Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 136 от 08.11.2016 г.

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

	1
	ЭК-50913
	14.10.16
	4026152-20-1/ЭС-П от: 12.10.2016 
	ООО "Новартис Фарма"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	CACZ885M2301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, исход зависимое исследование ежеквартального подкожного применения канакинумаба для предотвращения повторных сердечно-сосудистых событий у стабильных пациентов, перенесших инфаркт миокарда и имеющих повышенный уровень С-реактивного белка»
	не одобрить

	2
	ЭК-50916
	14.10.16
	4025499-20-1/ЭС-П от: 10.10.2016 
	ООО "Акцельсиорс"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	№ СР-4-004
	"Исследование безопасности и поиск оптимальной дозы, при применении различных дозовых уровней MOD-4023 в сравнении с ежедневной терапией р-чГР у препубертатных детей с дефицитом гормона роста."
	не одобрить

	3
	ЭК-50917
	14.10.16
	4026016-20-1/ЭС от: 11.10.2016 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата дурвалумаб
	D419AC00002
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование III фазы с целью сравнения дурвалумаба со стандартной химиотерапией на основе препаратов платины в первой линии терапии у пациентов с распространённым немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) с высокой экспрессией PD-L1.
	одобрить

	4
	ЭК-50918
	14.10.16
	4026131-20-1/ЭС-П от 12.10.2016
	ОАО "Химико-фармацевтический комбинат "АКРИХИН" (ОАО "АКРИХИН"), Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	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

	5
	ЭК-50921
	14.10.16
	4025899-20-1/ЭС от: 10.10.2016 
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения КИ
	BE-GEE01-16
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов МОДЭЛЛЬ ЛОЛ (гестоден 0,060 мг + этинилэстрадиол 0,015 мг), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, производства Хаупт Фарма Мюнстер ГмбХ (Германия) и Минесс® (гестоден 0,060 мг + этинилэстрадиол 0,015 мг), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, производства Пфайзер Айрлэнд Фармасьютикалс (Ирландия) у здоровых добровольцев женского пола.
	одобрить

	6
	ЭК-50922
	17.10.16
	4025638-20-1/ЭС-П от: 10.10.2016 
	ЗАО "Сандоз"
	об одобрении поправки №1 к протоколу
	№ TE 002 MOMLSP
	«Проспективное, многоцентровое, открытое, рандомизированное, клиническое исследование в параллельных группах по оценке сравнительной эффективности и безопасности препаратов Мометазон Сандоз®, спрей назальный дозированный, 50 мкг/доза (Лек д.д., Словения), и Назонекс®, спрей назальный дозированный, 50 мкг/доза (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия), применяемыми в качестве монотерапии у пациентов с сезонным аллергическим ринитом».
	одобрить

	7
	ЭК-50923
	14.10.16
	4025995-20-1/ЭС-П от: 12.10.2016
	ООО «ОСТ Рус», Россия
	об одобрении поправки №2 к протоколу, новой версии протокола
	SB8-G31-NSCLC
	«Рандомизированное, двойное слепое многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности, безопасности фармакокинетики и иммуногенности исследуемого препарата SB 8 (предлагаемой биоаналога бевацизумаба) в сравнении с препаратом Авастин® у пациентов с метастатическим или рецидивирующим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого».
	одобрить

	8
	ЭК-50924
	14.10.16
	4026050-20-1/ЭС-П от: 12.10.2016
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении поправки 11 к протоколу, новой версии Информационного литка пациента
	СА184-156
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование фазы 3 по оценке эффективности ипилимумаба в комбинации с этопозидом/препаратами платины в сравнении с этопозидом/препаратами платины у пациентов с впервые диагностированным мелкоклеточным раком легких в распространенной стадии заболевания (РС-МКРЛ»
	одобрить

	9
	ЭК-50925
	17.10.16
	4026476-20-1/ЭС от 14.10.2016
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата BCD-085
	BCD-085-2ext
	Международное открытое многоцентровое сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности многократного подкожного введения препарата BCD-085 в дозе 80 мг и 120 мг больным среднетяжелым и тяжелым бляшечным псориазом, завершившим участие в исследовании BCD-085-2
	одобрить

	10
	ЭК-50926
	17.10.16
	4011963-20-1/ЭС от: 13.10.2016 
	ООО "Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч", Россия
	об одобрении проведения КИ
	FM-14-B02
	«Исследование неоадъювантной химиотерапии тройного негативного местнораспространенного рака молочной железы антителами, направленными на PD-L1, на фоне лечения наб-паклитакселом и карбоплатином»
	одобрить

	11
	ЭК-50927
	17.10.16
	4026394-20-1/ЭС от: 13.10.2016 
	Представительство компании "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	об одобрении проведения КИ
	ТЕМ-07-16
	Открытое рандомизированное перекрестное многоцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Темозоломид, капсулы, 250 мг, «Хетеро Лабс Лимитед», Индия, и Темодал® (темозоломид), капсулы, 250 мг, «Шеринг-Плау Лабо Н.В.», Бельгия, у пациентов с подтвержденной глиобластомой, анапластической астроцитомой или метастатической меланомой при однократном приеме натощак
	не одобрить

	12
	ЭК-50928
	17.10.16
	4026085-20-1/ЭС от: 12.10.2016 
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата
	25092016-IndaPerSZ-001
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Индапамид + Периндоприл таблетки 2,5 мг +8 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Ко-Перинева® таблетки 2,5 мг +8 мг (ООО «КРКА-РУС», Россия) с участием здоровых добровольцев натощак»
	одобрить

	13
	ЭК-50929
	17.10.16
	4025126-20-1/ЭС от: 12.10.2016
	ООО «Пи Эс Ай», Санкт-Петербург
	об одобрении проведения клин. исследования
	TP-434-021
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с применением плацебо к двум препаратам с целью сравнительной оценки эффективности и безопасности эравациклина и эртапенема для внутривенного введения при лечении осложненных инфекций мочевыводящих путей»
	одобрить

	14
	ЭК-50930
	17.10.16
	4026149-20-1/ЭС от: 12.10.2016
	ЗАО "ФП "Оболенское", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Пассажикс® плюс
	1306/16
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пассажикс® плюс таблетки диспергируемые в полости рта, 10 мг (ЗАО «ФП «Оболенское», Россия) и Мотилиум® таблетки для рассасывания, 10 мг (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия)
	одобрить

	15
	ЭК-50931
	14.10.16
	4025858-20-1/ЭС от 10.10.2016
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	200622
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с целью изучения эффективности и безопасности меполизумаба в лечении подростков и взрослых пациентов с тяжелым гиперэозинофильным синдромом
	одобрить

	16
	ЭК-50932
	14.10.16
	4025599-20-1/ЭС-П от 10.10.2016
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении внесения изменений в протокол 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

	17
	ЭК-50933
	14.10.16
	4026007-20-1/ЭС-П от 10.10.2016
	ООО «ИНВЕНТИВ XEJIC КЛИНИКАЛ»
	об одобрении внесения изменений в протокол исследования
	AMR-01-01-0019
	Многоцентровое проспективное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке влияния препарата AMR101 на состояние сердечно-сосудистой системы и смертность пациентов с гипертриглицеридемией, страдающих сердечно-сосудистыми заболеваниями или имеющих высокий риск развития сердечно-сосудистых заболеваний: REDUCE-IT (снижение частоты сердечно-сосудистых событий с использованием эйкозапентаеновой кислоты – интервенционное исследование
	одобрить

	18
	ЭК-50934
	17.10.16
	4026436-20-1/ЭС от 14.10.2016
	Представительство фирмы «Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.»
	об одобрении проведения исследования
	DRL_RUS/MDR/KCT/2015/IMTBC
	Рандомизированное, открытое, сбалансированное, перекрестное в двух периодах, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственного препарата Иматиниб («Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.», Индия) и Гливек® (иматиниб), производства «Новартис Фарма АГ» (Швейцария), в лекарственной форме капсулы, 100 мг, на здоровых добровольцах мужского пола после приема пищи
	одобрить

	19
	ЭК-50935
	19.10.16
	4024818-20-1/ЭС от 14.10.2016
	ООО "ЭС-Си-Ти", Россия
	одобрение исследования
	SCGAM-04
	Клиническое исследование 3 фазы по оценке эффективности, переносимости и безопасности препарата Октанорм (иммуноглобулина человека для подкожного введения) при лечении пациентов с первичными иммунодефицитами
	одобрить

	20
	ЭК-50936
	19.10.16
	4021449-20-1/ЭС от 17.10.2016
	ООО "Ксантер Фарма", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	FMC-01-2016
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Виракса, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг («Специфар С.А.», Греция) и Фамвир®, таблетки, покрытые оболочкой 500 мг («Новартис Фармасьютика С.А.», Испания)»
	одобрить

	21
	ЭК-50937
	19.10.16
	4015951-20-1/ЭС от: 17.10.2016 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ2 (Бельгия)
	Дополнительное рассмотрение материалов клинического исследования
	54179060LYM3003
	Рандомизированное, открытое исследование безопасности и эффективности ибрутиниба у педиатрических и молодых взрослых пациентов с рецидивирующей или рефрактерной неходжкинской лимфомой из зрелых B-лимфоцитов.
	одобрить

	22
	ЭК-50938
	24.10.16
	4026580-20-1/ЭС от: 19.10.2016
	представительство АО «Санофи-авентис групп» (Франция) 
	об одобрении клин. исследования 
	ACT 14596
	«Исследование II фазы с целью оценки эффективности и безопасности изатуксимаба (моноклонального антитела к CD38), вводимого посредством внутривенных инфузий, у пациентов с рецидивирующим или рефрактерным Т-клеточным острым лимфобластным лейкозом или Т-клеточной лимфобластной лимфомой"
	одобрить

	23
	ЭК-50939
	24.10.16
	4026858-20-1/ЭС от 18.10.2016
	представительство компании "Хетеро Лабс Лимитед", Индия
	о проведении клинического исследования препарата Донепезил
	H-DNP-1018
	Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двумя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Донепезил», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг, «Хетеро Лабс Лимитед», Индия и «Арисепт®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг, «Пфайзер Инк.», США, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	24
	ЭК-50940
	24.10.16
	4026912-20-1/ЭС от 20.10.2016
	ООО "Регафарм", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Семивил
	01-CH-IM
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Семивил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг (Араб Фармасеутикал Мануфакчюринг Ко.Лтд., Иордания) и Гливек капсулы, 100 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак
	одобрить

	25
	ЭК-50941
	24.10.16
	4026270-20-1/ЭС от 20.10.2016
	ООО "АЛВОГЕН ФАРМА", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Колистин
	COL-NP/2016
	Многоцентровое, двойное-слепое, плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности терапии препаратом Колистин (колистиметат натрия), порошок для приготовления раствора для инъекций или инфузий, производства Кселлия Фармасьютикалс АпС (Дания) у взрослых пациентов с нозокомиальной пневмонией, ассоциированной с ИВЛ, на фоне стандартной терапии меропенемом
	одобрить

	26
	ЭК-50942
	24.10.16
	4026720-20-1/ЭС от: 19.10.2016 
	Представительство АО «Санофи-Авентис групп» (Франция)
	об одобрении проведения клин. исследования
	DRI13926
	«Открытое, последовательное, с использованием многократных постепенно нарастающих доз исследование по выбору оптимального режима дозирования Сарилумаба, применяемого в виде подкожных инъекций у детей и подростков в возрасте от 1 до 17 лет, страдающих системным идиопатическим ювенильным артритом (СЮИА), с включенной продленной фазой исследования».
	одобрить

	27
	ЭК-50943
	24.10.16
	4025033-20-1/ЭС от: 20.10.2016 
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	об одобрении проведения КИ
	KI/0316-4
	Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов САНТРАН, раствор для внутривенного введения (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) и Транексам®, раствор для внутривенного введения (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) при применении с целью профилактики маточных и влагалищных кровотечений после конизации шейки матки
	одобрить

	28
	ЭК-50944
	24.10.16
	4026825-20-1/ЭС от: 19.10.2016 
	Научно-исследовательская организация "Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ALXN1210-PNH-301
	Открытое рандомизированное контролируемое активным препаратом исследование III фазы препарата ALXN1210 в сравнении с экулизумабом у взрослых пациентов с пароксизмальной ночной гемоглобинурией (ПНГ) без опыта применения ингибиторов комплемента
	одобрить

	29
	ЭК-50945
	24.10.16
	4026535-20-1/ЭС-П от: 20.10.2016 
	ООО "Медпейс", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования 
	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-50946
	24.10.16
	4026688-20-1/ЭС от: 18.10.2016 
	АО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	П01/2016
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ретвисет капсулы 100 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и Ритонавир-100 капсулы 100 мг («Хетеро Лабс Лимитед», Индия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	31
	ЭК-50947
	24.10.16
	4026466-20-1/ЭС от 19.10.2016 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед Великобритания
	одобрение исследования
	1517-CL-0610
	«Рандомизированное, открытое, активно-контролируемое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности Роксадустата при лечении анемии у пациентов с хронической болезнью почек, не требующей диализа»
	одобрить 

	32
	ЭК-50948
	24.10.16
	4026484-20-1/ЭС-П от 20.10.2016
	ЗАО "Биокад"
	внесение изменений в протокол
	BCD-066-2
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное сравнительное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препаратов BCD-066 (ЗАО "БИОКАД", Россия) и Аранесп® (Амджен Европа Б. В., Нидерланды) в терапии анемии у больных хронической почечной недостаточностью, находящихся на гемодиализе.
	одобрить

	33
	ЭК-50949
	26.10.16
	4027108-20-1/ЭС от 24.10.2016
	ООО "ИРВИН 2", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Абакавир + Ламивудин
	344
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухэтапное (два периода), с двумя последовательными приемами, перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Абакавир + Ламивудин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600+300 мг (ЗАО "ЗиО-Здоровье", Россия), и Кивекса, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600+300 мг ("Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед", Великобритания), с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	34
	ЭК-50951
	26.10.16
	4026459-20-1/ЭС-П от: 21.10.2016 
	Представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария), Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	МА29585
	МА29585 «Проспективное, многоцентровое, плацебо-контролируемое, двойное, слепое исследование сравнения эффективности поддерживающей терапии Тоцилизумабом с отменой или без отмены глюкокортикоидов у пациентов с ревматоидным артритом».
	одобрить

	35
	ЭК-50952
	26.10.16
	4027022-20-1/ЭС от: 21.10.2016 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения КИ
	LEVIATHAN
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Леветирацетам, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг (ООО «Озон», Россия) и Кеппра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг (ЮСБ Фарма С.А., Бельгия)
	одобрить

	36
	ЭК-50953
	26.10.16
	4027023-20-1/ЭС от: 21.10.2016 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения КИ
	АZL-1/06092016
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Абакавир+Зидовудин+Ламивудин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300+300+150 мг, производства ООО «Озон», Россия и Тризивир®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300+300+150 мг, производства «ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед», Великобритания, с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	37
	ЭК-50954
	26.10.16
	4026239-20-1/ЭС-П от: 21.10.2016
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола и новых версий информированных согласий
	GO29527
	«Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности препарата Атезолизумаб (антитело к PD-L1) в сравнении с наилучшей симптоматической терапией, которая применяется после адъювантной химиотерапии на основе цисплатина у пациентов с полностью резецированным немелкоклеточным раком легкого IB-IIIA стадии».
	одобрить

	38
	ЭК-50956
	26.10.16
	4027072-20-1/ЭС от 21.10.2016
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	одобрение исследования
	РА0008
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2b с определением диапазона доз, проводимое в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности применения бимекизумаба при активном псориатическом артрите
	одобрить

	39
	ЭК-50957
	26.10.16
	4027069-20-1/ЭС от 21.10.2016
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	одобрение исследования
	AS0008
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2b с определением диапазона доз, проводимое в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности применения бимекизумаба у пациентов с активным анкилозирующим спондилитом


	одобрить

	40
	ЭК-50958
	26.10.16
	4027051-20-1/ЭС от 21.10.2016
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	одобрение исследования
	МО29983
	Открытое несравнительное многоцентровое исследование безопасности атезолизумаба при его применении у пациентов с местнораспространенной или метастатической уротелиальной или неуротелиальной карциномой мочевыводящих путей
	одобрить

	41
	ЭК-50959
	26.10.16
	4027104-20-1/ЭС от: 24.10.2016 
	АО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Ибупрофен
	Д_МД_09/15
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ибупрофен, суспензия для приема внутрь [малиновая], 200 мг/5 мл (Медана) и Нурофен® для детей, суспензия для приема внутрь (клубничная), 100 мг/ 5 мл (Рекитт Бенкизер) при приеме натощак здоровыми добровольцами»
	одобрить

	42
	ЭК-50960
	28.10.16
	4027186-20-1/ЭС от: 27.10.2016 
	Представительство "Д-р Редди'с Лабораторис Лтд." (Индия)
	об одобрении проведения клин. исследования препарата ФИНАСТ
	DRL_RUS/MDR/KCT/2016/FNST
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухпериодное, двухпоследовательное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Финаст® («Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия) и Проскар® («Мерк Шарп и Доум Б.В.», Нидерланды) в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой (5 мг), при однократном приеме здоровыми добровольцами мужского пола натощак
	одобрить

	43
	ЭК-50961
	28.10.16
	4027156-20-1/ЭС от: 27.10.2016
	Представительство "Квинтайлс ГезмбХ", Росси
	об одобрении клин. исследования 
	1297.4
	«Сравнение препаратов BI 695501 и Хумира® для применения у пациентов с активной формой болезни Крона: рандомизированное двойное слепое многоцентровое исследование в параллельных группах, проводимое для сравнения и подтверждения не меньшей эффективности исследуемого препарата, а также для сравнения улучшения эндоскопических показателей, безопасности и иммуногенности"
	одобрить

	44
	ЭК-50963
	28.10.16
	4027142-20-1/ЭС от: 27.10.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения КИ
	YKP3089C021
	Многоцентровое, открытое исследование безопасности и фармакокинетики препарата YKP3089, применяемого в качестве дополнительной терапии у пациентов с парциальными приступами.
	одобрить

	45
	ЭК-50964
	28.10.16
	4027161-20-1/ЭС от: 27.10.2016 
	Представительство ОАО "Гедеон Рихтер" (Венгрия), Россия
	об одобрении проведения КИ
	84158
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование с активным контролем в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности препарата Толперизона гидрохлорид 450 мг таблетки с пролонгированным высвобождением (принимаемые 1 раз в день), производства ООО «Гедеон Рихтер Польша», Польша, в сравнении с препаратом Мидокалм® 150 мг таблетки покрытые пленочной оболочкой (принимаемые 3 раза в день), производства ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия у пациентов с острой неспецифической болью в нижней части спины»
	одобрить

	46
	ЭК-50966
	28.10.16
	4027162-20-1/ЭС от 27.10.2016
	«Квинтайлс ГезмбХ»,
	одобрение исследования
	RGH-MD-53
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, проводимое в параллельных группах с фиксированной дозой клиническое исследование III фазы по оценке эффективности, безопасности и переносимости карипразина у пациентов с биполярной депрессией I типа
	не одобрить

	47
	ЭК-50967
	31.10.16
	4027295-20-1/ЭС от: 28.10.2016 
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	14/16
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эксхол®, суспензия для приема внутрь 250мг/5 мл (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Урсофальк®, суспензия для приема внутрь 250мг/5 мл (р. Фальк Фарма ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак
	одобрить

	48
	ЭК-50968
	02.11.16
	4026559-20-1/ЭС-П от: 21.10.2016
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №3, новых версий Информационного листка пациента
	№ 191622-111
	«Применение препарата BOTOX® в педиатрии для лечения мышечной спастичности нижних конечностей: двойное слепое исследование».
	одобрить

	49
	ЭК-50969
	02.11.16
	4026183-20-1/ЭС-П от 21.10.2016
	представительство АО «Санофи-авентис групп» (Франция), г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационных листков пациента
	EFC13957 EDITION JUNIOR
	6-месячное многоцентровое, рандомизированное, открытое, в двух параллельных группах исследование по изучению эффективности и безопасности новой формы инсулина гларгин и Лантуса один раз в день у детей и подростков в возрасте 6-17 лет с сахарным диабетом 1 типа с дополнительным 6-месячным периодом оценки безопасности.
	одобрить

	50
	ЭК-50970
	02.11.16
	4026954-20-1/ЭС-П от 24.10.2016
	представительство АО «Санофи-авентис групп» (Франция), г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	EFC14028
	«Рандомизированное, многоцентровое, многонациональное, двойное слепое исследование 3 фазы для сравнения эффективности и безопасности неоАГА (нео-алглюкозидазы альфа/GZ402666) и алглюкозидазы альфа с кратностью инфузий 1 раз в две недели пациентам с поздним началом заболевания Помпе, ранее не получавших терапию».
	одобрить

	51
	ЭК-50971
	02.11.16
	4026563-20-1/ЭС-П от: 24.10.2016
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №4, новых версий Информационных листков пациента
	№ 191622-105
	"Применение препарата BOTOX в педиатрии для лечения мышечной спастичности верхних конечностей: открытое исследование"
	одобрить

	52
	ЭК-50972
	02.11.16
	4026568-20-1/ЭС-П от: 21.10.2016 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационных листков пациента
	№ 191622-101
	"Применение препарата BOTOX в педиатрии для лечения мышечной спастичности верхних конечностей: двойное слепое исследование"
	одобрить

	53
	ЭК-50973
	02.11.16
	4026561-20-1/ЭС-П от: 24.10.2016 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	№ FCD-ADA-1401
	"Сравнение эффективности и безопасности ингаляционного Локсапина с антипсихотиком, вводимым внутримышечно, при острой ажитации у пациентов с шизофренией или биполярным расстройством"
	одобрить

	54
	ЭК-50974
	02.11.16
	4026975-20-1/ЭС-П от: 24.10.2016 
	ООО "Амджен"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	20110266
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование 2 фазы для определения эффективности и безопасности препарата Талимоген Лагерпарепвек при применении в качестве неоадъювантной терапии вместе с оперативным вмешательством в сравнении с оперативным вмешательством у пациентов с резектабельной меланомой на стадиях с IIIВ по IVМ1а
	одобрить

	55
	ЭК-50975
	02.11.16
	4025802-20-1/ЭС от: 31.10.2016 
	ООО "ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ", Россия
	об одобрении проведения КИ
	CCD-06001AA1-01
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое 24-недельное исследование по подбору дозы, с двойной имитацией и использованием плацебо и лекарственного препарата в качестве контроля, проводимое в параллельных группах пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ), получающих фоновую терапию, с целью оценки эффективности и безопасности 4 доз препарата CHF 6001 в дозированном порошковом ингаляторе
	одобрить

	56
	ЭК-50976
	02.11.16
	4025798-20-1/ЭС-П от: 25.10.2016 
	ООО "Фармстратег"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	РКИ 05-2015-СИЛ
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов РО-МАН таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг («Синмедик Лабораториз», Индия) и Виагра® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг («Пфайзер ПГМ», Франция) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	57
	ЭК-50977
	02.11.16
	4027153-20-1/ЭС от 24.10.2016
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ»,
	одобрение исследования
	H8O-MC-GWBQ / D5550C00002
	Безопасность и эффективность эксенатида при применении его в виде монотерапии и в качестве дополнительной терапии к пероральным противодиабетическим препаратам у подростков с диабетом 2 типа
	одобрить

	58
	ЭК-50979
	02.11.16
	4026689-20-1/ЭС-П от: 24.10.2016 
	ООО "Фармасинтез", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	PERHL-03-2013
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое параллельно-групповое исследование эффективности и безопасности препарата Перхлозон в комплексной терапии больных туберкулезом легких с МЛУ МБТ, в том числе на фоне ВИЧ-инфекции
	одобрить

	59
	ЭК-50981
	02.11.16
	4024937-20-1/ЭС от: 26.10.2016 
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Апиксабан
	CV185-325/B0661037
	Рандомизированное, открытое, контролируемое активным препаратом исследование по оценке безопасности и предполагаемой эффективности у детей с венозными тромбоэмболическими осложнениями, требующими лечения антикоагулянтами.
	одобрить

	60
	ЭК-50982
	03.11.16
	4025424-20-1/ЭС от: 01.11.2016 
	ООО "АЛВОГЕН ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	ALV-01-DIEN
	Открытое сравнительное рандомизированное перекрестное двухпериодное одноцентровое исследование биоэквивалентности препаратов Диеногест (МНН), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 2 мг («Хаупт Фарма Мюнстер ГмбХ», Германия) и Визанна (МНН: «диеногест»), таблетки 2 мг («Байер Веймар ГмбХ и Ко. КГ», Германия) у здоровых добровольцев женского пола после однократного приема натощак
	одобрить

	61
	ЭК-50983
	03.11.16
	4027140-20-1/ЭС-П от: 31.10.2016 
	ПАО "Валента Фарм"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	ФМП-03-01-2016
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по оценке клинической эффективности и безопасности препарата Фампридин, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг в качестве препарата симптоматической терапии у пациентов с рассеянным склерозом
	одобрить

	62
	ЭК-50988
	03.11.16
	4027393-20-1/ЭС от: 31.10.2016 
	представительство "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	об одобрении проведения КИ
	H-TEL-1019
	Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с четырьмя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Телмисартан», таблетки 80 мг, производства компании «Хетеро Лабс Лимитед», Индия и «Микардис®», таблетки 80 мг, производства «Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко. КГ», Германия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	63
	ЭК-50989
	03.11.16
	4027147-20-1/ЭС от: 01.11.2016 
	ПАО "Валента Фармацевтика", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ФНП-05-01-2016
	Открытое рандомизированное в параллельных группах исследование сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Феназепам®, таблетки, диспергируемые в полости рта, 1 мг и Феназепам®, таблетки 1 мг у здоровых добровольцев
	одобрить

	64
	ЭК-50990
	03.11.16
	4027684-20-1/ЭС-П от: 01.11.2016 
	ООО "ППД Девелоамент (Смоленск)"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	RPC01-202
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 2-й фазы с целью оценки клинической эффективности и безопасности индукционной терапии препаратом RPC1063 у пациентов с язвенным колитом умеренной или высокой степени активности»
	одобрить

	65
	ЭК-50993
	03.11.16
	4017090-20-1/ЭС от: 02.11.2016 
	ООО «Инкамфарм», Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	КИ 001-2016
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов НИМЕСУЛИД, таблетки, 100 мг (ОАО «БИОХИМИК», Россия) и НАЙЗ® таблетки, 100 мг (Dr. Reddy's Laboratories Ltd, Индия)».
	одобрить

	66
	ЭК-50994
	03.11.16
	4017062-20-1/ЭС от: 31.10.2016
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	204957
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое (с открытой информацией для Спонсора), плацебо-контролируемое исследование эффективности, безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата GSK3117391 у пациентов с тяжёлым активным ревматоидным артритом».
	не одобрить


