Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 126 от 07.06.2016 г.

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

	1
	ЭК-50166
	27.04.16
	4011520-20-1/ЭС от: 22.04.2016 
	ООО "Премьер Ресеч", Россия
	одобрение проведения клин. исследования препарата Далбаванцин
	DUR001-304
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, контролируемое препаратом сравнения исследование фазы 3 по оценке безопасности и эффективности далбаванцина и активного препарата сравнения у пациентов детского возраста с острым гематогенным остеомиелитом длинных трубчатых костей, вызванным или предположительно вызванным грамположительными микроорганизмами
	одобрить

	2
	ЭК-50167
	27.04.16
	497639-20-1/ЭС от: 13.04.2016 
	ООО "Нанолек"
	дополнительное рассмотрение материалов клинического исследования
	20072015-ИНД-НЛ-001
	Рандомизированное, открытое, перекрестное, исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов «Индинавир, капсулы 400 мг», производства ЗАО «Биоком», Россия, и «Криксиван®, капсулы 400 мг», производства «Мерк Шарп и Доум Б.В.», Нидерланды, у здоровых добровольцев при их однократном приеме натощак
	одобрить

	3
	ЭК-50192
	25.04.16
	4010899-20-1/ЭС от: 20.04.2016 
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	одобрение исследования
	DRI13925
	Открытое, последовательное , с использованием многократных постепенно нарастающих доз исследование по выбору оптимального режима дозирования Сарилумаба , применяемого в виде подкожных инъекций у детей и подростков в возрасте от 2 до 17 лет, страдающих полиартикулярным идиопатическим ювенильным артритом (ПЮИА), с включенной продленной фазой исследования
	одобрить с участием детей старше 12 лет

	4
	ЭК-50210
	29.04.16
	4011013-20-1/ЭС от: 27.04.2016
	филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" (Великобритания)
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Диспорт
	D-FR-52120-223
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое параллельное плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности одного или нескольких курсов внутридетрузорных инъекций препарата Диспорт в дозах 600 единиц или 800 единиц для лечения недержания мочи у пациентов с нейрогенным мочевым пузырем, вызванным травмой спинного мозга или рассеянным склерозом
	одобрить

	5
	ЭК-50212
	29.04.16
	4012117-20-1/ЭС от: 28.04.2016
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Тремелимумаб
	D419AC00003
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое, международное исследование III фазы с целью сравнения комбинации препарата MEDI4736 с тремелимумабом и стандартной химиотерапии на основе препарата платины в качестве первой линии терапии у пациентов с распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого (NEPTUNE)
	одобрить

	6
	ЭК-50215
	29.04.16
	4010131-20-1/ЭС от 27.04.2016
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Велипариб
	М14-361
	Исследование фазы I увеличения дозы и рандомизированное двойное слепое исследование Велипариба, комбинированного с Карбоплатином и этопозидом, фазы 2 у пациентов с распространенной стадией мелкоклеточного рака легких, ранее не получавших лечения
	не одобрить


	7
	ЭК-50216
	29.04.16
	4011260-20-1/ЭС-П от: 25.04.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	ответ на замечания Совета по этике
	LAL-CL06
	"Многоцентровое открытое исследование Себелипазы альфа у пациентов с дефицитом лизосомной кислой липазы"
	одобрить

	8
	ЭК-50217
	29.04.16
	4011998-20-1/ЭС от 27.04.2016
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Зидовудин
	ZDV001
	Проспективное, открытое , рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Зидовудин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратом Азимитем, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (ОАО "Фармасинтез", Россия), у здоровых добровольцев
	одобрить

	9
	ЭК-50218
	29.04.16
	4011184-20-1/ЭС-П от: 26.04.2016 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	М13-625
	Рандомизированное, открытое, проводимое в двух группах, многоцентровое сравнительное исследование эффективности, безопасности и переносимости перорального дидрогестерона 30 мг в сутки по сравнению с интравагинальным 8% прогестероновым гелем Крайнон 90 мг в сутки в качестве поддержки лютеиновой фазы при экстракорпоральном оплодотворении (LOTUS II)
	одобрить

	10
	ЭК-50219
	04.05.16
	4002701-20-1/ЭС от: 29.04.2016 
	ЗАО "Алмедис", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования (дополнительное рассмотрение )
	CJ05013051
	Многоцентровое, открытое, несравнительное, исследование III фазы с одной группой лечения для оценки эффективности и безопасности нарлапревира у пациентов с гепатитом С (генотип 1), не получавших ранее лечения пегилированным интерфероном и рибавирином, или с неэффективностью данной предшествующей терапии
	не одобрить

	11
	ЭК-50220
	29.04.16
	4012011-20-1/ЭС от: 27.04.2016 
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	М14-730
	Многоцентровое, открытое исследование оценки эффективности и безопасности АВТ-493/AВТ-530 у взрослых с хронической инфекцией вирусом гепатита С генотипа 1-6 (HCV) и вирусом иммунодеффицита человека типа 1 (HIV-1) (EXPEDITION-2).
	одобрить

	12
	ЭК-50221
	29.04.16
	4011166-20-1/ЭС от: 26.04.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	NAB-BC-3781-3101
	Двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы с двойной маскировкой, в котором сравнивается эффективность и безопасность лефамулина (BC-3781) и моксифлоксацина (в сочетании с дополнительной терапией линезолидом или без неё) у взрослых пациентов с внебольничной бактериальной пневмонией.
	одобрить

	13
	ЭК-50222
	04.05.16
	4012161-20-1/ЭС от: 29.04.2016 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CFTY720D2399
	«Открытое многоцентровое исследование в одной группе по оценке переносимости и безопасности финголимода (FTY720), назначаемого перорально один раз в день в дозе 0,5 мг пациентам с рецидивирующими формами рассеянного склероза в течение длительного времени»
	одобрить

	14
	ЭК-50223
	04.05.16
	4012215-20-1/ЭС-П от: 29.04.2016
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	внесение изменений в протокол
	 I1F-MC-RHBF
	«Многоцентровое исследование фазы 3, включающее 36-недельный открытый период с последующим рандомизированным, двойным слепым периодом отмены препарата с недели 36 по неделю 104, для оценки долгосрочной эффективности и безопасности иксекизумаба (LY2439821) в дозе 80 мг каждые 2 недели у пациентов с активным псориатическим артритом, ранее не получавших лечение биологическими болезнь-модифицирующими противоревматическими препаратами"
	одобрить

	15
	ЭК-50224
	29.04.16
	4010291-20-1/ЭС-П от: 22.04.2016 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	внесение изменений в протокол - изменено название протокола.
	56022473AML2002
	«Рандомизированное исследование II/III фазы по оценке применения препарата Дакоген (Децитабин) в сочетании с препаратом JNJ-56022473 (анти-CD123) в сравнении с монотерапией препаратом Дакоген (Децитабин) у пациентов с острым миелоидным лейкозом, которым не может быть проведена интенсивная химиотерапия»
	одобрить

	16
	ЭК-50225
	29.04.16
	4012105-20-1/ЭС от: 28.04.2016 
	ООО "ТРОКАС ФАРМА", Россия
	одобрение исследования
	07042016-BRIT
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата Бритосопт (МНН: бринзоламид+тимолол), капли глазные, 10 мг/мл+5 мг/мл, («Уорлд Медицин Офтальмикс Илачлары Лимитед Ширкети», Турция», произведено «Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. А.Ш.», Турция) и лекарственного препарата «Азарга» (МНН: бринзоламид+тимолол), капли глазные, 10 мг/мл + 5 мг/мл, (ООО «Алкон Фармацевтика», Россия, произведено «с.а. Алкон-Куврер, н.в.», Бельгия) у пациентов с офтальмогипертензией и первичной открытоугольной глаукомой
	одобрить

	17
	ЭК-50226
	29.04.16
	4010672-20-1/ЭС от: 27.04.2016 
	ООО "!ЭббВи", Россия
	одобрение исследования
	М14-031
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование фазы 3 бортезомиба и дексаметазона в комбинации с венетоклаксом или с плацебо у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой, чувствительных к ингибиторам протеасомы или не получавших их ранее».
	одобрить

	18
	ЭК-50227
	06.05.16
	4011165-20-1/ЭC-П от: 29.04.2016 
	ЗАО "Аметис"
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	DGC-2012
	«ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, МНОГОЦЕНТРОВОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ ПРОВОДИМОЕ В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА ЛАВИОКАРД®, ТАБЛЕТКИ 20 мг, ЗАО «АМЕТИС» (ПРОИЗВОДСТВО ООО «ТФФ», РОССИЯ) У ПАЦИЕНТОВ С ИШЕМИЧЕСКОЙ БОЛЕЗНЬЮ СЕРДЦА:СТАБИЛЬНАЯ СТЕНОКАРДИЯ II И III ФУНКЦИОНАЛЬНОГО КЛАССА»
	одобрить

	19
	ЭК-50228
	10.05.16
	4011545-20-1/ЭС-П от: 04.05.2016 
	ЗАО "Байер"
	об одобрении новой версии протокола новой версии информационного листка пациента
	15743
	Рандомизированное открытое активно-контролируемое исследование II фазы по изучению внутривенного введения анетумаб равтансина (BAY 94-9343) или винорелбина у пациентов с распространенной или метастатической злокачественной мезотелиомой плевры с гиперэкспрессией мезотелина и прогрессированием на фоне первой линии химиотерапии на основе платины / пеметрекседа.
	одобрить

	20
	ЭК-50229
	06.05.16
	4011973-20-1/ЭС от 27.04.2016
	ООО "ФОРТ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Пэг-интерферон альфа -2а
	ПИФ-1-01-004/16
	«Открытое исследование по изучению безопасности, переносимости, фармакодинамики и фармакокинетики препарата Пэг-интерферон альфа -2а, раствор для подкожного введения (ООО "ФОРТ", Россия) в параллельных группах, в сравнении с препаратом Пегасис®, раствор для подкожного введения ("Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария) у здоровых добровольцев при однократном подкожном введении
	одобрить

	21
	ЭК-50230
	06.05.16
	4005634-20-1/ЭС от 04.05.2016
	ЗАО "Алмедис", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Нарлапревир (дополнительное рассмотрение)
	CJ05013019
	Международное многоцентровое исследование лекарственного взаимодействия для оценки фармакокинетики Нарлапревира и антиретровирусных препаратов
	не одобрить

	22
	ЭК-50231
	10.05.16
	4011996-20-1/ЭС от: 27.04.2016 
	ЗАО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия
	об одобрении клин. исследования
	SIAL-II-02/2016
	«Открытое, контролируемое, рандомизированное, проспективное клиническое исследование по изучению сравнительной эффективности и безопасности различных дозировок препарата Сиалор®, таблетки для приготовления раствора для местного применения (ЗАО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Российская Федерация) и препарата Пиносол®, капли назальные («Санека Фармасьютикалс а.с.», Словацкая Республика), при интраназальном применении у пациентов с острыми воспалительными заболеваниями слизистых оболочек носа и носоглотки».
	одобрить

	23
	ЭК-50232
	10.05.16
	4000104-20-1/ЭС от 05.05.2016
	ООО "АНТек", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Димерные антитела Anti-HER2 С6.5
	HER2PET-1-2015
	Открытое, несравнительное, мультицентровое клиническое исследование диагностической безопасности и эффективности радиофармацевтического препарата "124I-diabody" для выявления HER2 позитивных злокачественных опухолей методом позитронно-эмиссионной томографии
	одобрить

	24
	ЭК-50233
	10.05.16
	4011475-20-1/ЭС-П от: 04.05.2016
	Общество с ограниченной ответственностью "ЛЭНС-Фарм"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	03/13
	Сравнительное рандомизированное исследование клинической эффективности и безопасности препарата Веротрексед лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 500 мг (ООО «ЛЭНС-Фарм», Россия) и Алимта®, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, 500 мг («Эли Лилли Восток С.А.», Швейцария) у больных с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	25
	ЭК-50234
	06.05.16
	4011440-20-1/ЭС-П от: 29.04.2016 
	Представительство «Айкон Холдинге», Ирландия
	об одобрении поправки 3 к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	GS-US-326-1100
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, комбинированное исследование фазы 2/3 с индукционной и поддерживающей терапией для изучения безопасности и эффективности препарата GS-5745 у пациентов с активным язвенным колитом умеренной и тяжелой степени».
	одобрить

	26
	ЭК-50235
	06.05.16
	4010617-20-1/ЭС от: 29.04.2016 
	АО "НИЖФАРМ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	03/15/РКИ
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Эторикоксиб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (АО «Нижфарм», Россия) и препарата Аркоксиа® (эторикоксиб), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	27
	ЭК-50236
	10.05.16
	4011504-20-1/ЭС-П от: 04.05.2016 
	ООО "НПК "Медбиофарм"
	внесение изменений
	СЕ072014
	Одноцентровое двойное слепое рандомизированное сравнительное исследование безопасности и эффективности применения препарата Эниапам (Селенокс®) у пациенток, получающих послеоперационную лучевую терапию при раке молочной железы или при раке тела матки
	одобрить

	28
	ЭК-50237
	10.05.16
	4011573-20-1/ЭС от: 04.05.2016 
	Представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	1302.5
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование фазы III для оценки эффективности и безопасности препарата BI 695502 в сочетании с химиотерапией в сравнении с Авастином® в сочетании с химиотерапией у пациентов с распространенным неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	29
	ЭК-50238
	06.05.16
	4011426-20-1/ЭС-П от: 29.04.2016 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", США
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	D4193C00002
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое международное исследование фазы III препарата MEDI4736 в качестве монотерапии и препарата MEDI4736 в комбинации с тремелимумабом по сравнению со стандартом лечения у пациентов с рецидивирующей или метастатической плоскоклеточной карциномой головы и шеи (ПККГШ)
	одобрить

	30
	ЭК-50239
	10.05.16
	 4012174-20-1/ЭС-П от: 05.05.2016  
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	внесение изменений
	L00070 IN 309 FO
	"Исследование III фазы с целью сравнения винфлунина для внутривенного введения в комбинации с метотрексатом и монотерапии метотрексатом у больных с рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи, ранее получавших химиотерапию препаратами платины"
	одобрить

	31
	ЭК-50240
	06.05.16
	4012171-20-1/ЭС от: 28.04.2016 
	ЗАО "Вектор-Медика", Россия
	одобрение исследования
	ОКСАТАФЕРОН-ИРЧ/Д-001/16
	Исследование переносимости и безопасности препарата Оксатаферон-ЛИПИНТ®, в вагинальных капсулах, у здоровых женщин при вагинальном введении
	одобрить

	32
	ЭК-50242
	13.05.16
	4012436-20-1/ЭС от 10.05.2016
	ООО "Институт Долголетия "ДНК-Л", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Интрафен
	ИФ-102015
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Интрафен, раствор для внутривенного введения (производства MEFAR Ilac San., A.S., Турция) в сравнении с препаратом Дексалгин, раствор для внутривенного и внутримышечного введения (производства А. Менарини Мэнюфекченринг Лоджистикс энд Сервисиз С.Р.Л., Италия) у пациентов после перенесенной аппендэктомии
	одобрить

	33
	ЭК-50243
	13.05.16
	 4012118-20-1/ЭС-П от: 06.05.2016  
	Представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	одобрение внесения изменений Внесены изменения в название протокола
	13/15
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Атазанавир Канон, капсулы, 300 мг, ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия и препарата Реатаз®, капсулы, 300 мг, Бристол-Майерс Сквибб Компани, Германия у здоровых добровольцев после приема пищи.
	одобрить

	34
	ЭК-50244
	13.05.16
	4013153-20-1/ЭС-П от 12.05.2016
	представительство компании с ОО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола
	МО29112
	«Многоцентровое рандомизированное клиническое исследование поддерживающей терапии первой линии, назначаемой на основании показателей биомаркеров у пациентов с мКРР (MODUL)».
	одобрить

	35
	ЭК-50245
	13.05.16
	4012801-20-1/ЭС-П от: 12.05.2016 
	Представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	одобрение изменений в протокол
	MBCT206
	«Международное многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы IIa, состоящее из двух частей, проводимое в параллельных группах взрослых пациентов с целью оценки эффективности и безопасности препарата BCT197 в комбинации со стандартной терапией респираторных обострений хронической обструктивной болезни легких (ХОБЛ), требующих госпитализации»
	одобрить

	36
	ЭК-50246
	13.05.16
	4012503-20-1/ЭС-П от 12.05.2016
	ООО "Амджен" (США)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	20140159
	«Многоцентровое продолженное исследование, проводимое в одной группе, с целью предоставления характеристики долгосрочной безопасности цинакалцета гидрохлорида при лечении вторичного гиперпаратиреоза у детей с хроническим заболеванием почек, находящихся на диализе».
	одобрить

	37
	ЭК-50247
	13.05.16
	4012496-20-1/ПП от 11.05.2016
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	XM22-08
	«Открытое рандомизированное многоцентровое исследование с целью сравнительной оценки эффективности, фармакокинетических и фармакодинамических характеристик, безопасности, переносимости и иммуногенности липэгфилграстима в дозе 100 мкг/кг массы тела и филграстима в дозе 5 мкг/кг массы тела, вводимых детям и подросткам на фоне химиотерапии по поводу опухолей типа саркомы Юинга или рабдомиосаркомы».
	одобрить

	38
	ЭК-50248
	13.05.16
	20-1-4012454 от: 12.05.2016 
	ООО "Технология лекарств", Россия
	одобрение внесения изменений
	101214-DOXN-TL-01
	Открытое нерандомизированное многоцентровое клиническое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики возрастающих доз препарата Доксорубицин наносомальный, лиофилизат для приготовления суспензии для инфузий 25 мг в комплекте с растворителем (ООО "Технология лекарств, Россия) у пациентов с распространенными солидными опухолями
	одобрить

	39
	ЭК-50249
	13.05.16
	4012553-20-1/ЭС от 11.05.2016
	ООО "РУС Биофарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Формэир
	МА/1215-3
	Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Формэир (МНН: формотерол), аэрозоль для ингаляций, 12 мкг ("Мидас Кэа Фармасьютикал Пвт. Лтд.", Индия) и Атимос, аэрозоль для ингаляций дозированный, 12 мкг ("Кьези Фармацевтичи С.п.А.", Италия) у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой
	одобрить

	40
	ЭК-50250
	13.05.16
	4012742-20-1/ЭС-П от: 06.05.2016 
	ООО "Докумедс", Латвия
	одобрение внесения изменений в протокол
	1160.108
	"Открытое неконтролируемое проспективное когортное исследование безопасности дабигатрана этексилата при вторичной профилактике венозной тромбоэмболии у детей в возрасте от 0 до <18 лет"
	одобрить

	41
	ЭК-50251
	13.05.16
	4012467-20-1/ЭС от 10.05.2016
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Прегабалин
	А0081042
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности прегабалина в качестве дополнительной терапии у детей с парциальными припадками в возрасте от 1 месяца до < 4 лет
	не одобрить

	42
	ЭК-50252
	13.05.16
	4012508-20-1/ЭС-П от: 11.05.2016 
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	одобрение внесения изменений
	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

	43
	ЭК-50253
	13.05.16
	4012498-20-1/ЭС от 10.05.2016
	АО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Каспофунгин
	CASPO-III-08/2015
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата Каспофунгин, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 50 мг и 70 мг» производства компании «Камус Фарма Пвт. Лтд.", Индия и препарата Кансидас®, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 50 мг и 70 мг» производства Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды у пациентов с инвазивным кандидозом»
	одобрить

	44
	ЭК-50254
	13.05.16
	4012441-20-1/ЭС от: 10.05.2016 
	ОАО «Валента Фармацевтика», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	ТИМ-01-01-2016
	Открытое рандомизированное сравнительное перекрестное исследование безопасности и фармакокинетики препарата Миртазапин+Тизанидин, таблетки пролонгированного действия, 15 мг+6 мг (ОАО «Валента Фарм», Россия) и раздельного применения препаратов Сирдалуд® МР, капсулы с модифицированным высвобождением, 6 мг («Новартис Фарма АГ», Швейцария) и Каликста®, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 15 мг («BELUPO d.d. лекарства и косметика», Республика Хорватия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	45
	ЭК-50255
	17.05.16
	4012848-20-1/ЭС от 13.06.2016
	ООО "Центр "Атоммед", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата 188 Re/SSS/липидол
	ReNT-01-15
	открытое, несравнительное, мультицентровое клиническое исследование эффективности и безопасности радиофармацевтического препарата "188Re-SSS/липиодол" для внутриартериальной радионуклидной терапии гепатоцеллюлярной карциномы
	одобрить

	46
	ЭК-50256
	17.05.16
	4012552-20-1/ЭС от 11.05.2016
	ООО "РУС Биофарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Фамотидин
	FAM-III-05-2015
	Международное многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное перекрестное клиническое исследование фармакодинамических параметров препарата Фамотидин, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения ("Камус Фарма Лтд", Индия) и препарата Квамател, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения (ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	47
	ЭК-50257
	13.05.16
	4012415-20-1/ЭС от: 10.05.2016 
	Представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	одобрение исследования
	TV5600-CNS-20007
	«Международное многоцентровое рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности лаквинимода (0,5, 1,0 и 1,5 мг/сут) для лечения пациентов с болезнью Хантингтона»
	одобрить

	48
	ЭК-50258
	18.05.16
	4013108-20-1/ЭС от 16.05.2016
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования 
	АВ09004
	Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное, параллельно-групповое исследование Фазы 3 с целью сравнения безопасности и эффективности маситиниба у пациентов с легкой или умеренной формой болезни Альцгеймера
	одобрить

	49
	ЭК-50259
	13.05.16
	4009596-20-1/ЭС от: 10.05.2016 
	ООО «Др.Тайсс Натурварен Рус»
	ответ на замечания Совета по этике
	AFL-07-2014
	«Открытое рандомизированное контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности комплексного гомеопатического препарата Афлу Тайсс, капли для приема внутрь гомеопатические (Др. Тайсс Натурварен ГмбХ, Германия) в терапии острых респираторных вирусных инфекций (ОРВИ) у взрослых пациентов».
	одобрить

	50
	ЭК-50260
	13.05.16
	4009359-20-1/ЭС от: 10.05.2016 
	ООО "ВАЛЕАНТ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	ЦЕЛ-200-2015
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Целекоксиб, капсулы, 200 мг («Атлантик Фарма – Продьюкос Фармасьютикас С.А.», Португалия) в сравнении с препаратом Целебрекс®, капсулы, 200 мг («Пфайзер Фармасьютикалз ЭлЭлСи», США) с участием здоровых добровольцев после однократного перорального приема натощак.
	одобрить

	51
	ЭК-50261
	13.05.16
	4012155-20-1/ЭС-П от: 10.05.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	ING117175
	"Открытое, рандомизированное исследование 3b фазы, в котором оценивается безопасность и эффективность долутегравира или эфавиренза, каждый из которых применяется с двумя препаратами из группы НИОТ, у ранее не получавших антиретровирусную терапию ВИЧ-1 инфицированных взрослых пациентов, начинающих лечение по поводу туберкулёза, чувствительного к рифампицину"
	одобрить

	52
	ЭК-50262
	13.05.16
	4012370-20-1/ЭС-П от: 10.05.2016 
	Филиал компании с ОО "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" 
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	31-10-270
	«Открытое многоцентровое дополнительное исследование долгосрочного применения депо-формы арипипразола для внутримышечного введения у пациентов с шизофренией».
	одобрить

	53
	ЭК-50263
	13.05.16
	4012462-20-1/ЭС-П от: 11.05.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	GS-US-312-0115
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность иделалисиба (GS-1101), применяемого в комбинации с бендамустином и ритуксимабом, у ранее получавших лечение пациентов с хроническим лимфоцитарным лейкозом
	одобрить

	54
	ЭК-50264
	13.05.16
	4012463-20-1/ЭС-П от: 11.05.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)" Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	MYL-1401A-3001
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, проводимое в двух параллельных группах исследование, в котором оценивается эквивалентность эффективности и безопасности адалимумаба, производимого компанией Милан (препарат MYL-1401A), и препарата Хумира® у пациентов с хроническим бляшечным псориазом средней и тяжёлой степени.
	одобрить

	55
	ЭК-50265
	13.05.16
	4012797-20-1/ЭС-П от: 12.05.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	C38072-AS-30025
	52-недельное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование эффективности и безопасности реслизумаба, применяемого в виде подкожных инъекций в фиксированной дозе 110 мг, у пациентов с неконтролируемой бронхиальной астмой и повышенным количеством эозинофилов в крови.
	одобрить

	56
	ЭК-50266
	13.05.16
	4012629-20-1/ЭС от: 11.05.2016 
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	B9991010
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности препарата Авелумаб (MSB0010718C) в комбинации с химиотерапией или c последующей химиотерапией у пациентов с ранее нелеченым эпителиальным раком яичников.
	одобрить

	57
	ЭК-50267
	18.05.16
	4013016-20-1/ЭС от: 13.05.2016 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед"
	об одобрении проведения клин. исследования
	ALK8700-A301
	Открытое исследование Фазы 3 по оценке долгосрочной безопасности и переносимости ALKS 8700 у взрослых пациентов с ремиттирующе-рецидивирующим рассеянным склерозом.
	одобрить

	58
	ЭК-50268
	18.05.16
	4012902-20-1/ЭС от: 13.05.2016 
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	I8D-MC-AZET
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое и с задержкой начала лечения исследование для оценки препарата LY3314814 при легкой стадии деменции, вызванной болезнью Альцгеймера (исследование DAYBREAK)
	одобрить

	59
	ЭК-50269
	18.05.16
	4012988-20-1/ЭС от: 16.05.2016 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CRFB002H2301E1
	«Продление исследования RAINBOW: продление исследования с целью долгосрочной оценки эффективности и безопасности ранибизумаба по сравнению с лазерной терапией в лечении недоношенных младенцев с ретинопатией недоношенных»
	одобрить

	60
	ЭК-50270
	18.05.16
	4013012-20-1/ЭС от: 16.05.2016 
	ООО "Докумедс" (Латвия)
	об одобрении клин. исследования
	1321.7
	«Открытое неконтролируемое исследование безопасности внутривенного введения одной дозы идаруцизумаба у детей, получающих дабигатрана этексилат в рамках текущих клинических исследований IIb/III фазы для лечения и вторичной профилактики венозной тромбоэмболии»


	одобрить

	61
	ЭК-50273
	13.05.16
	4012377-20-1/ЭС от: 10.05.2016
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении клин. исследования
	NN9924-4223
	«PIONEER 2 - в сравнении с ингибитором НГКТ-2. Эффективность и безопасность семаглутида для перорального применения в сравнении с эмпаглифлозином у пациентов с сахарным диабетом 2 типа»
	одобрить

	62
	ЭК-50274
	20.05.16
	4010712-20-1/ЭС от: 16.05.2016 
	представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ" (Австрия)
	об одобрении клин. исследования
	MLN0002-3023
	«Рандомизированное, международное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности ведолизумаба для внутривенного введения для лечения первичного склерозирующего холангита на фоне воспалительного заболевания кишечника».
	одобрить

	63
	ЭК-50275
	13.05.16
	4012016-20-1/ЭС-П от: 06.05.2016 
	ЗАО "Бинергия"
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	KI/1114-1
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Эноксапарин-Бинергия раствор для инъекций (ЗАО "Бинергия",Россия) и Клексан® раствор для инъекций (Санофи Винтроп Индустрия, Франция) у пациентов с высоким риском развития тромботических или тромбоэмболических осложнений после проведения операции эндопротезирования тазобедренного или коленного сустава
	одобрить

	64
	ЭК-50276
	20.05.16
	4013402-20-1/ЭС от: 17.05.2016 
	Представительство компании с ОО «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) 
	об одобрении клин. исследования
	GA30067
	“Открытое продолжение исследования фазы II для пациентов, ранее включенных в исследование GA29350, проводимое с целью оценки долгосрочной безопасности и эффективности препарата GDC-0853 при ревматоидном артрите средней тяжести или тяжелом”.
	одобрить

	65
	ЭК-50277
	18.05.16
	4010671-20-1/ЭС от: 16.05.2016 
	ООО "ЭббВи" Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ М13-542
	«Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата АВТ-494 и плацебо при их применении в дополнение к стабильному режиму терапии стандартными синтетическими базисными препаратами у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита и неадекватным ответом на биологические базисные препараты или их непереносимостью».
	одобрить

	66
	ЭК-50278
	17.05.16
	4012743-20-1/ЭС-П от: 13.05.2016
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении поправки 1 к протоколу, новой версии протокола, новых версий информационных листков пациента
	1160.106
	«Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование в параллельных группах с активным контролем для установления, что эффективность препарата Дабигатрана этексилат не ниже, чем лечение стандартной терапией при венозной тромбоэмболии у детей от рождения до 18 лет: исследование DIVERSITY»
	одобрить

	67
	ЭК-50279
	17.05.16
	4012898-20-1/ЭС-П от: 13.05.2016 
	ООО "МБКвест"
	об одобрении новой версии протокола
	CXA-NP-11-04
	"Проспективное рандомизированное двойное слепое многоцентровое исследование III фазы по оценке безопасности и эффективности внутривенного применения цефтолозана/тазобактама сравнительно с меропенемом у взрослых пациентов с внутрибольничной пневмонией, находящихся на искусственной вентиляции легких".
	одобрить

	68
	ЭК-50280
	13.05.16
	4012403-20-1/ЭС-П от: 12.05.2016 
	ООО "ЭббВи"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационных листков пациента
	М15-555
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата ABT-494 в виде монотерапии с метотрексатом у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита, не достигающих адекватного ответа на метотрексат
	одобрить

	69
	ЭК-50281
	13.05.16
	4006271-20-1/ЭС от: 11.05.2016 
	ОАО «Ирбитский химфармзавод», Россия
	об одобрении клин. исследования (дополнительное рассмотрение)
	БЭ15-08-10
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухэтапное (два периода), с двумя последовательными приемами, перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Соталол, таблетки, 160 мг (ОАО «Ирбитский химфармзавод», Россия) и Сотагексал, таблетки, 160 мг (Гексал АГ, Германия), у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	70
	ЭК-50282
	13.05.16
	4012209-20-1/ЭС от: 06.05.2016 
	Представительство компании "Айкон Холдинг", Ирландия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 2, новой версии информационного листка пациента
	№ В1481038
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое, в параллельных группах исследование 3 фазы по оценке эффективности, безопасности и переносимости бокоцизумаба (PF-04950615) у пациентов с высокой степенью риска значительных сердечно-сосудистых осложнений при снижении вероятности их возникновения»
	одобрить

	71
	ЭК-50283
	13.05.16
	4012413-20-1/ЭС-П от: 12.05.2016 
	Московское представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия),
	об одобрении протокола с включенной поправкой 2, новой версии информационного листка пациента, дополнения к информационному листку пациента
	B1481022
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое, в параллельных группах исследование 3 фазы по оценке эффективности, БЕЗОПАСНОСТИ и переносимости БОКОЦИЗУМАБА (PF-04950615) У ПАЦИЕНТОВ С ВЫСОКОЙ СТЕПЕНЬЮ РИСКА значительных сердечно-сосудистых осложнений при снижении вероятности их возникновения
	одобрить

	72
	ЭК-50306
	20.05.16
	4005442-20-1/ЭС от: 17.05.2016 
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	дополнительное рассмотрение материалов клинического 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

	73
	ЭК-50334
	07.06.16
	 20-2-484594/Р/ЭТ-ИНФ от: 26.05.2016  
	ООО "Гедеон Рихтер Польша", Польша 
	дополнительное рассмотрение материалов клинического исследования 
	15GR02-BE/ISP/DRP
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное, исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гроприносин®-Рихтер, капли для приема внутрь 250 мг/мл (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) и Изопринозин, таблетки 500 мг (Тева Фармацевтические Предприятия Лтд., Израиль) у здоровых добровольцев после еды.
	не одобрить


