Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 146 от 25.04.2017 г.

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

	1
	ЭК-51581
	24.03.17
	4040662-20-1/ЭС от 22.03.2017
	ООО "МСД Фармасьютикалс" Россия
	о проведении клинического исследования препарата МК-3475
	204-01
	Рандомизированное открытое клиническое исследование III фазы с целью сравнения пембролизумаба и брентуксимаб ведотина в лечении пациентов с рецидивирующей или рефрактерной классической лимфомой Ходжкина
	одобрить

	2
	ЭК-51607
	28.03.17
	4040765-20-1/ЭС от: 23.03.2017
	Представительство "Квинтайлс ГезмбХ" (Австрия)
	об одобрении проведения клин. исследования
	ALXN1210-aHUS-312
	Открытое многоцентровое исследование фазы 3 по изучению применения препарата ALXN1210 у детей и подростков с атипичным гемолитико-уремическим синдромом (аГУС)
	одобрить

	3
	ЭК-51619
	04.04.17
	4040993-20-1/ЭС от 30.03.2017
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Нирапариб
	PR-30-5017-C
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью оценки поддерживающей терапии нирапарибом, проводимой пациенткам с распространенным раком яичников, у которых была зарегистрирована регрессия после химиотерапии первой линии на основе препаратов платины»
	одобрить

	4
	ЭК-51658
	12.04.17
	4041761-20-1/ЭС от: 07.04.2017 
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия)
	об одобрении проведения КИ
	R2810-ONC-1624
	Международное, рандомизированное, открытое исследование 3 фазы препарата REGN2810 (анти-PD 1 антитело) по сравнению с химиотерапией препаратами платины в качестве первой линии терапии у пациентов с распространенным или метастатическим PD L1-положительным немелкоклеточным раком легких
	одобрить

	5
	ЭК-51659
	12.04.17
	4041658-20-1/ЭС от: 07.04.2017
	АО «БАЙЕР», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования лекарственного препарата
	17833
	Рандомизированное, двойное слепое, контролируемое, многоцентровое исследование III фазы внутривенного ингибитора PI3K копанлисиба в комбинации со стандартной иммунохимиотерапией в сравнении со стандартной иммунохимиотерапией у пациентов с рецидивирующей индолентной неходжкинской лимфомой (иНХЛ) - CHRONOS-4
	одобрить

	6
	ЭК-51663
	13.04.17
	4041627-20-1/ЭС от: 07.04.2017
	Представительство компании с ОО «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола и новых версий Информационных листков пациента
	GA29145
	«ОТКРЫТОЕ, ПРОДЛЕННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ C МОНИТОРИНГОМ БЕЗОПАСНОСТИ ПАЦИЕНТОВ, СТРАДАЮЩИХ БОЛЕЗНЬЮ КРОНА СРЕДНЕЙ И ТЯЖЕЛОЙ СТЕПЕНИ АКТИВНОСТИ, РАНЕЕ ВКЛЮЧЕННЫХ В ПРОТОКОЛ III ФАЗЫ GA29144 ПО ИЗУЧЕНИЮ ЭТРОЛИЗУМАБА».
	одобрить

	7
	ЭК-51664
	13.04.17
	4042128-20-1/ЭС-П от: 10.04.2017
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новых версий Информационных листков пациента
	CT P13 1.6
	Открытое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование фазы 1 с целью оценки фармакокинетики, эффективности и безопасности препарата CT-P13 для подкожного введения в сравнении с препаратом CT-P13 для внутривенного введения у пациентов с активной болезнью Крона и пациентов с активным язвенным колитом
	одобрить

	8
	ЭК-51665
	13.04.17
	4041449-20-1/ЭС-П от 10.04.2017
	АО "БАЙЕР", Россия
	внесение изменений в протокол
	14372
	Многоцентровое, открытое, с активным контролем, рандомизированное исследование для оценки эффективности и безопасности ривароксабана в дозовом режиме, подобранном в соответствии с возрастом и массой тела, по сравнению со стандартной терапией у детей с острой венозной тромбоэмболией. EINSTEIN Junior
	не одобрить

	9
	ЭК-51666
	13.04.17
	4042017-20-1/ЭС от 11.04.2017
	АО "Фармасинтез", Россия
	одобрение исследования
	17032017-L/T/E
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности комбинированного препарата Ламивудин+Тенофовир+Эфавиренз (МНН: ламивудин + тенофовир + эфавиренз) таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг+300 мг+600 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и трех монокомпонентных препаратов: Амивирен (МНН: ламивудин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг (АО «Фармасинтез», Россия); Тенофовир (МНН: тенофовир), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг (АО «Фармасинтез», Россия); Регаст (МНН: эфавиренз), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 600 мг (АО «Фармасинтез», Россия) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	10
	ЭК-51668
	13.04.17
	4041773-20-1/ЭС от: 07.04.2017 
	Представительство АО "Лаборатории Сервье" (Франция)
	об одобрении проведения КИ
	PKH-05167-002
	Открытое, рандомизированное, с перекрёстным полным репликативным дизайном исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности одной капсулы фиксированной комбинации аторвастатин 40 мг / периндоприла аргинин 10 мг и одновременного приема одной таблетки аторвастатина 40 мг и одной таблетки периндоприла аргинина 10 мг у здоровых добровольцев мужского пола при однократном приеме натощак.
	одобрить

	11
	ЭК-51669
	12.04.17
	4041741-20-1/ЭС от: 06.04.2017 
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования 
	865
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование с двумя периодами для изучения биоэквивалентности препарата ВЕЛМЕТИЯ® Лонг (метформин + ситаглиптин, 1000 мг + 50 мг) и одновременного приема соответствующих доз препаратов ГЛЮКОФАЖ® Лонг (метформин, 1000 мг) и ЯНУВИЯ® (ситаглиптин, 50 мг) после приема пищи у здоровых добровольцев, проживающих в Российской Федерации
	одобрить

	12
	ЭК-51670
	13.04.17
	4041656-20-1/ЭС от: 07.04.2017 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении проведения КИ
	NEPA-15-31
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование с целью определения оптимальной дозы и фармакокинетических и фармакодинамических свойств нетупитанта при совместном пероральном приеме с палоносетроном для профилактики тошноты и рвоты у детей и подростков при проведении эметогенной химиотерапии в связи с заболеванием раком»
	одобрить

	13
	ЭК-51671
	13.04.17
	 4041606-20-1/ЭС-П от: 07.04.2017  
	ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", США
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	MB102138 (D1690C00017)
	24-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы в параллельных группах с 28-недельным дополнительным долгосрочным периодом оценки безопасности с целью установления безопасности и эффективности Дапаглифлозина 10 мг у пациентов с Сахарным Диабетом 2 типа в возрасте от 10 до 24 лет
	одобрить

	14
	ЭК-51672
	13.04.17
	4041487-20-1/ЭС-П от: 07.04.2017 
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	№ GP17-302
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование в параллельных группах, направленное на демонстрацию сопоставимости эффективности, а также сравнение безопасности и иммуногенности препаратов GP2017 и Хумира® у пациентов с ревматоидным артритом средней и высокой степени активности».
	одобрить

	15
	ЭК-51673
	13.04.17
	4041626-20-1/ЭС-П от: 07.04.2017 
	Представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А.", Швейцария
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	I4V-MC-JADY
	Многоцентровое исследование 3-й фазы по оценке долгосрочной эффективности и безопасности Барицитиниба у пациентов с ревматоидым артритом.
	одобрить

	16
	ЭК-51674
	13.04.17
	4040156-20-1/ЭС от: 11.04.2017 
	ООО "Нанолек", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Фелодипин
	09012017-FDP/001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Фелодипин таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой 10 мг, ООО «Нанолек», произведено РУДН, Россия и Плендил® таблетки, пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой 10 мг, производитель «АстраЗенека АБ», Швеция у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак.
	одобрить

	17
	ЭК-51675
	13.04.17
	4041846-20-1/ЭС-П от: 11.04.2017 
	ООО « Синерджи Ресерч Групп», Россия
	внесение изменений в протокол
	АВ10004
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование 2-3 фазы, проводимое в 3 параллельных группах с целью сравнения эффективности и безопасности маситиниба в сочетании с дексаметазоном, гемцитабина в сочетании с дексаметазоном и комбинации маситиниба, гемцитабина и дексаметазона у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной периферической Т-клеточной лимфомой
	одобрить

	18
	ЭК-51676
	13.04.17
	4041554-20-1/ЭС-П от: 07.04.2017
	ООО "Атолл"
	внесение изменений в протокол
	ТА-1/15012017
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тадалафил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг, производства ООО «Озон», Россия и Сиалис, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг, производства «Лилли дель Карибе Инк.», Пуэрто-Рико, с участием здоровых добровольцев мужского пола.
	одобрить

	19
	ЭК-51677
	13.04.17
	4041942-20-1/ЭС-П от: 11.04.2017 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений в протокол
	CLDК378A2112
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование для оценки системных уровней, эффективности и безопасности серитинибы в дозах 450 мг 600 мг при приеме с пищей, содержащей небольшое количество жира, по сравнению с приемом серитиниба в дозе 750 мг натощак у взрослых пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого при наличии реанжировки ALK (с ALK-позитивным статусом).
	одобрить

	20
	ЭК-51679
	17.04.17
	4042025-20-1/ЭС от: 10.04.2017 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении проведения клин. исследования
	EFC13429
	Многоцентровое открытое проводимое в единственной группе исследование с целью изучения эффективности, безопасности и переносимости алемтузумаба у детей с рецидивирующе-ремиттирующим рассеянным склерозом (РРРС), у которых сохраняется активность заболевания, несмотря на предшествующую терапию препаратами, модифицирующими течение рассеянного склероза (ПИТРС), с выполнением оценок до и после перехода
	одобрить

	21
	ЭК-51680
	17.04.17
	4041905-20-1/ЭС от: 10.04.2017
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении проведения КИ
	CSUC-01/16
	Рандомизированное исследование по оптимизации дозы для оценки эффективности и безопасности Кобитолимода у пациентов со среднетяжелым и тяжелым обострением неспецифического язвенного колита.
	одобрить

	22
	ЭК-51681
	17.04.17
	4041954-20-1/ЭС от: 12.04.2017 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения КИ
	BCD-145-1
	Многоцентровое открытое несравнительное мультикогортное исследование фармакокинетических, фармакодинамических свойств, безопасности и иммуногенности препарата BCD-145 (ЗАО «БИОКАД», Россия) (I фаза) в монотерапии у пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой
	одобрить

	23
	ЭК-51682
	17.04.17
	4042239-20-1/ЭС от: 12.04.2017
	НИО «КРОМОС», Россия
	об одобрении клин. исследования
	UGA 2014-01
	«Рандомизированное многоцентровое двойное слепое клиническое исследование, проводимое с целью сравнения фармакодинамики, фармакокинетики и безопасности биоподобного Эптакога альфа (АриоСевен) и препарата НовоСевен® (Novoseven®) у пациентов с ингибиторной гемофилией А или В"
	одобрить

	24
	ЭК-51683
	17.04.17
	4041781-20-1/ЭС от: 07.04.2017
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении клин. исследования
	AR-105-002
	«Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование препарата Аеруцин® как вспомогательного средства, используемого в поддержку антибиотикотерапии при лечении пневмонии, вызванной синегнойной палочкой».
	одобрить

	25
	ЭК-51684
	19.04.17
	4042139-20-1/ЭС от: 12.04.2017 
	ЗАО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия
	об одобрении клин. исследования
	SIAL-III-03/2017
	«Открытое, контролируемое, рандомизированное, проспективное клиническое исследование по изучению сравнительной эффективности и безопасности препарата Сиалор®, таблетки для приготовления раствора для местного применения (ЗАО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Российская Федерация), и препарата Пиносол®, капли назальные («Санека Фармасьютикалс а.с.», Словацкая Республика), при интраназальном применении у пациентов с острыми воспалительными заболеваниями слизистых оболочек носа и носоглотки».
	одобрить

	26
	ЭК-51685
	20.04.17
	4042186-20-1/ЭС от: 14.04.2017 
	ООО «Производство Медикаментов», Россия
	об одобрении клин. исследования
	LXNC-122015
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Левофлоксацин, капсулы, 500 мг (ООО «Производство Медикаментов», Россия) и Таваник®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг («Санофи Винтроп Индустрия», Франция) у здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак"
	одобрить

	27
	ЭК-51686
	17.04.17
	4041874-20-1/ЭС от 10.04.2017 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	одобрение исследования
	590-00
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для изучения применения пембролизумаба (MK3475) в комбинации с цисплатином и 5-фторурацилом в сравнении с комбинацией плацебо, цисплатина и 5-фторурацила в качестве первой линии терапии у пациентов с распространенным/метастатическим раком пищевода (KEYNOTE-590)
	одобрить

	28
	ЭК-51688
	20.04.17
	4042091-20-1/ЭС от 13.04.2017
	ООО "Биомапас", Россия
	одобрение исследования
	I6T-MC-AMAC
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах, плацебо-контролируемое исследование LY3074828 фазы 2 с участием пациентов, страдающих средней тяжести или тяжелым язвенным колитом
	одобрить

	29
	ЭК-51692
	25.04.17
	4042624-20-1/ЭС от: 19.04.2017 
	ООО "Лина М", Россия
	об одобрении клин. исследования (ответ на замечания Совета по этике)
	KI-AFO-002
	Открытое неконтролируемое нерандомизированное исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Афотид®, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения и перфузии (производства ЗАО «ЭкоФармПлюс», Россия по заказу ООО «ЛИНА М») при однократном внутривенном введении в возрастающих дозировках у пациентов с различными злокачественными новообразованиями
	одобрить


