Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 157 от 17.10.2017 г.

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

	1
	ЭК-52283
	08.09.17
	4051865-20-1/ЭС от: 31.08.2017 
	ООО "Эс-Си-Ти", Россия
	проведение клин. исследования препарата тестостерон
	CDD15003
	«Международное многоцентровое открытое рандомизированное фармакокинетическое исследование, проводимое в два этапа в параллельных группах мужчин с гипогонадизмом с целью сравнительной оценки биоэквивалентности тестостерона ундеканоата в форме раствора для инъекций пролонгированного действия в дозе 1000 мг производства компании «Мибе ГмбХ Арцнаймиттель» (исследуемого препарата) и препарата Небидо® (тестостерона ундеканоата) в форме раствора для инъекций в дозе 1000 мг (препарата сравнения), реализуемого на рынке компанией «Йенафарм ГмбХ & Ко КГ» (Германия), при однократном применении препаратов»
	одобрить

	2
	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».
	одобрить

	3
	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
	одобрить

	4
	ЭК-52353
	25.09.17
	4044906-20-1/ЭС от 18.09.2017
	ООО "Гиостин", Россия
	повторное рассмотрение
	MBF-2015-01
	«Открытое исследование безопасности и переносимости комбинированного препарата Гиоскапин, капсулы, у здоровых добровольцев»


	одобрить

	5
	ЭК-52355
	28.09.17
	4052856-20-1/ЭС от: 25.09.2017 
	ООО «Технология лекарств», Россия
	об одобрении клин. исследования
	090617-RTN-TL-01:
	«Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата TL-RTN-c в сравнении с референтным препаратом у здоровых добровольцев».
	одобрить

	6
	ЭК-52356
	28.09.17
	4053283-20-1/ЭС от: 25.09.2017 
	представительство АО «Санофи-авентис групп» (Франция)
	об одобрении клин. исследования
	EFC 14867 (SOTА- ЕМРА)
	«26-недельное рандомизированное двойное слепое контролируемое в параллельных группах многоцентровое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Сотаглифлозин в сравнении с препаратом Эмпаглифлозин и плацебо у пациентов с диабетом 2 типа, имеющих неадекватный гликемический контроль при применении ингибитора дипептидилпептидазы 4 (Д11114(i)) с или без приема Метформина».
	одобрить

	7
	ЭК-52357
	28.09.17
	4053307-20-1/ЭС-П от: 25.09.2017 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 3-RUS-1, новых версий Информационных листков пациента
	54179060LYM3003
	Рандомизированное, открытое исследование безопасности и эффективности ибрутиниба у педиатрических и молодых взрослых пациентов с рецидивирующей или рефрактерной неходжкинской лимфомой из зрелых B-лимфоцитов.
	одобрить

	8
	ЭК-52358
	28.09.17
	4053768-20-1/ЭС-П от: 26.09.2017 
	Представительство компании "Айкон Холдингс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	R727-CL-1532
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с целью оценки влияния Пралуента на нейрокогнитивную функцию у пациентов с гетерозиготной семейной гиперхолистеринемией или несемейной гиперхолистеринемией с высокой и очень высокой степенью риска развития осложнений со стороны сердечно-сосудистой системы».
	одобрить

	9
	ЭК-52359
	28.09.17
	4053505-20-1/ЭС от: 25.09.2017 
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	об одобрении проведения КИ
	3006/17
	«Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эторикоксиб и препарата сравнения»


	одобрить

	10
	ЭК-52360
	28.09.17
	 4053513-20-1/ЭС от: 25.09.2017  
	АО "Производственная фармацевтическая компания "Обоновление", Россия
	об одобрении проведения КИ
	АСС-08/2017
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Ацетилцистеин», гранулы для приготовления раствора для приема внутрь, 600 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Флуимуцил®», гранулы для приготовления раствора для приема внутрь, 200 мг, производитель «Замбон Свитцерланд Лтд» Швейцария (3 пакета), у здоровых добровольцев.


	одобрить

	11
	ЭК-52361
	28.09.17
	4053581-20-1/ЭС от 26.09.2017
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», США
	об одобрении проведения клинического исследования
	РА0009
	Многоцентровое открытое исследование с последующим наблюдением для оценки долгосрочной безопасности и эффективности бимекизумаба у пациентов с псориатическим артритом.
	одобрить

	12
	ЭК-52362
	02.10.17
	4053871-20-1/ЭС-П от 27.09.2017
	ООО МСД Фармасьютикалс , Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	170-02 (Оригинальная версия 170-00)
	«Исследование II фазы препарата Пембролизумаб (МК-3475) у пациентов с рецидивной или рефрактерной первичной медиастинальной крупноклеточной В-клеточной лимфомой (ррПМВКЛ) или рецидивирующим или рефрактерным синдромом Рихтера (ррСР)»
	одобрить

	13
	ЭК-52363
	02.10.17
	4054020-20-1/ЭС-П от 28.09.2017
	ООО МСД Фармасьютикалс, Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического 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-52364
	28.09.17
	4053722-20-1/ЭС-П от 26.09.2017
	ЗАО Биокад, Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	BCD-057-2
	Международное многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-057 (МНН: адалимумаб, ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Хумира® (МНН: адалимумаб, Веттер Фарма-Фертигунг Гмбх и Ко.КГ, Германия) у пациентов с бляшечным псориазом среднетяжелой и тяжелой степени
	одобрить

	15
	ЭК-52365
	28.09.17
	4053678-20-1/ЭС-П от 25.09.2017
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	GED-0301-CD-002
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по изучению эффективности и безопасности препарата монгерсен (GED-0301) для лечения пациентов с активной болезнью Крона
	одобрить

	16
	ЭК-52366
	28.09.17
	4053308-20-1/ЭС-П от 25.09.2017
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	56022473AML2002
	«Рандомизированное исследование II/III фазы по оценке применения препарата Дакоген (Децитабин) в сочетании с препаратом JNJ-56022473 (анти-CD123) в сравнении с монотерапией препаратом Дакоген (Децитабин) у пациентов с острым миелоидным лейкозом, которым не может быть проведена интенсивная химиотерапия»
	одобрить

	17
	ЭК-52367
	02.10.17
	4053579-20-1/ЭС от: 27.09.2017 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс" (США)
	об одобрении проведения КИ
	AS0009
	Многоцентровое открытое продленное исследование для оценки долгосрочной безопасности и эффективности бимекизумаба у пациентов с анкилозирующим спондилитом.
	одобрить

	18
	ЭК-52368
	02.10.17
	4053882-20-1/ЭС-П от: 28.09.2017 
	ООО "МК Девелопмент"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	STAT-GZ-12/15
	Международное пилотное многоцентровое двойное слепое рандомизированное проспективное клиническое исследование с плацебо и активным контролем по подбору эффективной и безопасной дозы аммония глицирризината (препарат «Глицирам») в монотерапии и в комбинации с аторвастатином (препарат «Липримар») у пациентов гиперхолестеринемией
	одобрить

	19
	ЭК-52369
	05.10.17
	4052907-20-1/ЭС от: 02.10.2017
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ", Россия
	о проведении клинического исследования препарата REGN2810
	R2810-ONC-1676/GOG-3016 (CVP1601)
	Открытое рандомизированное клиническое исследование фазы 3 препарата REGN2810 по сравнению с химиотерапией, выбранной исследователем у пациентов с рецидивирующей или метастазирующей карциномой шейки матки, рефрактерной к препаратам платины
	не одобрить

	20
	ЭК-52370
	05.10.17
	4053605--20-1/ЭС от 28.09.2017
	ООО "КОНФАРМ", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	16-021
	Открытое нерандомизированное исследование 1 фазы с однократным дозированием по оценке фармакокинетики, фармакодинамики и безопасности применения бетриксабана у пациентов детского возраста.
	одобрить

	21
	ЭК-52371
	02.10.17
	4053720-20-1/ЭС от: 29.09.2017 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения КИ
	BCD-085-5/ASTERA
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-085 (ЗАО «БИОКАД», Россия) у больных активным анкилозирующим спондилитом
	одобрить

	22
	ЭК-52372
	05.10.17
	4054021-20-1/ЭС от: 02.10.2017 
	АО "Производственная фармацевтическая компания Обновление", Россия
	об одобрении проведения КИ
	AMBRO-09/2017
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Амброксол», таблетки 30 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Лазолван®», таблетки 30 мг, производитель Берингер Ингельхайм Эллас А.Е., Греция, у здоровых добровольцев
	одобрить

	23
	ЭК-52373
	04.10.17
	4053922-20-1/ЭС от: 02.10.2017 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия 
	об одобрении проведения КИ  
	D0816C00018 
	LUCY - исследование клинической эффективности и безопасности практического применения препарата Линпарза для лечения рака молочной железы. Неконтролируемое открытое многоцентровое исследование 3b фазы препарата олапариб в качестве монотерапии при лечении HER2-негативного метастатического рака молочной железы у пациентов с герминативными BRCA1/2 мутациями


	одобрить

	24
	ЭК-52375
	05.10.17
	4054177-20-1/ЭС-П от: 03.10.2017 
	ООО "Ново Нордиск"
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 3 и новой версией Информационного листка пациента
	NN9931-4296
	«Исследование эффективности и безопасности трех уровней доз семаглутида для подкожного введения один раз в сутки в сравнении с плацебо у пациентов с неалкогольным стеатогепатитом. 72-недельное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, международное исследование, проводимое в шести параллельных группах»
	одобрить

	25
	ЭК-52376
	05.10.17
	4054203-20-1/ЭС-П от: 03.10.2017 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CLCI699C2301
	"Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование III фазы с изучением отмены препарата LCI699 после 24-недельного открытого периода титрации и терапии в единственной группе пациентов, с целью оценки безопасности и эффективности препарата LCI699 в лечении пациентов с болезнью Кушинга"
	одобрить

	26
	ЭК-52377
	05.10.17
	4053965-20-1/ЭС-П от: 03.10.2017 
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BUS-4/UCA
	Рандомизированное, двойное слепое, маскированное при помощи двух плацебо, многоцентровое исследование эффективности и безопасности новой лекарственной формы препарата будесонид 4 мг, суппозитории ректальные, при применении один раз в сутки в сравнении с препаратом будеcонид 2 мг, пена ректальная, при применении один раз в сутки у пациентов с острым язвенным проктитом
	одобрить

	27
	ЭК-52378
	02.10.17
	4053872-20-1/ЭС-П от: 27.09.2017 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении поправки 426-08
	426-00
	Рандомизированное открытое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности Пембролизумаба (МК3475) в комбинации с Акситинибом по сравнению с Сунитинибом в режиме монотерапии у пациентов с местнораспространённой или метастатической почечно-клеточной карциномой в качестве первой линии терапии (KEYNOTE-426)
	одобрить

	28
	ЭК-52379
	05.10.17
	4054022-20-1/ЭС от: 03.10.2017 
	Представительтво «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении клин. исследования
	WN29922
	«Многоцентровое, рандомизированное с параллельными группами, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности применения Гантенерумаба у пациентов с болезнью Альцгеймера в стадиях от продромальной до мягкой деменции».
	одобрить

	29
	ЭК-52380
	02.10.17
	4054019-20-1/ЭС-П от: 28.09.2017 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении поправки 119-03
	119-00
	Рандомизированное открытое исследование III фазы Пембролизумаба в режиме монотерапии в сравнении с монотерапией другим химиотерапевтическим препаратом по выбору исследователя при метастатическом трижды негативном раке молочной железы (мТНРМЖ) – (KEYNOTE-119)
	одобрить

	30
	ЭК-52381
	09.10.17
	4054393-20-1/ЭС-П от: 05.10.2017
	ООО «ЭРГОМЕД КЛИНИКАЛ РИСЕЧ», Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	AL1402ac
	«Многоцентровое рандомизированное двойное-слепое адаптивное плацебо-контролируемое клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности специфической иммунотерапии с алюминий гидроксид-адсорбированным аллергоидом изготовленным из клеща домашней пыли (Dermatophagoides pteronyssisnus) у пациентов с аллергической бронхиальной астмой и аллергическим ринитом или риноконъюктивитом».
	одобрить

	31
	ЭК-52382
	09.10.17
	4054318-20-1/ЭС от: 05.10.2017 
	ООО "иФарма", Россия
	об одобрении проведения КИ
	KSL0117
	Многоцентровое, двойное-слепое, рандомизированное исследование в параллельных группах оценки эффективности и переносимости однократного приема гранул кетопрофена лизиновой соли 40 мг в сравнении с Плацебо у мужчин и женщин с острым болевым синдромом после удаления моляров
	одобрить

	32
	ЭК-52383
	09.10.17
	4054250-20-1/ЭС от: 05.10.2017 
	Представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении проведения КИ
	ВО39633
	Открытое многоцентровое продлённое исследование у пациентов, которые ранее принимали участие в исследованиях компаний Дженентек и/или Ф.Хоффманн-Ля Рош с атезолизумабом
	одобрить

	33
	ЭК-52384
	06.10.17
	4054322-20-1/ЭС-П от: 04.10.2017
	Квинтайлс ГезмбХ, Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	X396-CLI-301
	«Исследование XALT3: рандомизированное исследование фазы 3 по сравнению применения препарата X-396 и кризотиниба у пациентов с немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) с положительным статусом по реаранжировке гена киназы анапластической лимфомы (ALK)»
	одобрить

	34
	ЭК-52385
	06.10.17
	4054017-20-1/ЭС от: 03.10.2017 
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении проведения КИ
	207966
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование в параллельных группах IIIb фазы с целью проверки гипотезы о сопоставимости эффективности, безопасности и переносимости каботегравира длительного действия, применяемого в комбинации с рилпивирином длительного действия каждые 8 недель или каждые 4 недели у взрослых инфицированных ВИЧ-1 пациентов с вирусологической супрессией.
	одобрить

	35
	ЭК-52386
	06.10.17
	4054320-20-1/ЭС-П от: 04.10.2017 
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ» (Австрия)
	об одобрении поправки к протоколу, новых версий Информационных листков пациента
	MS200527-0018
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы II с подбором дозы для оценки безопасности и эффективности препарата М2951 у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ)».
	одобрить

	36
	ЭК-52387
	09.10.17
	4054529-20-1/ЭС-П от 05.10.2017
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	№ 42165279-MDD-2001
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебоконтролируемое исследование фазы 2а в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата JNJ-42165279 у пациентов с большим депрессивным расстройством, сопровождающимся тревожной симптоматикой».
	одобрить

	37
	ЭК-52388
	06.10.17
	4054313-20-1/ЭС от 04.10.2017
	ЗАО «САНДОЗ», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	BE_018_AMO+CLA_DT
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амоксиклав® Квиктаб, таблетки диспергируемые, 600 мг + 42,9 мг («Лек д.д.», Словения) и Аугментин® ЕС, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь, 600 мг + 42,9 мг/ 5 мл (ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия) у здоровых добровольцев при приеме натощак»
	одобрить

	38
	ЭК-52389
	06.10.17
	4054246-20-1/ЭС-П от: 04.10.2017 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	RPC01-3001
	Дополнительное многоцентровое открытое исследование препарата RPC1063 для перорального приема при лечении рецидивирующего рассеянного склероза.
	одобрить

	39
	ЭК-52390
	09.10.17
	4054240-20-1/ЭС-П от: 05.10.2017 
	ООО "Докумедс" (Латвия)
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	1200.55
	Открытое исследование препарата афатиниб (Гиотриф®) у пациентов с местнораспространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) с мутацией (ми) РЭФР, ранее не получавших лечение (1-ая линия) или предварительно получавших химиотерапию
	одобрить

	40
	ЭК-52391
	05.10.17
	4053963-20-1/ЭС-П от: 03.10.2017 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	GNC-004
	Долгосрочное международное исследование, являющееся продлением исследования GNC-003, по изучению препарата GNbAC1 у пациентов с рецидивирующе-ремиттирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	41
	ЭК-52392
	05.10.17
	4053975-20-1/ЭС-П от: 03.10.2017 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	GO29646
	Многоцентровое открытое исследование - продолжение с целью изучения онартузумаба у пациентов с солидными опухолями, которые ранее были включены в исследование. финансируемое компанией F.HOFFMANN-LA ROCHE и/или компанией GENENTECH, и в настоящее время получают исследуемое лечение
	одобрить

	42
	ЭК-52393
	05.10.17
	4054023-20-1/ЭС-П от: 03.10.2017 
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А."
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	I1F-MC-RHCD
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке безопасности, переносимости и эффективности иксекизумаба у пациентов в возрасте от 6 до 18 лет с умеренным и тяжелым течением бляшковидного псориаза"
	одобрить

	43
	ЭК-52394
	02.10.17
	4052954-20-1/ЭС от: 27.09.2017 
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария)
	проведение клин. исследования препарата барицитиниб
	I4V-MC-JAHN
	Многоцентровое, двойное слепое исследование 3 фазы по оценке долгосрочной эффективности и безопасности барицитиниба у взрослых пациентов с атопическим дерматитом
	не одобрить

	44
	ЭК-52395
	04.10.17
	4053883-20-1/ЭС от: 02.10.2017 
	АО "Татхимфармпрепараты", Россия
	проведение клин. исследования препарата Мокси®
	03022017-MoxTat-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мокси® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг (АО «Татхимфармпрепараты», Россия) и Авелокс® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Байер Фарма АГ, Германия) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	45
	ЭК-52396
	28.09.17
	4053435-20-1/ЭС-П от: 25.09.2017 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	АСР-103-038
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 2 для оценки эффективности и безопасности пимавансерина в качестве дополнительного препарата при лечении негативных симптомов шизофрении
	одобрить

	46
	ЭК-52397
	02.10.17
	4052955-20-1/ЭС от: 27.09.2017 
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария)
	проведение клин. исследования препарата Барицитиниб
	I4V-MC-JAHL
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности барицитиниба у взрослых пациентов с умеренным или тяжелым атопическим дерматитом
	не одобрить

	47
	ЭК-52398
	12.10.17
	4055070-20-1/ЭС-П от 12.10.2017
	ФГБУ "НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	01-ГамЭвак-Комби-2016
	Международное многоцентровое исследование иммуногенности лекарственного препарата ГамЭвак-Комби комбинированная векторная вакцина против лихорадки Эбола, 0,5 мл+0,5 мл/доза
	одобрить

	48
	ЭК-52400
	06.10.17
	4054234-20-1/ЭС от: 02.10.2017 
	ООО "Медпейс", Россия
	проведение клин. исследования комбинированного препарата Сульбактама и ETX2514
	CS2514-2017-0003
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности комбинации Сульбактама и ETX2514 для внутривенного введения у госпитализированных взрослых пациентов с осложненными инфекциями мочевыводящих путей, включая острый пиелонефрит
	одобрить

	49
	ЭК-52405
	28.09.17
	4053445-20-1/ЭС от: 26.09.2017
	АО "Фармасинтез", Россия
	проведение клин. исследования препарата Ралтегра
	RALTE-B-08/2017
	Открытое, рандомизированное, перекрестное четырехэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и относительной биодоступности препарата Ралтегра (ралтегравир), таблетки покрытые пленочной оболочкой 400 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и Исентресс® (ралтегравир), таблетки покрытые пленочной оболочкой 400 мг («Мерк Шарп и Доум Б.В.», Нидерланды; производитель «МСД Интернешнл ГМБх» (Сингапур Бранч), Сингапур) у здоровых добровольцев
	одобрить

	50
	ЭК-52409
	10.10.17
	4053522-20-1/ЭС-П от: 06.10.2017 
	Представительство фирмы "Д-р Редди'с Лабораторис Лтд." (Индия)
	об одобрении поправки № 3 к протоколу
	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.
	одобрить

	51
	ЭК-52417
	28.09.17
	4053284-20-1/ЭС от: 25.09.2017 
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия
	проведение клин. исследования препарата Полиоксидоний
	PoSpr/PhI_2017
	Проспективное одноцентровое открытое нерандомизированное исследование по изучению безопасности и переносимости препарата Полиоксидоний®, спрей назальный и подъязычный, 6 мг/мл с участием здоровых добровольцев
	одобрить


