Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 162 от 23.01.2018 г.

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

	1
	ЭК-52691
	20.12.17
	4057778-20-1/ЭС от 15.12.2017
	ООО «Атолл», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	BEAVER
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мебеспалин, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 135 мг (ООО «Озон», Россия) и Дюспаталин®, таблетки покрытые оболочкой, 135 мг (Майлан Лэбораториз С АС, Франция)».
	одобрить

	2
	ЭК-52692
	22.12.17
	4055130-20-1/ЭС-2 от 22.12.2017
	ООО "Фармасинтез-Тюмень", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клинического исследования 
	01072017-MFP
	Открытое сравнительное рандомизированное перекрестное двухпериодное одноцентровое исследование биоэквивалентности препаратов Мифепристон (МНН: «мифепристон»), таблетки 200 мг (ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия) и Мифегин (МНН: «мифепристон»), таблетки 200 мг (Элселджин Лаборатуар, Франция) у здоровых добровольцев женского пола после однократного приема натощак
	одобрить

	3
	ЭК-52693
	20.12.17
	4059949-20-1/ЭС-П от: 15.12.2017 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	NEPA-15-31
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование с целью определения оптимальной дозы и фармакокинетических и фармакодинамических свойств нетупитанта при совместном пероральном приеме с палоносетроном для профилактики тошноты и рвоты у детей и подростков при проведении эметогенной химиотерапии в связи с заболеванием раком»
	одобрить

	4
	ЭК-52694
	20.12.17
	4060226-20-1/ЭС от: 18.12.2017 
	ОАО "Авексима", Россия
	об одобрении проведения КИ
	БЭ20-09-17
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, проводимое в три периода исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розувастатин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ОАО «Авексима», Россия, производства ОАО «Ирбитский химфармзавод», Россия) и Крестор®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания), у здоровых добровольцев в условиях натощак.
	одобрить

	5
	ЭК-52695
	20.12.17
	 4059899-20-1/ЭС от: 15.12.2017  
	АО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ACRO1001
	Открытое клиническое исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) фиксированной комбинации Ацетилсалициловая кислота+Розувастатин и совместного применения препаратов Аспирин® Кардио (Байер Консьюмер Кэр АГ, Швейцaрия) и Крестор® (Астра Зенека ЮК Лимитед, Великобритания) натощак у здоровых добровольцев.
	одобрить

	6
	ЭК-52696
	20.12.17
	4059898-20-1/ЭС от 15.12.2017 г.
	АО "ИИХР"
	одобрение исследования
	MERO1001
	Открытое клиническое исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) фиксированной комбинации Метформин +Розувастатин и совместного применения препаратов Глюкофаж® Лонг (Мерк Сантэ с.а.с., Франция) и Крестор® (Астра Зенека ЮК Лимитед, Великобритания) после приема пищи у здоровых добровольцев
	одобрить

	7
	ЭК-52697
	22.12.17
	4060177-20-1/ЭС от 20.12.2017
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция).
	одобрение исследования
	EFC 15294 (SOTA-BONE)
	26-недельное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование фазы 3 в параллельных группах с 78-недельным периодом продолжения лечения по оценке эффективности и безопасности сотаглифлозина в отношении костной ткани у пациентов в возрасте 55 лет и старше с сахарным диабетом 2-го типа и неадекватным гликемическим контролем.
	одобрить

	8
	ЭК-52698
	25.12.17
	4060216-20-1/ЭС-П от: 21.12.2017
	Представительство компании «Айкон Холдингс Анлимитед Компани» (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 1
	R475-OA-1611
	«Рандомизированное, двойное слепое, контролируемое плацебо и напроксеном исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности различных доз фасинумаба при применении у пациентов с болью, вызванной остеоартритом коленного или тазобедренного сустава».
	одобрить

	9
	ЭК-52699
	25.12.17
	4060537-20-1/ЭС-П от 21.12.2017
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического 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

	10
	ЭК-52700
	25.12.17
	4060215-20-1/ЭС-П от: 20.12.2017 
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия), Россия
	об одобрении новой версии протокола включенной поправкой 6, новой версии Информационного листка пациента
	R475-PN-1523
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и долгосрочной безопасности различных доз фасинумаба при применении у пациентов с болью, вызванной остеоартритом коленного или тазобедренного сустава.
	одобрить

	11
	ЭК-52701
	25.12.17
	4060534-20-1/ЭС от 21.12.2017
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Арбаклофен
	OS440-3004
	«Рандомизированное двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах пациентов с целью оценки безопасности и эффективности арбаклофена в таблетках с пролонгированным высвобождением, применяемого для лечения спастичности при рассеянном склерозе (исследование OS440-3004)»
	одобрить

	12
	ЭК-52702
	25.12.17
	4060526-20-1/ЭС-П от 21.12.2017
	Представительство компании с ОО «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	WA25046
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности окрелизумаба у взрослых пациентов с первично-прогрессирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	13
	ЭК-52703
	25.12.17
	4455126-20-1/ЭС от: 19.12.2017 
	ООО НИК «Медбиофарм», Россия
	об одобрении клин. исследования
	ПАМ3-2017-2
	«Многоцентровое простое слепое рандомизированное исследование для оценки эффективности и безопасности препарата Крунидон, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий (производства ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр гематологии» Минздрава России), у пациентов с интраоперационной кровопотерей».
	одобрить

	14
	ЭК-52704
	25.12.17
	4060666-20-1/ЭС-П от 21.12.2017
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	GS-US-312-0115
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность иделалисиба (GS-1101), применяемого в комбинации с бендамустином и ритуксимабом, у ранее получавших лечение пациентов с хроническим лимфоцитарным лейкозом
	одобрить

	15
	ЭК-52705
	25.12.17
	4060455-20-1/ЭС от: 21.12.2017  
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Опдиво
	CA209-9DX
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с целью изучения ниволумаба в сравнении с плацебо при проведении адъювантной терапии пациентам с гепатоцеллюлярной карциномой, относящимся к группе высокого риска рецидива заболевания после радикальной резекции или абляции печени» (кодовое название исследования: CheckMate 9DX – контрольная точка сигнального пути и оценка)
	одобрить

	16
	ЭК-52706
	25.12.17
	4048214-20-1/ЭС-2 от: 20.12.2017 
	ООО "Эс-Си-Ти", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клинического исследования
	AIR-I-2017
	Проспективное открытое несравнительное клиническое исследование безопасности, переносимости, реактогенности, а также иммуногенности двукратного применения препарата Айривакс® (вакцина пневмококковая рекомбинантная белковая адсорбированная, суспензия для внутримышечного введения, ООО «Эпитоп», Россия) в дозах 10 мкг и 20 мкг у здоровых добровольцев
	не одобрить

	17
	ЭК-52707
	22.12.17
	4060499-20-1/ЭС от: 20.12.2017 
	ООО "Фармасинтез-Тюмень", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	LEV/ETEST-1217
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Левоноргестрел + Этинилэстрадиол, таблетки, покрытые оболочкой 125 мкг/30 мкг (ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия) и Три-регол®, таблетки, покрытые оболочкой 125 мкг/30 мкг (ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия) у здоровых добровольцев женского пола натощак»
	одобрить

	18
	ЭК-52708
	20.12.17
	4059777-20-1/ЭС от: 14.12.2017
	ООО "РегЭксперт", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	МА/0117-5
	«Открытое несравнительное многоцентровое исследование по оценке частоты ответа, безопасности и переносимости препарата Эфкурия®, таблетки диспергируемые, 100 мг (Рубикон Рисерч Прайвет Лимитед, Индия) у пациентов с гиперфенилаланинемией с фенилкетонурией или нарушением обмена тетрагидробиоптерина»
	не одобрить

	19
	ЭК-52709
	25.12.17
	4060409-20-1/ЭС-П от 21.12.2017
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия.
	внесение изменений в протокол
	1302.5
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование фазы III для оценки эффективности и безопасности препарата BI 695502 в сочетании с химиотерапией в сравнении с Авастином® в сочетании с химиотерапией у пациентов с распространенным неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	20
	ЭК-52710
	25.12.17
	4060572-20-1/ЭС от 21.12.2017
	ООО "ПСК Фарма", Россия
	одобрение исследования
	МА/0517-2
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики препарата Этанерцепт, раствор для подкожного введения, 50 мг/мл (Эй Уай Фармасьютикалс Ко., Лтд., Япония) в сравнении с препаратом Энбрел®, раствор для подкожного введения, 50 мг/мл (Пфайзер Айрлэнд Фармасьютикалз, Ирландия) при однократном подкожном введении у здоровых добровольцев
	одобрить

	21
	ЭК-52711
	25.12.17
	4060374-20-1/ЭС от 20.12.2017
	АО "АКРИХИН", Россия
	одобрение исследования
	APL031700
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Метформин+Ситаглиптин, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 500+50 мг (ПОЛЬФАРМА) и Янумет, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 500+50 мг (МСД) с участием здоровых добровольцев при однократном приёме после еды
	одобрить

	22
	ЭК-52712
	25.12.17
	4060292-20-1/ЭС-П от: 21.12.2017 
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А."
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	I1F-MC-RHBY
	«Многоцентровое долгосрочное дополнительное исследование продолжительностью 104 недели с 40-недельным двойным слепым, плацебо-контролируемым, рандомизированным этапом повторной терапии после отмены лечения, проводимое с целью оценки поддержания терапевтического эффекта иксекизумаба (препарата LY2439821) у пациентов с аксиальным спондилоартритом»
	одобрить

	23
	ЭК-52713
	25.12.17
	4060536-20-1/ЭС-П от: 22.12.2017 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	BCD-100-2/MIRACULUM
	Международное многоцентровое открытое рандомизированное исследование эффективности, фармакокинетических свойств, безопасности и иммуногенности препарата BCD-100 (ЗАО «БИОКАД», Россия) в монотерапии у пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой
	одобрить

	24
	ЭК-52714
	27.12.17
	4059481-20-1/ЭС от 25.12.2017
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о проведении клинического исследования препарата SHP647
	SHP647-303
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности препарата SHP647, применяемого в качестве поддерживающей терапии у пациентов с язвенным колитом средней и тяжелой степени (исследование FIGARO UC 303)
	одобрить

	25
	ЭК-52715
	27.12.17
	4060503-20-1/ЭС от 22.12.2017
	ООО "Интерфарма", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Санпас-СР
	СНСР-2017/1
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Санпас-СР, гранулы замедленного высвобождения для приема внутрь 4 г (ООО «Интерфарма», Россия) и Пазер, гранулы замедленного высвобождения для приема внутрь 4 г (Джейкобус Фармасьютикл Кампани Инк, США) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак»
	одобрить

	26
	ЭК-52716
	27.12.17
	4060721-20-1/ЭС-П от 22.12.2017
	Представительство ООО «Докумедс» (Латвия)
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	1160.106
	«Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование в параллельных группах с активным контролем для установления, что эффективность препарата Дабигатрана этексилат не ниже, чем лечение стандартной терапией при венозной тромбоэмболии у детей от рождения до 18 лет: исследование DIVERSITY»
	одобрить

	27
	ЭК-52717
	28.12.17
	4060599-20-1/ЭС от: 25.12.2017 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения КИ
	PRA-1/10102017
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Прамипексол, таблетки,0,25 мг, производства ООО «Озон», Россия и Мирапекс, таблетки, 0,25 мг, производства Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ, Германия с участием здоровых добровольцев


	одобрить

	28
	ЭК-52718
	27.12.17
	4060667-20-1/ЭС от: 22.12.2017 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения КИ
	PVO-1A-301
	"Исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность перорального паловаротена для лечения прогрессирующей оссифицирующей фибродисплазии (ФОП)" (исследование MOVE).
	одобрить

	29
	ЭК-52719
	27.12.17
	4059478-20-1/ЭС от: 25.12.2017 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	SHP647-304
	Исследование-продолжение 3-й фазы с целью оценки безопасности при длительном применении препарата SHP647 у пациентов с язвенным колитом средней и тяжелой степени (исследование AIDA)
	одобрить

	30
	ЭК-52720
	27.12.17
	4060456-20-1/ЭС от: 22.12.2017 
	ООО "Бристол Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CA017055
	«Рандомизированное, двойное слепое сравнительное исследование комбинации препарата BMS-986205 с ниволумабом и монотерапии ниволумабом у пациентов с метастатической или нерезектабельной меланомой, ранее не получавших лечение. Фаза III».
	одобрить

	31
	ЭК-52721
	27.12.17
	4059472-20-1/ЭС от: 25.12.2017
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	SHP647-301
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности препарата SHP647, применяемого в качестве индукционной терапии у пациентов с язвенным колитом средней и тяжёлой степени (исследование FIGARO UC 301)
	одобрить

	32
	ЭК-52722
	28.12.17
	4057543-20-1/ЭС от 26.12.2017
	ФГБУ "ФНИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России
	повторное рассмотрение- о проведении клинического исследования препарата ГамЭМаб
	03-АТ-2017
	Открытое исследование безопасности и фармакокинетики лекарственного препарата для экстренной профилактики лихорадки Эбола на основе моноклональных рекомбинантных антител при однократном применении у здоровых добровольцев в 3 группах с эскалацией дозы
	одобрить

	33
	ЭК-52723
	28.12.17
	4060776-20-1/ЭС от 26.12.2017
	представительство компании с ОО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	о проведении клинического исследования препарата Тецентрик и Авастин
	YO40245
	Открытое, рандомизированное исследование III фазы атезолизумаба в комбинации с бевацизумабом по сравнению с сорафенибом у пациентов с нелеченой местно-распространенной или метастатической гепатоцеллюлярной карциномой
	одобрить

	34
	ЭК-52724
	28.12.17
	4060929-20-1/ЭС от 26.12.2017
	ООО "Натива", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Лапатиниб
	LAP-NATIV-11/2017
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата «Лапатиниб-натив» таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (ООО «Натива», Россия) и препарата «Тайверб®» таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг («Новартис Фарма АГ», Швейцария)


	одобрить

	35
	ЭК-52725
	28.12.17
	4060825-20-1/ЭС от: 26.12.2017 
	АО "Валента Фармацевтика" (АО "Валента Фарм"), Россия
	об одобрении проведения КИ
	БИД-01-02-2017
	Открытое рандомизированное сравнительное перекрестное исследование безопасности и фармакокинетических параметров при однократном применении с изучением фактора приема пищи препарата Буспирон + Доксепин у здоровых добровольцев.
	одобрить

	36
	ЭК-52726
	28.12.17
	4060529-20-1/ЭС от: 24.12.2017 
	Представительство компании с огрниченной ответственностью "Ф.Хоффман-Ля рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении проведения КИ
	GO39942
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы по сравнению эффективности и безопасности полатузумаба ведотина в комбинации с ритуксимабом и CHP (R-CHP) и ритуксимаба и CHOP (R-CHOP) у пациентов с диффузной В-крупноклеточной лимфомой, ранее не получавших лечения.
	одобрить

	37
	ЭК-52727
	28.12.17
	4053767-20-1/ЭС от: 25.12.2017 
	Представительство "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	об одобрении проведения КИ
	B7981005
	Двойное, слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование IIb фазы, проводимое в параллельных группах для определения дозы пероральных препаратов PF-06651600 и PF-06700841, назначаемых в качестве индукционной и длительной терапии пациентам с язвенным колитом от умеренной до тяжелой степени тяжести.
	одобрить

	38
	ЭК-52728
	27.12.17
	4060777-20-1/ЭС-П от 25.12.2017
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоф фманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария).
	внесение изменений в протокол
	GO29438
	Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором атезолизумаб (MPDL3280A, антитело к PD-L1) в комбинации с карбоплатином или цисплатином и пеметрекседом сравнивается с комбинацией карбоплатина или цисплатина и пеметрекседа у ранее не получавших химиотерапии пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком лёгкого IV стадии
	одобрить

	39
	ЭК-52729
	27.12.17
	4060683-20-1/ЭС-П от: 22.12.2017
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола с поправкой №2, новой версии ИЛП
	CLR_16_23
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2b для демонстрации безопасности и эффективности многократных доз тилдракизумаба у пациентов с активным псориатическим артритом.
	одобрить

	40
	ЭК-52730
	27.12.17
	4060815-20-1/ЭС-П/ от 22.12.2017
	ЗАО "Байер", Россия.
	внесение изменений в протокол
	14372
	Многоцентровое, открытое, с активным контролем, рандомизированное исследование для оценки эффективности и безопасности ривароксабана в дозовом режиме, подобранном в соответствии с возрастом и массой тела, по сравнению со стандартной терапией у детей с острой венозной тромбоэмболией. EINSTEIN Junior
	одобрить

	41
	ЭК-52731
	28.12.17
	4060722-20-1/ЭС-П от: 26.12.2017 
	ООО "Атлант Клиникал"
	об одобрении новой версии протокола и новой версии ИЛП
	ITI-01
	«Элиминация ингибитора у пациентов с Гемофилией А, принимающих Октанат®, Вилате® или Нувик®- постмаркетинговое наблюдение»
	одобрить

	42
	ЭК-52732
	28.12.17
	4061057-20-1/ЭС-П от 26.12.2017
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия.
	внесение изменений в протокол
	IM006-016
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование II фазы с адаптивным дизайном по подбору оптимальной дозировки, оценке эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата BMS-986142 у пациентов с умеренным и тяжелым ревматоидным артритом на фоне недостаточной эффективности терапии метотрексатом с или без использования ингибиторов ФНО».
	одобрить

	43
	ЭК-52733
	28.12.17
	4061142-20-1/ЭС-П от: 26.12.2017
	"Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	GO27826
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы III применения вемурафениба (RO5185426) в качестве адъювантной терапии у пациентов после хирургического удаления меланомы кожи с BRAF-мутацией и высоким риском рецидива»
	одобрить

	44
	ЭК-52734
	28.12.17
	4061051-20-1/ЭС-П от 26.12.2017
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия.
	внесение изменений в протокол
	CA209-451
	«Двойное слепое, многоцентровое, рандомизированное исследование 3 фазы по исследованию ниволумаба, ниволумаба в комбинации с ипилимумабом или плацебо в качестве поддерживающей терапии у пациентов с распространенной формой мелкоклеточного рака легких после завершения химиотерапии первой линии на основе препаратов платины (ChekMate451: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 451)»
	одобрить

	45
	ЭК-52735
	28.12.17
	4061055-20-1/ЭС-П от 26.12.2017
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия.
	внесение изменений в протокол
	СА209-743
	«Рандомизированное, открытое исследование 3 фазы по сравнению комбинации ниволумаба с ипилимумабом с комбинацией пеметрекседа с цисплатином или карбоплатином в первой линии терапии у пациентов с неоперабельной мезотелиомой плевры. (CheckMate 743: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 743)»
	одобрить

	46
	ЭК-52736
	28.12.17
	4060739-20-1/ЭС от 25.12.2017
	ООО «Новартис Фарма», Россия.
	одобрение исследования
	CPKC412A2220
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое, плацебо-контролируемое исследование II фазы, проводимое в азиатских странах и в России для оценки эффективности и безопасности индукционной терапии мидостаурином, принимаемым 2 раза в сутки внутрь, в комбинации с даунорубицином / цитарабином в качестве индукционной терапии, высоких доз цитарабина в качестве консолидирующей терапии и дальнейшей поддерживающей монотерапии мидостаурином у пациентов с впервые диагностированным острым миелолейкозом при наличии мутации FLT3»
	одобрить

	47
	ЭК-52737
	27.12.17
	4060770-20-1/ЭС-П от: 25.12.2017 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии ИЛП
	048-00
	Исследование III фазы изучения пембролизумаба (МК-3475) в качестве первой линии терапии рецидивирующего/метастатического плоскоклеточного рака головы и шеи
	одобрить

	48
	ЭК-52738
	28.12.17
	4061006-20-1/ЭС-П от: 25.12.2017 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ"
	об одобрении клин. исследования с поправкой 5, новой версии Информационного листка пациента
	42756493BLC2001
	Многоцентровое открытое исследование II фазы в двух параллельных группах для определения эффективности и безопасности двух различных режимов дозирования препарата JNJ-42756493 (ингибитора тирозинкиназы FGFR всех подтипов) у пациентов с метастатическим или неоперабельным уротелиальным раком с генетическими изменениями FGFR (рецепторов к фактору роста фибробластов)
	одобрить

	49
	ЭК-52739
	28.12.17
	4059896-20-1/ЭС от: 25.12.2017
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария)
	ответ на замечания Совета по этике МЗ РФ
	I4V-MC-JAHN
	Многоцентровое, двойное слепое исследование 3 фазы по оценке долгосрочной эффективности и безопасности барицитиниба у взрослых пациентов с атопическим дерматитом
	одобрить

	50
	ЭК-52740
	28.12.17
	4059897-20-1/ЭС от: 25.12.2017 
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария)
	ответ на замечания Совета по этике МЗ РФ
	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
	одобрить

	51
	ЭК-52741
	29.12.17
	4061186-20-1/ЭС-П от 26.12.2017
	АО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	ЦНИР_01/16-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Эзетиниб-Акрихин, таблетки, 10 мг (АО «Акрихин», Россия) и Эзетрол®, таблетки, 10 мг («Шеринг-Плау Лабо Н.В.», Бельгия) при приеме натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	52
	ЭК-52742
	29.12.17
	4061214-20-1/ЭС от 27.12.2017
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Арбаклофен
	OS440-3005
	«Открытое исследование по оценке безопасности арбаклофена в таблетках с пролонгированным высвобождением при длительном лечении спастичности у пациентов с рассеянным склерозом (исследование OS440-3005)»
	одобрить

	53
	ЭК-52743
	29.12.17
	4061056-20-1/ЭС-П от 27.12.2017
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	CA209-227
	«Открытое рандомизированное исследование ниволумаба, комбинации ниволумаба с ипилимумабом, или комбинации ниволумаба с двухкомпонентной илатиносодержащей химиотерапией по сравнению с двухкомпонентной платиносодержащей химиотерапией у пациентов с немелкоклеточным раком легкого IV стадии, ранее не получавших лечение, или у пациентов с рецидивирующим течением заболевания. III фаза. (CheckMate 227: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 227)».
	одобрить

	54
	ЭК-52744
	28.12.17
	4060670-20-1/ЭС от 22.12.2017
	ЗАО «Северная звезда», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	19102017- FonturSevZv-001
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фонтурацетам, таблетки, 100 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Фенотропил®, таблетки, 100 мг (ОАО «Валента Фармацевтика», Россия) с участием здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	55
	ЭК-52745
	28.12.17
	4060916-20-1/ЭС-П от 25.12.2017
	Компания ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	205715
	"Рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах, с активным контролем, исследование III фазы с целью сравнения эффективности, безопасности и переносимости фиксированной комбинации флутиказона фуроата / умеклидиния / вилантерола с фиксированной двойной комбинацией флутиказона фуроата / вилантерола при их применении раз в сутки при помощи порошкового ингалятора у пациентов с неадекватно контролируемым течением бронхиальной астмы"
	одобрить

	56
	ЭК-52746
	29.12.17
	4061188-20-1/ЭС от 27.12.2017
	ООО «Новартис Фарма», Россия.
	одобрение проведения исследования
	CLMI070X2201
	Открытое, состоящее из нескольких частей, исследование первого применения у человека препарата LMI070 для приема внутрь у младенцев со спинальной мышечной атрофией типа 1
	одобрить

	57
	ЭК-52747
	29.12.17
	4061189-20-1/ЭС-П от 26.12.2017
	АО «АКРИХИН», Россия
	внесение изменений в протокол
	ЦНИР_09/15
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Глидиаб® МВ, таблетки с модифицированным высвобождением, 60 мг (АО «АКРИХИН», Россия), и Диабетон® МВ, таблетки с модифицированным высвобождением, 60 мг («Лаборатории Сервье», Франция), с участием здоровых добровольцев натощак»
	одобрить

	58
	ЭК-52748
	29.12.17
	4060655-20-1/ЭС от: 27.12.2017 
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении клин. исследования
	D933HC00001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III фазы дурвалумаба и тремелимумаба в комбинации с наб-паклитакселом и гемцитабином у ранее не леченных пациентов с метастатической протоковой аденокарциномой поджелудочной железы (JADE)»
	одобрить

	59
	ЭК-52749
	29.12.17
	4061091-20-1/ЭС-П от: 27.12.2017 
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	WA21493
	«Многоцентровое, рандомизированное, частично слепое исследование в параллельных группах Фазы II, контролируемое по плацебо и Авонексу®, для определения дозировки с целью оценки эффективности, измеряемой по поражениям головного мозга с помощью МРТ, и безопасности двух дозировок окрелизумаба для пациентов, страдающих РРРС».
	одобрить

	60
	ЭК-52750
	29.12.17
	4060949-20-1/ЭС от: 26.12.2017 
	ООО "Технология лекарств", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Пазопаниб
	201216-PZP-TL-01
	Открытое рандомизированное репликативное перекрестное четырехпериодное с двумя последовательностями исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пазопаниб-ТЛ (ООО «Технология лекарств», Россия) таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг, и Вотриент® («Новартис Фарма АГ», Швейцария) таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг, у здоровых добровольцев мужского пола
	одобрить

	61
	ЭК-52751
	29.12.17
	4061361-20-1/ЭС-П от: 27.12.2017 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	CLEE011A2404
	Открытое многоцентровое исследование IIIb фазы с целью оценки безопасности рибоциклиба (препарата LEE011) в комбинации летрозолом для лечения мужчин и находящихся в постменопаузе женщин с положительным по гормональным рецепторам (HR+) HER2-негативным (HER2-) распространенным раком молочной железы (рРМЖ), ранее не получавших эндокринной терапии по поводу распространенного заболевания
	одобрить

	62
	ЭК-52752
	10.01.18
	4061360-20-1/ЭС-П от: 27.12.2017 
	Представительство «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии ИЛП
	МO39193
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности атезолизумаба в комбинации с химиотерапией у пациентов с быстро прогрессирующим (неоперабельным местно-распространенным или метастатическим) тройным негативным раком молочной железы".
	одобрить

	63
	ЭК-52753
	10.01.18
	4061263-20-1/ЭС-П от 27.12.2017
	ООО "МСД Фармасьютикалс" Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	679-00
	Рандомизированное открытое исследование III фазы с целью оценки эффективности и безопасности пембролизумаба (препарата MK-3475) в комбинации с эпакадостатом, по сравнению со стандартным лечением (сунитинибом или пазопанибом), в качестве первой линии лечения местнораспространённого или метастатического почечноклеточного рака (мПКР) (KEYNOTE-679/ECHO-302)
	одобрить

	64
	ЭК-52754
	10.01.18
	4061145-20-1/ЭС от: 28.12.2017 
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении клин. исследования
	ALN-AT3SC-004
	«ATLAS-A/В: исследование 3-й фазы для оценки эффективности и безопасности Фитусирана у пациентов с гемофилией А или В, без ингибиторных антител к фактору свертывания VIII или IX».
	одобрить

	65
	ЭК-52755
	10.01.18
	4061537-20-1/ЭС от 28.12.2017
	представительство компании с ОО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	YO39523
	Рандомизированное мультицентровое плацебо контролируемое исследование III фазы по изучению атезолизумаба в комбинации с паклитакселом, карбоплатином и бевацизумабом у пациентов с впервые диагностированным раком яичников, маточных труб или первичным перитониальным раком III/IV стадии
	одобрить

	66
	ЭК-52756
	10.01.18
	4061405-20-1/ЭС от 27.12.2017
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	LP0162-1326
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности монотерапии Тралокинумабом пациентов с атопическим дерматитом в умеренной и тяжелой формах, имеющих показания к системной терапии
	одобрить

	67
	ЭК-52757
	10.01.18
	4050138-20-1/ЭС от 28.12.2017
	ООО "Глобалфарм", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике МЗ РФ
	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»
	одобрить

	68
	ЭК-52758
	10.01.18
	4061147-20-1/ЭС от: 28.12.2017 
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении клин. исследования
	ALN-AT3SC-003
	«ATLAS-INH: исследование 3-й фазы для оценки эффективности и безопасности Фитусирана у пациентов с гемофилией А или В, с ингибиторными антителами к фактору свертывания VIII или IX».
	одобрить

	69
	ЭК-52759
	10.01.18
	4061540-20-1/ЭС-П от: 29.12.2017
	Представительство компании с ОО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GO30182
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы с участием трех групп пациентов по изучению эффективности и безопасности кобиметиниба в комбинации с атезолизумабом и монотерапии атезолизумабом в сравнении с регорафенибом у пациентов с неоперабельной местно распространенной или метастатической колоректальной аденокарциномой
	одобрить

	70
	ЭК-52762
	10.01.18
	4061078-20-1/ЭС от 27.12.2017 
	ООО «МедФармПромСтандарт», Россия
	Ответ на замечания Совета по этике МЗ РФ
	KI-THYM-001
	Открытое сравнительное многоцентровое проспективное рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Тимодепрессин, спрей назальный дозированный (ООО «Триатоп», Россия) при курсовом лечении в сравнении со стандартной терапией у детей в возрасте 7-17 лет и взрослых, страдающих персистирующим аллергическим риноконъюнктивитом.
	одобрить

	71
	ЭК-52763
	10.01.18
	4061432-20-1/ЭС-П от 28.12.2017
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	внесение изменений в протокол
	407-00
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы сравнения химиотерапии на основе карбоплатина – паклитаксела / Nab-паклитаксела с пембролизумабом (препаратом MK-3475) или без него в качестве первой линии лечения метастатического плоскоклеточного немелкоклеточного рака легкого (KEYNOTE-407)
	одобрить

	72
	ЭК-52764
	10.01.18
	4061321-20-1/ЭС от: 28.12.2017 
	ООО "ПРАНАФАРМ", Россия
	об одобрении проведения КИ
	КИ 002-2017
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ГИДРОХЛОРТИАЗИД+ЛОЗАРТАН, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, по 12,5 мг + 50 мг (ООО «ПРАНАФАРМ», Россия) и Лозап® Плюс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, по 12,5 мг + 50 мг (Зентива к.с., Чешская Республика)
	одобрить

	73
	ЭК-52765
	10.01.18
	4061215-20-1/ЭС от: 27.12.2017 
	АО "Новосибхимфарм", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ФНГ-05-01-2017
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Финголимод, капсулы, 0,5 мг (ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания", Россия) и Гилениа®, капсулы, 0,5 мг ("Новартис Фарма Штейн АГ", Швейцария) у здоровых добровольцев
	одобрить

	74
	ЭК-52766
	10.01.18
	4061151-20-1/ЭС-П от: 28.12.2017 
	ООО "КРОМОС", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	04-30
	Международное рандомизированное контролируемое исследование III фазы по оценке ригосертиба в сравнении с методом лечения по выбору врача у пациентов с миелодиспластическим синдромом, для которых терапия гипометилирующим препаратом оказалась неэффективной
	одобрить

	75
	ЭК-52767
	10.01.18
	4061082-20-1/ЭС-П от 29.12.2017
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	IM101-291
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BMS-188667 (Абатацепт) по сравнению с плацебо на фоне терапии Микофенолата мофетилом (ММФ) и кортикостероидами у пациентов с активным волчаночным нефритом III и IV класса. Фаза 3»
	одобрить

	76
	ЭК-52768
	10.01.18
	4061107-20-1/ЭС от 27.12.2017
	АО «Биннофарм», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования нового лекарственного препарата
	BEPI-t-CT-01
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) исследуемого препарата (фиксированной комбинации бетагистина дигидрохлорид + пирацетам (24 мг + 800 мг), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «Биннофарм», Россия) и комбинации препаратов сравнения Бетасерк® (бетагистина дигидрохлорид, 24 мг, таблетки, Эбботт Хелскеа Продактс Б.В., Нидерланды) и Ноотропил® (пирацетам, 800 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, ЮСБ Фарма С.А., Бельгия) у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак»
	одобрить

	77
	ЭК-52784
	19.01.18
	4055752-20-1/ЭС-2 от: 18.01.2018 
	ФГБНУ "ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН", Россия
	Дополнительное рассмотрение материалов КИ
	ПВС-I-09/17
	Двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование переносимости, реактогенности и безопасности препарата ПолиовакСин (Вакцина полиомиелитная культуральная очищенная концентрированная инактивированная жидкая из аттенуированных штаммов Сэбина) на добровольцах в возрасте 18-60 лет.
	одобрить


