Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 133 от 20.09.2016 г.

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

	1
	ЭК-50694
	24.08.16
	4021556-20-1/ЭС от: 19.08.2016 г. 
	ООО «ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Тофацитиниб (Яквинус) 
	A3921145
	Долгосрочное, открытое исследование отдаленных результатов применения ТОФАЦИТИНИБА для лечения ювенильного идиопатического артрита (ЮИА).
	одобрить

	2
	ЭК-50698
	22.08.16
	4020130-20-1/ЭС от: 16.08.2016 г. 
	ООО «ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ», Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования - об одобрении проведения клин. исследования препарата Яквинус
	А3921104
	ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ, БЕЗОПАСНОСТИ И ПЕРЕНОСИМОСТИ ТОФАЦИТИНИБА ПРИ ЛЕЧЕНИИ ПОЛИАРТИКУЛЯРНОГО ВАРИАНТА ЮВЕНИЛЬНОГО ИДИОПАТИЧЕСКОГО АРТРИТА (ЮИА) У ДЕТЕЙ И ПОДРОСТКОВ
	одобрить

	3
	ЭК-50716
	26.08.16
	4022091-20-1/ЭС от: 24.08.2016 
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Данириксин
	201023
	Международное, рандомизированное исследование II фазы, проводимое с целью изучения эффективности и безопасности Данириксина (GSK1325756), применяемого в комбинации со стандартной противовирусной терапией (осельтамивир) для лечения госпитализированных взрослых пациентов с гриппом
	одобрить

	4
	ЭК-50717
	26.08.16
	4022088-20-1/ЭС от 24.08.2016
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Невирапин
	NVP001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Невирапин, таблетки, 200 мг (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратом Вирамун®, таблетки, 200 мг ("Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ", Германия), у здоровых добровольцев
	одобрить

	5
	ЭК-50718
	26.08.16
	4022089-20-1/ЭС от 24.08.2016
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Торасемид
	TSD001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Торасемид, таблетки, 10 мг (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратом Диувер®, таблетки, 10 мг ("Плива Хрватска д.о.о."), Республика Хорватия), у здоровых добровольцев
	одобрить

	6
	ЭК-50720
	26.08.16
	4022040-20-1/ЭС от 24.08.2016
	ООО "ЭббВи", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике - 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
	одобрить

	7
	ЭК-50721
	26.08.16
	4021534-20-1/ЭС от 23.08.2016
	ООО "АйВиФарма", Россия
	об одобрении проведения 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

	8
	ЭК-50722
	29.08.16
	4022188-20-1/ЭС от 25.08.2016
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Мелатонин
	15052016-MelSZ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мелатонин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 3 мг (ЗАО "Северная звезда", Россия) и Мелаксен® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 3 мг (Юнифарм, Инк., США) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	9
	ЭК-50723
	29.08.16
	4021935-20-1/ЭС от 23.08.2016
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Азитромицин
	27072016-AZT_K
	Открытое рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Азитромицин (МНН: азитромицин), капсулы, 250 мг. производства ОАО "Биохимик", Россия и Сумамед (МНН: азитромицин), капсулы, 250 мг, производства "Плива Хрватска д.о.о.", республика Хорватия у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	10
	ЭК-50725
	26.08.16
	4021949-20-1/ЭС от 23.08.2016
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	одобрение исследования
	64304500CRD2001
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование фазы 2b в параллельных группах для оценки безопасности и эффективности препарата JNJ-64304500 у пациентов с активной болезнью Крона в степени от умеренной до тяжелой
	одобрить

	11
	ЭК-50726
	26.08.16
	4021979-20-1/ЭС от: 23.08.2016 
	ООО "ЭббВи", Россия
	одобрение исследования
	М14-234
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование оценки безопасности и эффективности препарата ABT-494 в качестве индукционной и поддерживающей терапии у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением язвенного колита
	одобрить

	12
	ЭК-50727
	26.08.16
	4019913-20-1/ЭС от: 25.08.2016 
	ООО "ИТФ", Россия
	одобрение исследования
	RCT-BLS-01/12
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности лекарственного препарата Блиссель, гель вагинальный, содержащий эстриол 50 мкг/г (производитель Италфармако С.А., Испания) в сравнении с лекарственным препаратом Овестин®, крем вагинальный, содержащий эстриол 1 мг/г (производитель Органон (Ирландия) Лимитед, Ирландия), в терапии постменопаузного атрофического вагинита.
	одобрить

	13
	ЭК-50728
	26.08.16
	4022085-20-1/ЭС от: 25.08.2016 
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	одобрение исследования
	CLCZ696B2320
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование с активным контролем для оценки действия LCZ696 в сравнении с валсартаном на когнитивную функцию пациентов с хронической сердечной недостаточностью с сохраненной фракцией выброса
	одобрить

	14
	ЭК-50729
	01.09.16
	4021890-20-1/ЭС  от 23.08.2016 г.
	ФГУП «НПО «Микроген», Россия
	одобрение исследования
	СФК-Р-I-00-001/2016
	Оценка безопасности и переносимости препарата Секстафаг® Пиобактериофаг поливалентный
	одобрить

	15
	ЭК-50730
	29.08.16
	4020126-20-1/ЭС от: 26.08.2016 
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	одобрение исследования
	D6000C00003
	Рандомизированное, двойное слепое, контролируемое активным препаратом исследование фазы 2b по определению оптимальной дозы с однократным введением исследуемого препарата, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности препарата MEDI8852 у взрослых, госпитализированных по поводу гриппа, вызванного штаммами типа А
	одобрить

	16
	ЭК-50731
	31.08.16
	4021290-20-1/ЭС от: 26.08.2016 
	ЗАО «Алмедис», Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ CJ05013053
	«Эффективность и безопасность пероральной комбинированной терапии препаратами Нарлапревир/Ритонавир и Софосбувир у пациентов с хроническим гепатитом С (генотип 1), не получавших ранее лечение».
	одобрить

	17
	ЭК-50732
	31.08.16
	4022361-20-1/ЭС от 29.08.2016
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Силденафил
	CS-SIL02-16
	Многоцентровое двойное-слепое с двойной имитацией рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Силденафил, шипучие таблетки, 100 мг (Тева) в сравнении с препаратом Виагра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Пфайзер) при терапии эректильной дисфункции у мужчин
	одобрить

	18
	ЭК-50733
	31.08.16
	4022360-20-1/ЭС от 29.08.2016
	ООО "Тульская фармацевтическая фабрика", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Дезлоратадин
	DEZ-1/03072016
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дезлоратадин сироп 0,5 мг/мл ООО «Тульская фармацевтическая фабрика», Россия и Эриус® сироп 0,5 мг/мл «Шеринг-Плау Лабо Н.В.», Бельгия, с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	19
	ЭК-50734
	31.08.16
	4021880-20-1/ЭС-П от: 26.08.2016 
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	ответ на замечания
	AI438-011
	Рандомизированное, контролируемое, частично слепое исследование IIb фазы для изучения безопасности, эффективности и зависимости между дозой и эффектом препарата BMS-663068 у пациентов с ВИЧ-1, ранее получавших терапию, с последующим открытым периодом приема рекомендованной дозы.
	одобрить

	20
	ЭК-50737
	31.08.16
	4022302-20-1/ЭС от: 29.08.2016 
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ» (Австрия)
	об одобрении клин. исследования
	241502
	«Многоцентровое открытое исследование фазы 3, проводимое в одной группе, по изучению эффективности и безопасности рекомбинантного свиного фактора VIII с удаленным B-доменом (BAX 802) у пациентов с врожденной гемофилией A, у которых присутствуют ингибиторы фактора VIII, подвергающихся хирургическому вмешательству или другим инвазивным процедурам»
	одобрить

	21
	ЭК-50738
	29.08.16
	4021546-20-1/ЭС_П от: 24.08.2016 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении протокола с включенной поправкой 4
	№ BAY-Q3939/15626
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование сравнения терапии ципрофлоксацином в виде сухого порошка для ингаляций, применяемого в дозе 32.5 мг дважды в день с перерывами по схеме 28 дней применения/28 дней перерыв или 14 дней применения/14 дней перерыв, и плацебо с целью определения времени до первого легочного обострения и частоты обострений у пациентов с бронхоэктазами, не связанными с муковисцидозом@
	одобрить

	22
	ЭК-50739
	26.08.16
	4021904-20-1/ЭС-П от: 23.08.2016 
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении поправки 13 к протоколу, дополнений к Информационным листкам пациента
	IM101-301
	«Многоцентровое открытое исследование III фазы по изучению фармакокинетики, эффективности и безопасности абатацепта для подкожного введения у детей и подростков с активной формой полиартикулярного ювенильного идиопатического артрита и недостаточным ответом на терапию биологическими и небиологическими болезнь-модифицирующими противоревматическими препаратами».
	одобрить

	23
	ЭК-50740
	29.08.16
	4022140-20-1/ЭС от: 26.08.2016 
	ООО "Рус Биофарм", Россия
	об одобрении клин. исследования
	МА/1215-10
	«Простое слепое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов Пэгстим, раствор для подкожного введения 6 мг/0,6 мл (Кадила Хэлскэа Лтд, Индия) и Неуластим, раствор для подкожного введения 6 мг/0,6 мл (Амджен Мэньюфэкчуринг Лимитед, США) у пациентов с диагнозом «рак молочной железы», получающих миелосупрессивную химиотерапию».
	одобрить

	24
	ЭК-50741
	02.09.16
	4022599-20-1/ЭС от 31.08.2016
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Деквалиния хлорид
	ДЕК-08-2016
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Деквалиния хлорид, таблетки вагинальные, 10 мг (ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия)
	одобрить

	25
	ЭК-50742
	26.08.16
	4021547-20-1/ЭС-П от: 25.08.2016 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №6, новой версии Информационного листка пациента
	R668-AD-1225
	открытое исследование дупилумаба у пациентов с атопическим дерматитом, которые участвовали в предыдущих клинических испытаниях дупилумаба
	одобрить

	26
	ЭК-50743
	26.08.16
	4021936-20-1/ЭС от: 23.08.2016 
	ФГБУ «Научно-исследовательский институт гриппа» Министерства здравоохранения Российской Федерации
	об одобрении клин. исследования
	ВПТ-И-01/2015
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование 2а фазы противотуберкулезной вакцины TB/FLU-04L у взрослых добровольцев с признаками латентной туберкулезной инфекции».
	не одобрить

	27
	ЭК-50744
	26.08.16
	4021889-20-1/ЭС от: 22.08.2016 
	ФГУП «НПО «Микроген», Россия
	об одобрении клин. исследования
	ЖГВ-Р-1-00-004/2016
	«Изучение переносимости, реактогенности и безопасности Вакцины гриппозной аллантоисной живой на добровольцах в возрасте 18-60 лет».
	одобрить

	28
	ЭК-50745
	26.08.16
	4021896-20-1/ЭС-П от: 23.08.2016 
	представительство фирмы "Д-р Редди'c Лабораторис Лтд.", Индия
	об одобрении поправки №2 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	DRL_RUS/MDR/CT/2015/IBDR
	Открытое, сравнительное, в двух параллельных группах, рандомизированное, многоцентровое клиническое исследование преимуществ эффективности препарата Ибупрофен + Дротаверин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг + 80 мг (Д-р Редди'с Лабораторис Лтд., Индия) в сравнении с препаратом МИГ® 400, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Берлин-Хеми АГ/Менарини Групп, Германия) и оценка безопасности при лечении болевого синдрома у пациенток с первичной дисменореей
	одобрить

	29
	ЭК-50747
	02.09.16
	4022371-20-1/ЭС от 30.08.2016
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", США, г. Москва
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Талазопариб 
	MDV3800-04
	Открытое исследование лекарственного взаимодействия фазы 1, проводимое в двух группах, для оценки влияния итраконазола и рифампицина на фармакокинетику талазопариба у пациентов с прогрессирующими солидными опухолями
	одобрить

	30
	ЭК-50748
	02.09.16
	4022437-20-1/ЭС от 30.08.2016
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Амлодипин + Периндоприл
	25072016-AmlPerSZ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амлодипин + Периндоприл таблетки 10 мг + 8 мг (ЗАО "Северная звезда", Россия) и Дальнева таблетки 10 мг + 8 мг (ООО "КРКА-РУС", Россия) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	31
	ЭК-50749
	02.09.16
	4021702-20-1/ЭС от 31.08.2016
	ООО "Амджен" (США)
	Ответ на замечания Совета по этике
	20130232
	Многоцентровое, рандомизированное исследование фазы 1б/3 по изучению Талимогена Лагерпарепвека в комбинации с Пембролизумабом в лечении пациентов с рецидивирующей или метастатической плоскоклеточной карциномой головы и шеи
	одобрить

	32
	ЭК-50750
	02.09.16
	4021813-20-1/ЭС-П от: 31.08.2016 
	Представительство Акционерного общества "Эли Лилли Восток С. А.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	I3Y-MC-JPBK
	JUNIPER: «Рандомизированное исследование III фазы по сравнительной оценке терапии абемациклибом в комбинации с оптимальной симптоматической терапией и эрлотинибом в комбинации с оптимальной симптоматической терапией у пациентов с немелкоклеточным раком легкого IV стадии с выявленной мутацией KRAS и прогрессированием заболевания после химиотерапии на основе производных платины»
	одобрить

	33
	ЭК-50751
	02.09.16
	4019663-20-1/ЭС от: 31.08.2016 
	ООО "Фармацевтические технологии", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ксимиксан
	XMN-032016
	Открытое сравнительное перекрестное клиническое исследование фармакологической активности и безопасности при однократном внутривенном или подкожном введении препаратов Ксимиксан (ООО "Фармацевтические технологии", Россия; производитель ООО "КОМПАНИЯ "ДЕКО", Россия) и Клексан ("Санофи Винтроп Индустрия", Франция) здоровыми добровольцами
	одобрить

	34
	ЭК-50752
	02.09.16
	4022453-20-1/ЭС от: 31.08.2016 
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Лонгидаза
	KI/1215-5/НПО-183-2016
	Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов Лонгидаза, суппозитории вагинальные и ректальные на основе масла какао (ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия) и Лонгидаза , суппозитории вагинальные и ректальные на основе твердого жира (ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия) в терапии вторичной дисменореи у подростков в возрасте 12-17 лет
	одобрить

	35
	ЭК-50754
	31.08.16
	4022318-20-1/ЭС от 26.08.2016
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	одобрение исследования
	201584
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по изучению эффективности, безопасности и переносимости препаратов длительного действия каботегравира и рилпивирина, вводимых внутримышечно с целью поддержания вирусологической супрессии после переключения с режима терапии в одной таблетке на основе ингибитора интегразы у взрослых пациентов, инфицированных ВИЧ-1 и ранее не получавших антиретровирусной терапии
	одобрить

	36
	ЭК-50755
	31.08.16
	4022319-20-1/ЭС от 26.08.2016
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	одобрение исследования
	201585
	Рандомизированное многоцентровое открытое, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по изучению эффективности, безопасности и переносимости при переключении на комбинацию каботегравир длительного действия плюс рилпивирин длительного действия с текущего режима антиретровирусной терапии на основе ИнИ, ННИОТ или ИП у ВИЧ-1 инфицированных взрослых с вирусологической супрессией
	одобрить

	37
	ЭК-50756
	31.08.16
	4022362-20-1/ЭС  от  29.08.2016 г.
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	одобрение исследования
	HZA114971
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, исследование в параллельных группах для оценки воздействия ингаляционного Флутиказона фуроата при однократном ежедневном приёме в дозе 50 мкг в течение года на скорость роста детей препубертатного возраста с астмой"
	одобрить

	38
	ЭК-50757
	02.09.16
	 4021956-20-1/ЭС-П от: 30.08.2016  
	представительство компании с ОО «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	внесение изменений в протокол
	GV29216
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 2 препарата MHAA4549A, моноклонального антитела, в комбинации с осельтамивиром по сравнению с осельтамивиром при лечении тяжелой формы гриппа А».
	 одобрить

	39
	ЭК-50759
	02.09.16
	 4022204-20-1/ЭС-П от: 29.08.2016
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	внесение изменений в протокол
	EFC 13579
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по определению эффективности и безопасности дупилумаба у пациентов с персистирующей астмой.
	одобрить

	40
	ЭК-50760
	02.09.16
	4022364-20-1/ЭС  от 30.08.2016 г.
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	одобрение исследования
	RA0134
	«Многоцентровое, слепое для пациентов, слепое для исследователей, рандомизированное, плацебо контролируемое исследование для оценки эффективности, безопасности/переносимости и фармакокинетики бимекизумаба (UCB4940) при многократном внутривенном введении пациентам с ревматоидным артритом умеренной и тяжелой степени»
	одобрить

	41
	ЭК-50761
	06.09.16
	4020046-20-1/ЭС от: 31.08.2016
	ООО Тульская фармацевтическая фабрика", Россия
	об одобрении клин. исследования
	06062016-IBU
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ибупрофен для детей (МНН ибупрофен), суспензия для приема внутрь 100 мг/5 мл, производства ООО «Тульская фармацевтическая фабрика», Россия и Hypo фен® для детей (МНН ибупрофен), суспензия для приема внутрь 100 мг/5 мл, производства «Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд», Великобритания у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	42
	ЭК-50762
	02.09.16
	4021606-20-1/ЭС-П от: 29.08.2016 
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	WO29519
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование III фазы идасанутлина антагониста MDM2 в комбинации с цитарабином либо цитарабином с плацебо у пациентов с рецидивирующей или резистентной острой миелоидной лейкемией (ОМЛ).
	одобрить

	43
	ЭК-50763
	02.09.16
	4022278-20-1/ЭС-П от: 30.08.2016 
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении поправки 05 к протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	MB102-230
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо контролируемое в параллельных группах исследование фазы III для оценки эффективности и безопасности дапаглифлозина в качестве средства дополнительной терапии при проведении инсулинотерапии у больных сахарным диабетом 1 типа — Исследование 2».
	одобрить

	44
	ЭК-50764
	06.09.16
	4022664-20-1/ЭС от 02.09.2016
	ООО "Тульская фармацевтическая фабрика", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Фенспирид
	FEN-1/03072016
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фенспирид сироп 2 мг/мл ООО "Тульская фармацевтическая фабрика", Россия и Эреспал сироп 2 мг/мл "Лаборатории Сервье Индастри", Франция, с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	45
	ЭК-50765
	06.09.16
	4022530-20-1/ЭС от: 01.09.2016 
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Флупентиксол-натив
	FLUP-NATIV-07.2016
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата "Флупентиксол-натив" таблетки, покрытые оболочкой, 5 мг (ООО "Натива", Россия) и препарата "Флюанклос" таблетки, покрытые оболочкой, 5 мг ("Х.Лундбек А/О", Дания)
	одобрить

	46
	ЭК-50766
	06.09.16
	4022819-20-1/ЭС от: 02.09.2016 
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ципрофлоксацин
	10082016-CIPR
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ципрофлоксацин (МНН: Ципрофлоксацин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, производства ОАО «Биохимик», Россия и Ципробай® (МНН: Ципрофлоксацин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, производства «Байер Фарма АГ», Германия у здоровых добровольцев после однократного приема натощак.
	одобрить

	47
	ЭК-50767
	06.09.16
	4022728-20-1/ЭС от: 01.09.2016
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении клин. исследования
	CLCZ696B2401
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое, проводимое в параллельных группах исследование с целью сравнения начала лечения препаратом LCZ696 до и после выписки из стационара у пациентов с сердечной недостаточностью и сниженной фракцией выброса, госпитализированных по поводу острой декомпенсации (исследование TRANSITION)»
	одобрить

	48
	ЭК-50768
	06.09.16
	4022307-20-1/ЭС-П от: 30.08.2016 
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	IBR-NATIV-01.2016
	Открытое рандомизированное перекрестное четырехэтапное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата «Ибрутиниб-натив» капсулы 140 мг (ООО «Натива», Россия) и препарата «Имбрувика®» капсулы 140 мг («Джонсон & Джонсон», Россия)
	одобрить

	49
	ЭК-50769
	06.09.16
	4022598-20-1/ЭС от: 01.09.2016 
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении клин. исследования
	CA209-714
	«Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное исследование в двух параллельных группах, применения комбинации ниволумаба и ипилимумаба с комбинацией ниволумаба и плацебо ипилимумаба для лечения пациентов с рецидивирующей или метастатической плоскоклеточной карциномой головы и шеи (ПККГШ). Фаза 2. CheckMate 714: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 714».
	одобрить

	50
	ЭК-50770
	06.09.16
	4022786-20-1/ЭС от 02.09.2016
	Федеральное государственное бюджетное учреждение "Новосибирский научно-исследовательский институт патологии кровообращения имени академика Е.Н.Мешалкина" МЗ РФ, Россия
	одобрение исследования
	1160.259
	Проспективное рандомизированное контролируемое исследование с целью оценки результатов лечения с использованием Прадаксы или варфарина для профилактики рецидивирования ВТЭ у пациентов с ангиографически подтвержденной острой массивной тромбоэмболией легочной артерии, перенесших эндоваскулярную механическую фрагментацию и тромболитическую терапию (RE-SPIRE)
	одобрить

	51
	ЭК-50771
	06.09.16
	 4022611-20-1/ЭС от: 01.09.2016
	ООО "Докумедс", Латвия
	одобрение исследования
	1160.248
	RE-SPECT CVT: рандомизированное, открытое, эксплоративное исследование со слепой оценкой конечных точек (PROBE), для сравнения эффективности и безопасности дабигатрана этексилата и варфарина перорально в течение 24 недель у пациентов с тромбозом мозговых вен и синусов твердой мозговой оболочки
	 одобрить

	52
	ЭК-50772
	08.09.16
	4022847-20-1/ЭС от 05.09.2016
	ЗАО "Алмедис", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	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
	одобрить

	53
	ЭК-50773
	08.09.16
	4021878-20-1/ЭС от 02.09.2016
	ЗАО "Алмедис", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике 
	CJ05013019
	Исследование лекарственного взаимодействия для оценки фармакокинетики Нарлапревира и антиретровирусных препаратов
	одобрить

	54
	ЭК-50776
	12.09.16
	20-2-485537/Р/ЭТ-З от 26.08.2016
	ООО "Новые антибиотики"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Теговир
	TEGO/02
	Двойное слепое плацебо контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата Теговир в виде 0,1% и 0,5% крема у пациентов с герпетическим везикулярным дерматитом
	одобрить

	55
	ЭК-50777
	12.09.16
	4013107-20-1/ЭС от 08.09.2016
	Акционерное общество "Фармасинтез"
	повторное рассмотрение - об одобрении проведения клинического исследования препарата Абиратерон
	ABIRA-B-03/2016
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Абиратерон, таблетки 250 мг, производства АО "Фармасинтез", Россия и Зитига®, таблетки 250 мг, ООО "Джонсон & Джонсон", Россия, у здоровых добровольцев мужского пола при приеме натощак
	одобрить

	56
	ЭК-50778
	08.09.16
	4022608-20-1/ЭС-П от: 06.09.2016 г. 
	Представительство компании "АЙКОН Холдингс" (Ирландия), г. Москва
	об одобрении новой версии протокола
	А8851008
	«Проспективное, Открытое исследование по оценке фармакокинетики, безопасности и эффективности Анидулафунгина при лечении детей с иинвазивным кандидозом, включая кандидемию»
	одобрить

	57
	ЭК-50779
	08.09.16
	4022740-20-1/ЭС-П от: 06.09.2016 г. 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	BCRU/13/Pro-Uro/001
	Открытое, рандомизированное, проспективное клиническое исследование оценки эффекта 320 мг экстракта плодов пальмы ползучей в качестве дополнительной к базовой терапии тамсулозином в дозировке 0,4 мг у пациентов с выраженными симптомами нарушения мочеиспускания, связанными с доброкачественной гиперплазией предстательной железы - «PRO-FLOW»
	одобрить

	58
	ЭК-50780
	08.09.16
	4022581-20-1/ЭС-П от: 05.09.2016 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	204836
	«Многоцентровое, 29-дневное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование с целью оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата GSK1278863 при его применении 3 раза в неделю у находящихся на гемодиализе пациентов с анемией, связанной с хронической болезнью почек, которые переводятся со стабильной дозы стимулятора эритропоэза»
	одобрить

	59
	ЭК-50785
	08.09.16
	4022937-20-1/ЭС от: 05.09.2016 
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия
	об одобрении проведения КИ
	GriQv-III-16
	Многоцентровое двойное-слепое рандомизированное исследование в параллельных группах для оценки безопасности, реактогенности, иммуногенности и эффективности вакцины гриппозной четырехвалентной инактивированной субъединичной Гриппол® Квадри (ООО «НПО Петровакс Фарм», Россия) в сравнении с вакциной гриппозной тривалентной инактивированной полимер-субъединичной Гриппол® плюс (ООО «НПО Петровакс Фарм», Россия) у добровольцев в возрасте 18-60 лет.
	одобрить

	60
	ЭК-50786
	08.09.16
	4022375-20-1/Эс-П от: 05.09.2016 
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	170-00
	«Мультицентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности МК-0431А (комбинация ситаглиптина и метформина в фиксированной дозировке) у детей с сахарным диабетом 2 типа».
	одобрить

	61
	ЭК-50787
	08.09.16
	4022531-20-1/ЭС-П от: 06.09.2016 
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	201810
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для сравнения прекращения долговременного лечения меполизумабом с продолжением этой терапии у пациентов с тяжелой эозинофильной бронхиальной астмой
	одобрить

	62
	ЭК-50788
	08.09.16
	4022422-20-1/ЭС-П от: 05.09.2016 
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении поправки №13 к протоколу и дополнения №2 к информационному листку пациента
	CA184104
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование 3 фазы по определению эффективности ипилимумаба в комбиниции с паклитакселом и карбоплатином в сравнении с плацебо в комбинации с паклитакселом и карбоплатином у пациентов с немелкоклеточным раком легких IV стадии/стадии рецидива рак легких (НМКРЛ)
	одобрить

	63
	ЭК-50789
	08.09.16
	4022985-20-1/ЭС от: 06.09.2016 
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении проведения КИ
	M14-533
	Многоцентровое исследование III фазы с продолжением терапии в открытом режиме для оценки долгосрочной безопасности и эффективности препарата ABT-494 у пациентов с язвенным колитом.
	одобрить

	64
	ЭК-50791
	12.09.16
	4022571-20-1/ЭС-П от: 07.09.2016 
	Представительство компании с ОО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	GO29436
	«ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ 3-Й ФАЗЫ, В КОТОРОМ ИЗУЧАЕТСЯ ПРЕПАРАТ АТЕЗОЛИЗУМАБ (MPDL3280A, АНТИТЕЛО К PD-L1), ПРИМЕНЯЕМЫЙ В КОМБИНАЦИИ С КАРБОПЛАТИНОМ И ПАКЛИТАКСЕЛОМ С/БЕЗ БЕВАЦИЗУМАБА, В СРАВНЕНИИ С КОМБИНАЦИЕЙ КАРБОПЛАТИНА, ПАКЛИТАКСЕЛА И БЕВАЦИЗУМАБА, У РАНЕЕ НЕ ПОЛУЧАВШИХ ХИМИОТЕРАПИИ ПАЦИЕНТОВ С НЕПЛОСКОКЛЕТОЧНЫМ НЕМЕЛКОКЛЕТОЧНЫМ РАКОМ ЛЕГКОГО IV СТАДИИ».
	одобрить

	65
	ЭК-50793
	12.09.16
	4022569-20-1/ЭС-П от: 07.09.2016 
	Представительство компании с ОО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	GO29431
	«Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором изучается препарат Атезолизумаб (антитело к PD-L1) в сравнении с препаратом на основе платины (цисплатин или карбоплатин) в комбинации с пеметрекседом или гемцитабином у ранее не получавших химиотерапии пациентов с неплоскоклеточным или плоскоклеточным немелкоклеточным раком лёгкого IV стадии, экспрессирующим PD-L1»
	одобрить

	66
	ЭК-50794
	08.09.16
	4022744-20-1/ЭС-П от: 06.09.2016 
	представительство компании «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	№ MLN0002-3026
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование с активным контрольным препаратом и с двойной имитацией для оценки эффективности и безопасности Ведолизумаба для в/в введения по сравнению с Адалимумабом для п/к введения у пациентов с язвенным колитом»
	одобрить

	67
	ЭК-50802
	15.09.16
	4018732-20-1/ЭС от: 12.09.2016 г. 
	ЗАО "Канонфарма продакшн"
	повторное рассмотрение - об одобрении клинического исследования Ивабрадина 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

	68
	ЭК-50811
	15.09.16
	4019071-20-1/ЭС от: 12.09.2016 
	АО "АКРИХИН", Россия
	дополнительное рассмотрение
	ЦНИР_04/15_2
	Открытое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата Акриол, крем для местного и наружного применения (АО «Химико-фармацевтический комбинат «АКРИХИН», Россия) в сравнении с препаратами ЭМЛА®, крем для местного и наружного применения («Ресифарм Карлскога АБ», Швеция), Лидокаин-Виал, спрей для местного и наружного применения (ООО «ВИАЛ», Россия) и J-PRO, успокаивающий крем для лица и тела («JRP Co. Ltd.», Республика Корея) при анестезии кожи при поверхностных хирургических вмешательствах»
	одобрить

	69
	ЭК-50812
	16.09.16
	4009981-20-1/ЭС от: 13.09.2016 г. 
	ООО "Тева", Россия
	повторное рассмотрение - об одобрении клинического исследования препарата Тадалафил-Тева
	BE-TAD01-16
	Одноцентровое, рандомизированное, открытое, перекрестное с четырьмя периодами исследование сравнительной биодоступности трех различных составов препарата Тадалафил-Тева, леденцы лекарственные, 20 мг (Тева) в сравнении с препаратом Сиалис®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Эли Лилли) у здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема натощак
	одобрить

	70
	ЭК-50814
	16.09.16
	4015416-20-1/ЭС от: 15.09.2016 г. 
	ОАО "Фармстандарт-УфаВИТА"
	повторное рассмотрение - об одобрении проведения клинического исследования препарата Антиква рапид
	ANT-R/B01-16
	«Проспективное открытое рандомизированное 4-х периодное повторное перекрестное клиническое исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности двух таблеток препарата Антиква рапид (МНН: десмопрессин), таблетки, диспергируемые в полости рта, 120 мкг (ОАО «Фармстандарт-УфаВИТА», Россия) и двух таблеток препарата Минирин® (МНН: десмопрессин), таблетки подъязычные, 120 мкг (Ферринг АГ, Швейцария; производитель Каталент Ю.К. Свиндон Зидис Лтд, Великобритания) у здоровых добровольцев»
	одобрить


