Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 127 от 21.06.2016 г.

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

	1
	ЭК-50271
	20.05.16
	4013107-20-1/ЭС от 17.05.2016
	АО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Абиратерон
	ABIRA-B-03/2016
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Абиратерон, таблетки 250 мг, производства АО "Фармасинтез", Россия и Зитига®, таблетки 250 мг, ООО "Джонсон Джонсон", Россия, после однократного перорального приема натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	2
	ЭК-50272
	20.05.16
	4013372-20-1/ЭС от 17.05.2016
	ООО "ИНФАМЕД", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Окомистин
	ПКИ-01-2016-ОКО
	Открытое, рандомизированное, сравнительное клиническое исследование по оценке эффективности и переносимости препарата Окомистин® капли глазные 0,01% (ООО "ИНФАМЕД", Россия) в сравнении с препаратом Витабакт® капли глазные 0,05% (Лаборатуар Теа, Франция. Произведено Эксельвижн, Франция) для терапии бактериальных конъюнктивитов у детей в возрасте от 0 до 3 лет
	одобрить

	3
	ЭК-50284
	20.05.16
	4012917-20-1/ЭС-П от: 16.05.2016 
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CBAF312A2304
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо- контролируемое, проводимое в параллельных группах, с различной продолжительностью лечения исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Сипонимод (BAF312) у пациентов с вторично прогрессирующим рассеянным склерозом с последующим продленным открытым лечением препаратом BAF312»
	одобрить

	4
	ЭК-50285
	20.05.16
	4011479-20-1/ЭС от: 17.05.2016 
	АО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	Д_МД_06/15
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное, двухфазное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов АкваДетрим твисткапс, раствор для приема внутрь масляный, 400 МЕ (Медана Фарма Акционерное Общество, Польша), и Вигантол®, раствор для приема внутрь масляный 0,5 мг/мл 20 000 МЕ (Мерк КГаА, Германия) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	5
	ЭК-50286
	20.05.16
	4012381-20-1/ЭС от: 17.05.2016 
	Представительство компании "Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед" (Индия)
	об одобрении проведения клин. исследования
	SPIL-2016-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Энтекавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1 мг (Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед, Индия) и препарата Бараклюд®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1 мг (Бристол-Майерс Сквибб Компани, США) у здоровых добровольцев при приеме натощак.
	одобрить

	6
	ЭК-50287
	24.05.16
	4013442-20-1/ЭС от 19.05.2016
	ООО "Технология лекарств", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Абиратерон 
	150416-ABITAT-TL-01
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Абиратерон-ТЛ, таблетки 250 мг (ООО "Технология лекарств") и Зитига, таблетки 250 мг (Патеон Инк., Канада) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	7
	ЭК-50288
	24.05.16
	4013663-20-1/ЭС от 19.05.2016
	ПАО "Отисифарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Гастрозол
	GST/B01-16
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное клиническое исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности двух капсул препарата Гастрол (МНН омепразол), капсулы кишечнорастворимые, 10 мг, (ПАО "Отисифарм", Россия; производитель ОАО "Фармастандарт-Лексредства", Россия) и двух таблеток препарата Лосек МАПС (МНН омепразол), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, (производитель АстраЗенека АБ, Швеция) у здоровых добровольцев
	одобрить

	8
	ЭК-50289
	24.05.16
	4013592-20-1/ЭС от 18.05.2016
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Амелотекс
	KI/-0116-2
	Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Амелотекс®, гель для наружного применения, 1% (ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия) и Вольтарен® Эмульгель®, гель для наружного применения, 2% (Новартис Консьюмер Хелс СА, Швейцария) у пациентов с посттравматическим болевым синдромом
	одобрить

	9
	ЭК-50290
	24.05.16
	4013405-20-1/ЭС от 18.05.2016
	ООО "БиоИнтегратор", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования (повторное рассмотрение)
	ONC-BICON02-01
	Открытое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики возрастающих доз препарата BI-CON-02 у пациентов с HER2-положительным метастатическим раком молочной железы, ранее получавших терапию трастузумабом
	одобрить

	10
	ЭК-50291
	26.05.16
	 4013679-20-1/ЭС от: 19.05.2016  
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Тадалафил
	11032016-TadSZ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тадалафил таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (ЗАО "Северная звезда", Россия) и Сиалис таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (лилли дель Карибе Инк., Пуэрто-Рико, Лилли С.А., Испания) с участием здоровых добровольцев- мужчин натощак
	одобрить

	11
	ЭК-50292
	26.05.16
	4013711-20-1/ЭС от 23.05.2016
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	повторное рассмотрение - об одобрении проведения клинического исследования препарата Маситиниб
	АВ07015
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3, проводимое в 2 параллельных группах с целью сравнения эффективности и безопасности маситиниба в дозе 6 мг/кг/сут и плацебо при лечении пациентов с тяжелой персистирующей астмой, получающих лечение пероральными кортикостероидами
	не одобрить

	12
	ЭК-50293
	26.05.16
	2052216-20-1/ЭС от: 24.05.2016 
	ФГБУН "Государственный научный центр вирусологиии биотехнологии "Вектор"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата ЭпиВакЭбола
	ЭВЭ 001/16
	Исследование иммуногенности и безопасности вакцины для профилактики лихорадки Эбола на основе пептидных антигенов (ЭпиВакЭбола) на здоровых добровольцах в возрасте от 18-60 лет
	одобрить

	13
	ЭК-50294
	24.05.16
	4013290-20-1/ЭС-П от: 19.05.2016 
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	1160.186
	"Проспективное, рандомизированное, открытое исследование с замаскированной конечной точкой (PROBE) для оценки двойной антитромботической терапии дабигатрана этексилатом (110 мг и 150 мг 2р/сут) плюс клопидогрел или тикагрелор по сравнению со стратегией тройной терапии варфарином (МНО в диапазоне 2,0-3,0) плюс клопидогрел или тикагрелор и аспирин у пациентов с неклапанной фибрилляцией предсердий (НКФП), перенесших чрескожное коронарное вмешательство (ЧКВ) со стентированием (RE-DUAL PCI)
	одобрить

	14
	ЭК-50295
	24.05.16
	 4013494-20-1/ЭС-П от: 19.05.2016  
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	AS0006
	«Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности Цертолизумаба Пэгол у пациентов с активной формой аксиального спондилоартрита (АКССПА) при отсутствии рентгенологических проявлений анкилозирующего спондилита и при наличии объективных признаков воспаления»
	одобрить

	15
	ЭК-50296
	24.05.16
	4013302-20-1/ЭС-П от: 19.05.2016 
	ООО "ФАРМИНТЕРПРАЙСЕЗ", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	ARI-XC125-01
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование безопасности и переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики врзрастающих доз препарата ХС125 при однократном и последующем многократном пероральном применении у здоровых добровольцев
	одобрить

	16
	ЭК-50297
	24.05.16
	4013370-20-1/ЭС от 18.05.2016
	ЗАО "Фирма "ЕВРОСЕРВИС", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	EUS-AN001
	Многоцентровое слепое сравнительное рандомизированное плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Анеста, крем для местного и наружного применения (Аджио Фармацевтикалз Лтд., Индия), в сравнении с препаратом Эмла, крем для местного и наружного применения (Ресифарм Карлскога АБ, Швеция) в качестве местноанестезирующего средства при коррекции мимических морщин в области лба и межбровной зоне
	одобрить

	17
	ЭК-50298
	24.05.16
	4013022-20-1/ЭС-П от: 18.05.2016 
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CICL670F2202
	«Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование II фазы, проводимое в двух лечебных группах для оценки приверженности терапии, эффективности и безопасности улучшенной лекарственной формы деферазирокса (гранул) у педиатрических пациентов с перегрузкой железом».
	одобрить

	18
	ЭК-50299
	26.05.16
	4013692-20-1/ЭС от: 19.05.2016 
	"Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	об одобрении проведения клин. исследования
	ABI-03-16
	«Открытое сбалансированное рандомизированное перекрестное, четырехпериодное с двумя последовательностями одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Абиратерон», таблетки, 250 мг, производства компании «Хетеро Лабс Лимитед», Индия и «Зитига®», таблетки, 250 мг, производства компании «Патеон Инк.», Канада, у здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема натощак».
	одобрить

	19
	ЭК-50300
	24.05.16
	4013445-20-1/ЭС от: 18.05.2016 
	Представительство ОАО «Гедеон Рихтер» (Венгрия)
	об одобрении клин. исследования
	12012016-AlbenSusGR-001
	«Открытое, рандомизированное, проводимое в четыре этапа перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Албендазол, суспензия для приема внутрь, 20 мг/мл (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия, произведено Гедеон Рихтер Румыния А.О., Румыния) и Немозол® (Албендазол), суспензия для приема внутрь, 100 мг/ 5 мл (Ипка Лабораториз Лимитед, Индия) с однократным приемом у здоровых добровольцев после приема пищи».
	одобрить

	20
	ЭК-50301
	24.05.16
	4013591-20-1/ЭС от: 19.05.2016 
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении клин. исследования
	001-00
	"Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование III фазы с определением числа ключевых событий, направленное на изучение эффективности и безопасности применения Верицигуата - перорального стимулятора растворимой гуанилатциклазы (рГЦ) у пациентов с сердечной недостаточностью со сниженной фракцией выброса? глобальное исследование препарата Верицигуат у пациентов с сердечной недостаточностью со сниженной фракцией выброса (VICTORIA) ".
	одобрить

	21
	ЭК-50302
	24.05.16
	4013288-20-1/ЭС-П от: 18.05.2016 
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 1, новой версии Информационного листка пациента
	56021927PCR3002
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы препарата JNJ-56021927 в сочетании с андрогенной депривационной терапией (АДТ) в сравнении с применением только АДТ у пациентов с малораспространенным гормоночувствительным метастатическим раком предстательной железы
	одобрить

	22
	ЭК-50303
	24.05.16
	4013277-20-1/ЭС от: 18.05.2016 
	АО «ФП «Оболенское», Россия
	об одобрении клин. исследования
	VENARUS-02-2016
	«Открытое, с заслепленной оценкой рандомизированное исследование терапевтической эквивалентности препарата «Венарус®» (ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское», Россия) 1000 мг в сравнении с препаратом «Венарус®» (ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское», Россия) 500 мг».
	одобрить

	23
	ЭК-50304
	24.05.16
	4013275-20-1/ЭС-П от: 19.05.2016 
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола
	МО28543
	«Международное, многоцентровое, открытое, несравнительное исследование IIIВ фазы по оценке безопасности применения обинутузумаба в монотерапии или в комбинации с химиотерапией у пациентов с ранее нелеченным или рецидивирующим/рефрактерным хроническим лимфолейкозом».
	одобрить

	24
	ЭК-50305
	24.05.16
	4012798-20-1/ЭС-П от: 18.05.2016 
	ЗАО «БИОКАД»
	об одобрении новой версии протокола
	BCD-063-1
	Международное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов BCD-063 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Копаксон®-Тева (Тева фармацевтическое предприятие ЛТД, Израиль) у пациентов с ремитирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	25
	ЭК-50307
	24.05.16
	4013564-20-1/ЭС от: 18.05.2016 
	ЗАО "Биокад", Россия
	одобрение исследования 
	BCD-100-1
	«Многоцентровое открытое несравнительное мультикогортное исследование фармакокинетических, фармакодинамических свойств, безопасности и иммуногенности препарата BCD-100 (ЗАО «БИОКАД», Россия) (I фаза) у пациентов с распространенными формами злокачественных новообразований различных локализаций»
	одобрить

	26
	ЭК-50308
	27.05.16
	499151-20-1/ЭС-2 от: 24.05.2016 
	ЗАО "ПРО.МЕД.ЦС", Россия
	об одобрении клин. исследования (в дополнение к заданию)
	БЭ15-07-06
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Никорандил, таблетки, 10 мг, производства «ПРО.МЕД.ЦС. Прага а.о.» (Чешская Республика) и Кординик, таблетки, 10 мг, производства ООО «Пик-фарма» (Российская Федерация)»
	одобрить

	27
	ЭК-50309
	27.05.16
	4005584-20-1/ЭС от: 25.05.2016 
	Представительство ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия
	об одобрении клин. исследования (дополнительное рассмотрение)
	№ 15DIE03-BE/DIE/TAB
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Диеногест, таблетки 2 мг (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) и Визанна®, таблетки 2 мг (Байер Фарма АГ, Германия) у здоровых добровольцев женского пола при приеме натощак».
	одобрить

	28
	ЭК-50310
	27.05.16
	4013749-20-1/ЭС-П от: 23.05.2016 
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», США
	об одобрении новой версии протокола, новых версий информационных листков пациента
	XM02-ONC-201
	«Многоцентровое открытое исследование по оценке безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики, эффективности и иммуногенности при ежедневном подкожном введении 5 мкг/кг тбо-филграстима у младенцев, детей и подростков с солидными опухолями без вовлечения костного мозга»
	одобрить

	29
	ЭК-50311
	31.05.16
	4014157-20-1/ЭС-П от: 26.05.2016 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс" (США), Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 1.1, новых версий информационных листков пациента
	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

	30
	ЭК-50312
	27.05.16
	4013652-20-1/ЭС-П от: 23.05.2016 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении новой версии протокола , новой версии Информационного листка пациента
	D419LC00001
	Рандомизированное, открытое, мультицентровое, международное исследование III фазы по изучению MEDI4736 в монотерапии или в комбинации с тремелимумабом в сравнении со стандартной терапией первой линии у пациентов с рецидивирующей или метастазирующей плоскоклеточной карциномой головы и шеи
	одобрить

	31
	ЭК-50313
	31.05.16
	4014384-20-1/ЭС-П от: 27.05.2016
	представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой INT-4
	№ PCI-32765MCL3002
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке применения ингибитора тирозинкиназы Брутона, PCI-32765 (Ибрутиниб) в сочетании с бендамустином и ритуксимабом у пациентов с впервые диагностированной лимфомой из клеток мантийной зоны».
	одобрить

	32
	ЭК-50314
	31.05.16
	4014346-20-1/ЭС-П от: 27.05.2016 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола и новых версий информационных листков пациента
	NV25361
	«Рандомизированное, открытое исследование IIIb фазы монотерапии пегилированным интерфероном альфа-2а или в комбинации с ламивудином детей с HBeAg-позитивным хроническим гепатитом B в иммуно-толерантной фазе по сравнению с нелеченой группой».
	одобрить

	33
	ЭК-50315
	27.05.16
	4014072-20-1/ЭС от 26.05.2016
	ЗАО "Алмедис", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Селуметиниб
	ESR-14-10735
	Рандомизированное многоцентровое открытое проспективное исследование II фазы неоадъювантной химиотерапии доцетакселом совместно или без ингибитора МЕК СЕЛУМЕТИНИБА при раннем и местнораспространенном тройном негативном раке молочной железы
	не одобрить

	34
	ЭК-50316
	27.05.16
	4014261-20-1/ЭС от: 26.05.2016 
	представительство "Д-р Редди 'с Лабораторис Лтд." (Индия)
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Нимесулид (дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования) 
	DRL_RUS/MDR/CT/2015/NINS
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата нимесулид в лекарственной форме гель для наружного применения 1%, производства фирмы «Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.» (Индия) и лекарственного препарата Найз®, в лекарственной форме гель для наружного применения, производства фирмы «Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.» (Индия) у пациентов с болью в нижней части спины
	одобрить

	35
	ЭК-50317
	27.05.16
	487910-20-1/ЭС от 24.05.2016
	ООО "Гелизовит", Россия
	дополнительное рассмотрение - об одобрении проведения клинического исследования препарата Гелизовит
	GL-2015-01
	Открытое клиническое исследование I фазы по оценке безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата "Гелизовит, гель ректальный", гель для ректального применения (ООО "Гелизовит", Россия) при однократном и многократном введении здоровым добровольцам
	одобрить

	36
	ЭК-50318
	27.05.16
	4013812-20-1/ЭС-П от 25.05.2016
	ООО "Технология лекарств", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	29042014-MFC-R-TL-001
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Моксифлоксацин, раствор для инфузий (ООО "Технология лекарств", Россия) и препарата Авелокс®, раствор для инфузий ("Байер Шеринг Фарма АГ", Германия) у госпитализированных пациентов с внебольничной пневмонией
	одобрить

	37
	ЭК-50319
	31.05.16
	4014393-20-1/ЭС-П от 27.05.2016
	ООО "ИСТ-ФАРМ", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	IST-IONOPLAZM-2-001
	«Открытое, рандомизированное, сравнительное исследование не меньшей эффективности и безопасности препарата Ионоплазм, раствор для инфузий, производства ООО «ИСТ-ФАРМ», Россия в сравнении с лекарственным препаратом Плазма-Лит 148 водный раствор, раствор для инфузий, производства Бакстер Хелскеа Лимитед, Великобритания в инфузионной терапии при операциях эндопротезирования суставов»
	одобрить

	38
	ЭК-50320
	27.05.16
	 4014083-20-1/ЭС от: 26.05.2016  
	ООО "иФарма", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	HBV-VM1011-02
	Рандомизированное пилотное сравнительное частично-слепое клиническое исследование противовирусной активности, безопасности и подбора оптимальной дозы препарата ВМ-1011 в сравнении с препаратом Тенофовир у пациентов с хроническим вирусным гепатитом В, ранее не получавших лечения
	одобрить

	39
	ЭК-50321
	27.05.16
	 4013693-20-1/ЭС-П от: 24.05.2016  
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CLDK378A2X01B
	Открытое, многоцентровое исследование IV фазы с целью продолжения лечения пациентов с ALK-позитивными злокачественными новообразованиями, ранее завершивших участие в спонсируемых компанией «Новартис» исследованиях серитиниба (препарата LDK378), которым, по мнению исследователей, продолжение терапии серитинибом принесет пользу
	одобрить

	40
	ЭК-50322
	27.05.16
	4013543-20-1/ЭС-П от 24.05.2016
	Представительство компании "Айкон Холдингс"
	Ответ на замечания Совета по этике
	673-301
	Открытое рандомизированное многоцентровове исследование 3 фазы по изучению талазопариба (BMN 673) в сравнении с препаратом по выбору врача в параллельных 2 группах пациентов с генеративной мутацией гена BRCA с местнораспространенным и/или метастатическим раком молочной железы, которые ранее прошли курсы химиотерапии для лечения метастазов
	одобрить

	41
	ЭК-50323
	27.05.16
	4013542-20-1/ЭС-П от: 24.05.2016 
	Представительство компании "Айкон Холдингс"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	В3281006
	«РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ III ФАЗЫ ПРЕПАРАТА PF-05280586 В СРАВНЕНИИ С РИТУКСИМАБОМ ДЛЯ ТЕРАПИИ ПЕРВОЙ ЛИНИИ У ПАЦИЕНТОВ С CD20-ПОЛОЖИТЕЛЬНОЙ ФОЛЛИКУЛЯРНОЙ ЛИМФОМОЙ С НИЗКОЙ ОПУХОЛЕВОЙ МАССОЙ»
	одобрить

	42
	ЭК-50324
	31.05.16
	 4014249-20-1/ЭС от: 27.05.2016  
	АО "АКРИХИН"
	об одобрении проведения клин. исследования
	ЦНИР_04/12
	Проспективное, многоцентровое, двойное слепое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Комфодерм (метилпреднизолона ацепонат, 0,1%), эмульсия для наружного применения (АКРИХИН) в сравнении с препаратом Адвантан® (метилпреднизолона ацепонат, 0,1%), эмульсия для наружного применения (Байер) у взрослых пациентов с атопическим дерматитом
	одобрить

	43
	ЭК-50325
	31.05.16
	4014175-20-1/ЭС от: 27.05.2016 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	AB14001
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для сравнения эффективности и безопасности маситиниба с плацебо, для лечения пациентов с тяжелой неконтролируемой астмой и повышенным уровнем эозинофилов
	не одобрить

	44
	ЭК-50326
	31.05.16
	4014347-20-1/ЭС-П от: 27.05.2016 
	Представительство компании с ОО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	TDM4529g/BO25430
	Открытое, многоцентровое продленное исследование применения трастузумаба эмтанзина в виде монотерапии или в комбинации с другими противоопухолевыми препаратами у пациентов, ранее включенных в другое исследование трастузумаба эмтанзина, спонсором которого выступала компания "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд."
	одобрить

	45
	ЭК-50327
	27.05.16
	4014077-20-1/ЭС-П от: 25.05.2016 
	ООО "Атолл", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	DST001
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование безопасности и эффективности препарата «Диоктаб солюшн таблетс», таблетки диспергируемые, 1000 мг (ООО «Озон», Россия) и «Смекта»® («Бофур Ипсен Индастри», Франция) в терапии пациентов с острой диареей
	одобрить

	46
	ЭК-50328
	27.05.16
	4001753-20-1/ЭС от: 24.05.2016
	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
	не одобрить

	47
	ЭК-50329
	27.05.16
	4013885-20-1/ЭС-П от: 24.05.2016
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	IM101550
	«Рандомизированное, двойное слепое клиническое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Абатацепт для подкожного применения в комбинации с Метотрексатом в сравнении с монотерапией Метотрексатом в достижении клинической ремиссии у взрослых пациентов с ранним ревматоидным артритом, ранее не получавших Метотрексат (Фаза III В)».
	одобрить

	48
	ЭК-50330
	27.05.16
	4006531-20-1/ЭС от: 25.05.2016 
	ЗАО "Биокад", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	BCD-140-1
	Одноцентровое рандомизированное двойное слепое сравнительное перекрестное клиническое исследование фармакокинетики / фармакодинамики и переносимости препаратов BCD-140 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Фраксипарин® (Аспен Фарма Трейдинг Лимитед, Ирландия) у здоровых добровольцев при однократном подкожном введении
	одобрить

	49
	ЭК-50331
	31.05.16
	4014260-20-1/ЭС от: 27.05.2016 г. 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата метформин лонг
	MFN001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Метформин Лонг, таблетки пролонгированного действия, 1000 мг (ООО «Озон», Россия), в сравнении с препаратом Глюкофаж® Лонг, таблетки пролонгированного действия, 500 мг («Мерк Сантэ С.а.С.», Франция), у здоровых добровольцев
	одобрить

	50
	ЭК-50332
	27.05.16
	4014163-20-1/ЭС-П от: 25.05.2016 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) 
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	ВО28984
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы по сравнению алектиниба с кризотинибом у ранее не получавших лечения пациентов с ALK-положительным распространенным немелкоклеточным раком легкого».
	одобрить

	51
	ЭК-50333
	31.05.16
	4014262-20-1/ЭС от: 27.05.2016 
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Витаоксимер
	VI-AB-II-16
	Открытое рандомизированное проспективное многоцентровое сравнительное клиническое исследование II фазы по изучению безопасности и эффективности препарата Витаоксимер®, раствор для инфузий, 0,24 мг/мл, производства ООО «НПО Петровакс Фарм» (Россия), применяемого в различных дозировках и режимах дозирования у пациентов с алкогольным абстинентным синдромом.
	одобрить

	52
	ЭК-50337
	02.06.16
	4002598-20-1/ЭС от 31.05.2016
	представительство компании "Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед", (Индия)
	дополнительное рассмотрение материалов клинического исследования препарата Солифенацин
	SU-SOL15
	Открытое сбалансированное рандомизированное перекрестное, двухэтапное с двумя последовательностями одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Солифенацина сукцинат", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, производства компании Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд., Индия, и "Везикар®", таблетки, покрытые оболочкой, 10 мг, производства компании "Астеллас Фарма Юроп БВ", Нидерланды, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	53
	ЭК-50338
	30.05.16
	49717-20-1/ЭС от 30.05.2016
	ОАО "Фармстандарт-Лекcредства", Россия
	Дополнительное рассмотрение материалов клинического исследования препарата Фосфоглив УРСО
	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

	54
	ЭК-50349
	02.06.16
	4014255-20-1/ЭС от: 30.05.2016 
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	KI/0116-4
	«Простое слепое плацебо-контролируемое исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Фламадекс®, гель для наружного применения, 2,5% (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия, производства ООО НПО «ФармВИЛАР», Россия) после многократного применения у здоровых добровольцев»
	одобрить

	55
	ЭК-50394
	20.06.16
	4015903-20-1/ЭС от 14.06.2016
	ФГУП "ПИПВЭ им. М.П. Чумакова", Россия
	( ответ на замечания Совета по этике ) об одобрении проведения клинического исследования препарата Эвервак
	КЭ-ВАК-I-/II-002/15
	«Изучение переносимости, реактогенности, безопасности и иммуногенности препарата Эвервак (вакцины клещевого энцефалита культуральной очищенной концентрированной инактивированной сухой, приготовленной на перевиваемой культуре клеток линии Vero), на добровольцах в возрасте 18-60 лет»
	одобрить


