Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 156 от 03.10.2017 г.

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

	1
	ЭК-52246
	17.07.2017
	 4050675-20-1/ЭС-П от: 23.08.2017  
	 ПАО "Валента Фарм", Россия  
	внесение изменений в материалы клин. исследования 
	ТИМ-01-02-2016
	Открытое рандомизированное сравнительное перекрестное исследование безопасности и влияния фактора приема пищи на фармакокинетические параметры при однократном применении с последующим периодом многократного применения препарата Миртазапин+Тизанидин, таблетки пролонгированного действия, 15 мг+6 мг (ОАО «Валента Фарм», Россия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	2
	ЭК-52250
	29.08.17
	4051400-20-1/ЭС от 24.08.2017
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	одобрение исследования
	207597
	Рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах, многоцентровое, стратифицированное исследование для оценки эффективности и безопасности повторных введений препарата GSK3772847 в сравнении с плацебо у пациентов со среднетяжелой астмой.
	одобрить

	3
	ЭК-52264
	04.09.17
	4051682-20-1/ЭС от 29.08.2017
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	одобрение исследования
	EFC15246
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование для оценки клинической пользы применения изатуксимаба в комбинации с карфилзомибом (препаратом Кипролис®) и дексаметазоном, по сравнению с комбинацией карфилзомиба и дексаметазона, у пациентов с рецидивирующей и/или рефрактерной множественной миеломой, ранее получавших от 1 до 3 линий терапии.
	одобрить

	4
	ЭК-52265
	04.09.17
	4051681-20-1/ЭС от 29.08. 2017 г.
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	одобрение исследования
	EFC12522
	Рандомизированное открытое многоцентровое исследование III фазы по оценке клинического преимущества комбинации изатуксимаба (SAR650984), бортезомиба (Велкейд®), леналидомида (Ревлимид®) и дексаметазона по сравнению с комбинацией бортезомиба, леналидомида и дексаметазона у пациентов с впервые диагностированной множественной миеломой не являющихся кандидатами для трансплантации костного мозга
	одобрить

	5
	ЭК-52300
	12.09.17
	4052285-20-1/ЭС-П от 06.08.2017
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	внесение изменений в протокол
	ACE-CL-309
	Рандомизированное, Многоцентровое, Открытое исследование 3-ей фазы препарата Ацалабрутиниб (ACP-196) в сравнении с комбинацией Иделалисиб плюс Ритуксимаб либо с Бендамустин плюс Ритуксимаб, по выбору исследователя, у пациентов с рецидивирующим либо с рефрактерным хроническим лимфолейкозом.
	одобрить

	6
	ЭК-52301
	14.09.17
	4052308-20-1/ЭС от 07.09.2017
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	о проведении клин. исследования препарата Ребамипид
	№ 22082017- RebamSevZv-001
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ребамипид таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Ребагит® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (производства Маклеодз Фармасьютикалз Лтд, Индия, владелец регистрационного удостоверения ПРО.МЕД.ЦС Прага а.о., Чешская Республика) с участием здоровых добровольцев натощак»
	одобрить

	7
	ЭК-52302
	14.09.17
	4052142-20-1/ЭС от: 05.09.2017 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	об одобрении клин. исследования
	54767414MMY3012
	«Рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы с целью сравнения подкожной и внутривенной форм даратумумаба у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой»
	одобрить

	8
	ЭК-52304
	14.09.17
	 
	ЗАО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия
	внесение изменений в протокол
	ENT-FLEM-05-2016
	Проспективное, открытое исследование по изучению влияния препарата Энтерумин®, капсулы, 500 мг (ЗАО «ПФК Обновление», Россия) на фармакокинетику препарата Флемоксин Солютаб®, таблетки, диспергируемые, 500 мг, (Астеллас Фарма Юроп Б.В.", Нидерланды) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	9
	ЭК-52306
	15.09.17
	4039727-20-1/ЭС от 11.09.2017
	АО "Фармасинтез", Россия
	Дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	AZACI-III-02/2017
	Открытое, рандомизированное, 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

	10
	ЭК-52307
	15.09.17
	4052521-20-1/ЭС от: 11.09.2017 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	об одобрении клин. исследования
	54767414SMM3001
	«Рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы сравнения даратумумаба в виде подкожных инъекций и активного наблюдения у пациентов с вялотекущей множественной миеломой высокого риска».
	одобрить

	11
	ЭК-52308
	15.09.17
	4052329-20-1/ЭС от: 07.09.2017
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении клин. исследования
	CQVM149B2306
	«Многоцентровое, частично заслепленное, рандомизированное, 24-недельное, в параллельных группах, с открытым активным контролем, сравнительное исследование не меньшей эффективности и безопасности препарата QVM149 со свободной тройной комбинацией сальметерола/флутиказона + тиотропия у пациентов с неконтролируемым течением бронхиальной астмы».
	одобрить

	12
	ЭК-52309
	15.09.17
	4052310-20-1/ЭС от 07.09.2017
	ЗАО "Биокад", Россия
	одобрение исследования
	BCD-135-1
	Многоцентровое открытое несравнительное мультикогортное исследование фармакокинетических свойств, безопасности и иммуногенности препарата BCD-135 (ЗАО «БИОКАД», Россия) (I фаза) у пациентов с распространенными формами злокачественных новообразований различных локализаций
	одобрить

	13
	ЭК-52310
	15.09.17
	4052306-20-1/ЭС от: 07.09.2017 
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведения КИ
	14082017- EscitalSevZv-001
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эсциталопрам таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Ципралекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (Х.Лундбек А/О, Дания)» с участием здоровых добровольцев натощак»
	одобрить

	14
	ЭК-52311
	15.09.17
	4052452-20-1/ЭС от: 11.09.2017 
	Акционерное Общество "Филевское оптово-розничное предприятие" (АО "ФОРП"), Россия
	об одобрении проведения КИ
	DKPF-06-17
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Декскетопрофен, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 25 мг (АО «ФОРП», Россия) и Дексалгин®25, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 25 мг («Берлин-Хеми/Менарини Фарма ГмбХ», Германия) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	15
	ЭК-52312
	15.09.17
	4047568-20-1/ЭС от: 12.09.2017 
	ООО "Натива"
	дополнительное рассмотрение материалов 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».
	Перенесено на очередное заседание 

	16
	ЭК-52313
	14.09.17
	4052260-20-1/ЭС от: 06.09.2017 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	проведение клин. исследования
	CQAW039A2317
	12-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата QAW039 при добавлении к стандартной терапии у пациентов с неконтролируемым течением бронхиальной астмы
	одобрить

	17
	ЭК-52314
	14.09.17
	4052258-20-1/ЭС от: 06.09.2017 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	проведение клин. исследования
	D5134C00003
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, международное, многоцентровое исследование III фазы с целью сравнения эффективности и безопасности комбинации тикагрелора с ацетилсалициловой кислотой (АСК) и только АСК при их применении для профилактики инсульта и предотвращения смерти у пациентов с острым ишемическим инсультом или транзиторной ишемической атакой (THALES)
	одобрить

	18
	ЭК-52315
	20.09.17
	4052692-20-1/ЭС -П от 15.09.2017
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ» (Австрия)
	об одобрении внесений изменений в материалы клин. исследования
	№ MDV3100-14
	«Международное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности препарата Энзалутамид у пациентов с раком предстательной железы, резистентным к кастрации с отсутствием метастазов»
	одобрить

	19
	ЭК-52316
	19.09.17
	4052028-20-1/ЭС-П от 14.09.2017
	ООО «ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клин. исследования
	BPI-2358-105
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование II/III фазы по оценке продолжительности тяжелой нейтропении при лечении плинабулином в сравнении с пэгфилграстимом у пациентов с солидными опухолями, получающих миелосупрессивную химиотерапию доцетакселом (Протектив 1)».
	одобрить

	20
	ЭК-52317
	19.09.17
	4052859-20-1/ЭС-П от 15.09.2017
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клин. исследования
	PIX306
	«Многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование пиксантрона в сочетании с ритуксимабом и гемцитабина в сочетании с ритуксимабом при лечении пациентов с рецидивом агрессивной B-клеточной неходжкинской лимфомы после проведения комбинированной терапии по схеме CHOP-R или эквивалентной схеме, которые не являются кандидатами на трансплантацию стволовых клеток»
	одобрить

	21
	ЭК-52318
	19.09.17
	4052743-20-1/ЭС от 13.09.2017
	Представительство компании с ОО «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед» (Великобритания)
	одобрение исследования
	1615R2132
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое, проводимое в параллельных группах клиническое исследование препарата S-649266 в сравнении с меропенемом для лечения госпитальной бактериальной пневмонии, ИВЛ-ассоциированной бактериальной пневмонии или бактериальной пневмонии, связанной с оказанием медицинской помощи, вызванной грамотрицательными возбудителями
	одобрить

	22
	ЭК-52319
	19.09.17
	4051816-20-1/ЭС от 14.09.2017
	представительство компании с ОО «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	одобрение исследования
	CO39722
	Рандомизированное открытое многоцентровое исследование III фазы в двух группах по оценке эффективности и безопасности препаратов кобиметиниб и атезолизумаб в сравнении с препаратом пембролизумаб у пациентов, ранее не подвергавшихся лечению, с прогрессирующей меланомой с геном BRAFV600 дикого типа
	одобрить

	23
	ЭК-52320
	19.09.17
	4053029-20-1/ЭС-П от: 15.09.2017 
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении поправки №2, новой версии протокола
	M16-289
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование 3-й фазы по оценке ровалпитузумаба тезирина в сравнении с топотеканом у пациентов с распространенным или метастазирующим мелкоклеточным раком легкого (MPJI) с высокой экспрессией DLL3, у которых наблюдается первое прогрессирование заболевания во время или после получения химиотерапии первой линии на основе платины ТАНОЕ)».
	одобрить

	24
	ЭК-52321
	21.09.17
	4053034-20-1/ЭС-П от: 15.09.2017
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола, включающей поправку №3
	М16-298
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование Фазы III применения Ровалпитузумаба тезирина в качестве поддерживающей терапии после химиотерапии первой линии на основе препаратов платины у пациентов с распространенным мелкоклеточным раком легкого (MERU)
	одобрить

	25
	ЭК-52322
	20.09.17
	4052592-20-1/ЭС-П от: 18.09.2017 
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	REM-CJ-III-16
	Мультицентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Ремаксол®, раствор для инфузий, производства ООО «НТФФ «ПОЛИСАН» (Россия), у пациентов с механической желтухой опухолевого генеза
	одобрить

	26
	ЭК-52323
	19.09.17
	4052858-20-1/ЭС от: 15.09.2017 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении проведения клин. исследования
	EFC13738 ELIKIDS
	Открытое, в двух когортах (с имиглюцеразой и без имиглюцеразы), многоцентровое исследование по изучению фармакокинетики, безопасности и эффективности элиглустата у детей с болезнью Гоше 1 и 3 типа
	одобрить

	27
	ЭК-52324
	19.09.17
	4053121-20-1/ЭС от: 18.09.2017 
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	08/17
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Валсартан Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Диован®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг («Новартис Фарма АГ», Швейцария) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак
	одобрить

	28
	ЭК-52325
	22.09.17
	4049846-20-1/ЭС от: 15.09.2017 
	"Квинтайлс ГезмбХ"
	Дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	17303A
	Интервенционное, рандомизированное, двойное слепое исследование с активным контролем с целью оценки эффективности препарата Lu AF35700 у пациентов с устойчивой к лечению шизофренией на ранних и поздних стадиях заболевания
	одобрить

	29
	ЭК-52326
	22.09.17
	4053270-20-1/ЭС-П от: 20.09.2017 
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	D3461C00009
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, расширенное исследование фазы 3 для изучения эффективности и переносимости Анифролумаба при длительном применении у взрослых пациентов с активной формой системной красной волчанки»
	одобрить

	30
	ЭК-52327
	22.09.17
	4049448-20-1/ЭС от 20.09.2017
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	одобрение исследования
	CLEE011G2301
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы III для оценки эффективности и безопасности применения рибоциклиба в сочетании с адъювантной эндокринной терапией у пациентов с гормон-рецептор-положительным, HER2-отрицательным, ранним раком молочной железы, характеризующимся высокой степенью вероятности рецидива
	одобрить

	31
	ЭК-52328
	22.09.17
	4053097-20-1/ЭС от 18.09.2017
	ООО "Аллоферон", Россия
	одобрение исследования
	ALF001-IV-05/17
	Открытое рандомизированное проспективное сравнительное клиническое исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности применения препарата Аллокин-альфа®, лиофилизат для приготовления раствора для подкожного введения (ООО «Аллоферон», Российская Федерация), в составе комплексной терапии в сравнении со стандартной терапией у пациенток с раком шейки матки
	одобрить

	32
	ЭК-52329
	22.09.17
	4052191-20-1/ЭС-П от: 19.09.2017
	представительство фирмы "Д-р Редди'c Лабораторис Лтд.", Индия
	об одобрении поправки №3 к протоколу и новой версии протокола
	DRL_RUS/MDR/CT/2015/IBDR
	Открытое, сравнительное, в двух параллельных группах, рандомизированное, многоцентровое клиническое исследование преимуществ эффективности препарата Ибупрофен + Дротаверин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг + 80 мг (Д-р Редди'с Лабораторис Лтд., Индия) в сравнении с препаратом МИГ® 400, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Берлин-Хеми АГ/Менарини Групп, Германия) и оценка безопасности при лечении болевого синдрома у пациенток с первичной дисменореей
	одобрить

	33
	ЭК-52330
	22.09.17
	4053194-20-1/ЭС-П от 19.09.2017
	ООО "МБ Квест"
	внесение изменений в протокол
	ALD403-CLIN-011
	«Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование III фазы с параллельными группами для оценки эффективности и безопасности ALD403 при внутривенном введении пациентам с хронической мигренью»
	одобрить

	34
	ЭК-52331
	22.09.17
	4052589-20-1/ЭС-П от: 18.09.2017 
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка
	REM-OJ-III-16
	Мультицентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Ремаксол®, раствор для инфузий, производства ООО «НТФФ «ПОЛИСАН» (Россия), у пациентов с механической желтухой доброкачественного генеза
	одобрить

	35
	ЭК-52332
	22.09.17
	4053130-20-1/ЭС от: 20.09.2017 
	ООО "Ксантис Фарма", Россия
	проведение клин. исследования
	PAR+CAF-02-2017
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Кофеин+Парацетамол", таблетки 65 мг + 500 мг ("Санека Фармасьютикалс а.с.", Словацкая республика) и "Солпадеин Фаст", таблетки, покрытые пленочной оболочкой 65 мг + 500 мг ("ГлаксоСмитКляйн Дангарван Лтд.", Ирландия)"
	одобрить

	36
	ЭК-52333
	22.09.17
	4053122-20-1/ЭС от: 19.09.2017 
	ООО "Гленмарк Импэкс", Россия
	проведение клин. исследования
	KI/0616-1
	«Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Аскорил Экспекторант, раствор для приема внутрь (Гленмарк Фармасьютикалз Лтд, Индия) и Лазолван®, сироп (Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия) в комплексной терапии пациентов с острым бронхитом»
	одобрить

	37
	ЭК-52334
	22.09.17
	4053099-20-1/ЭС от: 19.09.2017 
	ООО "иФарма", Россия
	проведение клин. исследования
	ONC-ABR-01
	Открытое, рандомизированное, в четырех периодах и двух последовательностях, с полной репликативной схемой клиническое исследование сравнительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Аберон, таблетки 250 мг, производства СП ООО «Фармлэнд» (Республика Беларусь) и препарата Зитига®, таблетки 250 мг, производства Патеон Инк.,(Канада), у здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема натощак
	одобрить

	38
	ЭК-52335
	22.09.17
	4052473-20-1/ЭС-П от 18.09.2017
	ООО "БиоИнтегратор", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клин. исследования
	ONCRA-RXM-02
	Многоцентровое двойное-слепое рандомизированное клиническое исследование безопасности, переносимости, эффективности, фармакокинетики и фармакодинамики биоподобного препарата Ритумакс® по сравнению с оригинальным препаратом МабТера® у пациентов с ревматоидным артритом
	одобрить

	39
	ЭК-52336
	22.09.17
	4053410-20-1/ЭС-П  от 20.09.2017
	ПК с ОО "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед" Великобритания (Москва)
	об одобрении внесений изменений в материалы клин. исследования
	MR308-3502
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование, контролируемое плацебо и активным препаратом сравнения, для оценки эффективности и безопасности терапии острой боли препаратом MR308 после абдоминальной гистерэктомии под общей анестезией (STARDOM2)
	одобрить

	40
	ЭК-52337
	22.09.17
	4053131-20-1/ЭС от 20.09.2017
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CAIN457K2340
	«Рандомизированное, частично заслепленное, с активным контролем, многоцентровое исследование секукинумаба с целью демонстрации снижения радиографической прогрессии по сравнению с GP2017 (биосимиляр к адалимумабу) на 104 неделе, а также для долгосрочной (до 2х лет) оценки безопасности, переносимости и эффективности у пациентов с активным анкилозирующим спондилитом»
	одобрить

	41
	ЭК-52338
	19.09.17
	4053052-20-1/ЭС от: 15.09.2017 
	ФГУП "НПО "Микроген", Россия
	об одобрении проведения КИ
	МИП-Р-II-00-023/2017
	Сравнительное рандомизированное исследование по изучению переносимости, реактогенности, безопасности и иммуногенности вакцины МенингоВак А+С (Вакцины менингококковой групп А и С полисахаридной) на добровольцах в возрасте 18-60 лет
	одобрить

	42
	ЭК-52339
	19.09.17
	4052738-20-1/ЭС от: 13.09.2017 
	Акционерное общество "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения КИ
	IBUPR-В-06/2017
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и относительной биодоступности однократного применения препарата Ибупрофен, таблетки покрытые пленочной оболочкой 400 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и препарата Нурофен® Форте, таблетки покрытые пленочной оболочкой 400 мг (Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд, Великобритания) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	43
	ЭК-52340
	19.09.17
	4052956-20-1/ЭС от: 15.09.2017 
	ООО "Ксантис Фарма", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ITP-05-2017
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Итоприд, таблетки 50 мг ("Санека Фармасьютикалс а.с.", Словацкая Республика) и Ганатон®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 50 мг ("Майлан ЕПД Г.К.", Япония)"
	одобрить

	44
	ЭК-52341
	22.09.17
	4053067-20-1/ЭС от: 19.09.2017 
	Представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении проведения КИ
	BP39056
	Открытое многоцентровое исследование, разделенное на 2 части с непосредственным переходом одной в другую для оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики и эффективности препарата RO7034067 у младенцев со спинальной мышечной атрофией типа 1
	Перенесено на очередное заседание 

	45
	ЭК-52342
	22.09.17
	4053125-20-1/ЭС от: 20.09.2017 
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения КИ
	BE-AMP01-17
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной биодоступности препаратов Периндоприл/Амлодипин – Тева, таблетки 10 мг/10 мг (Тева) и Престанс®, таблетки 10 мг/10 мг (Лаборатории Сервье) у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	46
	ЭК-52343
	26.09.17
	4053362-20-1/ЭС-П от 22.09.2017
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клин. исследования
	В7921005
	«Рандомизированное двойное слепое с двойной маскировкой, контролируемое активным препаратом и плацебо, многоцентровое исследование в параллельных группах длительностью 12 недель для оценки профиля эффективности и безопасности препарата PF-06650833 у пациентов с активным ревматоидным артритом и недостаточным ответом на терапию метотрексатом».
	одобрить

	47
	ЭК-52344
	26.09.17
	4053512-20-1/ЭС от 21.09.2017
	АО «ФП «Оболенское», Россия.
	об одобрении проведения клин. исследования
	2605/17
	«Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ульцеста® и препарата сравнения»
	одобрить

	48
	ЭК-52345
	26.09.17
	4043980-20-1/ЭС-2 от: 22.09.2017 
	"Кадила Фармасютикалз Лимитед", Индия
	об одобрении проведения КИ
	RUP-BE-06-2016
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, перекрестное трехэтапное с частично повторным (репликативным) дизайном исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Рупатадин, таблетки, 10 мг (Кадила Фармасьютикалз Лимитед, Индия) и препарата Рупафин®, таблетки, 10 мг (У.Уриях и Сиа С.А., Испания) у здоровых добровольцев при приеме натощак»
	одобрить

	49
	ЭК-52346
	26.09.17
	4052342-20-1/ЭС-П от: 22.09.2017 
	ООО "Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы 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

	50
	ЭК-52347
	26.09.17
	4053259-20-1/ЭС от: 21.09.2017 
	АО «ФП «Оболенское», Россия
	об одобрении клин. исследования
	2405/17
	«Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Римантадин и препарата сравнения».


	одобрить

	51
	ЭК-52348
	26.09.17
	4053508-20-1/ЭС-П от: 21.09.2017
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении поправки 061-09
	061-00
	«Рандомизированное, открытое клиническое исследование III фазы для изучения пембролизумаба (МК-3475) по сравнению с паклитакселем у пациентов с распространенной аденокарциномой желудка или желудочно-пищеводного соединения с прогрессированием после проведения терапии первой линии с применением платины и фторпиримидина»
	одобрить

	52
	ЭК-52349
	26.09.17
	4039169-20-1/ЭС от: 21.09.2017 
	Представительство "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	проведение клин. исследования
	H-OLMH-1027
	Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двумя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Олмесартана медоксомил и гидрохлоротиазид», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40+25 мг, производства компании «Хетеро Лабс Лимитед», Индия и «Кардосал Плюс®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 12,5+20 мг, производства «Даичи Санкио Юроуп ГмбХ», Германия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	53
	ЭК-52350
	26.09.17
	4053154-20-1/ЭС от: 21.09.2017 
	ООО "ЛАБМГМУ", Россия
	проведение клин. исследования
	TTX-I-15-2016
	Открытое клиническое исследование I фазы по оценке безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата «Тетродотоксин», порошок лиофилизированный для инъекций, 10 мкг/мл (ФГУП «ГосЗМП», Россия) при однократном и многократном введении здоровым добровольцам
	одобрить

	54
	ЭК-52351
	26.09.17
	4053511-20-1/ЭС-П от: 21.09.2017 
	ООО "МСД Фармасьютикалс», Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	048-00
	Исследование III фазы изучения пембролизумаба (МК-3475) в качестве первой линии терапии рецидивирующего/метастатического плоскоклеточного рака головы и шеи
	одобрить

	55
	ЭК-52352
	27.09.17
	4038326-20-1/ЭУ-2 от: 21.09.2017 
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	02/17
	№ 02/17 «Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Рисперидон Солютабс Канон, таблетки для рассасывания 2 мг, производитель ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия и Рисполепт® Квиклет, таблетки для рассасывания 2 мг, производитель ООО «Джонсон & Джонсон», Россия у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак».
	одобрить

	56
	ЭК-52354
	26.09.17
	4053514-20-1/ЭС-П от 22.09.2017
	ООО «ЭббВи», Россия
	внесение изменений в протокол
	М15-572
	Рандомизированное, 3 фазы двойное слепое сравнительное исследование препарата ABT-494, плацебо и Адалимумаба у пациентов с активным псориатическим артритом с историей неудовлетворительного ответа, как минимум, на один модифицирующий течение заболевания противоревматический препарат (DMARD) – SELECT – PsA 1
	одобрить


