Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 130 от 09.08.2016 г.

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

	1
	ЭК-50482
	11.07.16
	1017348-20-1/ЭС от 05.07.2016
	ООО "Медицинский Центр Пробиотек", Россия
	об одобрении проведения КИ
	10042016- FeAnIz-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фемисс Анжета® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 3 мг + 0,03 мг (ООО «Изварино Фарма», Россия) и Ярина® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 3 мг + 0,03 мг (Байер Фарма АГ, Германия)
	одобрить

	2
	ЭК-50491
	11.07.16
	4017274-20-1/ЭС-П от 04.07.2016
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении поправки 2 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	150998-006
	Исследование по оценке безопасности и эффективности абиципара пегола (AGN-150998) у пациентов с неоваскулярной возрастной макулярной дегенерацией» (исследование SEQUOIA)
	одобрить

	3
	ЭК-50495
	13.07.16
	4002580-20-1/ЭС от 08.07.2016
	ООО "АнВест-Фарм", Россия
	об одобрении проведения КИ
	Miso-1/07122015
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Мизопростол таблетки 0,2 мг, производства Хубэй Гэдянь Хьюмэнвэл Фармасьютикал Ко., Лтд., Китай и препарата сравнения «Миролют® таблетки 200 мкг», ОАО «Нижфарм», производства ЗАО «Обнинская химико-фармацевтическая компания», Россия, с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	4
	ЭК-50497
	13.07.16
	4018188-20-1/ЭС от: 11.07.2016 г. 
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Гликлазид
	07042016-GliSZ-001
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гликлазид, таблетки с модифицированным высвобождением, 60 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Диабетон® МВ, таблетки с модифицированным высвобождением, 60 мг («Лаборатории Сервье Индастри», Франция, ООО «Сердикс», Россия) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	5
	ЭК-50498
	13.07.16
	4017947-20-1/ЭС от: 08.07.2016 г. 
	ЗАО "САНДОЗ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата АЦЦ
	BE_015_ACC_PWD
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов АЦЦ®, порошок для приема внутрь, 600 мг (Гермес Фарма Гес.м.б.Х., Австрия) и Флуимуцил®, таблетки шипучие, 600 мг (Замбон Свитцерланд Лтд., Швейцария) у здоровых добровольцев
	одобрить

	6
	ЭК-50499
	13.07.16
	4017089-20-1/ЭС от 08.07.2016
	АО «Санофи-авентис груп» (Франция)
	об одобрении клин. исследования
	ACT 14604
	«Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование в течение 24 недель для подтверждения концепции эффективности и безопасности SAR156597 для лечения диффузной системной склеродермии (дССД)».
	одобрить

	7
	ЭК-50500
	15.07.16
	4018092-20-1/ЭС от 11.07.2016
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении клин. исследования
	427-00
	«Открытое клиническое исследование II фазы без контрольной группы для изучения Пембролизумаба (МК3475) в режиме монотерапии у пациентов с местнораспространённой или метастатической почечно-клеточной карциномой (KEYNOTE-427)».
	одобрить

	8
	ЭК-50503
	13.07.16
	4018110-20-1/ЭС от 08.07.2016 от 08.07.2016
	ФГУП «НПО «Микроген», Россия
	одобрение исследования
	БГБ-Р-I-00-002/2016
	Изучение безопасности и переносимости препарата БиоГам с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	9
	ЭК-50504
	15.07.16
	4016698-20-1/ЭС-П от: 04.07.2016 г. 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	№24
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование III фазы с целью оценить переключение вирусологически супрессированных ВИЧ-1-инфицированных пациентов на терапию MK-1439A с режима терапии c усиленным ритонавиром ингибитором протеазы и двумя нуклеозидными ингибиторами обратной транскриптазы (НИОТ)».
	одобрить

	10
	ЭК-50505
	15.07.16
	4016955-20-1/ЭС-П от: 08.07.2016 г. 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования 
	CINC280A2201
	Многоцентровое исследование II фазы с целью изучения пероральной терапии ингибитором cMET препаратом INC280 у взрослых пациентов с распространенным немелкоклеточным раком легкого при немутантном статусе EGFR (WT) после ранее проведенных одной или двух линий системной терапии по поводу распространенного / метастатического заболевания.
	одобрить

	11
	ЭК-50506
	15.07.16
	4017537-20-1/ЭС-П от: 07.07.2016 г. 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	TRx-237-020
	Открытое исследование-продолжение по изучению применения лейкометилтионина бигидрометансульфоната у пациентов с болезнью Альцгеймера или поведенческим вариантом лобно-височной деменции (III фаза)
	одобрить

	12
	ЭК-50507
	15.07.16
	4017777-20-1/ЭС от: 07.07.2016 г. 
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования 
	МАГН-06-2015
	ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОЙ ЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ МАГНЕКОР таблетки, производства ЗАО ""Фармацевтическое предприятие "Оболенское", РОССИЯ И МАГНЕРОТ® таблетки, производства Верваг Фарма ГмбХ и Ко КГ, ГЕРМАНИЯ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ В КОМПЛЕКСНОЙ ТЕРАПИИ ХРОНИЧЕСКОЙ СЕРДЕЧНОЙ НЕДОСТАТОЧНОСТИ У ПАЦИЕНТОВ С ДЕФИЦИТОМ МАГНИЯ
	одобрить

	13
	ЭК-50508
	15.07.16
	4018344-20-1/ЭС-П от: 13.07.2016 г. 
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	№ IM006-016
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование II фазы с адаптивным дизайном по подбору оптимальной дозировки, оценке эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата BMS-986142 у пациентов с умеренным и тяжелым ревматоидным артритом на фоне недостаточной эффективности терапии метотрексатом с или без использования ингибиторов ФНО».
	одобрить

	14
	ЭК-50509
	15.07.16
	4018266-20-1/ЭС от: 13.07.2016 г. 
	ООО "Эллара", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	25112015-CITE-001
	Рандомизированное, слепое для оценивающего исследователя, контролируемое, с параллельными группами исследование эффективности и безопасности препарата Цитиколин раствор для внутривенного и внутримышечного введения, производства ООО «Эллара», Россия, в сравнении с препаратом Цераксон® раствор для внутривенного и внутримышечного введения, производства «Феррер Интернасьональ С.А.», Испания, у пациентов в остром периоде ишемического инсульта
	одобрить

	15
	ЭК-50510
	14.07.16
	4017899-20-1/ЭС от: 07.07.2016 г. 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Пембролизумаб (MK-3475)
	426-00
	Рандомизированное открытое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности Пембролизумаба (МК3475) в комбинации с Акситинибом по сравнению с Сунитинибом в режиме монотерапии у пациентов с местнораспространённой или метастатической почечно-клеточной карциномой в качестве первой линии терапии (KEYNOTE-426)
	одобрить

	16
	ЭК-50511
	14.07.16
	4017636-20-1/ЭС-П от: 11.07.2016 г. 
	ЗАО "Биокад", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	BCD-085-3
	Международное многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности многократного подкожного введения различных доз препарата BCD-085 больным активным анкилозирующим спондилитом
	одобрить

	17
	ЭК-50512
	14.07.16
	4016976-20-1/ЭС от: 11.07.2016 г. 
	Представительство АО "Санофи-авентис групп" (Франция)
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Алирокумаб, SAR236553
	DFI14223
	«8-недельное открытое, последовательное исследование с многократным применением препарата для определения оптимальной дозы, направленное на оценку эффективности и безопасности алирокумаба у детей и подростков с гетерозиготной семейной гиперхолестеринемией, с последующей фазой продолжения»
	одобрить

	18
	ЭК-50514
	15.07.16
	4018347-20-1/ЭС от: 13.07.2016 
	АО "Акрихин", Россия
	Повторное рассмотрение материалов КИ
	КП_К030/15
	«Открытое, рандомизированное, сравнительное, исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Бензоила пероксид + Клиндамицин, гель для наружного применения 50 мг + 10 мг / 1 г геля (Фармаприм), в сравнении с препаратами Далацин®, гель для наружного применения 1% (Фармация и Апджон Кампани) и Базирон® АС, гель для наружного применения 5% (Галдерма) у больных с вульгарным акне легкой и умеренной степени тяжести».
	одобрить

	19
	ЭК-50516
	15.07.16
	4016804-20-1/ЭС-П от: 12.07.2016 
	Представительство компании "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания (г. Москва)
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	№ CSL689_2001
	"Многоцентровое, открытое исследование с применением многократных доз, с увеличением дозы по изучению фармакокинетики, эффективности и безопасности препарата rVIIa-FP (CSL689) у пациентов с гемофилией (A или B) и ингибиторами"
	одобрить

	20
	ЭК-50517
	15.07.16
	4018350-20-1/ЭС от: 13.07.2016 
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ" (Австрия)
	об одобрении проведения КИ
	AGB001
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование в параллельных группах с целью оценки фармакокинетики, фармакодинамики, безопасности и эффективности SAIT101 в сравнении с препаратом МабТера®и с препаратом Ритуксан® у пациентов с ревматоидным артритом (РА).
	одобрить

	21
	ЭК-50518
	15.07.16
	4017482-20-1/ПП от: 10.07.2016 
	ООО "ПРОМОМЕД РУС"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	№ МФ-ЛОНГ-1
	«Рандомизированное, открытое, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов «Метформин», таблетки пролонгированного действия, 1000 мг (производитель ОАО «Биохимик», Россия), и Багомет®, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг (производитель «Кимика Монтпеллиер С.А.», Аргентина), у здоровых добровольцев при их однократном приеме натощак».
	одобрить

	22
	ЭК-50519
	14.07.16
	4015401-20-1/ЭС от: 07.07.2016 
	ЗАО "Корал-Мед", Россия
	об одобрении проведения КИ
	SIM-05_16
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование оценки биоэквивалентности препаратов Симкоксиб, капсулы 200 мг компании «Симпекс Фарма Пвт. Лтд», Индия, и Целебрекс®, капсулы 200 мг, компании «Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ», Германия у здоровых добровольцев после однократного приема натощак.
	одобрить

	23
	ЭК-50521
	14.07.16
	4017917-20-1/ЭС от 07.07.2016
	Представительство АО "Лаборатории Сервье" (Франция)
	об одобрении проведения КИ
	CL2-95005-003
	Открытое многоцентровое подтверждающее исследование эффективности и безопасности препарата S 95005 (TAS-102) для пациентов с метастатическим колоректальным раком, у которых отмечается рефрактерность или непереносимость в отношении стандартной химиотерапии.
	одобрить

	24
	ЭК-50522
	14.07.16
	4017928-20-1/ЭС от 12.07.2016
	ФГБУ "ФНИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России
	об одобрении проведения КИ
	Гам ЖВК - 01
	Рандомизированное плацебо-контролируемое исследование I фазы с эскалацией дозы по изучению безопасности и переносимости препарата «Гам ЖВК, живая вакцина интраназального применения для профилактики коклюша» ФГБУ «ФНИЦЭМ ИМ. Н.Ф. ГАМАЛЕИ» МИНЗДРАВА РОССИИ» при однократном применении у здоровых добровольцев.
	не одобрить

	25
	ЭК-50523
	15.07.16
	4018330-20-1/ЭС-П от 12.07.2016
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	ET743-OVC-3006
	Рандомизированное открытое сравнительное исследование комбинации препаратов ЙОНДЕЛИС и ДОКСИЛ (КЕЛИКС) и монотерапии препаратом ДОКСИЛ (КЕЛИКС) для лечения распространенных рецидивирующих форм эпителиального рака яичников, первичного перитонеального рака или рака фаллопиевых труб.
	одобрить

	26
	ЭК-50524
	15.07.16
	4018269-20-1/ЭС от 13.07.2016
	ООО "Смуз Клиникал Трайлз" (ООО "Эс-Си-Ти"), Россия
	об одобрении проведения КИ
	EVE112-CT03-2016
	Многоцентровое открытое сравнительное исследование с многократным применением исследуемого препарата, контролируемое с помощью препарата сравнения и проводимое в параллельных группах здоровых женщин в возрасте от 18 до 40 лет, подвергающихся риску забеременеть, с целью изучения характера кровотечения при применении комбинированного интравагинального контрацептива (EVE112), содержащего этоногестрел и этинилэстрадиол.
	одобрить

	27
	ЭК-50525
	15.07.16
	4016781-20-1/ЭС-П от 04.07.2016
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	№ PTK0796-CABP-1200.
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное-слепое сравнительное исследование безопасности и эффективности омадациклина и моксифлоксацина, применяемых внутривенно или перорально при лечении взрослых пациентов, страдающих внебольничной бактериальной пневмонией (III фаза клинических испытаний)»
	одобрить

	28
	ЭК-50526
	15.07.16
	4018346-20-1/ЭС-П от 13.07.2016
	Представительство компании "АЙКОН Холдингс" (Ирландия), г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	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

	29
	ЭК-50527
	15.07.16
	4017349-20-1/ЭС-П от 13.07.2016
	ООО "Медпейс"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	ISIS 304801-CS17
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 2/3 подкожного применения препарата ISIS 304801 у пациентов с парциальной липодистрофией.
	одобрить

	30
	ЭК-50528
	15.07.16
	4016836-20-1/ЭС-П от 06.07.2016
	Представительство фирмы "Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.", Индия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	DRL_RUS/MDR/CT/2015/NISP
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата Найз® (нимесулид) спрей 1% («Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия) и лекарственного препарата Найз® (нимесулид) гель 1%, производства «Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.» (Индия), в качестве симптоматической терапии посттравматического воспаления мягких тканей опорно-двигательного аппарата у взрослых пациентов
	одобрить

	31
	ЭК-50529
	15.07.16
	4018400-20-1/ЭС-П от 13.07.2016
	ООО "Клинтек интернешнл РУС", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	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

	32
	ЭК-50531
	14.07.16
	4017992-20-1/ЭС от 11.07.2016
	000 "Регана", Россия
	одобрение исследования
	06062016-FЕN
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фенибут (МНН аминофенилмасляная кислота), таблетки 250 мг, производства ООО «В-МИН», Россия и Фенибут® (МНН аминофенилмасляная кислота), таблетки 250 мг, производства АО «Олайнфарм», Латвия у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	33
	ЭК-50532
	14.07.16
	4017280-20-1/ЭС-П от 04.07.2016
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	внесение изменений в протокол
	CL2-95005-002
	«Открытое рандомизированное исследование II фазы по сравнению комбинации препарата S 95005 c бевацизумабом против комбинации капецитабина с бевацизумабом у пациентов с метастатическим колоректальным раком, ранее не получавших лечение по поводу распространенного опухолевого процесса, и которым не показано проведение интенсивной химиотерапии»
	одобрить

	34
	ЭК-50533
	14.07.16
	4018050-20-1/ЭС от 12.07.2016
	ООО "ОСТРус", Россия
	одобрение исследования
	PBTZ169-A15-C2A-1
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование с активным контролем для оценки ранней бактерицидной активности, безопасности и фармакокинетики препарата PBTZ169 при применении у пациентов с впервые выявленным туберкулёзом органов дыхания с бактериовыделением и сохранённой чувствительностью к изониазиду и рифампицину
	одобрить

	35
	ЭК-50534
	15.07.16
	40184401-20-1/ЭС-П от 13.07.2016
	АО "Фармасинтез", Россия
	внесение изменений в протокол
	SFB-11/2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и относительной биодоступности препарата Сорафениб (сорафениб), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 200 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и Нексавар (сорафениб), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 200 мг («Байер Фарма АГ», Германия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	36
	ЭК-50535
	15.07.16
	4018437-20-1/ЭС-П от 12.07.2016
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	внесение изменений в протокол
	170-00
	"Исследование II фазы препарата пембролизумаб (МК-3475) у пациентов с рецидивной или рефрактерной первичной мидиастинальной крупноклеточной В-клеточной лимфомой (ррПМВКЛ)"
	одобрить

	37
	ЭК-50536
	15.07.16
	4017340-20-1/ЭС-П от 06.07.2016
	ООО "ЭббВи", Россия
	одобрения внесения изменений
	№ М14-004
	"Состоящее из нескольких частей, открытое исследование с целью оценки эффективности и безопасности применения комбинации Омбитасвир/Паритапревир/ритонавир с Дасабувиром или без Дасабувира совместно с Рибавирином или без Рибавирина у взрослых пациентов, хронически инфицированных вирусом гепатита С генотипа 1 или 4 и вирусом иммунодефицита человека типа 1 (TURQUOISE-I)"
	одобрить

	38
	ЭК-50538
	15.07.16
	4018332-20-1/ЭС от 13.07.2016
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	одобрение исследования
	COMB157G2302
	«Рандомизированное, двойное слепое, с двойной маскировкой, проводимое в параллельных группах исследование с целью сравнения эффективности и безопасности офатумумаба с терифлуномидом у пациентов с рецидивирующими формами рассеянного склероза»
	одобрить

	39
	ЭК-50539
	15.07.16
	401833-20-1/ЭС от 13.07.2016
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	одобрение исследования
	COMB157G2301
	«Рандомизированное, двойное слепое, с двойной маскировкой, проводимое в параллельных группах исследование с целью сравнения эффективности и безопасности офатумумаба с терифлуномидом у пациентов с рецидивирующими формами рассеянного склероза»
	одобрить

	40
	ЭК-50540
	21.07.16
	4018349-20-1/ЭС от 14.07.2016
	ООО "НПФ "Материа Медика Холдинг", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Аваира
	MMH-AV-002
	Многоцентровое двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Аваира в лечении умеренных когнитивных нарушений у больных, перенесших ишемический инсульт
	одобрить

	41
	ЭК-50541
	21.07.16
	4018363-20-1/ЭС от 14.07.2016
	ООО "НПФ "Материа Медика Холдинг", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Аваира
	MMН-AV-001
	Многоцентровое двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Аваира в улучшении повседневной жизнедеятельности больных, перенесших ишемический инсульт
	одобрить

	42
	ЭК-50542
	21.07.16
	4016152-20-1/ЭС от 18.07.2016
	ООО "Чилтерн Интернешнл", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата ОВЕ2109
	15-ОВЕ2109-001
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое с подбором дозы исследование фазы 2b для оценки эффективности и безопасности препарата ОВЕ2109 среди пациенток с болями, вызванными эндометриозом
	одобрить

	43
	ЭК-50543
	21.07.16
	4017628-20-1/ЭС-П от 08.07.2016
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", США, г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	TV48125-CNS-30049
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для сравнения эффективности и безопасности 2-х режимов дозирования при подкожном введении препарата TEV-48125 по сравнению с плацебо для профилактического лечения хронической мигрени
	одобрить

	44
	ЭК-50544
	21.07.16
	4017631-20-1/ЭС-П от 08.07.2016
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", США, г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	TV48125-CNS-30051
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах для оценки долгосрочной безопасности, переносимости и эффективности при подкожном введении препарата TEV-48125 для профилактического лечения мигрени
	одобрить

	45
	ЭК-50545
	21.07.16
	4017630-20-1/ЭС-П от 08.07.2016
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", США, г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	TV48125-CNS-30050
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для сравнения эффективности и безопасности 2-х режимов дозирования при подкожном введении препарата TEV-48125 по сравнению с плацебо для профилактического лечения эпизодической мигрени
	одобрить

	46
	ЭК-50546
	22.07.16
	4018620-20-1/ЭС от 19.07.2016
	ФГУП "НПО "Микроген", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Дифаг
	ДФИ-Р-II-02-003/2016
	Оценка безопасности и эффективности препарата Дифаг бактериофаг ацинетобактер-синегнойный у пациентов с хирургическими инфекциями кожи и мягких тканей
	не одобрить

	47
	ЭК-50547
	26.07.16
	4002281-20-1/ЭС от 22.07.2016
	ООО "Гритвак", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике - об одобрении проведения клинического исследования 
	ФВ-2 До
	Открытое рандомизированное исследование реактогенности и иммуногенности вакцины против шигелл Флекснера "ФЛЕКСВАК®"
	одобрить

	48
	ЭК-50548
	26.07.16
	4018931-20-1/ЭС от: 22.07.2016 
	ФГБУ "РОНЦ им. Н.Н. Блохина" Минздрава России 
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Иринотекан-РОНЦ 
	ИРИ-РКР-06-16
	Открытое проспективное многоцентровое рандомизированное исследование сравнения терапевтической эквивалентности препарата Иринотекан-РОНЦ® (производства Филиал "Наукопрофи" ФГБУ "РОНЦ им. Н.Н. Блохина" Минздрава России, Россия) с препаратом Кампто®ЦС (производства "Пфайзер (Перт) Пти Лтд", Австралия) в составе схемы FOLFIRI в качестве первой линии химиотерапии у пациентов с метастатическим раком толстой кишки
	одобрить

	49
	ЭК-50549
	27.07.16
	4019128-20-1/ЭС от: 25.07.2016 
	ООО "АРС", Россия 
	повторное рассмотрение материалов клинического исследования препарата Кетанов МД 
	Р2016004
	Рандомизированное открытое сравнительное исследование эффективности, безопасности и переносимости препаратов Кетанов®МД (кеторолака трометамол), таблетки для рассасывания, и Кеторол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, при лечении умеренной и тяжелой послеоперационной боли
	одобрить

	50
	ЭК-50550
	21.07.16
	4017857-20-1/ЭС-П от 12.07.2016
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	внесение изменений в протокол
	D419AC00001
	Международное многоцентровое открытое рандомизированное исследование III фазы терапии препаратом MEDI4736 в комбинации с Тремелимумабом или монотерапии препаратом MEDI4736 в сравнении со стандартной химиотерапией на основе препаратов платины в первой линии у пациентов с местнораспространённым или метастатическим немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) (MYSTIC).
	одобрить

	51
	ЭК-50551
	21.07.16
	4018558-20-1/ЭС-П от 15.07.2016
	ООО "Экрон Акунова", Россия
	одобрение изменений в протокол
	EACL-CT-14-003
	Проспективное, рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах для оценки клинической эффективности и безопасности перехода с Эпрекса на ЭПИАО с соотношением доз 1:1 у пациентов с заболеванием почек в терминальной стадии на гемодиализе.
	одобрить

	52
	ЭК-50552
	21.07.16
	4017864-20-1/ЭС-пп от 12.07.2016 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	одобрение внесения изменений в протокол -изменено название протокола
	МК-8835-004-00/В1521021
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и установленным заболеванием сосудов для оценки сердечно-сосудистых исходов после лечения препаратом Эртуглифлозин (МК-8835/РF-04971729), ИССЛЕДОВАНИЕ СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТЫХ ИСХОДОВ (VERTIS)»


	одобрить

	53
	ЭК-50553
	21.07.16
	4017687-20-1/пп от 13.07.2016
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	внесение изменения в протокол
	IM101-291
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BMS-188667 (Абатацепт) по сравнению с плацебо на фоне терапии Микофенолата мофетилом (ММФ) и кортикостероидами у пациентов с активным волчаночным нефритом III и IV класса. Фаза 3»
	одобрить

	54
	ЭК-50554
	22.07.16
	4019086-20-1/ЭС от 20.07.2016
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	проведение исследования - повторное рассмотрение
	GS-US-342-1522
	Открытое исследование 3 фазы по изучению эффективности и безопасности комбинации препаратов Софосбувир/Велпатасвир в фиксированной дозировке в течение 12 недель у пациентов с хронической инфекцией, вызванной вирусом гепатита С (ВГС)
	одобрить

	55
	ЭК-50561
	21.07.16
	4017988-20-1/ЭС-П от: 13.07.2016 г. 
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	А4091058
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое, с активным контролем исследование Фазы III для оценки долгосрочной безопасности и эффективности Танезумаба, применяемого подкожно у пациентов с остеоартритом тазобедренных или коленных суставов
	одобрить

	56
	ЭК-50562
	29.07.16
	4017775-20-1/ЭС-П от 12.07.2016
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	внесение изменений в протокол
	CMEK162A2301
	Исследование NEMO (NRAS меланома и MEK ингибитор): рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы по сравнению эффективности препарата MEK162 и дакарбазина в двух терапевтических группах пациентов с распространенной нерезектабельной или метастатической меланомой c с мутацией в гене NRAS
	одобрить

	57
	ЭК-50564
	21.07.16
	4017987-20-1/ЭС-П от: 13.07.2016 г. 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), г.Москва
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	54767414MMY3003
	"Исследование III фазы терапии даратумумабом, леналидомидом и дексаметазоном в сравнении с терапией леналидомидом и дексаметазоном у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественой миеломой"
	одобрить

	58
	ЭК-50565
	21.07.16
	4018533-20-1/ЭС-П от: 15.07.2016 г. 
	ЗАО "ФП "Оболенское", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	ФЕБ-06-2015
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности препаратов Подагрол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг, 120 мг (ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия), и Аллопуринол-ЭГИС, таблетки, 100 мг (ЗАО "Фармацевтический завод ЭГИС", Венгрия) у пациентов с гиперурикемией.


	одобрить

	59
	ЭК-50570
	27.07.16
	4019506-20-1/ЭС от 25.07.2016
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	одобрение исследования - (ответ на замечания, вн. № 49783)
	GS-US-380-1961
	"Рандомизированное, открытое исследование 3 фазы с целью оценки безопасности и эффективности перевода ВИЧ-1-инфицированных женщин с супрессией виремии, принимающих элвитегравир/кобицистат/эмтрицитабин/тенофовира алафенамид (E/C/F/TAF), элвитегравир/кобицистат/эмтрицитабин/тенофовира дизопроксила фумарат (E/C/F/TDF) или атазанавир + ритонавир + эмтрицитабин/тенофовира дизопроксила фумарат (ATV+RTV+FTC/TDF), на терапию комбинированным препаратом с фиксированной дозой (КПФД), содержащим GS-9883/эмтрицитабин/тенофовира алафенамид (GS-9883/F/TAF)"
	одобрить

	60
	ЭК-50576
	21.07.16
	4018732-20-1/ЭС от: 19.07.2016 г. 
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Ивабрадин Канон
	06/16
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Ивабрадин Канон таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 7,5 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Кораксан® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 7,5 мг («Лаборатории Сервье», Франция) у здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак
	одобрить

	61
	ЭК-50577
	21.07.16
	4016958-20-1/ЭС от: 18.07.2016 г. 
	ООО «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Альфанат
	GBI1406
	Многоцентровое открытое проспективное интервенционное исследование фазы 2 с одной группой по изучению применения плазматического комплекса FVIII/VWF (Альфанат®) для терапии индукции иммунной толерантности пациентов с врожденной гемофилией А
	одобрить

	62
	ЭК-50578
	21.07.16
	4018226-20-1/ЭС-П от: 14.07.2016 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	185-00
	Исследование III фазы Леналидомида и малых доз Дексаметазона отдельно и в комбинации с Пембролизумабом (МК-3475) у пациентов с вновь диагностированной множественной миеломой, не получавших ранее лечение.
	одобрить

	63
	ЭК-50579
	21.07.16
	4017856-20-1/ЭС-П от: 12.07.2016 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	RPC01-3001
	Дополнительное многоцентровое открытое исследование препарата RPC1063 для перорального приема при лечении рецидивирующего рассеянного склероза.
	одобрить

	64
	ЭК-50580
	21.07.16
	4017338-20-1/ЭС-П от: 11.07.2016 
	ООО "ЭббВи", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	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
	одобрить

	65
	ЭК-50581
	21.07.16
	4016697-20-1/ЭС-П от: 04.07.2016 
	Представительство компании с ОО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	WA25046
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности окрелизумаба у взрослых пациентов с первично-прогрессирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	66
	ЭК-50582
	21.07.16
	4018271-20-1/ЭС-П от: 13.07.2016 
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ" (Австрия)
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	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

	67
	ЭК-50583
	21.07.16
	4017402-20-1/ЭС-П от: 11.07.2016 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	CAIN457F2318
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование секукинумаба для подкожного применения в автоинжекторах фазы III с целью демонстрации эффективности лечения на 24 неделе исследования и оценки безопасности, переносимости и эффективности при длительном применении сроком до 3 лет у пациентов с активным псориатическим артритом»
	одобрить

	68
	ЭК-50584
	22.07.16
	4018274-20-1/ЭС-П от: 15.07.2016 
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ" (Австрия)
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	PCYC-1130-CA
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование фазы 3 по оценке ингибитора тирозинкиназы Брутона ибрутиниба в сочетании с обинутузумабом по сравнению с хлорамбуцилом в сочетании с обинутузумабом у пациентов с нелеченным хроническим лимфоцитарным лейкозом или мелкоклеточной лимфоцитарной лимфомой»
	одобрить

	69
	ЭК-50585
	25.07.16
	4018236-20-1/ЭС от: 15.07.2016 
	ООО "Тривиум-XXI", Россия 
	об одобрения проведения КИ 
	КИ 001-2016 
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ЛЕВОТИРОКСИН НАТРИЯ таблетки, 150 мкг (ОАО «БИОХИМИК», Россия) и ЭУТИРОКС® таблетки, 150 мкг (Мерк КГаА, Германия)
	одобрить

	70
	ЭК-50586
	26.07.16
	4018746-20-1/ЭС от: 21.07.2016 
	ЗАО "Медисорб", Россия
	об одобрении проведения КИ
	16.18
	Двойное слепое, рандомизированное исследование терапевтической эквивалентности препарата Севофлуран МС, жидкость для ингаляций, (ЗАО «Медисорб», Россия) в сравнении с препаратом Севоран®, жидкость для ингаляций («Эбботт Лэбораториз Лимитед», Великобритания), проводимое в параллельных группах у пациентов с плановой абдоминальной хирургической операцией.


	одобрить

	71
	ЭК-50587
	26.07.16
	4018952-20-1/ЭС от: 22.07.2016 
	ООО "ПиЭсАй", Россия 
	об одобрении проведения КИ 
	TP-434-025
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с применением двух плацебо с целью сравнительной оценки эффективности и безопасности эравациклина и меропенема при лечении осложненных интраабдоминальных инфекций»
	одобрить

	72
	ЭК-50592
	21.07.16
	4017978-20-1/ЭС-П от: 13.07.2016 г.
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	CBYL719C2301 / SOLAR-1
	Исследование III фазы, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, применения алпелисиба в сочетании с фулвестрантом у мужчин и женщин в постменопаузе с положительным по гормональным рецепторам и HER2-негативным распространенным раком молочной железы, у которых произошло прогрессирование во время или после терапии ингибиторами ароматазы
	одобрить

	73
	ЭК-50625
	08.08.16
	20-1/235 дсп от 05.08.2016
	Письмо МЗ
	
	
	
	


