Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 135 от 18.10.2016 г.

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

	1
	ЭК-50860
	29.09.16
	4024592-20-1/ЭС от 26.09.2016
	Представительство компании с ограниченной ответственностью Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед (Великобритания)
	одобрение исследования
	DUR001-306
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное, контролируемое активным препаратом сравнения исследование Фазы 3 по оценке безопасности и эффективности далбаванцина у детей с острыми бактериальными инфекциями кожи и кожных структур
	одобрить

	2
	ЭК-50861
	30.09.16
	4025026-20-1/ЭС от 29.09.2016
	ООО "Атолл", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Тамсулозин
	TMS001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Тамсулозин, капсулы с модифицированным высвобождением, 0,4 мг (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратом Омник, капсулы с модифицированным высвобождением, 0,4 мг ("Астеллас Фарма Юроп Б.В.", Нидерланды), у здоровых добровольцев
	одобрить

	3
	ЭК-50862
	30.09.16
	4024910-20-1/ЭС от: 28.09.2016 
	ЗАО "Алмедис", Россия
	об одобрении проведения КИ
	Pepti 10.8 Pro K 01
	Исследование биоэквивалентности для сравнения фармакокинетических свойств новой депо-формы ацетата гозерелина 10,8 мг с Золадексом LA 10,8 мг у амбулаторных пациентов с распространенным раком предстательной железы
	не одобрить

	4
	ЭК-50863
	30.09.16
	4024842-20-1/ЭС от: 27.09.2016 
	АО "ВЕРТЕКС", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Тамсулозин
	05052016-TamsVERT-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тамсулозин, таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 0,4 мг (АО «ВЕРТЕКС», Россия) и Омник Окас, таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые оболочкой, 0,4 мг («Астеллас Фарма Юроп Б.В.», Нидерланды) с участием здоровых добровольцев-мужчин натощак
	одобрить

	5
	ЭК-50866
	30.09.16
	4024832-20-1/ЭС от 28.09.2016
	АО "БАЙЕР", Россия
	одобрение исследования
	39039039SMT4001; 18262
	Эффективность и безопасность ривароксабана при профилактическом применении в сравнении с плацебо у амбулаторных пациентов с раковым заболеванием, начинающих системную терапию рака и с высоким риском развития венозной тромбоэмболии
	не одобрить

	6
	ЭК-50867
	30.09.16
	4024868-20-1/ЭС от  28.09.2016
	АО "АКРИХИН", Россия
	одобрение исследования
	ЦНИР_09/15
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Глидиаб® МВ, таблетки с модифицированным высвобождением, 60 мг (АО «АКРИХИН», Россия), и Диабетон® МВ, таблетки с модифицированным высвобождением, 60 мг («Лаборатории Сервье», Франция), с участием здоровых добровольцев натощак»
	одобрить

	7
	ЭК-50868
	05.10.16
	4025099-20-1/ЭС от 03.10.2016
	ООО "ЧоричФарм", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Мемантин
	МЕМ-ВЕ-08-2016
	Рандомизированное, открытое, одноцентровое, перекрестное двухэтапное (два периода), сравнительное исследование биоэквивалентности препарата Мемантин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Люпин Лимитед, Индия) и препарата Акатинол Мемантин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Мерц Фарма ГмбХ и Ко. КГаА, Германия), у здоровых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	8
	ЭК-50869
	05.10.16
	4025067-20-1/ЭС от 03.10.2016
	ООО "Технология лекарств", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Микофеноловая кислота-ТЛ
	200916-MKF-TL-01
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Микофеноловая кислота-ТЛ таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг (ООО "Технология лекарств", Россия) и Майфортик таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг (Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	9
	ЭК-50870
	05.10.16
	4025197-20-1/ЭС от 03.10.2016
	Представительство компании «Хетеро Лабс Лимитед» (Индия)
	одобрение исследования
	OSL-BE-10-2016
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Осельтамивир, капсулы, 75 мг (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и препарата Тамифлю®, капсулы, 75 мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	10
	ЭК-50871
	05.10.16
	4024676-20-1/ЭС-П от 30.09.2016
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	внесение изменений в протокол
	G029437
	№ GO29437 «МНОГОЦЕНТРОВОЕ, ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ 3-Й ФАЗЫ, В КОТОРОМ ОЦЕНИВАЕТСЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ АТЕЗОЛИЗУМАБА (MPDL3280A, АНТИТЕЛО К PD-L1) В КОМБИНАЦИИ С КАРБОПЛАТИНОМ И ПАКЛИТАКСЕЛОМ ИЛИ АТЕЗОЛИЗУМАБА В КОМБИНАЦИИ С КАРБОПЛАТИНОМ И НАБ-ПАКЛИТАКСЕЛОМ, В СРАВНЕНИИ С КОМБИНАЦИЕЙ КАРБОПЛАТИНА И НАБ-ПАКЛИТАКСЕЛА, У РАНЕЕ НЕ ПОЛУЧАВШИХ ХИМИОТЕРАПИИ ПАЦИЕНТОВ С ПЛОСКОКЛЕТОЧНЫМ НЕМЕЛКОКЛЕТОЧНЫМ РАКОМ ЛЕГКОГО IV СТАДИИ».
	одобрить

	11
	ЭК-50872
	05.10.16
	4024511-20-1/ЭС-П от 30.09.2016
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	внесение изменений в протокол
	MO29518
	Открытое мультикогортное исследование II фазы препарата MPDL3280A у пациентов с распространенными солидными опухолями
	не одобрить

	12
	ЭК-50873
	05.10.16
	4025147-20-1/ЭС от: 30.09.2016 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Осельтамивир
	STV002
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Осельтамивир, капсулы, 75 мг (ООО «Озон Фарм», Россия), в сравнении с препаратом Тамифлю®, капсулы, 75 мг («Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.», Швейцария), у здоровых добровольцев
	одобрить

	13
	ЭК-50874
	05.10.16
	4025151-20-1/ЭС от: 30.09.2016 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Тизанидин
	TZND001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Тизанидин, таблетки, 4 мг (ООО «Озон», Россия), в сравнении с препаратом Сирдалуд®, таблетки, 4 мг («Новартис Саглик Гида ве Тарим Юрюнлери Санайи ве Тикарет А.С.», Турция), у здоровых добровольцев
	одобрить

	14
	ЭК-50875
	29.09.16
	4024672-20-1/ЭС от 26.09.2016 г.
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс" (США)
	об одобрении клин. исследования
	GS-US-417-0303
	«Рандомизированное, двойное слепое, контролируемое плацебо и активным препаратом, многоцентровое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности филготиниба, назначаемого в качестве монотерапии и в комбинации с метотрексатом (МТХ) в течение 52 недель пациентам с ревматоидным артритом средней или высокой степени активности, ранее не получавшим терапию МТХ».
	одобрить

	15
	ЭК-50876
	05.10.16
	4024490-20-1/ЭС-П от 30.09.2016
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	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

	16
	ЭК-50877
	05.10.16
	4024512-20-1/ЭС-П от: 30.09.2016 
	представительство компании с ОО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	WN25203
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по определению влияния подкожного введения препарата RO4909832, в течение двух лет, на когнитивные и функциональные способности в продромальном периоде болезни Альцгеймера с возможностью лечения в течение еще двух лет и до трех лет активного лечения исследуемым препаратом в открытой расширенной фазе исследования»
	не одобрить

	17
	ЭК-50878
	29.09.16
	4024510-20-1/ЭС от: 23.09.2016
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», Россия
	об одобрении клин. исследования
	GS-US-417-0301
	«Рандомизированное, двойное слепое, контролируемое плацебо и активным препаратом, многоцентровое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности филготиниба, назначаемого в комбинации с метотрексатом в течение 52 недель пациентам с ревматоидным артритом средней или высокой степени активности, имеющим неудовлетворительный ответ на лечение метотрексатом».
	одобрить

	18
	ЭК-50879
	05.10.16
	4024327-20-1/ЭС-П от: 30.09.2016 
	Представительство компании "Роутек Лимитед" (Великобритания), Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GEN-1-2015
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гефитиниб, таблетки покрытые пленочной оболочкой 250 мг, производства компании "Тердоз Фарма Прайвит Лимитед", Индия, и Иресса,таблетки покрытые пленочной оболочкой 250 мг производства компании "АстраЗенека ЮК Лтд", Великобритания
	одобрить

	19
	ЭК-50880
	05.10.16
	4024624-20-1/ЭС-П от: 30.09.2016 
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении поправки №1 к протоколу, новой версии протокола, Дополнения I
	NN1218-3854
	«Эффективность и безопасность постоянного подкожного введения быстродействующего инсулина аспарт в сравнении с инсулином НовоРапид® у взрослых с сахарным диабетом 1 типа».
	одобрить

	20
	ЭК-50881
	05.10.16
	4024549-20-1/ЭС-П от: 30.09.2016 
	ООО "НТФФ "ПОЛИСАН", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка добровольца
	UNI-I-2015
	Открытое рандомизированное исследование по оценке безопасности и переносимости препарата УНИФУЗОЛ (р-р для инф. 1,4%, производства ООО "НТФФ "ПОЛИСАН", Россия) при разной скорости введения добровольцам и изучению фармакокинетических параметров. I фаза
	одобрить

	21
	ЭК-50882
	10.10.16
	4024553-20-1/ЭС-П от: 04.10.2016 
	ООО "БиоЛаб 612"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	I 196111
	Клиническое исследование I фазы для оценки безопасности и фармакокинетики лекарственного препарата CBLB502 у пациентов с новообразованиями в поздней стадии
	одобрить

	22
	ЭК-50883
	10.10.16
	4025148-20-1/ЭС-П от: 04.10.2016 
	ООО "Атолл"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	DTV001
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Детравенол (Гесперидин+Диосмин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, производства ООО «Озон», Россия и Детралекс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, производства Лаборатории Сервье Индастри, упаковано Сердикс, Франция при лечении хронической венозной недостаточности нижних конечностей.
	одобрить

	23
	ЭК-50884
	10.10.16
	4024600-20-1/ЭС-П от 03.10.2016
	представительство компании "Хетеро Лабс Лимитед", Индия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	САР-01
	«Рандомизированное открытое перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики, биодоступности и безопасности препарата Капецитабин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг («Хетеро Лабе Лимитед», Индия) в сравнении с препаратом Кселода (капецитабин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг («Хоффман Ля Рош», Швейцария) у пациентов с онкологическими заболеваниями»
	одобрить


	24
	ЭК-50885
	10.10.16
	4025371-20-1/ЭС-П от 05.10.2016
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационного листка пациента
	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

	25
	ЭК-50886
	10.10.16
	4025025-20-1/ЭС-П от 05.10.2016
	Представительство компании "Айкон Холдингс"
	об одобрении новой версии протокола с включенной Поправкой 2, новой версии Информационного листка пациента
	17712
	Мультинациональное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности препарата ODM-201 у мужчин с неметастатическим кастрационно-устойчивым раком предстательной железы высокого риска
	одобрить

	26
	ЭК-50887
	10.10.16
	4025261-20-1/ЭС-П от: 05.10.2016 
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	048-00
	Исследование III фазы изучения пембролизумаба (МК-3475) в качестве первой линии терапии рецидивирующего/метастатического плоскоклеточного рака головы и шеи
	одобрить

	27
	ЭК-50888
	10.10.16
	4024912-20-1/ЭС-П-20-1 от: 05.10.2016
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед», Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	13085
	Проспективное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование безопасности и эффективности BAY 41-6551 в качестве дополнительной терапии у интубированных пациентов на искусственной вентиляции легких с пневмонией, вызванной грамотрицательными микроорганизмами.
	одобрить

	28
	ЭК-50889
	10.10.16
	4024674-20-1/ЭС-П от: 30.09.2016 
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 02
	CLEE011F2301 (MONALEESA-3)
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование комбинированной терапии рибоциклибом и фулвестрантом у мужчин и находящихся в постменопаузе женщин с положительным по гормональным рецепторам и HER2-негативным распространенным раком молочной железы без предшествующей эндокринной терапии или после не более одной линии эндокринной терапии
	одобрить

	29
	ЭК-50890
	10.10.16
	4025601-20-1/ЭС-П от: 07.10.2016 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой
	CLEE011E2301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью оценки терапии препаратом LEE011 или плацебо в комбинации с тамоксифеном и гозерелином либо нестероидным ингибитором ароматазы и гозерелином у находящихся в пременопаузе женщин с положительным по гормональным рецепторам и HER2-негативным распространенной опухолью молочной железы
	одобрить

	30
	ЭК-50891
	10.10.16
	4024817-20-1/ЭС-П от: 03.10.2016 
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении поправки №5 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	CBKM120F2302
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по изучению терапии препаратом BKM120 и фулвестрантом у женщин в постменопаузе с гормон-рецептор позитивным и HER2-негативным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы и прогрессированием на фоне терапии ингибиторами ароматазы или после нее»
	одобрить

	31
	ЭК-50892
	10.10.16
	4024636-20-1/ЭС-П от: 03.10.2016 
	ООО "Натива"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	MYC-FS-10.2014
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата "Микофеноловая кислота ФС", таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг (ООО "Натива", Россия) и препарата "Майфортик®" таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг ("Новартис Фарма Штейн АГ", Швейцария).
	не одобрить

	32
	ЭК-50893
	10.10.16
	4025178-20-1/ЭС-П от: 03.10.2016 
	Представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	56021927PCR3001
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование фазы 3 по изучению препарата JNJ-56021927 в комбинации с Абиратерона ацетатом и преднизоном в сравнении с применением Абиратерона ацетата в сочетании с Преднизоном у пациентов с резистентным к кастрации метастатическим раком предстательной железы (мРПЖ-РК), по поводу которого ранее не проводилась химиотерапия
	одобрить

	33
	ЭК-50894
	10.10.16
	4025427-20-1/ЭС от: 05.10.2016 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", (Швейцария)
	об одобрении проведения КИ
	GB39242
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы 2В с использованием диапазона доз, в котором оценивается эффективность и безопасность препарата MSTT1041A у пациентов с неконтролируемой тяжёлой астмой
	одобрить

	34
	ЭК-50895
	10.10.16
	4025271-20-1/ЭС-П от: 05.10.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	174
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование, в котором изучается эффективность и безопасность месаламина в форме гранул с замедленным высвобождением (саше) по 4 г, применяемого для индукции клинической и эндоскопической ремиссии при язвенном колите низкой или умеренной степени активности.
	одобрить

	35
	ЭК-50896
	10.10.16
	4025270-20-1/ЭС-П от: 05.10.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	175
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование, в котором изучается эффективность и безопасность месаламина в форме гранул с замедленным высвобождением (саше) по 2 г, применяемого для поддержания клинической и эндоскопической ремиссии при язвенном колите».
	одобрить

	36
	ЭК-50897
	10.10.16
	4025284-20-1/ЭС от 04.10.2016
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	одобрение исследования
	PT009003
	Рандомизированное двойное слепое многоцентровое исследование с целью оценки эффективности и безопасности препарата PT009 по сравнению с препаратом PT005 по влиянию на обострения ХОБЛ на протяжении 52-недельного периода лечения в параллельных группах пациентов с ХОБЛ от средней тяжести до крайне тяжёлой
	одобрить

	37
	ЭК-50898
	10.10.16
	4025265-20-1/ЭС-П от 05.10.2016 
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	одобрение новой версии протокола и новой версии инструкции по заполнению дневника
	MIT-Es0001-C301
	Многоцентровое, открытое, проводимое в одной группе исследование для оценки эффективности и безопасности комбинированного перорального контрацептива, содержащего 15 мг эстетрола и 3 мг дроспиренона.
	одобрить

	38
	ЭК-50899
	10.10.16
	4025205-20-1/ЭС от 04.10.2016
	ООО «Ново Нордиск»
	одобрение исследования
	NN9924-4280
	PIONEER 8 – Дополнительная терапия к инсулину Сравнение эффективности и безопасности терапии пероральным Семаглутидом или плацебо у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, получающих инсулинотерапию.
	одобрить

	39
	ЭК-50900
	11.10.16
	4025601-20-1/ЭС-П от: 07.10.2016 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	CQVM149B2302
	Многоцентровое, рандомизированное исследование с 52-недельным периодом двойной слепой терапии в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности препарата QVM149 по сравнению c QMF149 у пациентов с бронхиальной астмой.
	одобрить

	40
	ЭК-50901
	11.10.16
	4025429-20-1/ЭС-П от 06.10.2016
	ОАО "Фармстандарт-Лекcредства", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	200815-FGU
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Фосфоглив® УРСО, капсулы (урсодезоксихолевая кислота + глицирризиновая кислота 35 мг), производства ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия по сравнению с препаратом, содержащим урсодезоксихолевую кислоту 250 мг (Урсофальк, капсулы 250 мг, производства Др. Фальк ГмбХ, Германия) и препаратом, содержащим глицирризиновую кислоту 35 мг (Фосфоглив®, капсулы фосфолипиды 65,0 мг и глицирризиновая кислота 35 мг, производства ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия) у пациентов с жировой дегенерацией печени
	одобрить

	41
	ЭК-50902
	11.10.16
	4025726-20-1/ЭС от 07.10.2016
	ООО "Натива", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Лапатиниб-натив
	N-LAP-1006
	Рандомизированное многоцентровое открытое перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики, биодоступности и безопасности препарата Лапатиниб-натив, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (ООО "Натива", Россия) в сравнении с препаратом Тайверб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (Глаксо Вэллком Оперэйшенс", Великобритания) у пациентов с подтвержденным раком молочной железы
	одобрить

	42
	ЭК-50903
	11.10.16
	4025425-20-1/ЭС-П от: 06.10.2016 
	АО "Байер", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	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

	43
	ЭК-50904
	11.10.16
	4025639-20-1/ЭС-П от: 07.10.2016 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария), г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	GO29438
	Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором атезолизумаб (MPDL3280A, антитело к PD-L1) в комбинации с карбоплатином или цисплатином и пеметрекседом сравнивается с комбинацией карбоплатина или цисплатина и пеметрекседа у ранее не получавших химиотерапии пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком лёгкого IV стадии
	одобрить

	44
	ЭК-50905
	11.10.16
	4025728-20-1/ЭС от: 07.10.2016 
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении проведения КИ
	N-SOF-1005
	«Открытое рандомизированное перекрестное четырехэтапное одноцентровое сравнительное с четырьмя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Софосбувир-натив», таблетки 400 мг, производства OOO «Натива», Россия, и «Совальди®», таблетки 400 мг, производства «Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лимитед», Великобритания, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак»
	одобрить

	45
	ЭК-50906
	11.10.16
	4025640-20-1/ЭС-П от: 07.10.2016 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", России
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	057-00
	"Клиническое исследование II фазы для изучения эффективности и безопасности пембролизумаба (МК-3475) у пациентов с мышечно-неинвазивным раком мочевого пузыря высокого риска при неэффективности БЦЖ-терапии".
	одобрить

	46
	ЭК-50907
	11.10.16
	4022846-20-1/ЭС от: 06.10.2016 
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении клин. исследования
	205908
	«Долгосрочное изучение безопасности долутегравира у пациентов, ранее участвовавших в клинических исследованиях препарата долутегравир в Российской Федерации».
	одобрить

	47
	ЭК-50908
	11.10.16
	4024811-20-1/ЭС-П от: 06.10.2016 
	ЗАО "Медисорб", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	16.12
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Оланзапин МС таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 10 мг (ЗАО «Медисорб», Россия) и Зипрекса® таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 10 мг («Лилли дель Карибе Инк.», Пуэрто-Рико (упаковано «Лилли С.А.», Испания)»
	одобрить

	48
	ЭК-50909
	11.10.16
	4025426-20-1/ЭС-П от: 06.10.2016 
	Представительство компании "Айкон Холдингс"
	внесение изменений в материалы 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

	49
	ЭК-50910
	11.10.16
	4025903-20-1/ЭС-П от 10.10.2016
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	внесение изменений в протокол
	HGS1006-C1113
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое 52-недельное исследование, направленное на оценку неблагоприятных проявлений, представляющих особый интерес, у взрослых пациентов, страдающих системной красной волчанкой в активной форме с выработкой аутоантител, которым проводится лечение Белимумабом".
	одобрить

	50
	ЭК-50911
	11.10.16
	4025373-20-1/ЭС от 06.10.2016
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	одобрение исследования
	ARRAY-818-302
	«Исследование комбинированного применения препаратов биниметиниб, энкорафениб и цетуксимаб для лечения колоректального рака с мутацией BRAF: Многоцентровое, рандомизированное, открытое, клиническое исследование фазы 3 в трех группах применения препаратов энкорафениб + цетуксимаб совместно с биниметинибом или без него, по сравнению с применением препаратов иринотекан /цетуксимаб или инфузионной терапии с применением 5-фторурацила (5-ФУ) /фолиновой кислоты (ФК) / иринотекана (FOLFIRI) /цетуксимаба с определением безопасной дозы введения комбинации препаратов энкорафениб + биниметиниб + цетуксимаб для лечения пациентов с метастатическим колоректальным раком с мутацией BRAF V600E»
	не одобрить

	51
	ЭК-50912
	11.10.16
	4025373-20-1/ЭС от 06.10.2016
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	одобрение исследования
	PT009002
	Рандомизированное многоцентровое исследование с целью оценки эффективности и безопасности препарата PT009, по сравнению с препаратами PT005, PT008 и препаратом Симбикорт® Турбухалер® в открытом режиме в виде активного контроля по влиянию на функцию лёгких на протяжении 24-недельного периода лечения в параллельных группах пациентов с ХОБЛ от средней тяжести до крайне тяжёлой
	одобрить

	52
	ЭК-50914
	14.10.16
	4021534-20-1/ЭС-2 от 10.10.2016
	ООО "АйВиФарма", Россия
	Повторное рассмотрение  - 

о проведении клинического исследования препарата Примапур
	FSG-03-01
	Многоцентровое рандомизированное сравнительное в параллельных группах III фазы клиническое исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Примапур® (фоллитропин альфа), раствор для подкожного введения с лекарственным препаратом ГОНАЛ-ф® (фоллитропин альфа), раствор для подкожного введения при проведении контролируемой индукции суперовуляции в программах вспомогательных репродуктивных технологий


	одобрить

	53
	ЭК-50915
	14.10.16
	4025960-20-1/ЭС-П от 11.10.2016
	ЗАО "Сандоз", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BE_004 RAM+AML_CAP
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности исследуемого препарата Прилар (рамиприл + амлодипин), капсулы, 10 мг +10 мг (Фармацевтический завод «Адамед Фарма С.А.», Польша) и комбинации препаратов Тритаце® (рамиприл), таблетки, 10 мг (Санофи-Авентис С.п.А., Италия) и Норваск® (амлодипин), таблетки, 10 мг (Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, Германия), у здоровых добровольцев при приёме натощак
	не одобрить

	54
	ЭК-50919
	14.10.16
	4026012-20-1/ЭС-П от: 12.10.2016 
	Представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А."
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	I1F-MC-RHBV
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое 16-недельное исследование с применением препарата сравнения и плацебо с последующей долгосрочной оценкой эффективности и безопасности иксекизумаба (препарата LY2439821) у пациентов с аксиальным спондилоартритом, подтвержденным по результатам рентгенографического исследования, которым ранее не проводилось лечение биологическими противоревматическими препаратами, модифицирующими течение заболевания».
	одобрить

	55
	ЭК-50920
	14.10.16
	4025855-20-1/ЭС от: 10.10.2016 
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении проведения КИ
	205832
	«24-недельное, рандомизированное, двойное слепое, в 3 параллельных группах, фазы IIb исследование сравнения эффективности, безопасности и переносимости двух доз умеклидиния бромида, применяющегося один раз в день с помощью порошкового ингалятора, с плацебо у пациентов с бронхиальной астмой»
	одобрить


