18.04.16
	4010603-20-1/ЭС от: 13.04.2016 
	ООО "Трокас Фарма", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования Ниапрофф
	21032016-NAPR
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ниапрофф (МНН: «Напроксен»), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 550 мг, «Ротафарм Илачлары Лимитед Ширкети", Турция; произведено «Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. A.Ш.», Турция и Налгезин® форте (МНН: «Напроксен»), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 550 мг, производства АО «КРКА, д.д., Ново место», Словения у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	3
	ЭК-50119
	18.04.16
	 4010466-20-1/ЭС от: 13.04.2016  
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	25012016-AmloLisiSZ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амлодипин+Лизиноприл таблетки 10 мг+ 20 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Экватор® таблетки 10 мг+ 20 мг (ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия) с участием здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	4
	ЭК-50120
	18.04.16
	4010711-20-1/ЭС от: 13.04.2016
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	02/16
	«Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лопинавир + Ритонавир таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг + 50 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Калетра® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг + 50 мг («ЭббВи Дойчланд Гмбх и Ко.КГ», Германия) у здоровых добровольцев»
	одобрить

	5
	ЭК-50129
	18.04.16
	4010492-20-1/ЭС от 13.04.2016
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	одобрение исследования
	СА209-577
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование 3 фазы по сравнению эффективности ниволумаба с плацебо в качестве адьювантной терапии у пациентов с раком пищевода или гастроэзофагеального соединения после резекции. (CheckMate 577: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 577)»
	одобрить

	6
	ЭК-50130
	18.04.16
	4010494-20-1/ЭС от 13.04.2016
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	одобрение исследования
	СА209-548
	«Рандомизированное, слепое сравнительное исследование эффективности темозоломида и лучевой терапии в комбинации с ниволумабом или плацебо у взрослых пациентов с впервые выявленной глиобластомой с метилированным геном MGMT (О6-метилгуанин-ДНК-метилтрансферазы). Фаза II. CheckMate 548: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 548».
	одобрить

	7
	ЭК-50131
	18.04.16
	4010673-20-1/ЭС от 13.04.2016
	АО "Фармасинтез", Россия
	одобрение исследования
	R/T/E-B-03/2016
	Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и относительной биодоступности однократного применения препарата Рилпивирин + Тенофовир + Эмтрицитабин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг + 300 мг + 200 мг», производства АО «Фармасинтез», Россия и «Эвиплера, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг + 300 мг + 200 мг», ООО «Джонсон & Джонсон», Россия, у здоровых добровольцев
	одобрить

	8
	ЭК-50132
	21.04.16
	4011154-20-1/ЭС от: 19.04.2016 
	Представительство компании «Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед» (Индия)
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Абиратерон
	SPIL-2015-11
	Одноцентровое рандомизированное перекрестное трехэтапное с частично повторным (репликативным) дизайном исследование сравнительной фармакокинетики препарата Абиратерон, таблетки, 250 мг (Сан Фармасьтикол Индастриз Лимитед, Индия) и препарата Зитига®, таблетки, 250 мг (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) у здоровых добровольцев мужского пола при приеме натощак
	одобрить

	9
	ЭК-50133
	19.04.16
	4010805-20-1/ЭС от 15.04.2016
	ООО "Амджен" (США)
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Талимоген лагерпарепвек (AMG 678)
	20110265
	Многоцентровое исследование фазы 1б/3 по изучению Талимогена лагерпарепвека в комбинации с пембролизумабом (МК-3475) в лечении пациентов с нерезектабельной меланомой на стадиях с IIIВ по IVМ1с (MASTERKEY-265)
	не одобрить

	10
	ЭК-50134
	19.04.16
	4010873-20-1/ЭС от 15.04.2016
	ООО "Клинтек интернешнл РУС", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата TAS 102 (ответ на замечания Совета по этике)
	TO-TAS-102-302
	рандомизированное, двойное слепое исследование 3-й фазы, направленное на сравнение применения препарата TAS-102 в сочетании с оптимальной симптоматической терапией и плацебо в сочетании с оптимальной симптоматической терапией у пациентов с метастатическим раком желудка, рефрактерным к стандартной терапии
	одобрить

	11
	ЭК-50135
	19.04.16
	4010806-20-1/ЭС от 15.04.2016
	ООО "Амджен" (США)
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Талимоген лагерпарепвек (AMG 678)
	20130232
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование фазы 1б/3 по изучению Талимогена Лагерпарепвека в комбинации с Пембролизумабом в лечении пациентов с рецидивирующей или метастатической плоскоклеточной карциномой головы и шеи
	не одобрить

	12
	ЭК-50136
	21.04.16
	 4006247-20-1/ЭС от: 19.04.2016  
	Научно-исследовательская организация "Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата МОТИЛИУМ®
	R033812GTS3001
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое проспективное исследование в параллельных группах для оценки безопасности и эффективности домперидона у педиатрических пациентов в возрасте от 6 месяцев до 12 лет с тошнотой и рвотой вследствие острого гастроэнтерита
	одобрить

	13
	ЭК-50138
	20.04.16
	4010983-20-1/ЭС от 18.04.2016
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Ситаглиптин, MK-0431
	845-01
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности продолжения лечения Ситаглиптином в сравнении с отменой лечения Ситаглиптином в период инициации и титрирования Инсулина Гларгин у пациентов с сахарным диабетом 2 типа
	одобрить

	14
	ЭК-50139
	19.04.16
	4010840-20-1/ЭС от: 14.04.2016 
	"Микро Лабс Лимитед" (Индия)
	об одобрении проведения клин. исследования
	TelmAmlo-BEQ-I/16
	ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ ТЕЛМИНОРМ® АМ, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 5 МГ + 40 МГ («МИКРО ЛАБС ЛИМИТЕД», ИНДИЯ) И ТВИНСТА®, ТАБЛЕТКИ, 5 МГ + 40 МГ («БЕРИНГЕР ИНГЕЛЬХАЙМ ФАРМА ГМБХ И КО.КГ», ГЕРМАНИЯ) У ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ.
	одобрить

	15
	ЭК-50140
	19.04.16
	4010877-20-1/ЭС от: 14.04.2016 
	ООО "Экспертно-юридический центр", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	PENETRIX
	Международное, открытое, сравнительное, рандомизированное, проспективное исследование терапевтической эквивалентности по показателям эффективности и безопасности препаратов ПЕН-ГЕРПЕВИР, крем 1 %, (ПАО «Киевмедпрепарат», Украина) и ФЕНИСТИЛ ПЕНЦИВИР®, крем 1 %, («Новартис Фарма Продукционс ГмбХ», Германия) при лечении пациентов с рецидивирующим простым герпесом с локализацией на губах.
	одобрить

	16
	ЭК-50141
	19.04.16
	4006915-20-1/ЭС от: 14.04.2016 
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	OOC-ACM-302
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование третьей фазы с активным контролем для оценки лечения, его безопасности и результатов, репортированных пациентами, страдающими акромегалией и ранее получавшими Октреотид в капсулах, а также получавшими стандартное парентеральное лечение лигандами рецепторов соматостатина и демонстрировавшими переносимость и контролируемые биохимические показатели при обоих режимах лечения»
	одобрить

	17
	ЭК-50142
	21.04.16
	4011074-20-1/ЭС от: 19.04.2016 
	АО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	FYB201-C2015-01-P3
	Эффективность и безопасность биоподобного ранибизумаба FYB201 в сравнении с препаратом Луцентис у пациентов с неоваскулярной возрастной макулярной дегенерацией (COLUMBUS-AMD).
	одобрить

	18
	ЭК-50143
	21.04.16
	4011015-20-1/ЭС от: 18.04.2016 
	Представительство окмпании "Айкон Холдингс" (Ирландия)
	об одобрении проведения клин. исследования
	R2222-RSV-1332
	Фаза 3, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности человеческого моноклонального антитела REGN2222, используемого для профилактики заражения респираторно-синцитиальной вирусной инфекцией недоношенных детей медицинским путем.
	одобрить

	19
	ЭК-50144
	21.04.16
	4010977-20-1/ЭС-П от: 20.04.2016 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении поправки 170-11 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	170-00
	«Мультицентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности МК-0431А (комбинация ситаглиптина и метформина в фиксированной дозировке) у детей с сахарным диабетом 2 типа».
	одобрить

	20
	ЭК-50145
	19.04.16
	4010738-20-1/ЭС от 15.04.2016
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	одобрение исследования
	WA28029
	«Исследование IV фазы для оценки режима дозирования со сниженной частотой у пациентов с системным ювенильным идиопатическим артритом (сЮИА), у которых на фоне лечения тоцилизумабом наблюдались отклонения лабораторных показателей».
	одобрить

	21
	ЭК-50146
	19.04.16
	4009685-20-1/ЭС от 15.04.2016
	ООО "МК Девелопмент", Россия
	одобрение исследования
	ЛКТЗ-ОМЗЛ-10/15
	Международное многоцентровое проспективное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование по подбору эффективной и безопасной дозы лактулозы (АО «АВВА РУС», Россия) при совместном применении с омепразолом (Ультоп®, КРКА, д.д., Ново место, Словения) у пациентов с диспепсией, ассоциированной с инфицированием Helicobacter pylori
	одобрить

	22
	ЭК-50147
	20.04.16
	4011014-20-1/ЭС от 18.04.2016
	Филиал компании с ограниченной ответственностью ««Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	одобрение исследования
	AC220-A-U302
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по изучению применения квизартиниба (AC220) в сочетании с индукционной и консолидационной химиотерапией, а также в качестве поддерживающей терапии у пациентов в возрасте от 18 до 75 лет с впервые выявленной FLT3ITD-положительной острой миелоидной лейкемией (QuANTUM First)
	одобрить

	23
	ЭК-50148
	21.04.16
	4010900-20-1/ЭС от 19.04.2016
	ПАО «Институт Стволовых Клеток Человека», Россия
	ответ на замечания (вн. № 48711)
	NeoFoot DiabTrial - 10-2014
	«Проспективное, слепое, многоцентровое, плацебо-контролируемое, рандомизированное, сравнительное клиническое исследование безопасности и эффективности препарата «Неоваскулген®» лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения 1,2 мг», производитель ФГБУ «ГНЦ» МЗ РФ, Россия ' у пациентов с синдромом диабетической стопы»
	одобрить

	24
	ЭК-50149
	21.04.16
	4011279-20-1/ЭС от 20.04.2016
	АО "Фармасинтез", Россия
	одобрение исследования
	RILPI-B-03/2016
	Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и относительной биодоступности однократного применения препарата Рилпивирин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 25 мг, производства АО «Фармасинтез», Россия и Эдюрант® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 25 мг, производства Янссен-Силаг С.п.А., Италия, у здоровых добровольцев
	одобрить

	25
	ЭК-50150
	21.04.16
	4011080-20-1/ЭС от 18.04.2016
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	одобрение исследования
	407-00
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы сравнения химиотерапии на основе карбоплатина – паклитаксела / Nab-паклитаксела с пембролизумабом (препаратом MK-3475) или без него в качестве первой линии лечения метастатического плоскоклеточного немелкоклеточного рака легкого (KEYNOTE-407)
	одобрить

	26
	ЭК-50151
	21.04.16
	4011132-20-1/ЭС от: 18.04.2016 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ситаглиптин (МК-0431)
	848-00
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование 3 фазы для оценки безопасности и эффективности добавления Ситаглиптина к терапии возрастающими дозами Метформина в сравнении с монотерапией возрастающими дозами Метформина у пациентов с сахарным диабетом 2 типа
	одобрить

	27
	ЭК-50154
	18.04.16
	4010739-20-1/ЭС от: 13.04.2016 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении проведения клинического исследования препарата GDC-0853
	GA29350
	«Двухкогортное рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах исследование фазы 2 у пациентов с активным ревматоидным артритом по оценке эффективности и безопасности препарата GDC-0853 в сравнении с плацебо и адалимумабом у пациентов с неадекватным ответом на проводившееся ранее лечение метотрексатом (когорта 1) и в сравнении с плацебо у пациентов с неадекватным ответом на ранее проводившееся лечение ингибиторами ФНО (когорта 2)».
	одобрить

	28
	ЭК-50158
	18.04.16
	4001451-20-1/ЭС от: 13.04.2016 
	ООО "МБ Квест", Россия
	повторное рассмотрение 
	№ ТТ-04
	«Эффективность и безопасность сублингвальной иммунотерапии препаратом SQ tree SLIT-tablet у пациентов с умеренной или тяжелой формой аллергического ринита и/или конъюнктивита, вызванных пыльцой деревьев семейства Берёзовые».
	одобрить

	29
	ЭК-50160
	21.04.16
	4011055-20-1/ЭС от: 18.04.2016 
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ибрутиниб-натив
	IBR-NATIV-01.2016
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата «Ибрутиниб-натив» капсулы 140 мг (ООО «Натива», Россия) и препарата «Имбрувика®» капсулы 140 мг («Джонсон & Джонсон», Россия)»
	одобрить

	30
	ЭК-50161
	20.04.16
	4010848-20-1/ЭС от: 18.04.2016
	АО "Р-Фарм", Россия
	одобрение исследования
	CL04041025
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование фазы III, проводимое в параллельных группах, для оценки эффективности и безопасности олокизумаба у пациентов со среднетяжелым или тяжелым ревматоидным артритом, недостаточно контролируемым терапией ингибиторами фактора некроза опухоли-альфа (CREDO 3)
	одобрить

	31
	ЭК-50163
	26.04.16
	4000197-20-1/ЭС от: 22.04.2016 
	ООО "Технология лекарств"
	повторное рассмотрение материалов клин. исследования
	301115-EMTRI-TL-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эмтрицитабин-ТЛ капсулы, 200 мг (ООО «Технология лекарств», Россия) и Эмтрива® капсулы 200 мг (Гилеад Сайенсиз, Инк., Великобритания) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	32
	ЭК-50164
	27.04.16
	498251-20-1/ЭС от: 22.04.2016
	ООО "Фармацевт"
	повторное рассмотрение материалов клин. исследования (ответ на замечания Совета по этике, вн. № 49390, Протокол № 116 от «22» декабря 2015 г.)
	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»
	одобрить

	33
	ЭК-50165
	28.04.16
	4011267-20-1/ЭС от 20.04.2016
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс" (США)
	об одобрении проведения клин. исследования
	MB102138 (D1690C00017)
	24-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы в параллельных группах с 28-недельным дополнительным долгосрочным периодом оценки безопасности с целью установления безопасности и эффективности Дапаглифлозина 10 мг у пациентов с Сахарным Диабетом 2 типа в возрасте от 10 до 24 лет
	одобрить

	34
	ЭК-50168
	27.04.16
	4011019-20-1/ЭС-П от: 25.04.2016 
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	CBL0137/OR/1
	"Многоцентровое исследование 1б фазы по эскалации дозы CBL0137 для перорального приема у больных прогрессирующими солидными опухолями "
	одобрить

	35
	ЭК-50169
	27.04.16
	4011405-20-1/ЭС-П от 26.04.2016
	Компания "Ворлдвайд Клиникал Трайалз Раша, ЛЛС" (США)
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	LAQ/5063
	«Активное продолжение исследования LAQ/5062. Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, в параллельных группах, исследование оценки безопасности, переносимости и эффективности двух доз (0,3 мг и 0,6 мг) препарата лаквинимод, назначаемого внутрь пациентам с рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом (R-R MS) (IIb фаза).
	одобрить

	36
	ЭК-50170
	27.04.16
	4011403-20-1/ЭС-П от 26.04.2016
	Компания "Ворлдвайд Клиникал Трайалз Раша, ЛЛС" (США)
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	MS-LAQ-301Е
	«Международное, многоцентровое, открытое, с одной лечебной группой продолжение исследования MS-LAQ-301 (ALLEGRO) по оценке долгосрочной безопасности, переносимости и эффекта на течение заболевания лаквинимода в дозе 0,6 мг, принимаемого ежедневно внутрь пациентами с рецидивирующим рассеянным склерозом»
	одобрить

	37
	ЭК-50171
	27.04.16
	4011403-20-1/ЭС-П от 26.04.2016
	Компания "Ворлдвайд Клиникал Трайалз Раша, ЛЛС" (США)
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	MS-LAQ-302Е
	«Международное, многоцентровое, открытое, с одной лечебной группой продолжение исследования MS-LAQ-302 (BRAVO) по оценке долгосрочной безопасности, переносимости и эффекта на течение заболевания лаквинимода в дозе 0,6 мг, принимаемого ежедневно внутрь пациентами с рецидивирующим рассеянным склерозом»
	одобрить

	38
	ЭК-50172
	25.04.16
	4011217-20-1/ЭС от: 20.04.2016 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	AFM11-102
	«Исследование I фазы с целью оценки безопасности препарата AFM11 (ТандАб®, тандемные антитела к CD19 и CD3) при введении в возрастающих дозах взрослым пациентам с рецидивирующим или рефрактерным B-клеточным острым лимфобластным лейкозом»
	одобрить

	39
	ЭК-50173
	27.04.16
	4004746-20-1/ЭС от: 21.04.2016 
	ООО "Рус Биофарм", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	FLUZON-08-2015
	"Международное многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Флутиказон, аэрозоль для ингаляций Флузон 250 ГФА, аэрозоль для ингаляций дозированный («Мидас Кэа Фармасьютикал Пвт. Лтд.», Индия) и Фликсотид®, аэрозоль для ингаляций дозированный («ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»), у пациентов с персистирующей бронхиальной астмой легкой и средней тяжести"
	одобрить

	40
	ЭК-50174
	27.04.16
	4011167-20-1/ЭС от: 22.04.2016 
	ООО "Фарма Интернейшинал Компани Россия-СНГ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	OMZ-05-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Омепразол капсулы кишечнорастворимые, 20 мг (ООО «Фарма Интернейшинал Компани Россия-СНГ», Россия) и Ультоп®, капсулы кишечнорастворимые, 10 мг (АО «КРКА, Д.Д., Ново место», Словения) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	41
	ЭК-50175
	27.04.16
	4011065-20-1/ЭС-П от: 21.04.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	СЗ8072-AS-30027
	«24-недельное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность реслизумаба, применяемого в виде подкожных инъекций (в дозе 110 мг каждые 4 недели), у пациентов с бронхиальной астмой, зависимой от пероральных кортикостероидов, и повышенным количеством эозинофилов в крови».
	одобрить

	42
	ЭК-50176
	27.04.16
	4006875-20-1/ЭС от: 25.04.2016 
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия)
	об одобрении проведения клин. исследования
	R475-PN-1523
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и долгосрочной безопасности различных доз фасинумаба при применении у пациентов с болью, вызванной остеоартритом коленного или тазобедренного сустава.
	одобрить

	43
	ЭК-50177
	27.04.16
	4010744-20-1/ЭС от: 25.04.2016 
	АО ФП "Оболенское", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	0903/16
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кветитекс Пролонг таблетки пролонгированного действия покрытые пленочной оболочкой, 200 мг, (АО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское», Россия) и Сероквель® Пролонг таблетки пролонгированного действия покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания)»
	одобрить

	44
	ЭК-50178
	27.04.16
	4010755-20-1/ЭС-П от: 25.04.2016 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	AB14005
	Проспективное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы для оценки эффективности и безопасности маситиниба в комбинации с иринотеканом у пациентов с поздними стадиями аденокарциномы пищевода и желудка, с рецидивом после химиотерапии первой линии.
	одобрить

	45
	ЭК-50179
	27.04.16
	4010756-20-1/ЭС-П от: 25.04.2016 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	AB08026
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, контролируемое по активному препарату исследование 3 фазы, проводимое в двух параллельных группах с целью сравнения эффективности и безопасности маситиниба в дозе 7,5 мг/кг/сут и дакарбазина при лечении пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой 3 или 4 стадии, содержащей мутацию околомембранного домена c-kit-рецептора.
	одобрить

	46
	ЭК-50180
	27.04.16
	4011642-20-1ЭС-П от: 26.04.2016 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	838-00
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с применением активного препарата сравнения клиническое исследование 3 фазы для оценки безопасности и эффективности лечения Ситаглиптином в сравнении с лечением Дапаглифлозином больных сахарным диабетом 2 типа с почечной недостаточностью лёгкой степени и неадекватным гликимическим контролем на фоне терапии Метформином ».
	одобрить

	47
	ЭК-50181
	27.04.16
	4010004-20-1/ЭС от: 26.04.2016 
	ООО "АР-СИ-ТИ-ГЛОБАЛ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	Immune/BRT/UC-01
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах, многоцентровое исследование по оценке безопасности, эффективности, фармакокинетики и фармакодинамики бертилимумаба у пациентов с активным язвенным колитом среднетяжелого или тяжелого течения.
	одобрить

	48
	ЭК-50182
	26.04.16
	4011478-20-1/ЭС от 22.04.2016
	ООО "РегМед проф.", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Улсепан
	№1
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Улсепан, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 40 мг», производства Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. А.Ш., Турция и "Контролок®, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 40 мг», производства Никомед ГмбХ, Германия у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	49
	ЭК-50183
	27.04.16
	4010986-20-1/ЭС-П от 21.04.2016
	ООО "МБЦ "Генериум", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	КИ-37/14
	Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование по изучению эффективности и безопасности терапевтической двухкомпонентной кандидатной вакцины Назвак (сердцевинный антиген вируса гепатита В (HBcAg) и поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAg), Центр генной инженерии и биотехнологии, Куба, и препарата Пегасис (пэгинтерферон альфа-2а), Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария, у пациентов с хроническим вирусным гепатитом в
	одобрить

	50
	ЭК-50184
	27.04.16
	4011406-20-1/ЭС от 21.04.2016
	научно-исследовательская организация "биоРАСИ, ЭЛ-ЭЛ-СИ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Баклофен
	CLR_09_21
	Исследование эффективности и безопасности баклофена в капсулах с пролонгированным высвобождением (гастроретентивная система) с рандомизированное плацебо-контролируемой отменой исследуемого препарата при лечении спастичности у пациентов с рассеянным склерозом
	одобрить

	51
	ЭК-50185
	27.04.16
	4011473-20-1/ЭС от 21.04.2016
	АО "АКРИХИН", Россия
	о одобрении проведения клинического исследования препарата Тадалафил
	Д_ПФ_68/15
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тадалафил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Польфарма), и Сиалис, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Эли Лилли), с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	52
	ЭК-50186
	27.04.16
	4004377-20-1/ЭС от 25.04.2016
	ОАО "Гедеон Рихтер" (Венгрия)
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Албендазол
	10102015-AlbenGR-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в четыре этапа перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Албендазол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия, произведено Гедеон Рихтер Румыния А.О., Румыния) и Немозол® (Албендазол) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Ипка Лабораториз Лимитед, Индия) с однократным приемом у здоровых добровольцев после приема пищи
	одобрить

	53
	ЭК-50187
	27.04.16
	4011836-20-1/ЭС от 26.04.2016
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования 
	OSEL-NATIV-03.2016
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата «Осельтамивир-натив», капсулы. 75 мг (ООО "Натива", Россия) и препарата "Тамифлю®", капсулы, 75 мг ("Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария)
	одобрить

	54
	ЭК-50188
	27.04.16
	4006357-20-1/ЭС от 27.04.2016
	представительство "Д-р Редди 'с Лабораторис Лтд." (Индия)
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Капецитабин
	DRL_RUS/MDR/pKCT/2015/CPCT
	Рандомизированное, открытое, сбалансированное, репликативное, перекрестное в четырех периодах, исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственного препарата Капецитабин ("Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.", Индия), в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, и Кселода® (капецитабин), производства "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария), в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, у пациентов с онкологическими заболеваниями
	одобрить

	55
	ЭК-50189
	27.04.16
	4011835-20-1/ЭС от 26.04.2016
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Сертиндол-натив
	SER-NATIV-03.2016
	открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата "Сертиндол-натив", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ООО "Натива", Россия) и препарата "Сердолект", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг ("Х.Лундбек А/О", Дания)
	одобрить

	56
	ЭК-50190
	27.04.16
	4011909-20-1/ЭС от 26.04.2016
	АО "Фарм-Синтез", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования 
	CLX-15
	Открытое клиническое исследование оценки безопасности и переносимости 3-х возрастающих доз препарата Целлекс-дейли у здоровых добровольцев
	одобрить

	57
	ЭК-50191
	27.04.16
	4011623-20-1/ЭС от 26.04.2016
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата (ответ на замечания Совета по этике (вн. № 49275))
	CA209-451
	«Двойное слепое, многоцентровое, рандомизированное исследование 3 фазы по исследованию ниволумаба, ниволумаба в комбинации с ипилимумабом или плацебо в качестве поддерживающей терапии у пациентов с распространенной формой мелкоклеточного рака легких после завершения химиотерапии первой линии на основе препаратов платины (ChekMate451: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 451)»
	одобрить

	58
	ЭК-50193
	26.04.16
	4011553-20-1/ЭС от: 22.04.2016
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Иклусиг
	АР24534-14-203
	Рандомизированное, открытое исследование 2-ой фазы по оценке эффективности и безопасности различных дозировок препарата Понатиниб у резистентных пациентов в хронической стадии хронического миелолейкоза
	одобрить

	59
	ЭК-50194
	27.04.16
	4011576-20-1/ЭС-П от 21.04.2016
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	внесение изменений в протокол
	EMR 100070-008
	Открытое многоцентровое исследование фазы III для оценки авелумаба (MSB0010718C) в качестве терапии третьей линии у пациентов с неоперабельной, рецидивирующей или метастазирующей аденокарциномой желудка или пищеводно-желудочного перехода
	одобрить

	60
	ЭК-50195
	27.04.16
	4011638-20-1/ЭС от 25.04.2016
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	одобрение исследования
	D6571C00001
	Многоцентровое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах, двойное слепое, двойное маскированное клиническое исследование с продолжительностью лечения 24 недели по оценке эффективности и безопасности фиксированной дозы в комбинации Аклидиниума бромида 400 мкг и формотерола фумарата 12 мкг, применяемой 2 раза в день, по сравнению с каждой монотерапией (Аклидиниума бромида в дозе 400 мкг, применяемого 2 раза в день и формотерола фумарата в дозе 12 мкг,применяемого 2 раза в день) и тиотропия в дозе 18 мкг ежедневно при назначении пациентам со стабильной хронической обструктивной болезнью легких
	одобрить

	61
	ЭК-50196
	26.04.16
	4010977-20-1/ЭС-П от: 20.04.2016 
	ООО "НТфарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата АдеВак
	02-(АдеВаск)-2014
	Изучение безопасности и эффективности препарата АдеВаск, раствор для внутримышечного введения, доза/ 3 мл у пациентов с боковым амиотрофическим склерозом"
	одобрить

	62
	ЭК-50197
	27.04.16
	4010005-20-1/ЭС от 25.04.2016
	ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
	одобрение исследования
	КI/0713-1
	Простое слепое плацебо-контролируемое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности комбинированной терапии препаратами Эмопаг®, раствор для внутривенного и внутримышечного введения 50 мг/мл (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) и Эмопаг®, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия), у пациентов с когнитивными нарушениями сосудистого происхождения
	одобрить

	63
	ЭК-50198
	26.04.16
	4011550-20-1/ЭС от: 22.04.2016 
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Иклусиг
	АР24534-15-303
	Рандомизированное, открытое исследование препарата Понатиниб в сравнении с Нилотинибом у резистентных к иматинибу пациентов в хронической стадии хронического миелолейкоза
	одобрить

	64
	ЭК-50199
	27.04.16
	4011072-20-1/ЭС-П от 21.04.2016
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	внесение изменений в протокол
	№ RA0123
	"Двойное слепое рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование по оценке безопасности, фармакокинетики, фармакодинамики и эффективности многократных доз препарата UCB4940, вводимых в дополнение к терапии цертолизумабом пэгол у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или тяжелой степени"
	одобрить

	65
	ЭК-50200
	27.04.16
	4011443-20-1/ЭС от 21.04.2016
	ООО "ФОРТ", Россия
	одобрение исследования
	УРС-БII/III-03/16
	Изучение реактогенности, безопасности и иммуногенности вакцины Ультрикс®, производства ООО «ФОРТ», Россия, в сравнении с вакциной Ваксигрип®, производства Санофи Пастер С.А., Франция, на женщинах в возрасте 18-40 лет, находящихся на II и III триместрах беременности
	одобрить

	66
	ЭК-50201
	27.04.16
	4011641-20-1/ЭС-П от: 26.04.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CT-P10 3.2
	«Двойное слепое, рандомизированное, контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью сравнения фармакокинетических параметров, эффективности и безопасности препаратов CT-P10, Ритуксан и Мабтера у пациентов с ревматоидным артритом»
	одобрить

	67
	ЭК-50202
	27.04.16
	4011442-20-1/ЭС-П от: 26.04.2016 
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новых версий документов для пациента
	М13-545
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата ABT-494 в дозе 15 мг раз в сутки или 30 мг раз в сутки в виде монотерапии и метотрексата в виде монотерапии у ранее не получавших метотрексат пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита
	одобрить

	68
	ЭК-50203
	27.04.16
	 4011636-20-1/ЭС от: 26.04.2016 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования 
	R668-AD-1225
	открытое исследование дупилумаба у пациентов с атопическим дерматитом, которые участвовали в предыдущих клинических испытаниях дупилумаба
	одобрить

	69
	ЭК-50204
	27.04.16
	4011624-20-1 от 26.04.2016 
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	одобрение исследования
	СА209-498
	«Рандомизированное, открытое сравнительное исследование ниволумаба и темозоломида в комбинации каждого препарата с лучевой терапией у взрослых пациентов с впервые выявленной глиобластомой с неметилированным геном MGMT (О6-метилгуанин-ДНК-метилтрансферазы). Фаза III. CheckMate 498: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 498»
	одобрить

	70
	ЭК-50205
	27.04.16
	 4011578-20-1/ЭС-П от: 22.04.2016 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента в клиническом исследовании 
	040-00
	Рандомизированное исследование III фазы для сравнительной оценки лечения МК 3475 (Пембролизумабом) по сравнению со стандартной терапией у пациентов с рецидивирующим или метастатическим раком головы и шеи
	одобрить

	71
	ЭК-50206
	27.04.16
	4011688-20-1/ЭС от 25.04.2016
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	одобрение исследования
	CLCI699C2302
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое 48-недельное исследование III фазы, имеющее начальный 12-недельный плацебо-контролируемый период, для оценки безопасности и эффективности озилодростата у пациентов с болезнью Кушинга
	одобрить

	72
	ЭК-50207
	27.04.16
	4011186-20-1/ЭС от: 21.04.2016
	ООО "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед" 
	об одобрении проведения клинического исследования 
	№ YLB113-002
	«Сравнительное исследование по оценке эффективности, безопасности и иммуногенности YLB113 и Энбрела при лечении ревматоидного артрита»
	одобрить

	73
	ЭК-50208
	27.04.16
	4011035-20-1/ЭС от: 25.04.2016 
	ООО "СупраГен", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Фортелизин
	Б/н
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности однократного болюсного введения препарата Фортелизин (производства ООО "СупраГен") и болюсно-инфузионного введения препарата Актилизе (производства "Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ") у пациентов с ишемическим инсультом
	одобрить

	74
	ЭК-50209
	29.04.16
	4010679-20-1/ЭС-П от: 25.04.2016 
	ООО "ФармТайм", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата НексоБрид
	R/0814-2
	"Открытое многоцентровое несравнительное исследование эффективности и безопасности препарата НексоБрид®, лиофилизат для приготовления геля для местного и наружного применения 5 г в комплекте с гелевой основой 50 г (МедиВунд Лтд., Израиль) у пациентов с термическими ожогами IIIБ и IV степени"
	одобрить

	75
	ЭК-50213
	04.05.16
	4012337-20-1/ЭС-П от: 29.04.2016 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	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

	76
	ЭК-50211
	29.04.16
	4012172-20-1/ЭС от: 28.04.2016
	АО "Акрихин", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Фенспирид
	Д_МД_11/15
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фенспирид, капли для приема внутрь, 25 мг/мл ("Медана Фарма" АО) и Эреспал, сироп, 2 мг/мл ("лаборатории Сервье"), у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак
	одобрить

	77
	ЭК-50214
	27.04.16
	4011689-20-1/ЭС от 25.04.2016
	АО «АКРИХИН», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Салметерол + Флутиказон
	Д_ПФ_16/13
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое, сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Салметерол + Флутиказон, аэрозоль для ингаляций дозированный, 25 мкг + 125 мкг/доза («Акрихин») и препарата Серетид® (салметерол + флутиказон), аэрозоль для ингаляций дозированный, 25 мкг + 125 мкг/доза («ГлаксоСмитКляйн») при лечении пациентов с частично контролируемой и неконтролируемой бронхиальной астмой
	одобрить


