Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 144 от 28.03.2017 г.

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

	1
	ЭК-51477
	03.03.17
	4021936-20-1/ЭС от 01.03.2017
	ФГБУ «Научно-исследовательский институт гриппа» Министерства здравоохранения Российской Федерации
	дополнительное рассмотрение (ответ на замечания)
	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».
	одобрить

	2
	ЭК-51513
	14.03.17
	4039284-20-1/ЭС от: 07.03.2017 
	ООО "ПРАНАФАРМ", Россия
	об одобрении проведения КИ
	КИ 003-2016
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ТРОКСЕРУТИН, капсулы, 300 мг (ООО «ПРАНАФАРМ», Россия) и ТРОКСЕРУТИН ВРАМЕД, капсулы, 300 мг (Софарма АО, Болгария).
	одобрить

	3
	ЭК-51514
	14.03.17
	4039270-20-1/ЭС от 07.03.2017
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	о проведении клинического исследования препарата Атезолизумаб (Тецентрик)
	YO39523
	Рандомизированное мультицентровое плацебо контролируемое исследование III фазы по изучению атезолизумаба в комбинации с паклитакселом, карбоплатином и бевацизумабом у пациентов с впервые диагностированным раком яичников, маточных труб или первичным перитониальным раком III/IV стадии
	одобрить

	4
	ЭК-51515
	14.03.17
	4039206-20-1/ЭС от 07.03.2017
	ООО «ПиЭсАй», Россия
	об одобрении клин. исследования
	CD101.IV.2.03
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, сравнительное исследование безопасности, переносимости и эффективности препарата CD101 и каспофунгина, применяемых внутривенно для лечения кандидемии, с последующим переходом на пероральный прием флуконазола (II фаза клинических испытаний)».
	одобрить

	5
	ЭК-51516
	14.03.17
	4039269-20-1/ЭС от 07.03.2017
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	ACE-536-MDS-001
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность луспатерцепта (препарат АСЕ-536) в сравнении с плацебо для лечения анемии, обусловленной миелодиспластическими синдромами с очень низким, низким или промежуточным прогностическим риском по шкале IPSS-R у пациентов с наличием кольцевых сидеробластов, которым требуются переливания эритроцитарной массы».
	одобрить

	6
	ЭК-51517
	16.03.17
	4039472-20-1/ЭС-П от: 10.03.2017 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	087-00
	«Клиническое исследование II фазы препарата МК-3475 (пембролизумаб) у пациентов с рецидивирующей или резистентной (р/р) классической лимфомой Ходжкина (кЛХ)».
	одобрить

	7
	ЭК-51518
	14.03.17
	4039295-20-1/ЭС от  07.03.2017
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	одобрение исследования
	71301
	Многоцентровое, проспективное, международное открытое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности профилактического лечения рекомбинантным фактором фон Виллебранда (rVWF) при тяжелой форме болезни фон Виллебранда
	одобрить

	8
	ЭК-51519
	16.03.17
	4033271-20-1/ЭС от 13.03.2017
	Представительство АО «Санофи-авентис групп» (Франция)
	об одобрении клин. исследования
	06/15/EPL/RU/BSD
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Эплеренон Зентива, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика, и Инспра® (эплеренон), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг, компании Пфайзер Инк, США, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	9
	ЭК-51520
	16.03.17
	4039484-20-1/ЭС-П от 10.03.2017
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед"Великобритания
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GFT505-315-1
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата элафибранор у пациентов с неалкогольным стеатогепатитом (НАСГ) и фиброзом печени
	одобрить

	10
	ЭК-51521
	16.03.17
	4038811-20-1/ЭС-П от 10.03.2017
	ЗАО "Алмедис", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CJ05013019
	Исследование лекарственного взаимодействия для оценки фармакокинетики Нарлапревира и антиретровирусных препаратов
	одобрить

	11
	ЭК-51522
	16.03.17
	4039350-20-1/ЭС-П от 13.03.2017
	ООО "ПППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	C16014
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором пероральный препарат MLN9708 в комбинации с леналидомидом и дексаметазоном сравнивается с плацебо в комбинации с леналидомидом и дексаметазоном у взрослых пациентов с впервые диагностированной множественной миеломой


	одобрить

	12
	ЭК-51523
	16.03.17
	4039246-20-1/ЭС от 07.03.2017
	АО "ВЕРТЕКС", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Фринозол Ципро
	FRS-C-010716-002
	Многоцентровое, рандомизированное, с параллельными группами открытое исследование по подбору оптимальной дозировки и изучению эффективности, безопасности и переносимости лекарственного препарата Фринозол®Ципро спрей назальный производства АО "ВЕРТЕКС", Россия у пациентов с острым ринитом/ринофарингитом или синуситом
	одобрить

	13
	ЭК-51524
	16.03.17
	4038901-20-1/ЭС-П от: 10.03.2017 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	внесение изменений в материалах клин. исследования
	181-00
	«Рандомизированное, открытое клиническое исследование III фазы для изучения монотерапии пембролизумабом по сравнению с монотерапией доцетакселом, паклитакселом или иринотеканом (по выбору врача) у пациентов с распространенной / метастатической аденокарциномой и плоскоклеточным раком пищевода с прогрессированием после стандартной терапии первой линии (KEYNOTE-181)».
	одобрить

	14
	ЭК-51525
	16.03.17
	4039053-20-1/ЭС-П от: 10.03.2017 
	АО "Нижфарм", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	01/16/РКИ
	Многоцентровое, простое слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности препарата Урцифил (таблетки 22 мг, лизаты бактерий [Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis]) в суточной дозе 22 мг в сутки при его применении с целью профилактики рецидивов хронического цистита у женщин.
	одобрить

	15
	ЭК-51526
	17.03.17
	4037958-20-1/ЭС от: 10.03.2017 
	ООО "ТАВИТА", Россия
	об одобрении проведения КИ
	Ampasse-III-01
	МУЛЬТИЦЕНТРОВОЕ, ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, СРАВНИТЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА АМПАССЕ У ПАЦИЕНТОВ С ХРОНИЧЕСКИМ НАРУШЕНИЕМ МОЗГОВОГО КРОВООБРАЩЕНИЯ
	не одобрить

	16
	ЭК-51527
	16.03.17
	4033270-20-1/ЭС от 13.03.2017
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	одобрение исследования
	03/15/DTA/RU/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Дутастерид + Тамсулозин Зентива, капсулы с модифицированным высвобождением, 0,5 мг + 0,4 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика, и Дуодарт® (дутастерид + тамсулозин), капсулы с модифицированным высвобождением, 0,5 мг + 0,4 мг, компании ЗАО ГлаксоСмитКляйн Трейдинг, Россия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	17
	ЭК-51528
	16.03.17
	4039513-20-1/ЭС от 10.03.2017
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	одобрение исследования
	038-00
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование IV фазы с целью оценки эффективности и безопасности голимумаба (препарата MK-8259 [SCH 900259]) после отмены терапии, по сравнению с дальнейшим продолжением терапии (в режиме полной или сокращенной терапии) в параллельных группах пациентов с нерентгенографическим аксиальным спондилоартритом
	одобрить

	18
	ЭК-51529
	16.03.17
	4039156-20-1/ЭС-П от 10.03.2017
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	внесение изменений в протокол
	56021927PCR3001
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование фазы 3 по изучению препарата JNJ-56021927 в комбинации с Абиратерона ацетатом и преднизоном в сравнении с применением Абиратерона ацетата в сочетании с Преднизоном у пациентов с резистентным к кастрации метастатическим раком предстательной железы (мРПЖ-РК), по поводу которого ранее не проводилась химиотерапия
	одобрить

	19
	ЭК-51530
	17.03.17
	4039672-20-1/ЭС-П от 14.03.2017
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	CQVM149B2302
	Многоцентровое, рандомизированное исследование с 52-недельным периодом двойной слепой терапии в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности препарата QVM149 по сравнению c QMF149 у пациентов с бронхиальной астмой.
	одобрить

	20
	ЭК-51531
	17.03.17
	4039502-20-1/ЭС-П от 10.03.2017
	представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	EMR 100070-004
	Открытое многоцентровое исследование фазы III для сравнения авелумаба (MSB0010718C) с доцетакселом у пациентов с немелкоклеточным раком легких, прогрессирующим после проведения двухкомпонентной химиотерапии препаратами платины.
	одобрить

	21
	ЭК-51532
	17.03.17
	4039594-20-1/ЭС от 13.03.2017
	представительство "Д-р Редди 'с Лабораторис Лтд." (Индия)
	о проведении клинического исследования препарата Левоцетиризин + Монтелукаст
	DRL_RUS/MDR/KCT/2016/LCMTL
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухпериодное, двухпоследовательное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности комбинированного лекарственного препарата Левоцетиризин+Монтелукаст (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг+10 мг, производства «Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия), и препаратов Ксизал® (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг, производства «ЮСБ Фаршим С.А.», Швейцария) и Сингуляр® (таблетки, покрытые оболочкой, 10 мг, производства «Мерк Шарп и Доум Б.В.», Великобритания), при их одновременном приеме здоровыми добровольцами натощак
	одобрить

	22
	ЭК-51533
	17.03.17
	4039516-20-1/ЭС-П от 14.03.2017
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	внесение изменений в протокол
	СА209171
	«Многоцентровое, открытое клиническое исследование монотерапии ниволумабом (BMS-936558) у пациентов с распространённым или метастатическим плоскоклеточным немелкоклеточным раком лёгкого (НМРЛ), которые ранее получили как минимум 1 режим системной терапии по поводу плоскоклеточного НМРЛ IIIb/IV стадии. Исследование CheckMate 171: Оценка сигнального пути контрольной точки и ниволумаба в рамках клинического исследования 171».
	одобрить

	23
	ЭК-51534
	17.03.17
	4039562-20-1/ЭС-П от 14.03.2017
	ООО "Акцельсиорс", Россия
	внесение изменений в протокол
	GX-H9-003
	Фаза 2, рандомизированное, открытое, активно контролируемое исследование по поиску оптимальной дозы рекомбинантного гормона роста человека (GX-H9), связанного с гибридом Fc-фрагмента длительного действия, у детей с дефицитом гормона роста
	одобрить

	24
	ЭК-51535
	17.03.17
	4038722-20-1/ЭС-П от 07.03.2017
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	внесение изменений в протокол
	D5160C00003
	Открытое рандомизированное исследование III фазы сравнения препарата AZD9291 и двухкомпонентной химиотерапии на основе производных платины у пациентов с местнораспространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого, у которых произошло прогрессирование заболевания на ранее проводившейся терапии ингибиторами тирозинкиназы рецепторов эпидермального фактора роста, с наличием мутации T790M гена рецепторов эпидермального фактора роста в опухолевой ткани
	одобрить

	25
	ЭК-51536
	17.03.17
	4039026-20-1/ЭС-П от 10.03.2017 г.
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	APD334-003
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах, многоцентровое исследование фазы 2 по оценке безопасности и эффективности препарата APD334 при применении у пациентов с активным язвенным колитом от средней до тяжелой степени тяжести».
	одобрить

	26
	ЭК-51537
	17.03.17
	4038934-20-1/ЭС-П от 10.03.2017
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», США 
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического 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

	27
	ЭК-51538
	17.03.17
	4038834-20-1/ЭС-П от 10.03.2017
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "АйЭнСи Ресерч ЮКей Лимитед" (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 1 и новой версии Информационного листка пациента
	SL0023
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по подбору дозы, проводимое в параллельных группах с последующим наблюдательным периодом, по оценке эффективности и безопасности дапиролизумаба пегол у пациентов с системной красной волчанкой умеренной или высокой степени активности».
	одобрить

	28
	ЭК-51539
	16.03.17
	4039511-20-1/ЭС-П от 10.03.2017
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн- Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	WO39210
	Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое двойное слепое фазы III исследование атезолизумаба (анти PD-L1 -антитела) в качестве адъювантной терапии у пациентов с почечно-клеточным раком с высоким риском развития метастазов после нефрэктомии
	одобрить

	29
	ЭК-51540
	16.03.17
	4039294-20-1/ЭС от 07.03.2017
	Представительство компании «Айкон Холдинге» (Ирландия), Москва
	об одобрении проведения клинического исследования
	CN002012
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата BMS-986168 при внутривенном введении пациентам с прогрессирующим надъядерным параличом».
	одобрить

	30
	ЭК-51541
	17.03.17
	4039674-20-1/ЭС-П от 14.03.2017
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии ИЛП
	CRFB002H2301
	Исследование RAINBOW: Рандомизированное контролируемое исследование с целью оценки эффективности и безопасности ранибизумаба по сравнению с лазерной терапией в лечении недоношенных младенцев с ретинопатией недоношенных.
	одобрить

	31
	ЭК-51542
	17.03.17
	4039296-20-1/ЭС-П от 10.03.2017
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	D419AC00003
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое, международное исследование III фазы с целью сравнения комбинации препарата MEDI4736 с тремелимумабом и стандартной химиотерапии на основе препарата платины в качестве первой линии терапии у пациентов с распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого (NEPTUNE)
	одобрить

	32
	ЭК-51543
	17.03.17
	4038730-20-1/ЭС-П от: 07.03.2017 
	ООО "Бристол-майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CA209-817
	Исследование IIIb/IV фазы по опенке безопасности фиксированной дозы ниволумаба в комбинации с ипилгшумабом у пациентов с немелкоклеточным раком легкого (CheckMate 817: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования).
	одобрить

	33
	ЭК-51544
	17.03.17
	4038732-20-1/ЭС-П от: 07.03.3017 
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	СA209-649
	Рандомизированное. многоцентровое, открытое исследование 3 фазы по сравнению комбинации ниволумаба и ипилимумаба или ниволумаба, оксалиплатина и фторпиримидина с комбинацией оксалиплатина и фторпиримидина у пациентов с распространенным или метастатическим раком желудка или гастроэзофагеального перехода, ранее не получавших лечение. (CheckMate 649: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 649)
	одобрить

	34
	ЭК-51545
	17.03.17
	 4039155-20-1/ЭС-П от: 10.03.2017  
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	JHL-CLIN-1101-01
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах по оценке фармакокинетики, фармакодинамики, иммуногенности, безопасности и эффективности препарата JHL1101 в сравнении с произведенным в Европейском Союзе препаратом МабТера® у пациентов с ревматоидным артритом (РА) средней или тяжелой формы с недостаточным ответом на лечение ингибиторами фактора некроза опухоли (ФНО), получающих фоновое лечение метотрексатом (МТС).
	одобрить

	35
	ЭК-51546
	17.03.17
	4039042-20-1/ЭС-П от: 10.03.2017 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	CQAW039A2314
	52-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки безопасности и эффективности препарата QAW039 в качестве дополнения к проводимой терапии у пациентов с неконтролируемым течением тяжелой астмы.
	одобрить

	36
	ЭК-51547
	20.03.17
	4038734-20-1/ЭС-П от: 10.03.2017 
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	PBTZ169-A15-C2A-1
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование с активным контролем для оценки ранней бактерицидной активности, безопасности и фармакокинетики препарата PBTZ169 при применении у пациентов с впервые выявленным туберкулёзом органов дыхания с бактериовыделением и сохранённой чувствительностью к изониазиду и рифампицину
	одобрить

	37
	ЭК-51548
	20.03.17
	4039727-20-1/ЭС от 15.03.2017
	АО "Фармасинтез", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Азацитидин
	AZACI-III-02/2017
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое, сравнительное исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Азацитидин, лиофилизат для приготовления суспензии для подкожного введения 100 мг (АО «Фармасинтез», Россия) в сравнении с лекарственным препаратом Вайдаза, лиофилизат для приготовления суспензии для подкожного введения 100 мг (Селджен Интернэшнл Сарл, Швейцария) в терапии пациентов с миелодиспластическим синдромом (МДС) с высокой или промежуточной - 2 степенью риска, у которых не может быть выполнена трансплантация гемопоэтических стволовых клеток
	не одобрить

	38
	ЭК-51549
	20.03.17
	4039774-20-1/ЭС от 14.03.2017
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Пембролизумаб (MK-3475)
	564-00
	Рандомизированное, двойное слепое плацебоконтролируемое клиническое исследование III фазы для изучения применения Пембролизумаба (MK-3475) в режиме монотерапии в качестве адъювантной терапии почечно-клеточной карциномы после нефрэктомии (KEYNOTE-564)
	одобрить

	39
	ЭК-51550
	20.03.17
	4039730-20-1/ЭС от 15.03.2017
	ООО «НПФ «МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования лекарственного препарата
	MMH-AD-008
	«Международное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности препарата Анаферон детский в профилактике острых респираторных инфекций у детей в период подъема сезонной заболеваемости».
	одобрить

	40
	ЭК-51551
	17.03.17
	4039698-20-1/ЭС от: 14.03.2017 
	ЗАО "Биокад", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	BCD-054-2
	Международное многоцентровое двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата BCD-054 (ЗАО «БИОКАД», Россия) 120 мкг или 180 мкг, внутримышечно, 1 раз в 2 недели и препарата Авонекс® (Биоген Айдек Лимитед, Великобритания) 30 мкг, 1 раз в неделю, для лечения пациентов с ремиттирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	41
	ЭК-51552
	21.03.17
	4039926-20-1/ЭС-П от: 13.03.2017 
	Квинтайлс ГезмбХ, Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	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

	42
	ЭК-51553
	21.03.17
	4039915-20-1/ЭС от 16.03.2017
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Амелотекс
	KI/0916-6
	"Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование эффективности и безопасности двух режимов применения препарата Амелотекс®, гель для наружного применения, 1% (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) у пациентов с посттравматическим болевым синдромом»
	одобрить

	43
	ЭК-51554
	21.03.17
	4039899-20-1/ЭС от 16.03.2017
	ООО "Тева", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Дутастерид-Тева
	BE-DUT01-16
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дутастерид-Тева, капсулы, 0.5 мг (Тева) и Аводарт®, капсулы, 0.5 мг (ГлаксоСмитКляйн) у здоровых добровольцев мужского пола при однократном приеме натощак»
	одобрить

	44
	ЭК-51555
	21.03.17
	4039726-20-1/ЭС-П от 17.03.2017
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	20102016-HymSZ-001
	Открытое рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гимекромон таблетки 200 мг (ЗАО "Северная звезда", Россия) и Одестон таблетки 200 мг (Пабяницкий фармацевтический завод Польфа АО, Польша) с участием здоровых добровольцев натощак, проводимое с последовательным адаптивным дизайном.
	одобрить

	45
	ЭК-51556
	21.03.17
	4039171-20-1/ЭС-П от 13.03.2017
	ООО "иФарма", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	HIV-VM1500 04
	Международное, многоцентровое, рандомизированное, частично слепое клиническое исследование эффективности, безопасности и подбора оптимальной дозировки препарата VM-1500 в сравнении с препаратом Эфавиренз на фоне стандартной базисной антиретровирусной терапии, состоящей из двух нуклеозидных/нуклеотидных ингибиторов обратной транскриптазы, у ВИЧ-1-инфицированных пациентов, ранее не получавших лечение
	одобрить

	46
	ЭК-51557
	21.03.17
	4040087-20-1/ЭС от: 16.03.2017 
	ООО "КлинФармИнвест", Россия
	об одобрении проведения КИ
	PRO-01-REB
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Ребамипид ПМЦС таблетки покрытые плёночной оболочкой, 100 мг («ПРО.МЕД.ЦС Прага а.о.», Чешская Республика) и Ребамипид Маклеодз® таблетки покрытые плёночной оболочкой, 100 мг (Маклеодз Фармасьютикалз Лтд, Индия) у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	47
	ЭК-51558
	21.03.17
	4039352-20-1/ЭС-П от: 13.03.2017 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	GA28948
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо - контролируемое, многоцентровое, исследование III фазы с двойной маскировкой для оценки эффективности (индукция ремиссии) и безопасности этролизумаба в сравнении с адалимумабом и плацебо у пациентов с язвенным колитом от средней до тяжелой степени тяжести, ранее не проходивших лечение ингибиторами ФНО.
	одобрить

	48
	ЭК-51559
	21.03.17
	4039796-20-1/ЭС-П от: 13.03.2017 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	GA28949
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо - контролируемое, многоцентровое, исследование III фазы с двойной маскировкой для оценки эффективности (индукция ремиссии) и безопасности этролизумаба в сравнении с адалимумабом и плацебо у пациентов с язвенным колитом от средней до тяжелой степени тяжести, ранее не проходивших лечение ингибиторами ФНО.
	одобрить

	49
	ЭК-51560
	21.03.17
	4039797-20-1/ЭС-П от: 13.03.2017 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	GA29144
	«МНОГОЦЕНТРОВОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ III ФАЗЫ ДЛЯ ОЦЕНКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ЭТРОЛИЗУМАБА В КАЧЕСТВЕ ИНДУКЦИИ И ПОДДЕРЖИВАЮЩЕГО ЛЕЧЕНИЯ У ПАЦИЕНТОВ С БОЛЕЗНЬЮ КРОНА ОТ УМЕРЕННОЙ ДО ТЯЖЕЛОЙ СТЕПЕНИ АКТИВНОСТИ».
	одобрить

	50
	ЭК-51561
	21.03.17
	4039914-20-1/ЭС-П от 14.03.2017 г.
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования лекарственного препарата
	EMR 100070-005
	«Открытое многоцентровое исследование фазы III, проводимое для сравнения действия препарата авелумаб (MSB0010718C) с действием двухкомпонентной химиотерапии препаратами платины при их применении в качестве первой линии терапии рецидивирующего или PD-L1-положительного немелкоклеточного рака легкого IV стадии»
	одобрить

	51
	ЭК-51562
	20.03.17
	4035433-20-1/ЭС от 14.03.2017
	ЗАО "Биокад", Россия
	одобрение исследования
	BCD-113-1
	Одноцентровое двойное слепое перекрестное рандомизированное клиническое исследование фармакокинетики, фармакодинамики и безопасности однократного подкожного введения препарата BCD-113 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата НовоМикс® 30 ФлексПен® (Ново Нордиск А/С, Дания) здоровым добровольцам с применением эугликемической клэмп-техники
	одобрить

	52
	ЭК-51563
	21.03.17
	4039486-20-1/ЭС-П от 13.03.2017
	ООО «Эн.Си.Девелоп»
	внесение изменений в протокол
	БМ-1
	Открытое исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата "Брейнмакс, раствор для внутривенного и внутримышечного введения" у здоровых добровольцев (I фаза)
	одобрить

	53
	ЭК-51564
	21.03.17
	4039702-20-1/ЭС-П от 13.03.2017
	Представительство Акционерного Общества Эли Лилли Восток С. А., Швейцария
	внесение изменений в протокол
	I5B-MC-JGDJ
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование III фазы по сравнительной оценке терапии доксорубицином в комбинации с оларатумабом либо плацебо у пациентов с распространенной или метастатической саркомой мягких тканей
	одобрить

	54
	ЭК-51565
	21.03.17
	4039865-20-1/ЭС от 16.03.2017
	Представительство ЗАО "Фармацевтический завод ЭГИС", Венгрия
	одобрение исследования
	МС-0225
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Розулип® Про (комбинация розувастатина/эзетимиба 20 мг/10 мг, капсулы; ЗАО «Фармацевтический завод ЭГИС», Венгрия) и препаратов (при их одновременном приеме) Крестор® (розувастатин, 20 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой; АйПиЭр Фармасьютикалс Инк, Пуэрто-Рико) и Эзетрол® (эзетимиб, 10 мг, таблетки; МСД Интернэшнл ГмбХ (Пуэрто-Рико Бранч) ЛЛС, Пуэрто-Рико)
	одобрить

	55
	ЭК-51566
	21.03.17
	4039750-20-1/ЭС-П от: 15.03.2017 
	АО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	OMA-HVL-I
	Открытое, рандомизированное, сравнительное исследование в параллельных группах фармакокинетики, фармакодинамики, иммуногенности и безопасности препаратов Омализумаб (АО "ГЕНЕРИУМ", Россия) и Ксолар ("Новартис Фарма АГ", Швейцария) после их однократного подкожного введения здоровым добровольцам в дозе 150 мг
	одобрить

	56
	ЭК-51567
	21.03.17
	4039389-20-1/ЭС-П от: 13.03.2017 
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия), г.Москва, Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	12712А
	«Долгосрочное, открытое, с гибким режимом дозирования, расширенное исследование вортиоксетина для лечения детей и подростков с большим депрессивным расстройством (БДР) в возрасте от 7 до 18 лет».
	одобрить

	57
	ЭК-51568
	22.03.17
	4040332-20-1/ЭС от 17.03.2017
	АО "Р-Фарм", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике 
	CL04018054
	Рандомизированное, открытое исследование IIа фазы с целью оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата РФМ-104 (RPH-104/L04018) при однократном введении в разных дозах в сравнении с активным контролем у пациентов с острым приступом подагры
	одобрить

	58
	ЭК-51569
	22.03.17
	4040065-20-1/ЭС-П от 17.03.2017
	акционерное общество "Партнер", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	1.1
	Открытое, рандомизированное, сравнительное клиническое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата Бифидумбактерин, капсулы производства ЗАО «Партнер» в сравнении с препаратом Бифидумбактерин, капсулы производства ЗАО «Экополис» у реконвалесцентов после острых кишечных инфекций.
	одобрить

	59
	ЭК-51570
	22.03.17
	4040355-20-1/ЭС от: 20.03.2017 
	Представительство фирмы "Д-р Редди'с Лабораторис Лтд." (Индия)
	об одобрении проведения КИ
	DRL_RUS/MDR/KCT/2017/PCFT
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухпериодное, двухпоследовательное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата ИБУКЛИН® КОЛД & ФЛЮ («Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия) и Ринза® («Юник Фарм. Лабораторис», Индия), в лекарственной форме таблетки, при однократном приеме здоровыми добровольцами натощак.
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	ЭК-51571
	22.03.17
	4040195-20-1/ЭС-П от: 20.03.2017 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	C16021
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором изучается поддерживающая терапия пероральным иксазомибом после начальной терапии у пациентов с впервые диагностированной множественной миеломой, которым не проводилась трансплантация стволовых клеток
	одобрить

	61
	ЭК-51572
	22.03.17
	4040250-20-1/ЭС-П от: 20.03.2017 
	ООО "Научно-технологическая фармацевтическая фирма "ПОЛИСАН", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	UNI-I-2015
	Открытое рандомизированное исследование по оценке безопасности и переносимости препарата УНИФУЗОЛ (р-р для инф. 1,4%, производства ООО "НТФФ "ПОЛИСАН", Россия) при разной скорости введения добровольцам и изучению фармакокинетических параметров. I фаза
	одобрить

	62
	ЭК-51573
	22.03.17
	4040056-20-1/ЭС-П от 20.03.2017
	ООО "ЭббВи"
	внесение изменений в протокол
	М14-465
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата ABT-494 с плацебо и с адалимумабом у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита, получающих стабильную фоновую терапию метотрексатом и не достигших адекватного ответа на нее
	одобрить

	63
	ЭК-51574
	22.03.17
	4039898-20-1/ЭС-П от 16.03.2017
	АО "Фармасинтез", Россия
	внесение изменений в протокол
	CASPO-III-08/2015
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата Каспофунгин, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 50 мг и 70 мг» производства компании «Камус Фарма Пвт. Лтд.", Индия и препарата Кансидас®, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 50 мг и 70 мг» производства Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды у пациентов с инвазивным кандидозом»
	одобрить

	64
	ЭК-51576
	22.03.17
	4040133-20-1/ЭС-П от 17.03.2017 г.
	АО "Фармасинтез-Норд", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	GLA-01-14
	Международное многоцентровое двойное слепое плацебо контролируемое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Глатирамера ацетат («Биокон Лимитед», Индия) и Копаксон®-Тева (Тева Фармацевтические Предприятия Лтд, Израиль) у пациентов с ремиттирующим рассеянным склерозом.
	одобрить

	65
	ЭК-51577
	22.03.17
	4040040-20-1/ЭС-П от: 20.03.2017
	ОАО "Биосинтез", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	НГ-БС-06/13
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Миалайс гель для наружного применения 1%, (ОАО «Биосинтез», Россия), в сравнении с препаратом Найз®, гель для наружного применения 1 %, (Д-р Редди’с Лабораторис Лтд., Индия), у пациентов с остеоартрозом коленного сустава
	одобрить

	66
	ЭК-51578
	22.03.17
	4040224-20-1/ЭС-П от 20.03.2017
	АО «Санофи-авентис груп» (Франция), Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы КИ
	EFC 13691 (VENTURE)
	«Рандомизированное двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности дупилумаба у пациентов с тяжелой стероидозависимой астмой»
	одобрить

	67
	ЭК-51579
	22.03.17
	4039794-20-1/ЭС-П от 15.03.2017
	ООО «Амджен», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	20060359
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование 3 фазы препарата Деносумаб в качестве адъювантной терапии женщин с ранними стадиями опухолевого заболевания молочной железы и высоким риском рецидива (D-CARE)»
	одобрить

	68
	ЭК-51580
	22.03.17
	4040354-20-1/ЭС от: 17.03.2017 
	Представительство фирмы "Д-р Редди`c Лабораторис Лтд." (Индия)
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Найз Плюс
	DRL_RUS/MDR/CT/2016/N+G1
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное, в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения комбинированного лекарственного препарата Найз® Плюс («Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия) и Найз® («Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия), в лекарственной форме гель для наружного применения, для лечения пациентов с закрытыми неосложненными травмами мягких тканей и опорно-двигательного аппарата
	одобрить


