Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 161 от 19.12.2017 г.

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

	1
	ЭК-52612
	29.11.17
	4058068-20-1/ЭС от 23.11.2017
	научно-исследовательская организация "Кромос", Россия
	о проведении клинического исследования препарата 

ГМДП-А
	1/ГА
	Проспективное, одноцентровое открытое клиническое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата ГМДП-А (глюкозаминилмурамилдипептид кислота), раствор для подкожного введения 20 мг / 2 мл (АО «Пептек», Россия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	2
	ЭК-52613
	29.11.17
	4058226-20-1/ЭС от 24.11.2017
	научно-исследовательская организация "Кромос", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Трастузумаб
	TROIKA
	Рандомизированное многоцентровое двойное слепое исследование III фазы по оценке эквивалентности лекарственных препаратов, проводимое в параллельных группах пациентов с ранним раком молочной железы HER2+ с целью сравнения эффективности, безопасности и фармакокинетических свойств препарата HD201 и Герцептина®
	одобрить

	3
	ЭК-52616
	29.11.17
	4058064-20-1/ЭС-П от: 24.11.2017 
	Квинтайлс ГезмбХ, Россия
	внесение изменений в материалы 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

	4
	ЭК-52617
	29.11.17
	4057982-20-1/ЭС-П от: 27.11.2017 
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	внесение изменений в материалы клин. 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

	5
	ЭК-52618
	29.11.17
	4058478-20-1/ЭС от 27.11.2017
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)


	внесение изменений
	WO40242
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы препарата Атезолизумаб (анти-PDL1-антитело) в качестве адъювантной терапии после радикального лечения у пациентов с местно-распространённой плоскоклеточной карциномой головы и шеи высокого риска
	одобрить

	6
	ЭК-52621
	29.11.17
	4058153-20-1/ЭС от 23.11.2017
	: ООО «ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ», Россия.
	одобрение исследования
	BPI-2358-106
	Многоцентровое рандомизированное исследование II/III фазы по оценке действия плинабулина в сравнении с пэгфилграстимом на сокращение продолжительности тяжелой нейтропении у пациентов с раком молочной железы, получающих миелосупрессивную химиотерапию доцетакселом, доксорубицином и циклофосфамидом (схема TAC) (Протектив 2)
	одобрить

	7
	ЭК-52622
	24.11.17
	4057818-20-1/ЭС от: 17.11.2017 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	проведение клин. исследования препарата Певонедистат
	Pevonedistat-3001
	Открытое, рандомизированное, контролируемое клиническое исследование 3-й фазы, в котором певонедистат в комбинации с азацитидином сравнивается с монотерапией азацитидином в качестве первой линии терапии у пациентов с миелодиспластическими синдромами или хроническим миеломоноцитарным лейкозом с более высоким прогностическим риском, или острым миелолейкозом с низким количеством бластов.
	одобрить

	8
	ЭК-52623
	29.11.17
	4058043-20-1/ЭС от: 23.11.2017 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении проведения КИ
	B-701-U22
	«Многоцентровое открытое несравнительное исследование фазы 1В для изучения нового ингибитора FGFR3 (B-701) в сочетании с пембролизумабом у пациентов с местно-распространенной или метастатической уротелиальной карциномой, прогрессировавшей после химиотерапии на основе платины»
	одобрить

	9
	ЭК-52624
	29.11.17
	4058146-20-1/ЭС от: 24.11.2017 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ISIS 416858-CS5
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 2-й фазы, в котором оценивается безопасность, фармакокинетика и фармакодинамика нескольких доз препарата ISIS 416858 (IONIS-FXIRX - антисмысловой ингибитор фактора свёртывания крови XI), применяемого подкожно у пациентов с терминальной стадией почечной недостаточности, находящихся на гемодиализе.
	одобрить

	10
	ЭК-52626
	29.11.17
	4058303-20-1/ЭС от: 27.11.2017 
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения КИ
	BE-ACL01-17
	Проспективное открытое рандомизированное повторное перекрестное c четырьмя периодами и двумя последовательностями исследование по изучению сравнительной биодоступности и биоэквивалентности препаратов Лопирел Комби, таблетки, 100 мг + 75 мг (Тева) и Коплавикс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг + 75 мг (Санофи Винтроп Индустрия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	11
	ЭК-52627
	01.12.17
	4058228-20-1/ЭС-П от 29.11.2017
	Хетеро Лабс Лимитед, Индия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	H-DNP-1018
	Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двумя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Донепезил», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг, «Хетеро Лабс Лимитед», Индия и «Алзепил®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг, ЗАО «Фармацевтический завод ЭГИС», Венгрия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	12
	ЭК-52628
	01.12.17
	4058378-20-1/ЭС-П от 28.11.2017
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ» (Австрия), Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	ТМС207-С211
	«Открытое многоцентровое несравнительное исследование фазы 2 для оценки фармакокинетики, безопасности, переносимости и антимикобактериальной активности препарата ТМС207 при применении в комбинации с фоновой схемой (ФС) препаратов для лечения туберкулеза с множественной лекарственной устойчивостью (ТБ-МЛУ) для лечения детей и подростков в возрасте от ≥5 до < 18 лет с подтвержденным или вероятным легочным ТБ-МЛУ».
	одобрить

	13
	ЭК-52629
	01.12.17
	4058431-20-1/ЭС-П от 28.11.2017
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	361-00
	Рандомизированное контролируемое клиническое исследование III фазы изучения пембролизумаба, с комбинированной химиотерапией на основе препаратов платины или без неё, по сравнению с химиотерапией, у пациентов с распространённым или метастатическим раком уротелия
	одобрить

	14
	ЭК-52630
	01.12.17
	4058440-20-1/ЭС от: 28.11.2017 
	ООО "АКЕЛА-Н", Россия
	об одобрении проведения КИ
	Протокол № 2 от 01.11.2017
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы препарата КсенОкс® 50 в виде ингаляционной 50% смеси двух газов ксенона и кислорода у пациентов с хроническим болевым синдромом средней и тяжелой степени выраженности, обусловленным злокачественным новообразованием
	не одобрить

	15
	ЭК-52631
	01.12.17
	4058578-20-1/ЭС-П от: 29.11.2017 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	CBYM338E2202
	28-недельное, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, состоящее из 2 частей, проводимое в параллельных группах с подбором диапазона доз исследование, для оценки эффекта ежемесячного введения бимагрумаба в дозе 70, 210 и 700 мг на силу и функции скелетной мускулатуры пациентов пожилого возраста, страдающих саркопенией (InvestiGAIT)
	одобрить

	16
	ЭК-52632
	01.12.17
	4058432-20-1/ЭС-П от: 28.11.2017 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении поправки 158-08, новой версии информационного листка пациента
	158-00
	Клиническое исследование предиктивных биомаркеров для терапии пембролизумабом (MK-3475) у пациентов с распространенными солидными опухолями (KEYNOTE 158)
	одобрить

	17
	ЭК-52634
	01.12.17
	4058285-20-1/ЭС-П от: 28.11.2017 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 1, новой версии информационного листка пациента
	64179375THR2001
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование с адаптивным дизайном, с использованием плацебо и к исследуемому препарату, и к препарату сравнения, с повышением дозы (часть 1) и изучением ответа в зависимости от применяемой дозы (часть 2) для оценки безопасности и эффективности внутривенного введения JNJ-64179375 по сравнению с пероральным назначением апиксабана пациентам, которым проводится плановое тотальное эндопротезирование коленного сустава».
	одобрить

	18
	ЭК-52635
	01.12.17
	4057832-20-1/ЭС-П от 28.11.2017
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	внесение изменений в протокол
	UTX-TGR-304
	«Рандомизированное исследование III фазы по сравнительной оценке эффективности и безопасности ублитуксимаба в сочетании с препаратом TGR-1202 и обинутузумаба в сочетании с хлорамбуцилом при лечении больных хроническим лимфолейкозом».
	одобрить

	19
	ЭК-52636
	01.12.17
	4058570-20-1/ЭС-П от 29.11.2017
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	внесение изменений в протокол
	CMEK162B2301
	«Состоящее из 2 частей рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы по сравнению комбинированной терапии препаратами МЕК162 и LGX818 и монотерапии препаратом LGX818 у пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой при наличии мутаций BRAF V600»
	одобрить

	20
	ЭК-52637
	01.12.17
	4057981-20-1/ЭС-П от: 28.11.2017 
	ЗАО "ГлаксрСмитКляйн Трейдинг", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	201532 (DTPA (BOOSTRIX)-050)
	Открытое многоцентровое исследование III фазы с одной группой исследования для оценки иммуногенности, безопасности и реактогенности комбинированной вакцины для профилактики дифтерии, столбняка, коклюша (бесклеточный компонент), с уменьшенным содержанием антигенов дифтерии и коклюша, Бустрикс™, производства компании «ГлаксоСмитКляйн Байолоджикалз», назначаемой в качестве бустерной дозы здоровым участникам в возрасте четырех лет и старше в Российской Федерации
	одобрить

	21
	ЭК-52638
	04.12.17
	4058753-20-1/ЭС от: 30.11.2017 
	АО "ВЕРТЕКС", Россия
	проведение клин. исследования
	VRT-02-GLY
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Гликлазид МВ, таблетки с модифицированным высвобождением, 60 мг (АО «Вертекс», Россия) и Диабетон® МВ, таблетки с модифицированным высвобождением, 60 мг («Лаборатории Сервье», Франция) у здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	22
	ЭК-52639
	07.12.17
	4058791-20-1/ЭС от 30.11.2017
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Пембролизумаб (MK-3475)
	671-00
	Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения комбинации пембролизумаба с химиотерапией и комбинации плацебо с химиотерапией препаратами платины в качестве неоадъювантной терапии, и сравнения пембролизумаба с плацебо как адъювантной терапии у пациентов с немелкоклеточным операбельным раком легкого стадии IIB или IIIA (KEYNOTE-671)
	одобрить

	23
	ЭК-52640
	07.12.17
	4039246-20-1/ЭС-2 от 30.11.2017
	АО "ВЕРТЕКС", Россия
	повторное рассмотрение 
	FRS-C-010716-002
	Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое, с параллельными группами исследование по подбору оптимальной дозировки и изучению эффективности, безопасности и переносимости лекарственного препарата Фринозол®Ципро спрей назальный производства АО "ВЕРТЕКС", Россия у пациентов с острым ринитом/ринофарингитом или синуситом
	одобрить

	24
	ЭК-52641
	07.12.17
	4058909-20-1/ЭС-П от 30.11.2017
	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 Талакотузумаб (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

	25
	ЭК-52642
	07.12.17
	4058662-20-1/ЭС от: 30.11.2017 
	ООО "Технология лекарств", Россия
	об одобрении проведения КИ
	111017-TRF-TL-01
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, одноцентровое, с параллельным дизайном, исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов TRF-TL, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 14 мг (ООО «Технология лекарств», Россия) и референтного препарата у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	не одобрить

	26
	ЭК-52643
	07.12.17
	4058896-20-1/ЭС от: 30.11.2017
	АО «Санофи-авентис груп», Россия
	об одобрении поправки №2 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	EFC 15081
	«6-месячное, рандомизированное, открытое, сравнительное исследование SAR341402 и НовоЛога®/НовоРапида® в параллельных группах у взрослых пациентов с сахарным диабетом, получающих инсулин гларгин, с 6-месячным дополнительным периодом оценки безопасности»
	одобрить

	27
	ЭК-52644
	07.12.17
	4058569-20-1/ЭС-П от 30.11.2017
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	CETB115E2201
	Открытое неконтролируемое исследование II фазы с повышением доз у индивидуальных участников с целью описания характеристик фармакокинетики после перорального приёма элтромбопага у педиатрических пациентов с рефрактерной, рецидивирующей или ранее не подвергавшейся лечению тяжёлой апластической анемией, либо рецидивирующей апластической анемией
	одобрить

	28
	ЭК-52645
	11.12.17
	4058664-20-1/ЭС-П от 30.11.2017
	Представительство АО «Санофи-авентис груп» (Франция), Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	МЕТ57
	"Иммуногенность и безопасность исследуемой четырехвалентной менингококковой конъюгированной вакцины, вводимой совместно с другими педиатрическими вакцинами здоровым детям второго года жизни"
	одобрить

	29
	ЭК-52646
	07.12.17
	4058651-20-1/ЭС-П от: 30.11.2017 
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз»
	об одобрении новой версии протокола
	D169AC00001
	«Исследование с целью оценки эффекта дапаглифлозина в отношении нефрологических исходов и сердечно-сосудистой смертности у пациентов с хронической болезнью почек»
	одобрить

	30
	ЭК-52647
	07.12.17
	4058895-20-1/ЭС-П от: 30.11.2017 
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении поправки 4 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	LTS14116
	«Открытое, многоцентровое, международное расширенное исследование по продолжительной оценке безопасности, фармакодинамики и исследовательской эффективности препарата GZ/SAR402671 у взрослых пациентов мужского пола с болезнью Фабри"
	одобрить

	31
	ЭК-52648
	07.12.17
	4058567-20-1/ЭС-П от 30.11.2017
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия.
	внесение изменений в протокол
	041-00
	«Открытое исследование II фазы эффективности и безопасности 12-ти недельной комбинированной терапии, включающей препарат MK-3682 + Рузасвир (Ruzasvir), у пациентов с хроническим гепатитом С (ВГС), инфицированных вирусом генотипов 1, 2, 3, 4, 5 или 6».
	одобрить

	32
	ЭК-52649
	07.12.17
	4058653-20-1/ЭС-П от 30.11.2017
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция).
	внесение изменений в протокол
	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

	33
	ЭК-52650
	29.11.17
	4058042-20-1/ЭС от: 23.11.2017 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата HDM SLIT
	MT-11
	Исследование 3-й фазы по оценке эффективности и безопасности специфической иммунотерапии аллергенами клещей домашней пыли в виде таблеток для сублингвального применения (СЛИТ) у детей и подростков (5-17 лет) с аллергической астмой на клещей домашней пыли.
	одобрить

	34
	ЭК-52651
	12.12.17
	2042762-20-1 от 11.12.2017
	Минздрав РФ
	Письмо Минздрава РФ
	 
	 
	       -

	35
	ЭК-52652
	12.12.17
	4059399-20-1/ЭС-П от: 07.12.2017 
	АО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	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

	36
	ЭК-52653
	12.12.17
	4058802-20-1/ЭС от 04.12.2017
	ЗАО «ФармФирма «Сотекc», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования лекарственного препарата
	KI/0717-5
	«Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов Бендамустин, лиофилизат для приготовления концентрата для приготовления раствора для инфузий, 100 мг (АО «Рафарма», Россия) и Рибомустин, порошок для приготовления концентрата для приготовления раствора для инфузий, 100 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды) у пациентов с хроническим лимфоцитарным лейкозом».
	одобрить

	37
	ЭК-52654
	12.12.17
	4059400-20-1/ЭС-П от: 07.12.2017 
	АО "Фармасинтез"
	об одобрении новой версии протокола
	PERHL-03-2013
	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

	38
	ЭК-52655
	12.12.17
	4059123-20-1/ЭС от 06.12.2017
	АО «Биннофарм», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	APRO-a-CT-Q1
	«Эффективность и безопасность препарата апротинин аэрозоль для ингаляций дозированный (апротинин, 85 КИЕ (Калликреин Ингибирующ Единиц) в одной дозе), у детей в возрасте от 6 до 18 лет, с инфекционно-воспалительными заболеваниями вирусной этиологии, в том числе с гриппом и другими острыми респираторными вирусными инфекциями»
	не одобрить

	39
	ЭК-52656
	12.12.17
	4059348-20-1/ЭС-П от: 06.12.2017
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 1
	201410
	Многоцентровое, 52-недельное, открытое ("ослепленное" для Спонсора), рандомизированное, проводимое в параллельных группах, с использованием активного препарата в качестве контроля исследование, в котором оценивается эффективность и безопасность дапродустата в сравнении с рекомбинантным человеческим эритропоэтином у пациентов с анемией, связанной с хронической болезнью почек, которые начинают получать диализ (исследование ASCEND-ID)
	одобрить

	40
	ЭК-52657
	12.12.17
	4059126-20-1/ЭС от: 05.12.2017 
	ООО «Премьер Ресеч», Россия
	об одобрении клинического исследования
	MIN-101C07
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое 12-недельное исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности монотерапии с использованием 2 фиксированных доз препарата MIN-101 у взрослых пациентов с негативными симптомами шизофрении, с последующим 40-недельным открытым дополнительным исследованием».
	не одобрить

	41
	ЭК-52658
	12.12.17
	4059155-20-1/ЭС-П от 06.12.2017
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационного листка
	564-00
	Рандомизированное, двойное слепое плацебоконтролируемое клиническое исследование III фазы для изучения применения Пембролизумаба (MK-3475) в режиме монотерапии в качестве адъювантной терапии почечно-клеточной карциномы после нефрэктомии (KEYNOTE-564)
	одобрить

	42
	ЭК-52659
	12.12.17
	4058943-20-1/ЭС от 04.12.2017
	ООО "Фармасинтез-Тюмень", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Ципротерон +Этинилэстрадиол
	20112017-CPETH
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Ципротерон+Этинилэстрадиол, таблетки, покрытые оболочкой 2 мг+0,035 мг (ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия) и Диане-35®, таблетки, покрытые оболочкой 2 мг+0,035 мг (Байер АГ, Германия) у здоровых добровольцев женского пола натощак»
	одобрить

	43
	ЭК-52660
	12.12.17
	4059207-20-1/ЭС-П от 07.12.2017
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка добровольца
	ZMZ-G-1
	Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное, перекрестное четырехпериодное исследование фармакокинетики и фармакодинамики с двумя последовательностями лекарственных препаратов Росинсулин гларгин, раствор для подкожного введения, 100 МЕ/мл (ООО «Завод Медсинтез», Россия), и Лантус® СолоСтар®, раствор для подкожного введения, 100 ЕД/мл (Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ, Германия), с использованием метода эугликемического гиперинсулинемического клэмпа у здоровых добровольцев.
	одобрить

	44
	ЭК-52661
	12.12.17
	4058893-20-1/ЭС-П от 05.12.2017
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз»
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	D5670C00004
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо- контролируемое и открытое с активным контролем исследование II фазы с целью оценки эффективности и безопасности препарата MEDI0382 в параллельных группах пациентов с сахарным диабетом типа 2 и избыточной массой тела или ожирением».
	одобрить

	45
	ЭК-52662
	12.12.17
	4059131-20-1/ЭС-П от 06.12.2017
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	№ ALN-AT3SC-002
	"Дополнительное открытое исследование препарата ALN-AT3SC при подкожном введении больным гемофилией А или В (в умеренной или тяжелой форме), участвовавшим в предыдущем клиническом исследовании препарата ALN-AT3SC"
	одобрить

	46
	ЭК-52663
	12.12.17
	4059124-20-1/ЭС от: 06.12.2017 
	Представительство "Ипка Лабораториз Лимитед" (Индия)
	проведение клин. исследования препарата Рапиклав ДТ
	RAP017
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Рапиклав ДТ, таблетки диспергируемые, 250 мг+62,5 мг ("Ипка Лабораториз Лимитед", Индия) и Флемоклав Солютаб®, таблетки диспергируемые 250 мг + 62,5 мг ("Астеллас Фарма Юроп Б.В.", Нидерланды), с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	47
	ЭК-52664
	12.12.17
	4059125-20-1/ЭС от: 05.12.2017 
	Представительство "Ипка Лабораториз Лимитед" (Индия)
	проведение клин. исследования препарата Пантонекс ДР
	PANT 17
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пантонекс ДР таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг ("Ипка Лабораториз Лимитед", Индия) и Контролок® таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг ("Такеда ГмбХ, Германия) с участием здоровых добровольцев
	не одобрить

	48
	ЭК-52665
	13.12.17
	4059554-20-1/ЭС-П от: 11.12.2017 
	ООО "Амджен" (США)
	об одобрении поправки №3 к протоколу
	20130232
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование фазы Ib/III применения Талимогена Лагерпарепвека в комбинации с Пембролизумабом для лечения пациентов с рецидивирующей или метастатической плоскоклеточной карциномой головы и шеи».
	одобрить

	49
	ЭК-52666
	12.12.17
	4059024-20-1/ЭС-П от 06.12.2017
	АО "Валента Фарм", Россия
	внесение изменений в протокол
	ФМП-03-01-2016
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по оценке клинической эффективности и безопасности препарата Фампридин, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг в качестве препарата симптоматической терапии у пациентов с рассеянным склерозом
	одобрить

	50
	ЭК-52667
	12.12.17
	4058907-20-1/ЭС от 05.12.2017
	ООО «Новартис Фарма», Россия.
	одобрение исследования
	CLCZ696B2319
	Многоцентровое, открытое исследование для оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата LCZ696 с последующим 52-недельным, рандомизированным, двойным слепым исследованием, проводимым в параллельных группах, с активным контролем для оценки эффективности и безопасности LCZ696 в сравнении с эналаприлом у детей в возрасте от 1 месяца до <18 лет с сердечной недостаточностью вследствие системной систолической дисфункции левого желудочка
	одобрить

	51
	ЭК-52668
	12.12.17
	4059190-20-1/ЭС от 06.12.2017
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария).
	одобрение исследования
	GO40241
	Двойное слепое, многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности неоадъювантной терапии атезолизумабом или плацебо в комбинации с химиотерапией на основе препаратов платины у пациентов с операбельным немелкоклеточным раком легких (НМРЛ) II, IIIA или частично IIIB стадии
	одобрить

	52
	ЭК-52669
	12.12.17
	4058908-20-1/ЭС-П от 05.12.2017
	ЗАО «Байер», Россия
	внесение изменений в протокол
	15786
	Рандомизированное контролируемое клиническое исследование ривароксабана по профилактике значимых сердечно-сосудистых явлений у пациентов с поражением коронарных или периферических артерий (COMPASS - Cardiovascular OutcoMes for People using Anticoagulation strategies -сердечно-сосудистые исходы у пациентов на фоне применения различных схем антикоагулянтной терапии)».
	одобрить

	53
	ЭК-52670
	12.12.17
	4058942-20-1/ЭС от: 04.12.2017 
	ООО "Фармасинтез-Тюмень", Россия
	об одобрении проведения КИ
	13112017-LEV
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Левоноргестрел таблетки 0,75 мг (ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия) и Постинор®, таблетки 0,75 мг (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) у здоровых добровольцев женского пола натощак.
	одобрить

	54
	ЭК-52671
	12.12.17
	4059177-20-1/ЭС от: 06.12.2017 
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ДИАСЕК-Д-6-06-2017
	Проспективное многоцентровое контролируемое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Диасек (рацекадотрил) (АО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское», Россия) при симптоматической терапии острой диареи у детей
	не одобрить

	55
	ЭК-52672
	12.12.17
	4059062-20-1/ЭС от: 06.12.2017 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения КИ
	6294-CL-0101
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 2а фазы с целью «доказательства концепции», в котором изучается эффективность, безопасность, фармакодинамика и фармакокинетика препарата ASP6294 при лечении женщин с синдромом болезненного мочевого пузыря/интерстициальным циститом (СБМП/ИЦ).
	одобрить

	56
	ЭК-52673
	13.12.17
	4059093-20-1/ЭС от 07.12.2017
	АО "Пептек", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Ликопид
	ГМДП-1/102017
	Рандомизированное, открытое, двухпериодное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ликопид таблетки, диспергируемые 0,5 мг (АО «Пептек», Россия) и препарата Ликопид® таблетки, 1 мг (АО «Пептек», Россия) у здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак
	одобрить

	57
	ЭК-52674
	13.12.17
	4059349-20-1/ЭС от 08.12.2017
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ", Россия
	о проведении клинического исследования препарата PF-06801591
	B8011001
	Открытое исследование первой фазы с повышением дозы и расширением группы вмешательства при терапии препаратом PF-06801591 у пациентов с местно распространённой или метастатической меланомой, плоскоклеточным раком головы и шеи, раком яичников, саркомой, немелкоклеточным раком лёгкого, уротелиальной карциномой или другими солидными опухолями
	одобрить

	58
	ЭК-52675
	13.12.17
	4047203-20-1/ЭС-2 от 11.12.2017
	ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия.
	ответ на замечание Совета по Этике (дополнительное рассмотрение)
	ВР-12.16
	«Открытое, рандомизированное с активным контролем исследование Бупраксон®, таблетки сублингвальные, производства ФГУП «Московский эндокринный завод» (Россия) в терапии послеоперационного болевого синдрома».
	одобрить

	59
	ЭК-52676
	13.12.17
	4058867-20-1/ЭС-П от: 11.12.2017 
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария)
	об одобрении поправки  к протоколу, новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	I3Y-MC-JPCF
	Рандомизированное открытое исследование 3 фазы по оценке препарата абемациклиб в комбинации со стандартной адъювантной эндокринной терапией по сравнению с применением только стандартной адъювантной эндокринной терапии у больных раком молочной железы на ранней стадии, с высоким риском развития рецидива, поражением регионарных лимфатических узлов, с положительным статусом гормональных рецепторов и отрицательным статусом рецептора эпидермального фактора роста человека 2-го типа (MonarchE)
	одобрить

	60
	ЭК-52677
	13.12.17
	4059638-20-1/ЭС-П от: 11.12.2017 
	ООО "НОВЫЕ АНТИБИОТИКИ"
	внесение изменений в материалы клин. исследования. Изменено название протокола исследования.
	TEGO/02
	Двойное слепое плацебо контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата Теговир в виде 0,1% и 0,5% крема у пациентов с герпетическим везикулярным дерматитом
	одобрить

	61
	ЭК-52678
	13.12.17
	4059662-20-1/ЭС-П от 08.12.2017
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	внесение изменений в протокол
	МО39107
	Исследование безопасности и эффективности II фазы комбинации Атезолизумаба с Обитунузумабом или с Ритуксимабом (анти-CD20 терапия) у пациентов с рецидивирующей / рефрактерной мантийноклеточной лимфомой, лимфомой маргинальной зоны и макроглобулинемией Валденстрема
	одобрить

	62
	ЭК-52679
	13.12.17
	4055683-20-1/ЭС от 07.12.2017
	ФГУП "СПбНИИВС" ФМБА России
	одобрение исследования
	ФМКВ-ВГИР-I-001/17
	Изучение реактогенности, безопасности и переносимости вакцины гриппозной инактивированной расщепленной Флю-М квадро, производства ФГУП СПбНИИВС ФМБА России, на добровольцах в возрасте 18-60 лет
	одобрить

	63
	ЭК-52680
	13.12.17
	4059373-20-1/ЭС от: 07.12.2017 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения КИ
	CAIN457A2310
	Рандомизированное, двойное слепое, мультицентровое, плацебо-контролируемое исследование с активным контролем с целью демонстрации эффективности подкожного введения секукинумаба по сравнению с плацебо и этанерцептом (в группе с односторонним заслеплением) после двенадцати недель лечения, и с целью оценки безопасности, переносимости, и долгосрочной эффективности у пациентов в возрасте от 6 и не достигших 18 лет с хроническим бляшечным псориазом/
	одобрить

	64
	ЭК-52681
	14.12.17
	2142766-20-1 от 11.12.2017
	Минздрав РФ
	Письмо Минздрава РФ 
	 
	 
	        -

	65
	ЭК-52682
	13.12.17
	4059506-20-1/ЭС от: 08.12.2017 
	Пред-во компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	об одобрении проведения КИ
	54767414MMY2036
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое мультифазное исследование препарата JNJ-63723283, моноклонального антитела к PD-1, применяемого в комбинации с даратумумабом, по сравнению с монотерапией даратумумабом у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой.
	одобрить

	66
	ЭК-52683
	15.12.17
	4059421-20-1/ЭС от 11.12.2017
	ООО "НТФФ "Полисан", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Унифузол
	UNI-II-2016
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности препарата «Унифузол®» у пациентов с облитерирующим атеросклерозом сосудов нижних конечностей
	одобрить

	67
	ЭК-52684
	15.12.17
	4059778-20-1/ЭС-П от: 12.12.2017
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении поправки INT-3 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	PCI-32765DBL3001
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование 3 фазы применения ингибитора тирозинкиназы Брутона (ТКБ), препарата PCI-32765 (Ибрутиниб), в комбинации с Ритуксимабом, Циклофосфамидом, Доксорубицином, Винкристином и Преднизоном (R-CHOP) у пациентов с впервые выявленной диффузной крупноклеточной В-клеточной лимфомой негерминального происхождения
	одобрить

	68
	ЭК-52685
	15.12.17
	4059704-20-1/ЭС-П от: 12.12.2017 
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении поправки 04 к протоколу
	201585
	Рандомизированное многоцентровое открытое, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по изучению эффективности, безопасности и переносимости при переключении на комбинацию каботегравир длительного действия плюс рилпивирин длительного действия с текущего режима антиретровирусной терапии на основе ИнИ, ННИОТ или ИП у ВИЧ-1 инфицированных взрослых с вирусологической супрессией
	одобрить

	69
	ЭК-52686
	15.12.17
	4059887-20-1/ЭС-П от 12.12.2017
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.», Швейцария
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	МО29750
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы по сравнению алектиниба с пеметрекседом или доцетакселем у пациентов с ALK-положительным распространенным немелкоклеточным раком легкого, ранее получавших химиотерапию препаратами платины и кризотиниб
	одобрить

	70
	ЭК-52687
	18.12.17
	4059950-20-1/ЭС-П от: 13.12.2017 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	внесение изменений в материал клин. исследования
	№ 059-02
	«Клиническое исследование II фазы для изучения применения пембролизумаба в режиме монотерапии и в комбинации с Цисплатином и 5-Фторурацилом у пациентов с рецидивирующей или метастатической аденокарциномой желудка или желудочно-пищеводного соединения».
	одобрить

	71
	ЭК-52688
	18.12.17
	4059878-20-1/ЭС от 13.12.2017
	ООО "НПФ "Материа Медика Холдинг", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Диваза
	MMH-DV-010
	«Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения Дивазы в коррекции оксидантных нарушений у пациентов с церебральным атеросклерозом»
	одобрить

	72
	ЭК-52689
	18.12.17
	4059895-20-1/ЭС-П от 13.12.2017
	«Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического 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

	73
	ЭК-52690
	15.12.17
	4059769-20-1/ЭС-П от 13.12.2017
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия.
	внесение изменений в протокол
	TOPMAT EPY4067
	Рандомизированное открытое исследование с активным препаратом сравнения и изменяемыми дозами для оценки безопасности и переносимости монотерапии топираматом по сравнению с монотерапией леветирацетамом у детей и подростков со случаями впервые или недавно возникшей эпилепсии.
	одобрить


