Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 152 от 25.07.2017 г.

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

	1
	ЭК-51997
	23.06.17
	4046818-20-1/ЭС-П от: 21.06.2017 
	АО "Фармасинтез", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	PERHL-03-2013-i
	Международное 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

	2
	ЭК-52001
	28.06.17
	4046939-20-1/ЭС от: 22.06.2017 
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ" (Австрия)
	об одобрении проведения клин. исследования препарата
	2215-CL-0303
	«Открытое многоцентровое рандомизированное исследование фазы 3 для сравнения препарата ASP2215 с резервной химиотерапией у пациентов с рецидивирующим или резистентным острым миелоидным лейкозом (ОМЛ) с мутацией FLT3.»
	одобрить

	3
	ЭК-52014
	05.07.17
	4047784-20-1/ЭС от 30.06.2017
	Филиал компании с ОО «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» Великобритания
	одобрение исследования
	SGI-110-06
	Многоцентровое рандомизированное открытое исследование 3 фазы препарата Гуадецитабин (SGI-110) в сравнении с терапией выбора у взрослых пациентов с острым миелоидным лейкозом, ранее получавших лечение
	одобрить

	4
	ЭК-52022
	05.07.17
	4047422-20-1/ЭС от: 27.06.2017 
	ЗАО "ДОМИНАНТА-СЕРВИС", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ZVLORD-06-2017
	Двойное слепое, рандомизированное многоцентровое клиническое исследование в двух параллельных группах, направленное на подтверждение превосходящей эффективности лекарственного препарата «Звездочка Дуо ЛОР, спрей для местного применения» (ЗАО «ДОМИНАНТА-СЕРВИС», Россия произведено ДЕВА ХОЛДИНГ А.С., Турция) у пациентов с болью в горле при инфекционных заболеваниях верхних дыхательных путей, в том числе с тонзиллофарингитом, над плацебо.
	одобрить

	5
	ЭК-52023
	05.07.17
	4047468-20-1/ЭС от: 28.06.2017 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	об одобрении проведения КИ
	C31005
	«Открытое исследование 2-й фазы по оценке эффективности и безопасности монотерапии препаратом MLN0128 и комбинации препаратов MLN0128 + MLN1117 в сравнении с эверолимусом для лечения взрослых пациентов с распространенным или метастатическим светлоклеточным почечно-клеточным раком, имеющих прогрессирование заболевания на фоне таргетной терапии, направленной на фактор роста эндотелия сосудов»
	одобрить

	6
	ЭК-52024
	05.07.17
	4047494-20-1/ЭС-П от: 28.06.2017 
	АО "Акрихин", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	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

	7
	ЭК-52025
	05.07.17
	 4047482-20-1/ЭС от: 04.07.2017  
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении проведения КИ
	NN1250-4300
	Исследование эффективности и безопасности инсулина деглудек в сравнении с инсулином детемир, в обоих случаях в комбинации с инсулином аспарт, при лечении беременных женщин с сахарным диабетом 1 типа
	одобрить

	8
	ЭК-52028
	10.07.17
	4-48056-20-1/ЭС от 05.07.2017
	ООО «ЭРГОМЕД КЛИНИКАЛ РИСЕЧ», Россия
	одобрение исследования
	WIL-30
	Клиническое исследование для оценки фармакокинетики, эффективности, безопасности и иммуногенности препарата Вилате (Wilate) у пациентов детского возраста с тяжелой формой гемофилии А, ранее получавших лечение
	не одобрить

	9
	ЭК-52029
	10.07.17
	4042017-1/ЭС от 05.07.2017
	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-52031
	10.07.17
	4047995-20-1/ЭС от: 06.07.2017 
	ООО "Акковион", Россия
	об одобрении проведения КИ
	AL1602av
	Многоцентровое рандомизированное открытое клиническое исследование для оценки безопасности ускоренной терапии с увеличением дозы с одной концентрацией для аллерген-специфической иммунотерапии на основе аллергоидного препарата из 6 трав, адсорбированного на алюминия гидроксиде, у пациентов с сезонным ринитом от умеренной до тяжелой формы или риноконъюктивитом с и без бронхиальной астмы.
	одобрить

	11
	ЭК-52032
	10.07.17
	 4048128-20-1/ЭС-П от: 05.07.2017  
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)!, Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	AC-055-312
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное, определяемое количеством зарегистрированных событий исследование с целью оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики мацитентана в сравнении со стандартной терапией у детей с лёгочной артериальной гипертензией» (TOMORROW).
	одобрить

	12
	ЭК-52033
	10.07.17
	4047979-20-1/ЭС от: 06.07.2017 
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	об одобрении проведения КИ
	17-64/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности Исследуемого препарата Индапамид+Периндоприл+Розувастатин, (2,5 мг+8 мг+20 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, AО «КРКА, д. д., Ново место», Словения) и Препаратов сравнения Нолипрел® А Би-форте (индапамид+периндоприла аргинин, 2,5 мг+10 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Лаборатории Сервье, Франция) и Крестор® (розувастатин, 20 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания) после однократного перорального приема здоровыми добровольцами мужского пола натощак
	одобрить

	13
	ЭК-52034
	10.07.17
	4048095-20-1/ЭС-П от 05.07.2017
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	CLDK378A2205
	«Многоцентровое открытое исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности пероральной терапии церитинибом в 5 группах пациентов с ALK-положительным немелкоклеточным раком легкого и метастазами в головном мозге и/или мягких мозговых оболочках»
	одобрить

	14
	ЭК-52035
	10.07.17
	4048028-20-1/ЭС от 10.07.2017
	ООО «Велфарм», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	RDPh_17_05
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Дезлоратадин (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг, ООО «Велфарм», Россия) в сравнении с препаратом Эриус® (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг, АО «БАЙЕР», Россия) при приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	15
	ЭК-52036
	13.07.17
	4048271-20-1/ЭС от 10.07.2017
	Представительство компании «Сан Фармасъютикал Индастриз Лимитед» (Индия)
	одобрение исследования
	SPIL-2017-01
	Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Сальметерол+Флутиказона пропионат, порошок для ингаляций дозированный, 25 мкг+250 мкг (Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед, Индия) по сравнению с препаратом Серетид® Мультидиск, порошок для ингаляций дозированный, 50 мкг+500 мкг (ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия) у пациентов с частично контролируемой и неконтролируемой бронхиальной астмой
	одобрить

	16
	ЭК-52038
	13.07.17
	4048455-20-1/ЭС-П от 11.07.2017
	ОАО "ГЕРОФАРМ-бИО", Россия
	внесение изменений в протокол
	GLARGIN-CL
	«Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное, перекрестное исследование фармакокинетики и фармакодинамики препаратов Инсулин Гларгин, раствор для подкожного введения, 100 МЕ/мл (ОАО «ГЕРОФАРМ-Био», Россия) и Лантус®, раствор для подкожного введения, 100 МЕ/мл («Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ», Германия) с использованием метода эугликемического гиперинсулинемического клэмпа на пациентах с сахарным диабетом 1 типа».
	одобрить

	17
	ЭК-52039
	13.07.17
	4048116-20-1/ЭС от 10.07.2017
	АО "Санофи Россия". Россия
	одобрение исследования
	07/15/DTA/RU/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Дутастерид + Тамсулозин Санофи, капсулы с модифицированным высвобождением, 0,5 мг + 0,4 мг, компании АО Санофи Россия, и Дуодарт® (дутастерид+тамсулозин), капсулы с модифицированным высвобождением, 0,5 мг + 0,4 мг, компании ЗАО ГлаксоСмитКляйн Трейдинг, Россия у здоровых добровольцев с однократным приемом препарата после приема пищи
	одобрить

	18
	ЭК-52040
	13.07.17
	4048117-20-1/ЭС от 10.07.2017
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	одобрение исследования
	08/15/DTA/RU/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Дутастерид + Тамсулозин Санофи, капсулы с модифицированным высвобождением, 0,5 мг + 0,4 мг, компании АО Санофи Россия, и Дуодарт® (дутастерид+тамсулозин), капсулы с модифицированным высвобождением, 0,5 мг + 0,4 мг, компании ЗАО ГлаксоСмитКляйн Трейдинг, Россия у здоровых добровольцев c многократным дозированием после приема пищи
	одобрить

	19
	ЭК-52041
	05.07.17
	4047631-20-1/ЭС-П от: 28.06.2017 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	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

	20
	ЭК-52042
	10.07.17
	4048118-20-1/ЭС-П от: 05.07.2017 
	ООО "Натива", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	SQV-FS-10/2013
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, перекрестное клиническое исследование фармакокинетики, биодоступности и безопасности препаратов "Саквинавир ФС" таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) и "Инвираза" таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг ("Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария) у здоровых добровольцев
	не одобрить

	21
	ЭК-52043
	10.07.17
	4048194-20-1/ЭС-П от: 05.07.2017 
	ЗАО "Биокад", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	BCD-148-1
	Открытое несравнительное клиническое исследование фармакокинетики, фармакодинамики, безопасности и иммуногенности препарата BCD-148 (ЗАО «БИОКАД», Россия) при его однократном внутривенном введении в возрастающих дозах здоровым добровольцам
	одобрить

	22
	ЭК-52044
	05.07.17
	047552-20-1/ЭС от: 30.06.2017 
	ООО "ППД Девелопмент (СМоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	AG120-C-009
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором оценивается препарат AG-120 в комбинации с азацитидином у пациентов в возрасте ≥18 лет с острым миелолейкозом, имеющих мутацию гена IDH1, которые ранее не получали лечения.
	одобрить

	23
	ЭК-52045
	17.07.17
	4048506-20-1/ЭС-П от 12.07.2017
	Представительство фирмы «Д-р Редди?с Лабораторис Лтд.», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	DRL_RUS/MDR/CT/2015/NISP
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата Найз® (нимесулид) спрей 1% («Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия) и лекарственного препарата Найз® (нимесулид) гель 1%, производства «Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.» (Индия), в качестве симптоматической терапии посттравматического воспаления мягких тканей опорно-двигательного аппарата у взрослых пациентов
	одобрить

	24
	ЭК-52046
	17.07.17
	4048505-20-1/ЭС-П от 12.07.2017
	Представительство фирмы «Д-р Редди?с Лабораторис Лтд.», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	DRL_RUS/MDR/CT/2015/NINS
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата нимесулид, гель для наружного применения, 1% производства фирмы «Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.» (Индия) и лекарственного препарата Найз® (нимесулид), гель для наружного применения, 1 % производства «Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.» (Индия), в качестве симптоматической терапии посттравматического воспаления мягких тканей и опорно-двигательного аппарата у взрослых пациентов
	одобрить

	25
	ЭК-52047
	13.07.17
	4048413-20-1/ЭС от: 11.07.2017 
	Представительство АО ""Лаборатории Сервье" (Франция)
	об одобрении проведения КИ
	CL1-49076-003
	Исследование I/II фазы перорального применения препарата S 49076 в комбинации с гефитинибом у пациентов с распространенным немелкоклеточным раком легкого при наличии мутации гена РЭФР (рецептора эпидермального фактора роста), у которых отмечено прогрессирование на фоне терапии ингибиторами тирозинкиназы РЭФР
	одобрить

	26
	ЭК-52048
	17.07.17
	4048268-20-1/ЭС-П от 11.07.2017
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	внесение изменений в протокол
	D2210C00008
	52-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности Тралокинумаба у взрослых пациентов и подростков с недостаточно контролируемой астмой, получающих комбинацию ингаляционных кортикостероидов с β2-агонистами длительного действия (STRATOS 2).
	одобрить

	27
	ЭК-52049
	13.07.17
	4048459-20-1/ЭС от: 11.07.2017 
	АО "ФП Оболенское", Россия
	об одобрении проведения КИ
	1407/16
	«Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дютан® и препарата сравнения»
	одобрить

	28
	ЭК-52050
	13.07.17
	4048115-20-1/ЭС от: 10.07.2017 
	ООО "Трокас Фарма", Россия
	об одобрении проведения КИ
	19012017-TNX
	«Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата «Артоксан», гель 1 %, «Ротафарм Илачлары Лимитед Ширкети», Турция, произведено «Уолд Медицин Илач Сан ве Тидж А. Ш.», Турция в сравнении с препаратом «Финалгель», гель для наружного применения 0,5 %, Берингер Ингельхайм Интернешнл ГМБХ, Германия у пациентов с гонартрозом II-III рентгенологической стадии».
	одобрить

	29
	ЭК-52052
	13.07.17
	4048156-20-1/ЭС от 10.07.2017
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения КИ
	BCD-085-4
	Международное многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-085 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Козэнтикс® у больных среднетяжелым и тяжёлым вульгарным псориазом
	одобрить

	30
	ЭК-52053
	17.07.17
	4048724-20-1/ЭС-П от 13.07.2017
	ООО «Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	ZMZ-M-1
	«Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное, перекрестное двухпериодное исследование фармакокинетики с двумя последовательностями лекарственных препаратов Росинсулин М микс 30/70, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл (ООО «Завод Медсинтез», Россия) и Хумулин М3, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл («Лилли Франс», Франция) с использованием метода эугликемического гиперинсулинемического клэмпа у здоровых добровольцев»
	одобрить

	31
	ЭК-52054
	17.07.17
	4048607-20-1/ЭС-П от 12.07.2017
	ООО «Ново Нордиск», Россия
	внесение изменений в протокол
	NN1218-4113
	Эффективность и безопасность быстродействующего инсулина аспарт в сравнении с препаратом НовоРапид®, применяемых в комбинации с инсулином деглудек и метформином или без метформина у взрослых пациентов с сахарным диабетом 2 типа (onset® 9)
	одобрить

	32
	ЭК-52055
	17.07.17
	4048715-20-1/ЭС-П
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	внесение изменений в протокол
	NN9828-4150
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое c использованием методики двойного плацебо, многоцентровое клиническое исследование в параллельных группах для обоснования возможности применения препарата NNC0114-0006 и лираглутида у взрослых пациентов с впервые выявленным сахарным диабетом 1 типа и изучения влияния на сохранение функции бета-клеток.
	одобрить

	33
	ЭК-52056
	13.07.17
	4048529-20-1/ЭС-П от 11.07.2017
	ООО «Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	ZMZ-R-1
	«Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное, перекрестное двухпериодное исследование фармакокинетики и фармакодинамики с двумя последовательностями лекарственных препаратов Росинсулин Р, раствор для инъекций, 100 МЕ/мл (ООО «Завод Медсинтез», Россия) и Хумулин Регуляр, раствор для инъекций, 100 МЕ/мл («Лилли Франс», Франция) с использованием метода эугликемического гиперинсулинемического клэмпа у здоровых добровольцев»
	одобрить

	34
	ЭК-52058
	17.07.17
	4048026-20-1/ЭС от: 12.07.2017 
	ООО "ПРОФИТ ФАРМ", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ПРС-IV-10/16
	Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата «Пирроксан» для лечения пациентов с алкогольным абстинентным синдромом
	одобрить

	35
	ЭК-52059
	13.07.17
	4048526-20-1/ЭС-П от 11.07.2017
	ООО «Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	ZMZ-S-1
	«Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное, перекрестное двухпериодное исследование фармакокинетики с двумя последовательностями лекарственных препаратов Росинсулин С, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл (ООО «Завод Медсинтез», Россия) и Хумулин НПХ, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл («Лилли Франс», Франция) с использованием метода эугликемического гиперинсулинемического клэмпа у здоровых добровольцев»
	одобрить

	36
	ЭК-52061
	17.07.17
	4048725-20-1/ЭС-П от 13.07.2017 
	ООО «Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	ZMZ-A-1
	«Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное, перекрестное двухпериодное исследование фармакокинетики и фармакодинамики с двумя последовательностями лекарственных препаратов Росинсулин аспарт Р, раствор для внутривенного и подкожного введения, 100 МЕ/мл (ООО «Завод Мед синтез», Россия) и НовоРапид Пенфилл, раствор для внутривенного и подкожного введения, 100 ЕД/мл (Ново Нордиск А/С, Дания) с использованием метода эугликемического гиперинсулинемического клэмпа у здоровых добровольцев»
	одобрить

	37
	ЭК-52062
	17.07.17
	4048496-20-1/ЭС от: 12.07.2017 
	АО "Малуна-Фарм", Россия
	об одобрении проведения КИ
	КИ 1 - 2017
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование (IIб фаза) эффективности, анксиолитического действия, переносимости и безопасности препарата ГБ-115, таблетки 1 мг в качестве анксиолитического средства у пациентов с генерализованным тревожным расстройством в сравнении с плацебо»
	одобрить

	38
	ЭК-52069
	13.07.17
	4048157-20-1/ЭС от 10.07.2017
	Представительство компании «Айкон Холдингс Анлимитед Компани» (Ирландия)
	об одобрении проведения клинического исследования
	R475-OA-1611
	«Рандомизированное, двойное слепое, контролируемое плацебо и напроксеном исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности различных доз фасинумаба при применении у пациентов с болью, вызванной остеоартритом коленного или тазобедренного сустава».
	одобрить

	39
	ЭК-52070
	13.07.17
	4048311-20-11/ЭС-П от 11.07.2017
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	08/16
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Тербинафин гель Канон для наружного применения 1% (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) в сравнении с препаратом Ламизил®Дермгель, гель для наружного применения 1% (производства «Новартис Консьюмер Хелс СА», Швейцария) у пациентов с микозом стоп
	одобрить

	40
	ЭК-52071
	05.07.17
	4047568-20-1/ЭС от: 28.06.2017 
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	N-PAZ-1008
	«Открытое многоцентровое сравнительное рандомизированное перекрестное с двумя последовательностями и двумя периодами исследование сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов «Пазопаниб-натив», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг, производства ООО «Натива», Россия, и «Вотриент®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг, производства компании «Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лтд», Великобритания, при однократном приеме натощак у здоровых добровольцев».
	не одобрить

	41
	ЭК-52072
	14.07.17
	4048310-20-1/ЭС-П от: 11.07.2017 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	CPDR001F2301
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью сравнения комбинации препарата PDR001, дабрафениба и траметиниба с комбинацией плацебо, дабрафениба и траметиниба у ранее не получавших лечения пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой при наличии мутаций BRAF V600
	одобрить

	42
	ЭК-52073
	13.07.17
	4048119-20-1/ЭС от 10.07.2017
	Акционерное общество «Медисорб», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	17.24
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Финголимод Медисорб капсулы, 0,5 мг (АО «Медисорб», Россия) и Гилениа® капсулы, 0,5 мг («Новартис Фарма АГ», Швейцария)».
	одобрить

	43
	ЭК-52074
	18.07.17
	4048819-20-1/ЭС-П от 14.07.2017
	АО «БАЙЕР», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	16244
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, управляемое событиями исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности финеренона в дополнение к стандартной терапии при прогрессировании болезни плочек у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и клиническим диагнозом диабетической нефропатии"
	одобрить

	44
	ЭК-52075
	18.07.17
	4048803-20-1/ЭС-П от 14.07.2017
	АО «БАЙЕР», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	17530
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, управляемое событиями исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности финеренома в дополнение к стандартной терапии для снижения сердечно- сосудистой заболеваемости и смертности у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и клиническим диагнозом диабетической нефропатии»
	одобрить

	45
	ЭК-52076
	18.07.17
	4048853-20-1ЭС от 14.07.2017
	ООО "Атолл", Россия
	одобрение исследования
	CLAT001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Кларитромицин СР, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ООО «Озон», Россия) в сравнении с препаратом Клацид® СР, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (Эйсика Куинборо Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев при однократном приеме внутрь после еды.
	одобрить

	46
	ЭК-52077
	13.07.17
	4048159-20-1/ЭС от: 10.07.2017
	Представительство "Квинтайлс ГезмбХ" (Австрия)
	об одобрении проведения клин. исследования
	SB11-G31-AMD
	Рандомизированное, двойное маскированное, многоцентровое клиническое исследование III фазы в параллельных группах для сравнения эффективности, безопасности, фармакокинетики и иммуногенности препарата SB11 (предлагаемого биоаналога ранибизумаба) и препарата Луцентис® у пациентов с неоваскулярной возрастной макулярной дегенерацией
	одобрить

	47
	ЭК-52080
	13.07.17
	4048383-20-1/ЭС от: 10.07.2017 
	ООО "ПАРЕКСЕЛЬ Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	AS0013
	«Многоцентровое, рандомизированное, слепое для исследователей и пациентов исследование в параллельных группах (Фаза 2А) для оценки эффективности и безопасности бимекизумаба и цертолизумаба пэгола у пациентов с активным анкилозирующим спондилоартритом»
	одобрить

	48
	ЭК-52081
	13.07.17
	4048323-20-1/ЭС от: 11.07.2017 
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ" (Австрия)
	об одобрении проведения клин. исследования
	ACP-103-041
	Открытое расширенное исследование для оценки безопасности и переносимости пимавансерина при лечении психоза при болезни Паркинсона
	одобрить

	49
	ЭК-52082
	05.07.17
	4047928-20-1/ЭС от: 04.07.2017 
	ООО "Эбботт Лэбораториз", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	RACE3003
	Мультицентровое, открытое, контролируемое, рандомизированное клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности Рацекадотрила у младенцев, детей и подростков с острой диареей.
	одобрить

	50
	ЭК-52085
	17.07.17
	4048667-20-1/ЭС-П от: 13.07.2017 
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А."
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	I8B-MC-ITRM
	«Проспективное, рандомизированное исследование сравнения препарата LY900014 с инсулином лизпро в двойном слепом режиме с препаратом LY900014 в открытом постпрандиальном режиме, в комбинации с инсулином гларгин или инсулином деглудек в терапии у взрослых с диабетом 1 типа» PRONTO-T1D
	одобрить

	51
	ЭК-52086
	17.07.17
	4048666-20-1/ЭС-П от: 13.07.2017 
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А."
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	I8B-MC-ITRN
	«Проспективное, рандомизированное, двойное слепое исследование сравнения препарата LY900014 с инсулином лизпро, в комбинации с инсулином гларгин или инсулином деглудек в терапии у взрослых с диабетом 2 типа» PRONTO-T2D
	одобрить

	52
	ЭК-52087
	17.07.17
	4048750-20-1/ЭС-П от: 13.07.2017 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	CNTO1959PSO3001
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируеммое исследование 3 фазы c использованием активного препарата в качестве контроля по оценке эффективности и безопасности лечения пациентов с псориазом бляшечного типа средней и тяжелой степени препаратом Гуселькумаб
	одобрить

	53
	ЭК-52088
	17.07.17
	4048749-20-1/ЭС-П от: 13.07.2017 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	CNTO1959PSO3002
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы c использованием активного препарата в качестве контроля, по оценке эффективности и безопасности лечения пациентов с псориазом бляшечного типа средней и тяжелой степени препаратом Гуселькумаб с рандомизированным прекращением применения исследуемого препарата и возможностью возобновления лечения
	одобрить

	54
	ЭК-52089
	17.07.17
	4048411-20-1/ЭС-П от: 12.07.2017 
	АО "Нижфарм", Россия 
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	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

	55
	ЭК-52090
	17.07.17
	4048746-20-1/ЭС-П от: 13.07.2017 
	ЗАО "Биокад", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	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

	56
	ЭК-52091
	17.07.17
	4048269-20-1/ЭС-П от: 11.07.2017 
	АО "БАЙЕР", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	13400
	Многоцентровое неконтролируемое открытое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности препарата BAY 81-8973 у детей с тяжёлой гемофилией А в режиме профилактической терапии
	одобрить


