Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 168 от 24.04.2018 г.

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

	1
	ЭК-53108
	23.03.18
	4067157-20-1/ЭС от 20.03.2018
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия.
	одобрение исследования
	CA224-047
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование комбинации релатлимаба и ниволумаба в сравнении с ниволумабом у пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой, ранее не получавших лечение. Фаза 2/3».
	одобрить

	2
	ЭК-53121
	27.03.18
	4067578-20-1/ЭС от: 23.03.2018 
	Предстаительство АО "Санофи-авентис групп" (Франция)
	проведение клин. исследования препарата Сотаглифлозин
	EFC 15156 (SOLOIST-WHF)
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое в параллельных группах многоцентровое исследование для оценки влияния сотаглифлозина на клинические исходы у гемодинамически стабильных пациентов с сахарным диабетом 2 типа после прогрессирования сердечной недостаточности.
	не одобрить

	3
	ЭК-53126
	29.03.18
	4067545-20-1/ЭС от 26.03.2018
	ООО «ЭббВи», Россия.
	одобрение исследования
	М14-430
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое дополнительное исследование поддерживающего и долгосрочного лечения по оценке эффективности и безопасности упадацитиниба (ABT-494) у пациентов с болезнью Крона, завершивших участие в исследованиях M14-431 или M14-433
	одобрить

	4
	ЭК-53127
	29.03.18
	4067539-20-1/ЭС от 26.03.2018
	ООО "ЭббВи", Россия
	одобрение исследования
	М14-431
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование вводного лечения по оценке эффективности и безопасности упадацитиниба (ABT-494) у пациентов с болезнью Крона от средней до тяжелой степени тяжести и недостаточной эффективностью или непереносимостью биологических препаратов
	одобрить

	5
	ЭК-53128
	29.03.18
	4067546-20-1/ЭС от 26.03.2018
	ООО "ЭббВи", Россия
	одобрение исследования
	М14-433
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование вводного лечения по оценке эффективности и безопасности упадацитиниба (ABT-494) у пациентов с болезнью Крона и недостаточной эффективностью традиционной терапии, но еще не установленной неэффективностью биологических препаратов
	одобрить

	6
	ЭК-53129
	02.04.18
	4067737-20-1/ЭС-П от 28.03.2018
	Представительство компании Эли Лилли Восток С.А., Швейцария
	об одобрении внесений изменений в материалы КИ
	I4V-MC-JADY
	Многоцентровое исследование 3-й фазы по оценке долгосрочной эффективности и безопасности Барицитиниба у пациентов с ревматоидым артритом.
	одобрить

	7
	ЭК-53130
	30.03.18
	4067877-20-1/ЭС от  28.03.2018
	Представительство компании с ОО Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед (Великобритания)
	одобрение исследования
	RVT-901-3003
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебоконтролируемое исследование фазы 3 с активным контролем (толтеродин) для оценки безопасности и эффективности вибегрона у пациентов с симптомами гиперактивного мочевого пузыря
	одобрить 

	8
	ЭК-53131
	02.04.18
	4068270-20-1/ЭС от 29.03.2018
	ООО "МДА", Россия
	одобрение исследования
	FBX-11-2017
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Фебуксостат", таблетки, покрытые пленочной оболочкой 120 мг (ООО "Изварино Фарма", Россия) и "Аденурик®", таблетки, покрытые пленочной оболочкой 120 мг ("Менарини-Фон Хейден ГмбХ", Германия)"
	одобрить

	9
	ЭК-53132
	02.04.18
	4067577-20-1/ЭС-П от 28.03.2018
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс»
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	АР24534-14-203
	Рандомизированное, открытое исследование 2-ой фазы по оценке эффективности и безопасности различных дозировок препарата Понатиниб у резистентных пациентов в хронической стадии хронического миелолейкоза
	одобрить

	10
	ЭК-53133
	02.04.18
	4068070-20-1/ЭС от 28.03.2018
	ЗАО "Медико-биологический научно-производственный комплекс "Цитомед", Россия
	одобрение исследования
	ПрАЦ/ПБ-IV/ 2017
	Двойное слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата «Простатилен® АЦ», суппозитории ректальные (производства ЗАО «Медико-биологический научно-производственный комплекс «Цитомед») при лечении мужчин с различными нарушениями сперматогенеза
	одобрить

	11
	ЭК-53134
	02.04.18
	4068142-20-1/ЭС-П от 29.03.2018
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	внесение изменений в протокол
	СO39262
	«Рандомизированное плацебо-контролируемое двойное слепое исследование III фазы по оценке эффективности препаратов атезолизумаб, кобиметиниб и вемурафениб в сравнении с плацебо, кобиметинибом и вемурафенибом у ранее не подвергавшихся лечению пациентов с мутацией BRAFV600 с неоперабельной местно-распространенной или метастатической меланомой»
	одобрить

	12
	ЭК-53135
	02.04.18
	4067588-20-1/ЭС-П от: 29.03.2018 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	об одобрении новой версии протокола с включенной INT-1
	54767414MMY3012
	«Рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы с целью сравнения подкожной и внутривенной форм даратумумаба у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой»
	одобрить

	13
	ЭК-53136
	30.03.18
	4067902-20-1/ЭС-П от 28.03.2018
	ООО ?МСД Фармасьютикалс?, Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	355-00
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения пембролизумаба (МК-3475) в сочетании с химиотерапией и плацебо в сочетании с химиотерапией у ранее не получавших лечения пациентов с местно-рецидивирующим неоперабельным или метастатическим тройным негативным раком молочной железы (KEYNOTE-355)».
	одобрить

	14
	ЭК-53138
	02.04.18
	4068245-20-1/ЭС-П от 29.03.2018
	Представительство компании с ОО «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	внесение изменений в протокол
	МО29983
	Открытое несравнительное многоцентровое исследование безопасности атезолизумаба при его применении у пациентов с местнораспространенной или метастатической уротелиальной или неуротелиальной карциномой мочевыводящих путей
	одобрить

	15
	ЭК-53140
	02.04.18
	4067576-20-1/ЭС-П от 29.03.2018
	АО "Фармасинтез", Россия
	внесение изменений в протокол
	17032017-L/T/E
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности комбинированного препарата Ламивудин + Тенофовир + Эфавиренз (МНН: ламивудин + тенофовир + эфавиренз) таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг+300 мг+600 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и трех монокомпонентных препаратов: Эпивир® (МНН: ламивудин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 150 мг (ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед, Великобритания); Виреад® (МНН: тенофовир), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг (Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лтд, Великобритания); Стокрин® (МНН: эфавиренз), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 600 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	16
	ЭК-53142
	02.04.18
	4068012-20-1/ЭС-П от 29.03.2018
	ЗАО "Биокад", Россия
	внесение изменений в протокол
	BCD-100-1
	«Многоцентровое открытое несравнительное мультикогортное исследование фармакокинетических, фармакодинамических свойств, безопасности и иммуногенности препарата BCD-100 (ЗАО «БИОКАД», Россия) (I фаза) у пациентов с распространенными формами злокачественных новообразований различных локализаций»
	одобрить

	17
	ЭК-53144
	02.04.18
	4067533-20-1/ЭС-П от: 29.03.2018 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в разрешение
	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

	18
	ЭК-53148
	30.03.18
	4064270-20-1/ЭС от 28.03.2018
	ООО "МБ Квест", Россия
	о проведении клинического исследования препарата ВВ-401
	BB-401-01
	«Исследование II фазы по оценке препарата BB-401 (антисмысловой по отношению к рецепторам эпидермального фактора роста (EGFR) конструкции ДНК для внутриопухолевого введения) при лечении пациентов с рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи (ПРГШ), для которых все существующие стандартные методы терапии оказались неэффективными»
	одобрить

	19
	ЭК-53149
	02.04.18
	4067984-20-1/ЭС от: 28.03.2018
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении клин. исследования
	CV185-155
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование по оценке безопасности и эффективности апиксабана при применении с целью профилактики тромбоэмболии по сравнению с отсутствием профилактикиантикоагулянтами системного действия во время индукционной химиотерапии у детей с впервые диагностированным острым лимфобластным лейкозом (OJIJI) или лимфомой (Т- или В-клеточной), получающих пегилированную (ПЭГ) L-аспарагиназу. Фаза III».
	одобрить

	20
	ЭК-53150
	30.03.18
	4067812-20-1/ЭС от 28.03.2018
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	о проведении клинического исследования препарата Алектиниб + Тецентрик
	BO29554
	Многоцентровое исследование II/III фазы по оценке эффективности и безопасности различных вариантов таргетной терапии, применяемых для лечения пациентов с распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ), имеющих экспрессируемые соматические мутации, выявляемые в крови (B-FAST: первое исследование со скрининговым анализом крови)
	одобрить

	21
	ЭК-53151
	02.04.18
	4068015-20-1/ЭС от 28.03.2018
	ООО "иФарма", Россия
	о проведении клинического исследования препарата MT-SYK-03
	RA-MTSYK03-01
	Двойное слепое рандомизированное плацебо- контролируемое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики возрастающих доз препарата MT-SYK-03 при однократном и последующем многократном пероральном применении у здоровых добровольцев
	одобрить

	22
	ЭК-53152
	02.04.18
	4067043-20-1/ЭС-П от 28.03.2018
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	ET743-OVC-3006
	Рандомизированное открытое сравнительное исследование комбинации препаратов ЙОНДЕЛИС и ДОКСИЛ (КЕЛИКС) и монотерапии препаратом ДОКСИЛ (КЕЛИКС) для лечения распространенных рецидивирующих форм эпителиального рака яичников, первичного перитонеального рака или рака фаллопиевых труб.
	одобрить

	23
	ЭК-53153
	02.04.18
	4067559-20-1/ЭС-П от: 29.03.2018 
	Представительство АО "Лаборатории Сервье"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	CL3-05166-003
	«Оценка клинической эффективности и безопасности фиксированной комбинации амлодипина 5 мг/бисопролола фумарата 5 мг/периндоприла аргинина 5 мг в одной капсуле по сравнению с терапией данными тремя препаратами в тех же дозах у пациентов с неконтролируемой гипертонической болезнью. Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование продолжительностью 12 недель»
	одобрить

	24
	ЭК-53154
	02.04.18
	4067204-20-1/ЭС-П от: 28.03.2018 
	ООО "Орион Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	2939145
	Открытое многоцентровое исследование для оценки эффективности, безопасности и переносимости терапии препаратом Комтесс® (таблетки покрытые пленочной оболочкой, 200 мг) в сочетании с леводопатерапией у пациентов с болезнью Паркинсона, осложненной феноменом «истощения дозы»
	одобрить

	25
	ЭК-53155
	02.04.18
	4068390-20-1/ЭС от: 29.03.2018 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ТА-1/12122017
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тадалафил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг, производства ООО «Озон Фарм», Россия и Сиалис, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг, производства «Лилли дель Карибе Инк.», Пуэрто-Рико, с участием здоровых добровольцев мужского пола
	одобрить

	26
	ЭК-53157
	30.03.18
	4067901-20-1/ЭС-П от 28.03.2018
	ООО ?МСД Фармасьютикалс?, Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	014-01
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с активным препаратом сравнения для изучения безопасности, переносимости и эффективности Имипенем/ Циластатин/ Релебактам (МК - 7655А) по сравнению с Пиперациллин/ Тазобактам у пациентов с госпитальной или ИВЛ-ассоциированной бактериальной пневмонией
	одобрить

	27
	ЭК-53158
	30.03.18
	4067590-20-1/ЭС от: 27.03.2018
	ООО «ГЕРОФАРМ», Россия
	проведение исследования
	GLARGIN-IM
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное сравнительное исследование не худшей иммуногенности препаратов РинГлар®, раствор для подкожного введения, 100 ЕД/мл (ООО «ГЕРОФАРМ») и инсулина Лантус®, раствор для подкожного введения, 100 ЕД/мл («Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ») у больных сахарным диабетом 1 типа
	одобрить

	28
	ЭК-53162
	02.04.18
	 4067829-20-1/ЭС-П от: 27.03.2018  
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз"
	ответ на замечания Совета по этике от 20.02.2018.
	D419AC00002
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование III фазы с целью сравнения дурвалумаба со стандартной химиотерапией на основе препаратов платины в первой линии терапии у пациентов с распространённым немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) с высокой экспрессией PD-L1.
	одобрить

	29
	ЭК-53163
	02.04.18
	4067158-20-1/ЭС-П от: 28.03.2018 
	АО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	ECU-PNH-III
	Многоцентровое, открытое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Экулизумаб (АО «ГЕНЕРИУМ», Россия) в сравнении с препаратом Солирис® (Алексион Фарма ГмбХ, Швейцария), проводимое в параллельных группах у пациентов с пароксизмальной ночной гемоглобинурией
	одобрить

	30
	ЭК-53165
	04.04.18
	4068264-20-1/ЭС-П от 30.03.2018
	представительство компании с ОО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	MO29518
	Открытое мультикогортное исследование II фазы препарата MPDL3280A у пациентов с распространенными солидными опухолями
	одобрить

	31
	ЭК-53166
	04.04.18
	4068286-20-1/ЭС-П от 29.03.2018
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	№ 54767414MMY3003
	"Исследование III фазы терапии даратумумабом, леналидомидом и дексаметазоном в сравнении с терапией леналидомидом и дексаметазоном у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественой миеломой"
	одобрить

	32
	ЭК-53167
	05.04.18
	4068008-20-1/ЭС-П от 03.04.2018
	ООО "Герофарм", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	LISPRO25-IM
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное сравнительное исследование не худшей иммуногенности препаратов Инсулин Лизпро двухфазный 25, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл (ОАО «ГЕРОФАРМ-Био», Россия) и Хумалог® Микс 25, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл («Лилли Франс», Франция) у больных с сахарным диабетом 2 типа.
	одобрить

	33
	ЭК-53168
	05.04.18
	4068783-20-1/ЭС от 03.04.2018
	АО "Фармасинтез-Норд", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	GLATR-III-10/2017
	«Международное многоцентровое двойное слепое плацебо контролируемое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Глатирамера ацетат (АО «Фармасинтез-Норд», Россия) и Копаксон®-Тева («Тева Фармацевтические Предприятия Лтд», Израиль) у пациентов с ремиттирующим рассеянным склерозом».
	одобрить

	34
	ЭК-53169
	05.04.18
	4067154-20-1/ЭС-П от 02.04.2018
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	CA209-915
	«Рандомизированное исследование 3 фазы комбинации ниволумаба с ипилимумабом в сравнении с монотерапией ниволумабом в адъювантном режиме у пациентов с меланомой IIIb/c/d или IV стадии после полной резекции. (CheckMate 915: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 915)»
	одобрить старше 18 лет

	35
	ЭК-53171
	04.04.18
	4068170-20-1/ЭС-П от 30.03.2018
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	PR-30-5017-C
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью оценки поддерживающей терапии нирапарибом, проводимой пациенткам с распространенным раком яичников, у которых была зарегистрирована регрессия после химиотерапии первой линии на основе препаратов платины»
	одобрить

	36
	ЭК-53172
	05.04.18
	20-2-485537/Р/ЭТ-З от 03.04.2018
	ООО "НОВЫЕ АНТИБИОТИКИ", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Теговир
	TEGO/03
	Двойное слепое плацебо контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата Теговир в виде 0,5% крема у пациентов с герпетическим везикулярным дерматитом
	одобрить

	37
	ЭК-53173
	05.04.18
	4068616-20-1/ЭС от 02.04.2018
	ООО "ЛТН-Фарм", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Микобактовир
	MICO-03
	Открытое рандомизированное исследование по исследованию эффективности и безопасности препарата Микобактовир 0,05% раствор в сравнении с раствором Кандид при применении у пациентов с кандидозным стоматитом
	одобрить

	38
	ЭК-53174
	05.04.18
	4068442-20-1/ЭС-П от 03.04.2018
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	D419CC00002
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы дурвалумаба и тремелимумаба в качестве терапии первой линии у пациентов с нерезектабельным гепатоцеллюлярным раком (HIMALAYA)
	одобрить

	39
	ЭК-53175
	04.04.18
	4068256-20-1/ЭС-П от: 29.03.2018 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	BN29552
	Многоцентровое, рандомизированное с параллельными группами, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности применения Кренезумаба у пациентов с болезнью Альцгеймера в стадиях от продромальной до мягкой деменции
	одобрить

	40
	ЭК-53176
	05.04.18
	4068787-20-1/ЭС от: 03.04.2018 
	АО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения КИ
	LINZ-02/2018
	Многоцентровое, проспективное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование по оценке эффективности и переносимости режима химиотерапии, включающего препарат линезолид, у больных туберкулезом легких с множественной лекарственной устойчивостью M. tuberculosis.
	одобрить

	41
	ЭК-53177
	05.04.18
	4068422-20-1/ЭС от: 02.04.2018 
	АО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении проведения КИ
	BND041700
	Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Левофлоксацин-Акрихин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500мг («Адифарм ЕАД», Болгария), и Таваник®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500мг («Санофи»), с участием здоровых добровольцев, при однократном приеме натощак
	одобрить

	42
	ЭК-53178
	05.04.18
	4068791-20-1/ЭС от: 03.04.2018 
	АО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении проведения КИ
	APL051700
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Тикагрелор, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг («ПОЛЬФАРМА» АО, Польша), и Брилинта®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг («АстраЗенека» АБ, Швеция), у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак».
	одобрить

	43
	ЭК-53179
	05.04.18
	4068792-20-1/ЭС от: 03.04.2018 
	АО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении проведения КИ
	APL041700
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг («ПОЛЬФАРМА» АО, Польша), и Ксарелто®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг («Байер Фарма» АГ, Германия), с участием здоровых добровольцев мужского пола, при однократном приеме после приема пищи»
	одобрить

	44
	ЭК-53180
	05.04.18
	4068789-20-1/ЭС от: 03.04.2018 
	АО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении проведения КИ
	APL031800
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг («ПОЛЬФАРМА» АО, Польша), и Ксарелто®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг («Байер Фарма» АГ, Германия), с участием здоровых добровольцев мужского пола, при однократном приеме натощак»
	одобрить

	45
	ЭК-53181
	05.04.18
	4068526-20-1/ЭС-П от: 02.04.2018 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	040-00
	Рандомизированное исследование III фазы для сравнительной оценки лечения МК 3475 (Пембролизумабом) по сравнению со стандартной терапией у пациентов с рецидивирующим или метастатическим раком головы и шеи
	одобрить

	46
	ЭК-53182
	05.04.18
	4067903-20-1/ЭС-П от: 03.04.2018 
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	ARI-XC125-02
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое сравнительное многоцентровое исследование по оценке безопасности, переносимости, эффективности, и подбору оптимальной дозы препарата ХС125 в дозах 60, 100 и 200 мг в сутки у пациентов с неосложненным гриппом или другими острыми респираторными вирусными инфекциями
	одобрить

	47
	ЭК-53183
	05.04.18
	4068626-20-1/ЭС-П от: 02.04.2018 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	EFC15246
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование для оценки клинической пользы применения изатуксимаба в комбинации с карфилзомибом (препаратом Кипролис®) и дексаметазоном, по сравнению с комбинацией карфилзомиба и дексаметазона, у пациентов с рецидивирующей и/или рефрактерной множественной миеломой, ранее получавших от 1 до 3 линий терапии.
	одобрить

	48
	ЭК-53184
	04.04.18
	4068169-20-1/ЭС от: 30.03.2018 
	АО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия", Россия
	проведение клинического исследования
	НТЗ-2/22012018
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Нитизинон, капсулы 10 мг (АО «ИИХР», Россия) и Орфадин®, капсулы 10 мг («Сведиш Орфан Биовитрум Интернэшнл АБ», Швеция) с участием здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема внутрь натощак
	одобрить

	49
	ЭК-53185
	05.04.18
	4068583-20-1/ЭС от: 02.04.2018 
	ООО "Технология лекарств", Россия
	проведение клин. исследования препарата Нилотиниб-ТЛ
	TL-NLT-c-01
	Открытое рандомизированное перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата TL-NLT-c, капсулы 200 мг (ООО Технология лекарств», Россия) в сравнении с референтным препаратом «Тасигна®» («Новартис Фарма АГ», Швейцария) у здоровых добровольцев
	одобрить

	50
	ЭК-53186
	05.04.18
	4068758-20-1/ЭС от: 03.04.2018  
	ООО "Технология лекарств", Россия
	проведение клин. исследования
	TL-SFS-t-01
	Открытое рандомизированное перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата TL-SFS-t, таблетки 400 мг (ООО Технология лекарств», Россия) в сравнении с референтным препаратом Совальди® (Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев
	одобрить

	51
	ЭК-53187
	04.04.18
	4068284-20-1/ЭС-П от: 30.03.2018 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении новой версии Информационного листка пациента, новой версии протокола
	D4193C00002
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое международное исследование фазы III препарата MEDI4736 в качестве монотерапии и препарата MEDI4736 в комбинации с тремелимумабом по сравнению со стандартом лечения у пациентов с рецидивирующей или метастатической плоскоклеточной карциномой головы и шеи (ПККГШ)
	одобрить

	52
	ЭК-53188
	04.04.18
	4067148-20-1/ЭС-П от 29.03.2018
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия.
	внесение изменений в протокол
	585-00
	«Рандомизированное, двойное слепое клиническое исследование III фазы для изучения применения пембролизумаба (МК-3475) в комбинации с химиотерапией (цисплатин + капецитабин или цисплатин + 5-фторурацил) в сравнении с плацебо в комбинации с химиотерапией (цисплатин + капецитабин или цисплатин + 5-фторурацил) в качестве неоадъювантной/адъювантной терапии у пациентов с аденокарциномой желудка и гастроэзофагеального соединения (ГЭС) (KEYNOTE-585)».
	одобрить

	53
	ЭК-53189
	04.04.18
	4068267-20-1/ЭС-П
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	внесение изменений в протокол
	STR001-202
	«Мультицентровое, двойное слепое, плацебо контролируемое фазы III исследование оценки безопасности и эффективности при получении STR001 у взрослых с острой нейросенсорной тугоухостью».
	одобрить

	54
	ЭК-53190
	05.04.18
	4067801-20-1/ЭС-П от 02.04.2018
	АО "АЛМЕДИС", Россия
	внесение изменений в протокол
	CJ05013046
	Эффективность и безопасность пероральной комбинированной терапии препаратами Нарлапревир/Ритонавир и Даклатасвир у пациентов с хроническим гепатитом С (генотип 1B), не получавших ранее лечение
	одобрить

	55
	ЭК-53191
	04.04.18
	4067957-20-1/ЭС-П от 30.03.2018
	ООО "ЭббВи", Россия.
	внесение изменений в протокол
	М16-006
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое индукционное исследование по оценке эффективности и безопасности Рисанкизумаба у пациентов с активной болезнью Крона умеренной и выраженной степени тяжести
	одобрить

	56
	ЭК-53192
	05.04.18
	4068427-20-1/ЭС-П от 03.04.2018
	ООО «Новартис Фарма», Россия.
	внесение изменений в протокол
	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-53193
	05.04.18
	4068579-20-1/ЭС от 02.04.2018
	"Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	одобрение исследования
	ATAZ-HD-01
	Рандомизированное открытое перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Атазанавир, капсулы, 300 мг производства (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и препарата Реатаз®, капсулы, 300 мг (Бристол-Майерс Сквибб Компани, США) у здоровых добровольцев мужского пола после приема пищи.
	одобрить

	58
	ЭК-53194
	05.04.18
	4068399-20-1/ЭС-П от: 03.04.2018
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола
	WO39210
	Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое двойное слепое фазы III исследование атезолизумаба (анти PD-L1 -антитела) в качестве адъювантной терапии у пациентов с почечно-клеточным раком с высоким риском развития метастазов после нефрэктомии
	одобрить

	59
	ЭК-53195
	04.04.18
	4068393-20-1/ЭС-П от: 30.03.2018 
	ООО "МСД Фармасьютикалс" Россия
	об одобрении поправки 252-08, новой версии информационного листка
	252-00
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке комбинации Пембролизумаба (МК-3475) с эпакадостатом или плацебо у пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой (Keynote-252/ECHO-301)
	одобрить

	60
	ЭК-53196
	05.04.18
	4068656-20-1/ЭС от: 03.04.2018 
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении клин. исследования
	CV185-362
	«Проспективное, рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование по изучению безопасности и фармакокинетики апиксабана по сравнению с антагонистом витамина К или низкомолекулярным гепарином у пациентов педиатрической популяции с наследственными или приобретенными пороками сердца, требующими назначения длительной терапии антикоагулянтами для профилактики тромбоэмболии».
	одобрить

	61
	ЭК-53197
	05.04.18
	4068573-20-1/ЭС-П от: 03.04.2018 
	ООО «ПАРЕКСЕЛЬ Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 1
	HS0001
	«Многоцентровое, слепое для исследователей, слепое для пациентов, плацебо контролируемое исследование 2 фазы для изучения эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата Бимекизумаб у пациентов с гнойным гидраденитом умеренной и тяжелой степени».
	одобрить

	62
	ЭК-53198
	04.04.18
	4067969-20-1/ЭС-П от: 30.03.2018
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	М15-991
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое индукционное исследование для оценки эффективности и безопасности рисанкизумаба у участников с активной болезнью Крона от умеренной до тяжелой степени с отсутствием терапевтического эффекта на предыдущую биологическую терапию».
	одобрить

	63
	ЭК-53199
	10.04.18
	4068703-20-1/ЭС от 04.04.2018
	представительство "Д-р Редди 'с Лабораторис Лтд." (Индия)
	о проведении клинического исследования препарата Ибупрофен + Парацетамол
	DRL_RUS/MDR/CT/2016/IBGS
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, многоцентровое, в параллельных группах, клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата Ибупрофен+Парацетамол, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь («Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия) и Ибуклин®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой («Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия), у взрослых пациентов с острыми гриппоподобными симптомами
	одобрить

	64
	ЭК-53200
	12.04.18
	4068863-20-1/ЭС-П от 04.04.2018
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола
	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

	65
	ЭК-53201
	12.04.18
	4066114-20-1/ЭС от 09.04.2018
	АО "Фармасинтез-Норд", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Эверолимус
	EVR-120218
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Эверолимус, таблетки 10 мг (АО «Фармасинтез», Россия») и Афинитор®, таблетки 10 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак»
	одобрить

	66
	ЭК-53202
	12.04.18
	4069296-20-1/ЭС от 10.04.2018
	АО "Р-Фарм", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	CL01011063
	Двойное слепое рандомизированное сравнительное, в параллельных группах, клиническое исследование фармакокинетики и безопасности препаратов RPH-001 (АО «Р-Фарм», Россия) и Авастин® (Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария) при однократном внутривенном введении у здоровых добровольцев
	одобрить

	67
	ЭК-53203
	10.04.18
	4068901-20-1/ЭС от 04.04.2018
	ООО "Макиз-Фарма", Россия
	одобрение исследования
	VALA-HD-01
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, перекрестное с двумя этапами исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Валацикловир (МНН: Валацикловир), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг, производства Хетеро Лабс Лимитед, Индия, и препарата Валтрекс® (МНН: Валацикловир), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз С.А., Польша), при однократном применении в дозе 1000 мг натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	68
	ЭК-53204
	10.04.18
	4068818-20-1/ЭС от 04.04.2018
	Представительство фирмы «Д-р Редди,с Лабораторис Лтд.»
	одобрение исследования
	DRL_RUS/MDR/CT/2016/ACOT
	Двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое плацебо-контролируемое, в двух параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Акотиамид, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг (Д-р Редди’с Лабораторис Лтд., Индия) у взрослых пациентов с диагнозом функциональная диспепсия с постпрандиальным дистресс-синдромом.
	одобрить

	69
	ЭК-53205
	12.04.18
	4069046-20-1/ЭС от 06.04.2018
	ООО « Синерджи Ресерч Групп», Россия
	одобрение исследования
	ImmunoCobiVem_2015
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное, контролируемое исследование фазы II для определения эффективности и безопасности ступенчатого лечения кобиметинибом и вемурафенибом с последующим проведением иммунотерапии атезолизумабом (антитела к PD-L1) с целью лечения пациентов с неоперабельной или метастатической меланомой с мутацией BRAF V600
	одобрить

	70
	ЭК-53206
	10.04.18
	4067156-20-1/ЭС от: 04.04.2018 
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	об одобрении проведения КИ
	3502/18
	«Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Диасек® кидс и препарата сравнения Гидрасек»
	одобрить

	71
	ЭК-53207
	10.04.18
	4068973-20-1/ЭС от: 04.04.2018 
	ООО "Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч", Россия
	об одобрении проведения КИ
	MELOX-11-2017
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Мелоксикам ДС, гель для наружного применения (ВЕТПРОМ АД, Болгария) и препарата Амелотекс® гель (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) для лечения пациентов с остеоартрозом коленного сустава.
	перенесено на следующее заседание

	72
	ЭК-53208
	12.04.18
	4065367-20-1/ЭС от: 06.04.2018 
	ООО "Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч", Россия
	об одобрении проведения КИ
	BRNEO-11-2017
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, перекрестное с двумя этапами исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Бронхотон Нео (МНН: Бутамират), сироп 1,5 мг/мл (АО «Доминанта-Сервис», Россия), и препарата Синекод® (МНН: Бутамират), сироп 1,5 мг/мл («Новартис Консьюмер Хелс С.А.», Швейцария), при однократном применении в дозе 30 мл (45 мг) натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	73
	ЭК-53209
	12.04.18
	4065359-20-1/ЭС от: 09.04.2018 
	ООО "Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч", Россия
	об одобрении проведения КИ
	TROX-01-2018
	Рандомизированное с заслеплением оценщинка сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Троксиметацин НЕО (АО «Доминанта-Сервис», Россия), гель для наружного применения, и Тромблесс плюс, гель для наружного применения (Акционерное общество "Нижегородский химико-фармацевтический завод" (АО "Нижфарм")) в лечении больных с симптомами хронической венозно-лимфатической недостаточности.
	одобрить

	74
	ЭК-53210
	12.04.18
	4069321-20-1/ЭС от: 10.04.2018 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения КИ
	C16029
	Открытое, рандомизированное исследование фазы 2/3, в котором сравнивается пероральный иксазомиб в комбинации с дексаметазоном и пероральный помалидомид в комбинации с дексаметазоном у пациентов с рецидивирующей и/или рефрактерной множественной миеломой.
	одобрить

	75
	ЭК-53211
	12.04.18
	4069123-20-1/ЭС от 10.04.2018
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария).
	одобрение исследования
	BIG 16-05/AFT-27/WO39391
	Mногоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы атезолизумаба (антитело к PD-L1) в комбинации с адъювантной химиотерапией на основе антрациклина/таксана в сравнении только с химиотерапией у пациентов с операбельным трижды негативным раком молочной железы
	одобрить

	76
	ЭК-53212
	12.04.18
	4069188-20-1/ЭС-П от 10.04.2018
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария).
	внесение изменений в протокол
	CO39722
	Рандомизированное открытое многоцентровое исследование III фазы в двух группах по оценке эффективности и безопасности препаратов кобиметиниб и атезолизумаб в сравнении с препаратом пембролизумаб у пациентов, ранее не подвергавшихся лечению, с прогрессирующей меланомой с геном BRAFV600 дикого типа
	одобрить

	77
	ЭК-53213
	12.04.18
	4068996-20-1/ЭС от 05.04.2018
	ЗАО «Медико-биологический научно-производственный комплекс «Цитомед», Россия
	одобрение исследования
	РСЦ/2017
	Открытое исследование безопасности и переносимости препарата «Цитовир®-3», капсулы у здоровых добровольцев
	одобрить

	78
	ЭК-53214
	10.04.18
	4068172-20-1/ЭС-П от 04.04.2018
	ЗАО «Санофи Россия», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	02/17/LAR/RU/BSD
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, четырехэтапное, с повторным дизайном, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности комбинированного препарата Лозартан+Амлодипин+Розувастатин Санофи, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг + 5 мг + 10 мг, компании АО Санофи Россия, и комбинированного препарата Амзаар (лозартан + амлодипин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг + 5 мг, Ханми Фарм Ко, Лтд, Республика Корея, в сочетании с монокомпонентным препаратом Крестор® (розувастатин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, Астра Зенека ЮК Лимитид, Великобритания у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	79
	ЭК-53215
	10.04.18
	4068173-20-1/ЭС-П от 04.04.2018
	ЗАО «Санофи Россия», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	01/17/LAR/RU/BSD
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, четырехэтапное, с повторным дизайном, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности комбинированного препарата Лозартан+Амлодипин+Розувастатин Санофи, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг + 5 мг + 20 мг, компании АО Санофи Россия, и комбинированного препарата Амзаар (лозартан + амлодипин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг + 5 мг, Ханми Фарм Ко, Лтд, Республика Корея, в сочетании с монокомпонентным препаратом Крестор® (розувастатин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг, Астра Зенека ЮК Лимитид, Великобритания у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	80
	ЭК-53216
	10.04.18
	4068700-20-1/ЭС-П от 04.04.2018
	Московское представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани», Ирландия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	17712
	Мультинациональное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности даролутамида (ODM-201) у мужчин с неметастатическим кастрационно-устойчивым раком предстательной железы высокого риска.
	одобрить

	81
	ЭК-53217
	10.04.18
	4068658-20-1/ЭС от 04.04.2018
	ООО «Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	ZMZ-A-3
	«Открытое рандомизированное исследование безопасности и эффективности лекарственных препаратов Росинсулин аспарт Р, раствор для внутривенного и подкожного введения, 100 МЕ/мл (ООО «Завод Медсинтез», Россия) и НовоРапид® Пенфилл®, раствор для внутривенного и подкожного введения, 100 ЕД/мл («Ново Нордиск А/С», Дания), у пациентов с сахарным диабетом 1 и 2 типа».
	одобрить

	82
	ЭК-53218
	12.04.18
	4068970-20-1/ЭС от: 05.04.2018 
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	02022018- DapoxetSevZv-001
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дапоксетин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 60 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Прилиджи® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 60 мг (производства Менарини-Фон Хейден ГмбХ, Германия) с участием здоровых добровольцев-мужчин натощак"
	одобрить

	83
	ЭК-53219
	12.04.18
	4069091-20-1/ЭС от: 09.04.2018 
	Представительтвом «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении клин. исследования
	BN40031
	«Многоцентровое, открытое, долгосрочное продленное исследование для исследований III фазы (BN29552/BN29553) с применением кренезумаба у пациентов с болезнью Альцгеймера».
	одобрить

	84
	ЭК-53220
	12.04.18
	4067557-20-1/ЭС от: 05.04.2018
	ООО "ОРФАН РЕМЕДИ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	1
	Открытое, рандомизированное, двухпериодное, перекрестное в двух последовательностях исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Анагрелид (МНН: анагрелид), капсулы 0,5 мг (ООО «ОРФАН РЕМЕДИ», РОССИЯ) и препарата Агрилин® (МНН: анагрелид), капсулы 0,5 мг (ШАЙЕР ФАРМАСЬЮТИКАЛС АЙЕРЛЕНД ЛИМИТЕД, ИРЛАНДИЯ)
	одобрить

	85
	ЭК-53221
	10.04.18
	4068972-20-1/ЭС от: 05.04.2018 
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	проведение клинического исследования
	14022018-MesalSZ-001
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Месалазин таблетки с пролонгированным высвобождением 500 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Пентаса® таблетки пролонгированного действия 500 мг (Ферринг Интернешнл Сентер С.А., Швейцария) с участием здоровых добровольцев натощак, проводимое с последовательным адаптивным дизайном»
	одобрить

	86
	ЭК-53222
	12.04.18
	4069222-20-2/ЭС от: 10.04.2018 
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария)
	проведение клинического исследования препарата Мирикизумаб
	I6T-MC-AMAK
	«Многоцентровое исследование с рандомизированным, двойным слепым, плацебо-контролируемым вводным периодом дозирования и последующим периодом поддерживающей терапии с рандомизированной отменой препарата для оценки эффективности и безопасности мирикизумаба у пациентов с умеренным и тяжелым течением бляшечного псориаза» OASIS-1
	одобрить

	87
	ЭК-53223
	12.04.18
	4069003-20-1/ЭС-П от: 10.04.2018 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	D419AC00003
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое, международное исследование III фазы с целью сравнения комбинации препарата MEDI4736 с тремелимумабом и стандартной химиотерапии на основе препарата платины в качестве первой линии терапии у пациентов с распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого (NEPTUNE)
	одобрить

	88
	ЭК-53224
	12.04.18
	4068389-20-1/ЭС-П от: 10.04.2018
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, ново версии Информационного листка пациента
	CT P13 3.5
	Рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование фазы 1/3 с целью оценки эффективности, фармакокинетики и безопасности препарата CT-P13 для подкожного введения в сравнении с препаратом CT-P13 для внутривенного введения у пациентов с активным ревматоидным артритом
	одобрить

	89
	ЭК-53225
	10.04.18
	4068655-20-1/ЭС-П от: 04.04.2018 
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 4, новой версии Информационного листка пациента
	CV185-325/B0661037
	«Рандомизированное, открытое, контролируемое активным препаратом исследование для оценки безопасности и описательного анализа эффективности у детей с венозными тромбоэмболическими осложнениями, требующими лечения антикоагулянтами».
	одобрить

	90
	ЭК-53262
	20.04.18
	4067635-20-1/ЭС-2 от 18.04.2018 г.
	ФГБНУ "ФНЦИРИП им. Чумакова РАН", Россия
	Дополнительное рассмотрение материалов КИ с учетом ответа на замечания ФГБУ НЦЭСМП
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