Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 160 от 05.12.2017 г.

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

	1
	ЭК-52502
	27.10.17
	4055747-20-1/ЭС от 25.10.2017
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	ответ на замечания Совета по этике
	ALXN1210-aHUS-311
	Исследование препарата ALXN1210 у взрослых пациентов и пациентов юношеского возраста с атипичным гемолитико-уремическим синдромом (аГУС) без опыта применения ингибиторов комплемента, проводимое в одной группе
	одобрить

	2
	ЭК-52518
	02.11.17
	4056561-20-1/ЭС-П от: 31.10.2017 
	ПАО "Валента Фарм", Россия
	ответ на замечания Совета по этике
	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

	3
	ЭК-52540
	10.11.17
	4056575-20-1/ЭС от: 03.11.2017 
	представительство фирмы "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	о проведении клинического исследования Лопинавир+Ритонавир
	LORI_HD_01
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лопинавир + Ритонавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг+50 мг (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и Калетра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг+50 мг (ЭббВи Дойчланд ГмбХ и Ко.КГ, Германия) у здоровых добровольцев»
	одобрить

	4
	ЭК-52541
	10.11.17
	4053866-20-1/ЭС от: 02.11.2017 
	представительство фирмы "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	о проведении клинического исследования препарата Фенофибрат
	LPhHE-01/2017
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное, двухпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Фенофибрат, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 145 мг, Хетеро Лабс Лимитед, Индия и Трайкор, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Эбботт Лэбораториз ГмбХ, Германия при однократном приеме препаратов здоровыми добровольцами
	не одобрить

	5
	ЭК-52542
	10.11.17
	4056577-20-1/ЭС от: 03.11.2017 
	АО "Акрихин", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Аквадетрим Форте
	Д_МД_01/17
	Открытое многоцентровое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Аквадетрим Форте, капсулы мягкие (МЕДАНА ФАРМА АО, Польша) при использовании насыщающих и поддерживающих доз в сравнении с терапией препаратом Вигантол®, раствор для приема внутрь масляный (Мерк КГаА, Германия) у пациентов с дефицитом витамина D
	одобрить

	6
	ЭК-52546
	10.11.17
	4056687-20-1/ЭС от 07.11.2017
	представительство "Д-р Редди 'с Лабораторис Лтд." (Индия)
	о проведении клинического исследования препарата Вориконазол
	DRL_RUS/MDR/KCT/2016/VRTAB
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, перекрестное, двухпериодное, двухпоследовательное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности лекарственных препаратов Вориконазол («Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия) и Вифенд® («Пфайзер Мануфактуринг Дойчланд ГмбХ», Германия), в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой (200 мг), при однократном приеме натощак здоровыми добровольцами мужского пола
	одобрить

	7
	ЭК-52547
	10.11.17
	4056971-20-1/ЭС-П от 08.11.2017
	Представительство компании «Айкон Холдингс Анлимитед Компани» (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола с поправкой №8
	А3921139
	Многоцентровое, открытое исследование СР-690,550 у пациентов с язвенным колитом средней и тяжелой степени тяжести.
	одобрить

	8
	ЭК-52550
	10.11.17
	4056466-20-1/ЭС от 02.11.2017
	ООО "иФарма", Россия
	одобрение исследования
	HCV-AVRS-01
	Двойное-слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики возрастающих доз препарата Авирус при однократном и последующем многократном пероральном применении у здоровых добровольцев
	одобрить

	9
	ЭК-52552
	10.11.17
	4055264-20-1/ЭС от 02.11.2017
	ООО "ЭР ЭНД ДИ ФАРМА"
	одобрение исследования
	RD Ph_17_09
	«Открытое, одноцентровое, нерандомизированное клиническое исследование безопасности и реактогенности трехвалентной вакцины гепатита В рекомбинантной дрожжевой Бубо®-Унигеп у здоровых добровольцев после однократной внутримышечной инъекции»
	одобрить

	10
	ЭК-52553
	15.11.17
	4057076-20-1/ЭС-П от: 10.11.2017 
	Квинтайлс ГезмбХ, Россия
	об одобрении новой версии протокола
	RPC01-3102
	«Многоцентровое, открытое, дополнительное исследование 3 фазы препарата RPC1063 для перорального применения в качестве терапии язвенного колита от умеренной до тяжелой степени».
	не одобрить

	11
	ЭК-52554
	15.11.17
	4056230-20-1/ЭС-П от: 07.11.2017 
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении новой версии протокола
	1321.7
	«Открытое неконтролируемое исследование безопасности внутривенного введения одной дозы идаруцизумаба у детей, получающих дабигатрана этексилат в рамках текущих клинических исследований IIb/III фазы для лечения и вторичной профилактики венозной тромбоэмболии»


	одобрить

	12
	ЭК-52555
	15.11.17
	4056755-20-1/ЭС от  08.11.2017
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Фебуксостат
	22082017- FebuxSevZv-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фебуксостат таблетки, покрытые пленочной оболочкой 120 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Аденурик® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (производства Патеон Франция, Франция, владелец регистрационного удостоверения Берлин-Хеми АГ, Германия) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	13
	ЭК-52556
	15.11.17
	4056868-20-1/ЭС от 09.11.2017
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	о проведении клинического исследования препарата PBTZ169
	PBTZ169-Z00-C01-2
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование для оценки фармакокинетики и влияния пищи при приеме препарата PBTZ169 в капсулах 40 мг и 80 мг у здоровых добровольцев
	одобрить

	14
	ЭК-52557
	15.11.17
	4057543-20-1/ЭС от 13.11.2017
	ФГБУ "НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России
	о проведении клинического исследования препарата
	03-АТ-2017
	«Открытое исследование безопасности и фармакокинетики лекарственного препарата для терапии лихорадки Эбола на основе моноклональных рекомбинантных антител при однократном применении у здоровых добровольцев в 3 группах с эскалацией дозы»
	одобрить

	15
	ЭК-52559
	15.11.17
	4056732-20-1/ЭС-П от: 09.11.2017
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении поправки 11 и 12 к протоколу, новой версии протокола
	СА209-548
	«Рандомизированное, слепое сравнительное исследование эффективности темозоломида и лучевой терапии в комбинации с ниволумабом или плацебо у взрослых пациентов с впервые выявленной глиобластомой с метилированным геном MGMT (О6-метилгуанин-ДНК-метилтрансферазы). Фаза II. CheckMate 548: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 548».
	одобрить

	16
	ЭК-52560
	15.11.17
	4056791-20-1/ЭС от: 08.11.2017 
	Представительство «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия)
	об одобрении клин. исследования
	А3921288
	"Многоцентровое двойное слепое рандомизированное исследование фазы ЗВ/4 в параллельных группах по изучению применения Тофацитиниба(СР-690,550) у пациентов с язвенным колитом в стадии устойчивой ремиссии"
	одобрить

	17
	ЭК-52561
	15.11.17
	4057187-20-1/ЭС-П от: 09.11.2017 
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	KCP-330-023
	«Открытое, рандомизированное сравнительное исследование селинексора в сочетании с бортезомибом и дексаметазоном и бортезомиба в сочетании с дексаметазоном, применяемых при лечении пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой (III фаза клинических испытаний)»
	одобрить

	18
	ЭК-52562
	15.11.17
	4056882-20-1/ЭС от: 09.11.2017
	АО «Биннофарм», Россия
	об одобрении клин. исследования
	MOPE-t-CT-01
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) исследуемого препарата (фиксированной комбинации моксонидин + периндоприла эрбумин (0,4 мг + 8 мг), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «Биннофарм», Россия) и комбинации препаратов сравнения Физиотенз® (моксонидин, 0,4 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Эбботт Лэбораториз ГмбХ, Германия) и Престариум® А (периндоприла аргинин, 10 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Лаборатории Сервье, Франция) у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак».
	одобрить

	19
	ЭК-52563
	15.11.17
	4056943-20-1/ЭС от: 09.11.2017 
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ARI-XC221-02
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое сравнительное многоцентровое исследование по оценке безопасности, переносимости, эффективности, и подбору оптимальной дозы препарата ХС221 в дозах 100 и 200 мг в сутки у пациентов с неосложненным гриппом или другими острыми респираторными вирусными инфекциями
	одобрить

	20
	ЭК-52564
	15.11.17
	4057278-20-1/ЭС-П от 09.11.2017
	ООО МСД Фармасьютикалс
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	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

	21
	ЭК-52565
	15.11.17
	4056894-20-1/ЭС от 09.11.2017
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США) 
	об одобрении проведения клинического исследования
	BGB-3111-304
	Международное многоцентровое клиническое исследование фазы 3 для сравнения препарата BGB-3111 с комбинацией бендамустина и ритуксимаба у пациентов с хроническим лимфоцитарным лейкозом или мелкоклеточной лимфоцитарной лимфомой, ранее не получавших лечение
	одобрить

	22
	ЭК-52567
	15.11.17
	4056814-20-1/ЭС-П от 08.11.2017
	ЗАО "Биокад", Россия
	внесение изменений в протокол
	BCD-100-2/DOMINUS
	Международное многоцентровое открытое рандомизированное исследование эффективности и безопасности, а также фармакокинетических свойств препарата BCD-100 (ЗАО «БИОКАД», Россия) в монотерапии в сравнении с доцетакселом в качестве второй линии терапии пациентов c распространенным неоперабельным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	23
	ЭК-52568
	15.11.17
	4053176-20-1/ЭС от 03.11.2017
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	одобрение исследования
	HZA107116
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое, стратифицированное исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности порошка для ингаляций флутиказона фуроата/вилантерола при однократном ежедневном приёме в сравнении с порошком для ингаляций флутиказона фуроатом при однократном ежедневном приёме при лечении пациентов в возрасте от 5 до 17 лет (включительно) с бронхиальной астмой, в настоящее время не поддающейся контролю ингаляционными кортикостероидами».
	одобрить

	24
	ЭК-52569
	15.11.17
	4057426-20-1/ЭС-П от 10.11.2017
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	внесение изменений в протокол
	№ GA29144
	«МНОГОЦЕНТРОВОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ III ФАЗЫ ДЛЯ ОЦЕНКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ЭТРОЛИЗУМАБА В КАЧЕСТВЕ ИНДУКЦИИ И ПОДДЕРЖИВАЮЩЕГО ЛЕЧЕНИЯ У ПАЦИЕНТОВ С БОЛЕЗНЬЮ КРОНА ОТ УМЕРЕННОЙ ДО ТЯЖЕЛОЙ СТЕПЕНИ АКТИВНОСТИ».
	одобрить

	25
	ЭК-52570
	15.11.17
	4056997-20-1/ЭС-П от 10.11.2017
	ООО «Гепатера», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	MYR 202
	"Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности 3-х доз препарата Мирклудекс Б для лечения пациентов хроническим гепатитом В с дельта агентом в течение 24 недель в сочетании с применением нуклеозидного/нуклеотидного аналога для подавления репликации вируса гепатита В, в сравнении с применением нуклеозидного/нуклеотидного аналога для подавления репликации вируса гепатита В".
	одобрить

	26
	ЭК-52571
	15.11.17
	4055199-20-1/ЭС от 08.11.2017
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	одобрение проведения исследования (повторное рассмотрение)
	CINC424D2301
	Рандомизированное открытое многоцентровое исследование III фазы с целью сравнения руксолитиниба и наилучшей доступной терапии у пациентов с рефрактерной к кортикостероидам хронической реакцией «трансплантат против хозяина» после аллогенной трансплантации стволовых клеток (REACH 3)
	одобрить

	27
	ЭК-52572
	16.11.17
	4057423-20-1/ЭС от: 14.11.2017 
	ЗАО «Биокад», Россия
	ответ на замечания Совета по этике
	BCD-089-2/AURORA
	«Международное многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-089 в разных режимах дозирования у больных активным ревматоидным артритом».


	одобрить

	28
	ЭК-52573
	20.11.17
	4057311-20-1/ЭС от: 14.11.2017
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз»
	об одобрении клин. исследования
	D9480C00005
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы для оценки режима нормализации уровня калия с использованием циклосиликата циркония-натрия»
	одобрить

	29
	ЭК-52574
	20.11.17
	4057101-20-1/ЭС от 13.11.2017
	ООО «Эллара», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	20122016-ChGIE-003
	Двойное слепое рандомизированное активно¬контролируемое с тремя параллельными группами исследование эффективности и безопасности препарата «Сусталонг® (Глюкозамина сульфат + Хондроитина сульфат), лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения» производства ООО «Эллара» у пациентов с остеоартрозом коленного сустава».
	одобрить

	30
	ЭК-52575
	20.11.17
	4057424-20-1/ЭС от 15.11.2017
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	BCD-085-6
	«Открытое несравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности применения препарата BCD-085 в комбинации с урсодезоксихолевой кислотой для лечения пациентов с первичным билиарным холангитом».
	одобрить

	31
	ЭК-52576
	20.11.17
	4057302-20-1/ЭС от 13.11.2017
	ЗАО "Северная Звезда", Россия
	одобрение исследования
	14092017- DomperSevZv-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Домперидон таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Мотилиум® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг (производства «Янссен-Силаг», Франция, владелец регистрационного удостоверения ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	32
	ЭК-52577
	20.11.17
	4057404-20-1/ЭС от 14.11.2017
	ООО "ЭРГОМЕД Медикал РИСЕЧ" Россия
	одобрение исследования
	403
	FORWARD1: Рандомизированное открытое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности препарата Мирветуксимаб Соравтанзин (IMGN853) в сравнении с химиотерапией, выбранной исследователем для лечения позднего эпителиального рака яичников, первичного перитонеального рака или рака фаллопиевых труб у женщин с подтвержденным наличием рецептора фолиевой кислоты альфа
	одобрить

	33
	ЭК-52578
	16.11.17
	4056983-20-1/ЭС от: 10.11.2017 
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	проведение клин. исследования препарата
	3410/17
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Клопидогрел-ФПО и препарата сравнения Плавикс®
	одобрить

	34
	ЭК-52579
	20.11.17
	4056139-20-1/ЭС от: 13.11.2017 
	ЗАО "МФПДК "БИОТЭК"
	проведение клин. исследования
	МТФ-01/17-МБФ
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Метформин лонг, таблетки с пролонгированным высвобождением, 1000 мг (ОАО «Марбиофарм», Россия) и Глюкофаж® Лонг, таблетки пролонгированного действия, 1000 мг (Мерк Сантэ с.а.с., Франция) у здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак
	одобрить

	35
	ЭК-52580
	20.11.17
	4057089-20-1/ЭС от: 10.11.2017 
	OOO "Новартис Фарма", Россия
	проведение клин. исследования
	CICL670F2429
	Интервенционное пострегистрационное исследование IV фазы по оценке безопасности деферазирокса в измельченных покрытых пленочной оболочкой таблетках в единственной группе педиатрических пациентов с трансфузионным гемосидерозом.
	одобрить

	36
	ЭК-52581
	24.11.17
	4057846-20-1/ЭС от 17.11.2017
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Пемесет
	KI/0117-1
	«Открытое многоцентровое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности комбинированной терапии препаратами Пемесет®, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, 500 мг (АО «Рафарма», Россия) и цисплатин в сравнении с комбинированной терапией препаратами Алимта®, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, 500 мг («Эли Лилли Восток С.А.», Швейцария) и цисплатин у пациентов с местнораспространенным или метастатическим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого»
	одобрить

	37
	ЭК-52582
	24.11.17
	4053868-20-1/ЭС о 20.11.2017
	ООО "Эс-Си-Ти", Россия
	одобрение исследования
	SCGAM-01
	«Клиническое исследование 3-й фазы по оценке фармакокинетики, эффективности, переносимости и безопасности иммуноглобулина человека для подкожного введения (ОКТАНОРМ 16,5%) у пациентов с первичными иммунодефицитными состояниями».
	одобрить

	38
	ЭК-52583
	27.11.17
	4050138-20-1/ЭС от 22.11.2017
	ООО "Глобалфарм", Россия
	повторное рассмотрение - об одобрении проведения клинического исследования препарата Депратал
	DUL-05-01/AD
	«Открытое сравнительное рандомизированное двухпериодное перекрестное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственного препарата Депратал (дулоксетин), таблетки кишечнорастворимые, 60 мг (ООО «Адамед», Польша) с лекарственным препаратом Симбалта® (дулоксетин), капсулы кишечнорастворимые, 60 мг («Эли Лилли Восток С.А.», Швейцария) у здоровых добровольцев при однократном приеме внутрь натощак»
	не одобрить

	39
	ЭК-52584
	27.11.17
	4057819-20-1/ЭС от 20.11.2017
	ООО "ИстХорн", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	BV-NSCLC-002
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке безопасности и эффективности противоопухолевой вакцины на основе эпидермального фактора роста (EGFR) у неоперабельных пациентов с НМРЛ IV стадии с положительным результатом анализа на биомаркеры и EGFR «дикого» типа, которым показана стандартная и поддерживающая терапия
	одобрить

	40
	ЭК-52585
	27.11.17
	4058040-20-1/ЭС от 22.11.2017
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Тизанидин
	22082017- TizanidSevZv-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тизанидин таблетки 4 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Сирдалуд® таблетки 4 мг (Производства Новартис Саглик Гида ве Тарим Юрюнлери Санайи ве Тикарет А.С., Турция, владелец регистрационного удостоверения Новартис Фарма АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	41
	ЭК-52586
	27.11.17
	4057932-20-1/ЭС от 20.11.2017
	ФГУП "НПО "Микроген", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	АСО-ОДУ-IV-00-014/2017
	«Изучение специфической активности «Аллергена из пыльцы одуванчика лекарственного для диагностики и лечения» в соответствии с требованиями ОФС «Аллергены» для аттестации в качестве стандартного образца предприятия»
	одобрить

	42
	ЭК-52587
	27.11.17
	4057931-20-1/ЭС от 21.11.2017
	ФГУП "НПО "Микроген", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	АСО-ДУБ-IV-00-004/2017
	Изучение специфической активности «Аллергена из пыльцы дуба церешчатого для диагностики и лечения» в соответствии с требованиями ОФС «Аллергены» для аттестации в качестве стандартного образца предприятия.
	одобрить

	43
	ЭК-52588
	27.11.17
	4057921-20-1/ЭС от 21.11.2017
	ФГУП "НПО "Микроген", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	АСО-КОС-IV-00-008/2017
	«Изучение специфической активности «Аллергена из пыльцы костра прямого для диагностики и лечения» в соответствии с требованиями ОФС «Аллергены» для аттестации в качестве стандартного образца предприятия»
	одобрить

	44
	ЭК-52589
	27.11.17
	4057512-20-1/ЭС-П от 22.11.2017
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ» (Австрия), Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	MLN0002SC-3031
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности Ведолизумаба для подкожного введения в качестве поддерживающей терапии у пациентов с болезнью Крона от средней до тяжелой степени тяжести, у которых имела место клиническая реакция на внутривенную терапию Ведолизумабом, проведенную в открытом режиме.
	одобрить

	45
	ЭК-52590
	27.11.17
	4057503-20-1/ЭС-П от: 22.11.2017 
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	R1500-CL-1643
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке безопасности и эффективности применения различных доз и режимов дозирования эвинакумаба у пациентов со стойкой гиперхолестеринемией, которая сохраняется, несмотря на лечение липид-модифицирующими препаратами в максимально переносимой дозе
	одобрить

	46
	ЭК-52591
	27.11.17
	4057922-20-1/ЭС от: 22.11.2017 
	ФГУП «НПО «Микроген», Россия
	об одобрении клин. исследования
	АСО-ЕЖА-IV-00-005/2017
	«Изучение специфической активности «Аллергена из пыльцы ежи сборной для диагностики и лечения» в соответствии с требованиями ОФС «Аллергены» для аттестации в качестве стандартного образца предприятия».
	одобрить

	47
	ЭК-52592
	27.11.17
	4057933-20-1/ЭС от: 21.11.2017
	ФГУП «НПО «Микроген», Россия
	об одобрении клин. исследования
	ACO-KЛE-IV-00-006/2017:
	«Изучение специфической активности «Аллергена из пыльцы клена ясенелистного для диагностики и лечения» в соответствии с требованиями ОФС «Аллергены» для аттестации в качестве стандартного образца предприятия».
	одобрить

	48
	ЭК-52593
	27.11.17
	4057924-20-1/ЭС от: 21.11.2017 
	ФГУП «НПО «Микроген», Россия
	об одобрении клин. исследования
	АСО-РАЙ-IV-00-020/2017
	«Изучение специфической активности «Аллергена из пыльцы райграса пастбищного для диагностики и лечения» в соответствии с требованиями ОФС «Аллергены» для аттестации в качестве стандартного образца предприятия».
	одобрить

	49
	ЭК-52594
	27.11.17
	4057929-20-1/ЭС от: 20.11.2017 
	ФГУП "НПО "Микроген", Россия
	проведение клин. исследования
	АСО-ОРЕ-IV-00-016/2017
	Изучение специфической активности "Аллергена из пыльцы орешника (лещины обыкновенной) для диагностики и лечения» в соответствии с требованиями ОФС «Аллергены» для аттестации в качестве стандартного образца предприятия
	одобрить

	50
	ЭК-52595
	27.11.17
	4057927-20-1/ЭС от: 21.11.2017 
	ФГУП «НПО «Микроген», Россия
	об одобрении клин. исследования
	АСО-МЯТ-IV-00-012/2017
	«Изучение специфической активности «Аллергена из пыльцы мятлика лугового для диагностики и лечения» в соответствии с требованиями ОФС «Аллергены» для аттестации в качестве стандартного образца предприятия».
	одобрить

	51
	ЭК-52596
	27.11.17
	4057845-20-1/ЭС-П от: 22.11.2017 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	WO29636
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование III фазы препарата атезолизумаба (антитело ANTI-PD-L1) в сравнении с наблюдением в качестве адьювантной терапии у пациентов с мышечно-инвазивной уротелиальной карциномой высокого риска после хирургической резекции.
	одобрить

	52
	ЭК-52597
	27.11.17
	4057908-20-1/ЭС от: 20.11.2017 
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении клин. исследования
	CCDZ173X2201
	«Открытое нерандомизированное исследование поиска оптимальной дозы для каждого пациента с последующим рандомизированным слепым в отношении исследователей и Спонсора плацебо-контролируемым исследованием для оценки эффективности и безопасности препарата CDZ173 у пациентов с APDS/PASLI (синдром активированной фосфоинозитид-3-киназы дельта / активирующей мутации р 1108, вызывающей старение Т-клеток, лимфаденопатию и иммунодефицит)».
	одобрить

	53
	ЭК-52598
	27.11.17
	4057514-20-1/ЭС-П от 23.11.2017
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	внесение изменений в протокол
	D1050302
	104-недельное многоцентровое, открытое расширенное исследование для оценки долгосрочной безопасности и эффективности применения луразидона в гибких дозах у пациентов детского возраста
	одобрить

	54
	ЭК-52599
	27.11.17
	4057973-20-1/ЭС от 23.11.2017
	Представительство "Ипка Лабораториз Лимитед", Индия
	одобрение исследования
	ФН-09-17
	Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности лекарственного препарата Флюнорма, таблетки ("Ипака Лабораториз Лимитед", Индия) и препарата Терафлю® Экстра, порошок для приготовления раствора для приема внутрь ("Фамар Орлеан", Франция) в качестве симптоматической терапии у взрослых пациентов с острой респираторной вирусной инфекцией.
	одобрить

	55
	ЭК-52600
	27.11.17
	4057679-20-1/ЭС от 20.11.2017
	ООО "НПК "Медбиофарм", Россия
	одобрение исследования
	SEL-OCT-III/2017
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата Октапам, капсулы 2 мг (Селенокс®, производства ООО «ПАМ-Препараты», Россия), у пациентов с астеноспермией.
	одобрить

	56
	ЭК-52601
	27.11.17
	4057617-20-1/ЭС-П от 23.11.2017
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	внесение изменений
	№ 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

	57
	ЭК-52602
	27.11.17
	4057421-20-1/ЭС-П от: 22.11.2017 
	ЗАО "Биокад", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	BCD-085-3ext
	Международное многоцентровое открытое сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности многократного подкожного введения препарата BCD-085 в дозе 80 мг и 120 мг больным анкилозирующим спондилитом, завершившим участие в исследовании № BCD-085-3
	одобрить

	58
	ЭК-52603
	29.11.17
	4057786-20-1/ЭС-П от: 24.11.2017
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №12
	CA209-274
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование ниволумаба по сравнению с плацебо в качестве адъювантной терапии у пациентов с инвазивным раком мочевого пузыря высокого риска. Фаза III. (CheckMate 274: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 274)
	одобрить

	59
	ЭК-52604
	29.11.17
	4058203-20-1/ЭС-П от 27.11.2017
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического 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

	60
	ЭК-52605
	29.11.17
	4058144-20-1/ЭС-П от: 27.11.2017 
	ООО МСД Фармасьютикалс, Россия
	об одобрении поправки к протоколу 185-06
	185-00
	Исследование III фазы Леналидомида и малых доз Дексаметазона отдельно и в комбинации с Пембролизумабом (МК-3475) у пациентов с вновь диагностированной множественной миеломой, не получавших ранее лечение.
	одобрить

	61
	ЭК-52606
	29.11.17
	4057785-20-1/ЭС-П от: 24.11.2017 
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CA209-817
	«Исследование IIIb/IV фазы по оценке эффективности и безопасности фиксированной дозы ниволумаба в комбинации с ипилимумабом у пациентов с немелкоклеточным раком легкого (CheckMate 817: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования)».
	одобрить

	62
	ЭК-52607
	29.11.17
	4057831-20-1/ЭС-П от 24.11.2017
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ» (Австрия), Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	71301
	Многоцентровое, проспективное, международное открытое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности профилактического лечения рекомбинантным фактором фон Виллебранда (rVWF) при тяжелой форме болезни фон Виллебранда
	одобрить

	63
	ЭК-52608
	29.11.17
	4057712-20-1/ЭС-П от: 23.11.2017 
	ООО «Эргомед Клиникал Рисеч», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CS001P3
	«Открытое рандомизированное, многоцентровое исследование эффектов лейкоцитарного интерлейкина для инъекций (препарата Мультикин), применяемого совместно со стандартным лечением (хирургическое лечение + лучевая терапия или хирургическое лечение + сопутствующая химиолучевая терапия) в сравнении со стандартным лечением у пациентов с распространенным первичным плоскоклеточным раком полости рта/ мягкого неба (III фаза клинических испытаний)».
	одобрить

	64
	ЭК-52609
	29.11.17
	4058039-20-1/ЭС-П от 27.11.2017
	АО. "БАЙЕР", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	16953
	"Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование в параллельных группах для оценки безопасности и эффективности вилапризана у пациенток с миомой матки по сравнению со стандартным лечением"
	одобрить

	65
	ЭК-52610
	29.11.17
	4057844-20-1/ЭС-П от 23.11.2017
	ООО «МК Девелопмент», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	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

	66
	ЭК-52611
	29.11.17
	4058147-20-1/ЭС от 24.11.2017
	ООО "Адиком", Россия
	повторное рассмотрение - о проведении клинического исследования препарата Теохлонал-А
	KI-THEO-003
	Открытое неконтролируемое нерандомизированное исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Теохлонал-А®, лиофилизат для приготовления раствора для инъекций (производства ПАО «Брынцалов-А», Россия по заказу ООО «АДИКОМ») при однократном внутримышечном введении в возрастающих дозировках у пациентов с различными злокачественными новообразованиями
	одобрить

	67
	ЭК-52614
	29.11.17
	4058229-20-1/ЭС от 27.11.2017
	ООО "ЧоричФарм", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Дроспиренон+ Этинилэстрадиол
	DRE-BE-09-2017
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дроспиренон + Этинилэстрадиол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 3,0 мг+0,02 мг (Люпин Лимитед, Индия) и Джес®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 3,0 мг+0,02 мг (Байер Фарма АГ, Германия) с участием здоровых добровольцев женского пола»
	одобрить

	68
	ЭК-52619
	29.11.17
	4057902-20-1/ЭС-П от 24.11.2017
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	внесение изменений в протокол
	FGCL-4592-063
	Многоцентровое, рандомизированое, открытое, с активным препаратом сравнения, исследование 3 фазы по изучению безопасности и эффективности препарата FG-4592 для коррекции анемии у пациентов, начавших получать регулярный диализ.
	одобрить

	69
	ЭК-52620
	29.11.17
	4057813-20-1/ЭС-П от 23.11.2017
	ООО «ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ», Россия.
	внесение изменений в протокол
	LSK-AM301
	Проспективное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, международное, многоцентровое исследование в параллельных группах III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата Апатиниб плюс наилучшая поддерживающая терапия (НПТ) по сравнению с плацебо плюс НПТ у пациентов с местно-распространенным или метастатическим раком желудка (РЖ)
	одобрить

	70
	ЭК-52625
	29.11.17
	4058307-20-1/ЭС-П от: 27.11.2017 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	205MS303
	«Многоцентровое открытое исследование-продолжение, в котором оценивается безопасность и эффективность длительного лечения препаратом BIIB019 (Даклизумаб Высокой Полезной Продуктивности [ДАК ВПП]) в качестве монотерапии у пациентов с рассеянным склерозом, которые завершили исследование 205MS301»
	одобрить


