Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 175 от 21.08.2018 г. 
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания Минздрава
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-53643
	17.07.18
	4076617-20-1/ЭС от: 13.07.2018 
	ООО "иФарма", Россия
	об одобрении проведения КИ
	HIV-VM1500-09
	Открытое клиническое исследование фармакокинетики и безопасности препарата Элсульфавирин при еженедельном пероральном приеме у здоровых добровольцев.
	одобрить

	2
	ЭК-53649
	18.07.18
	4076618-20-1/ЭС от: 13.07.2018 
	ООО "иФарма", Россия
	об одобрении проведения КИ
	HIV-VM1500-07
	Открытое исследование по оценке безопасности и фармакокинетики препарата ЭЛПИДА® у здоровых добровольцев и пациентов с нарушением функции печени, а также по оценке влияния пищи и межлекарственных взаимодействий при совместном приеме с другими противовирусными препаратами у здоровых добровольцев.
	одобрить

	3
	ЭК-53650
	18.07.18
	4076537-20-1/ЭС от: 12.07.2018 
	ООО "ПИК-ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ENT-AURL-01
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Аурель®, капли ушные по сравнению с препаратом Отипакс®, капли ушные у пациентов с острым средним отитом.
	одобрить

	4
	ЭК-53652
	17.07.18
	4076615-20-1/ЭС от: 12.07.2018 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	проведение клин. исследования препарата BIIB093
	252LH301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III фазы в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата BIIB093 (глибенкламид) для внутривенного введения у пациентов с тяжелым отеком головного мозга вследствие обширного полушарного инсульта
	не одобрить

	5
	ЭК-53653
	18.07.18
	4076806-20-1/ЭС от: 13.07.2018 
	ООО "Фармасинтез-Тюмень", Россия
	проведение клин. исследования препарата Диеногест+Этинилэстрадиол
	DN_EE-250518
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Диеногест + Этинилэстрадиол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 2 мг + 0,03 мг (ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия) и Жанин®, драже 2 мг + 0,03 мг («Байер Фарма АГ», Германия) у здоровых добровольцев женского пола при приеме натощак»
	одобрить

	6
	ЭК-53655
	18.07.18
	4076715-20-1/ЭС-П от: 16.07.2018
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования.
	CVAY736A2201
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование II фазы с подбором оптимальной дозы, проводимое с целью оценки безопасности и эффективности многократного подкожного введения препарата ианалумаб у пациентов со среднетяжелым или тяжелым течением первичного синдрома Шегрена".
	одобрить

	7
	ЭК-53656
	18.07.18
	4076656-20-1/ЭС-П от: 13.07.2018
	ЗАО "Биокад", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	BCD-110-2
	Открытое рандомизированное в параллельных группах исследование биоэквивалентности препаратов BCD-110 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Фазлодекс® (АстраЗенека ЮК Лтд, Великобритания) у здоровых добровольцев при однократном внутримышечном введении
	одобрить

	8
	ЭК-53657
	19.07.18
	4076847-20-1/ЭС от: 17.07.2018 
	Представительство ОАО "Гедеон Рихтер" (Венгрия)
	об одобрении проведения КИ
	RU-KKO-ABI-01-2018
	Рандомизированное, открытое, перекрестное, репликативное, с четырьмя периодами, в двух последовательностях, исследование биоэквивалентности препаратов Зитига®, таблетки, 250 мг (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) и Абиратерона ацетат, таблетки, 250 мг (Гедеон Рихтер, Венгрия) у здоровых добровольцев мужского пола с однократным приемом натощак
	одобрить

	9
	ЭК-53658
	19.07.18
	4076957-20-1/ЭС от: 16.07.2018 
	АО "Органика", Россия
	об одобрении проведения КИ
	1-БЭ/О-2018
	Открытое рандомизированное перекрестное четырехпериодное с повторным дизайном исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Толперизон Органика (таблетки покрытые пленочной оболочкой, 150 мг, АО «Органика», Россия) и Мидокалм® (таблетки покрытые плёночной оболочкой, 150 мг, ЗАО "ГЕДЕОН РИХТЕР-РУС", Россия), с участием здоровых добровольцев при однократном приеме после еды.
	одобрить

	10
	ЭК-53659
	19.07.18
	4076874-20-1/ЭС от: 17.07.2018 
	ООО "ГЕРОФАРМ", Россия
	проведение клин. исследования препарата Инсулин аспарт
	ASPART-CL
	Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное, перекрестное исследование биоаналогичности препаратов Инсулин Аспарт, раствор для внутривенного и подкожного введения, 100 ЕД/мл (ООО «ГЕРОФАРМ», Россия) и НовоРапид® Пенфилл®, раствор для внутривенного и подкожного введения, 100 ЕД/мл («Ново Нордиск», Дания) с использованием метода эугликемического гиперинсулинемического клэмпа на здоровых добровольцах
	одобрить

	11
	ЭК-53662
	24.07.18
	4077060-20-1/ЭС от: 20.07.2018 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	проведение исследования препарата Алирокумаб, SAR236553
	EFC14660
	Открытое исследование по оценке эффективности и безопасности алирокумаба у детей и подростков с гомозиготной семейной гиперхолестеринемией.
	одобрить

	12
	ЭК-53663
	24.07.18
	4076690-20-1/ЭС-П от: 17.07.2018 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	54767414MMY3007
	Рандомизированное, контролируемое, открытое исследование фазы 3 комбинации VMP (ВЕЛКЕЙД (бортезомиб)- Мелфалан-Преднизон) в сравнении с Даратумумабом в комбинации с VMP (D-VMP) у пациентов с ранее нелеченной множественной миеломой и противопоказаниями для высокодозной химиотерапии.
	одобрить

	13
	ЭК-53664
	23.07.18
	4077058-20-1/ЭС от: 18.07.2018 
	Представительство АО "Санофи-авентис групп" (Франция)
	проведение клин. исследования препарата Алирокумаб, SAR236553
	EFC14643
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование с последующим периодом открытой терапии по оценке эффективности и безопасности алирокумаба у детей и подростков с гетерозиготной семейной гиперхолестеринемией.
	одобрить


	14
	ЭК-53665
	23.07.18
	4076691-20-1/ЭС от: 17.07.2018 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	проведение исследования препарата Пимавансерин
	ACP-103-046
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3b для оценки безопасности терапии пимавансерином у взрослых и пожилых пациентов с нейропсихиатрическими симптомами при нейродегенеративном заболевании
	не одобрить

	15
	ЭК-53666
	23.07.18
	4076692-20-1/ЭС от: 17.07.2018 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	проведение клин. исследования препарата Пимавансерин
	ACP-103-047
	Открытое 52-недельное исследование-продолжение применения пимавансерина у взрослых и пожилых пациентов с нейропсихиатрическими симптомами при нейродегенеративном заболевании
	не одобрить

	16
	ЭК-53667
	23.07.18
	4077009-20-1/ЭС от: 18.07.2018 
	ЗАО "Биокад", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	BCD-085-6
	«Открытое несравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности применения препарата BCD-085 в комбинации с урсодезоксихолевой кислотой для лечения пациентов с первичным билиарным холангитом».
	одобрить

	17
	ЭК-53668
	23.07.18
	4076940-20-1/ЭС от 19.07.2018
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	одобрение проведения исследования
	D933SC00001
	Рандомизированное открытое контролируемое многоцентровое международное исследование III фазы с целью изучения первой линии терапии дурвалумабом в комбинации со стандартной химиотерапией, а также дурвалумабом в комбинации с тремелимумабом и стандартной химиотерапией, по сравнению с проведением только лишь стандартной химиотерапии, у пациентов с нерезектабельным местнораспространённым или метастатическим уротелиальным раком
	одобрить

	18
	ЭК-53669
	23.07.18
	4076941-20-1/ЭС от 19.07.2018
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	одобрение проведения исследования
	D933QC00001
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое международное исследование III фазы дурвалумаба или комбинации дурвалумаба с тремелимумабом в качестве консолидирующей терапии у пациентов с локализованным мелкоклеточным раком лёгкого I-III стадии, у которых не произошло прогрессирование после одновременной химиолучевой терапии (АДРИАТИК)
	одобрить

	19
	ЭК-53670
	23.07.18
	4077001-20-1/ЭС от 18.07.2018
	ООО "Медпейс", Россия
	одобрение проведения исследования
	D5780C00007
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы 2b по оценке безопасности и эффективности препарата MEDI6012 при остром инфаркте миокарда с подъёмом сегмента ST
	одобрить

	20
	ЭК-53671
	23.07.18
	4076688-20-1/ЭС от 17.07.2018
	Филиал компании с ОО «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	одобрение внесения изменений в протокол
	AC-055G202
	«Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 2Ь фазы по оценке эффективности и безопасности мацитентана у пациентов с сердечной недостаточностью с сохранной фракцией выброса и поражением сосудов легких (SERENADE)».
	одобрить

	21
	ЭК-53672
	23.07.18
	4076810-20-1/ЭС от 18.07.2018
	Представительство компании «Хетеро Лабс Лимитед» (Индия)
	одобрение внесения изменений в протокол
	H-ARP-1022
	Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двумя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности перапаратов «Арипипразол», таблетки 10 мг производства компании «Хетеро Лабс Лимитед», Индия и «Амдоал®», таблетки 10 мг, производства компании ЗАО «Гедеон Рихтер-РУС», Россия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	22
	ЭК-53673
	26.07.18
	4077255-20-1/ЭС-П от: 23.07.2018 
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	M16-176
	«Рандомизированное, двойное слепое, с параллельными группами исследование по оценке безопасности и эффективности Рисанкизумаба по сравнению с плацебо после 16 недель терапии у пациентов с кожным псориазом от умеренной до выраженной степени тяжести в Российской Федерации (IMMpress)».
	одобрить

	23
	ЭК-53674
	26.07.18
	4077035-20-1/ЭС-П от: 23.07.2018 
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз»
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	D9480C00005
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы для оценки режима нормализации уровня калия с использованием циклосиликата циркония-натрия»
	одобрить

	24
	ЭК-53675
	27.07.18
	4077400-20-1/ЭС  от  25.07.2018
	ООО "ЭббВи", Россия
	о проведении клинического исследования
	M16-045
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование фазы 3 для оценки Упадацитиниба у подростков и взрослых с атопическим дерматитом от средней до тяжелой степени».
	одобрить

	25
	ЭК-53676
	23.07.18
	4075126-20-1/ЭС от: 18.07.2018 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения КИ
	CLJC242A2201J
	Рандомизированное двойное слепое многоцентровое исследование по оценке безопасности, переносимости и эффективности комбинированной терапии тропифексором (LJN452) и ценикривироком (CVC) у взрослых пациентов с неалкогольным стеатогепатитом (НАСГ) и фиброзом печени (TANDEM).
	одобрить

	26
	ЭК-53677
	27.07.18
	4077462-20-1/ЭС-П от: 25.07.2018 
	компания «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	WO30070
	«Многоцентровое, рандомизированное, плацебо контролируемое исследование III фазы препарата атезолизумаб (антитело anti-PD-Ll) в виде монотерапии и в комбинации с химиотерапией на основе препаратов платины у пациентов с ранее нелеченым местно распространенным или метастатическим раком мочевого пузыря».
	одобрить

	27
	ЭК-53678
	23.07.18
	4076948-20-1/ЭС от: 18.07.2018 
	Московское представительство Компании "Херето Лабс Лимитед" (Индия)
	об одобрении проведения КИ
	LEN-BE-09-2018
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Леналидомид, капсулы, 25 мг (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и препарата Ревлимид®, капсулы, 25 мг (Селджен Интернэшнл Сарл, Швейцария), у здоровых добровольцев мужского пола при приеме натощак»
	одобрить

	28
	ЭК-53679
	27.07.18
	4077488-20-1/ЭС-П от 25.07.2018
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	об одобрении новой версии протокола
	ACT15104
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах с целью подтверждения концепции (PoC), а также оценки эффективности, безопасности и переносимости SAR440340 у пациентов с умеренно выраженной/тяжёлой хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ)
	одобрить

	29
	ЭК-53680
	23.07.18
	4077061-20-1/ЭС от: 19.07.2018 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении проведения КИ
	IM011023
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2 для оценки эффективности и безопасности применения BMS-986165 у пациентов с болезнью Крона умеренной или тяжелой степени
	одобрить

	30
	ЭК-53681
	27.07.18
	4077408-20-1/ЭС-П от 25.07.2018
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	СА180-226
	«Исследование фазы II препарата Дазатиниб при лечении детей и подростков с впервые выявленным хроническим миелолейкозом в хронической фазе или с лейкозом с филадельфийской хромосомой, резистентных к Иматинибу или с непереносимостью Иматиниба».
	одобрить

	31
	ЭК-53682
	23.07.18
	4076696-20-1/ЭС-П от: 17.07.2018 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	D0816C00018
	«LUCY - исследование клинической эффективности и безопасности практического применения препарата Линпарза для лечения рака молочной железы. Неконтролируемое открытое многоцентровое исследование 3b фазы препарата олапариб в качестве монотерапии при лечении HER2-негативного метастатического рака молочной железы у пациентов с герминативными или соматическими BRCA1/2 мутациями».
	одобрить

	32
	ЭК-53684
	27.07.18
	4077411-20-1/ЭС-П от: 25.07.2018
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении новой версии протокола
	CA209-714
	«Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное исследование в двух параллельных группах, применения комбинации ниволумаба и ипилимумаба с комбинацией ниволумаба и плацебо ипилимумаба для лечения пациентов с рецидивирующей или метастатической плоскоклеточной карциномой головы и шеи (ПККГШ). Фаза 2. CheckMate 714: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 714».
	одобрить

	33
	ЭК-53685
	24.07.18
	4077265-20-1/ЭС от: 23.07.2018 
	ООО "Эллара", Россия
	об одобрении проведения КИ
	270318-INJART-001
	Многоцентровое, простое слепое, рандомизированное, активно-контролируемое в параллельных группах исследование эффективности и безопасности препарата Инъектран раствор для внутримышечного введения производства ООО «Эллара», Россия в сравнении с препаратом Хондрогард® раствор для внутримышечного и внутрисуставного введения производства ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия у пациентов с остеоартрозом коленного сустава
	одобрить

	34
	ЭК-53686
	26.07.18
	4077188-20-1/ЭС-П от: 23.07.2018 
	АО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	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); Эфавиренз (МНН: эфавиренз), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 600 мг (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	35
	ЭК-53687
	26.07.18
	 
	ООО "АР-СИ-ТИ-ГЛОБАЛ", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	NUH-ALS-2015-04
	Предотвращение осложнений ишемического повреждения и системного воспаления, спровоцированных окислительным стрессом, в течение и после инвазивной хирургической операции на сердце с помощью Щелочной Фосфатазы (APPIRED III).
	одобрить

	36
	ЭК-53688
	27.07.18
	4077344-20-1/ЭС от 25.07.2018
	ЗАО "Биокад", Россия
	о проведении клинического исследования препарата BCD-100
	BCD-100-4/CAESURA
	Многоцентровое открытое несравнительное исследование эффективности, и безопасности препарата BCD-100 (ЗАО «БИОКАД», Россия) в комбинации с платиносодержащей химиотерапией в первой линии у пациенток с рецидивирующим/персистирующим либо метастатическим раком шейки матки
	одобрить

	37
	ЭК-53689
	27.07.18
	4077493-20-1/ЭС-П от 25.07.2018
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола
	I4V-MC-JAHN
	Многоцентровое, двойное слепое исследование 3 фазы по оценке долгосрочной эффективности и безопасности барицитиниба у взрослых пациентов с атопическим дерматитом
	одобрить

	38
	ЭК-53690
	26.07.18
	4069089-20-1/ЭС-2 от 24.07.2018
	ФГУП НПЦ "Фармзащита" ФМБА России
	дополнительное рассмотрение материалов клинического исследования
	КИ-0001-2017
	Открытое рандомизированное исследование безопасности, фармакокинетики и относительной биодоступности препарата «Налмефена гидрохлорид в виде раствора для инъекций 5 мг/мл в преднаполненных шприцах», производства ФГПУ НПЦ «Фармзащита» ФМБА России у здоровых добровольцев, 1 фаза
	одобрить

	39
	ЭК-53691
	26.07.18
	4077345-20-1/ЭС от 24.07.2018
	ЗАО "Биокад", Россия
	о проведении клинического исследования препарата BCD-147
	BCD-147-1
	Многоцентровое открытое несравнительное, проводимое в 2 этапа, мультикогортное исследование фармакокинетических свойств, безопасности, иммуногенности и эффективности препарата BCD-147 (ЗАО «БИОКАД», Россия) (I/IIa фаза) у здоровых добровольцев и у пациентов с HER2-положительным метастатическим раком молочной железы (РМЖ), прогрессирующим на фоне первой линии трастузумаб-содержащей терапии
	одобрить

	40
	ЭК-53692
	30.07.18
	4077909-20-1/ЭС-П от 27.07.2018
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационного листка пациента
	GriQv-ch-III-17
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное исследование в параллельных группах по оценке иммунологической эффективности, реактогенности и безопасности вакцины гриппозной четырехвалентной инактивированной субъединичной адъювантной Гриппол Квадривалент (ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия) по сравнению с вакциной гриппозной тривалентной инактивированной полимер-субъединичной Гриппол плюс (ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия) у детей и подростков в возрасте от 6 до 17 лет.
	одобрить

	41
	ЭК-53693
	30.07.18
	4077618-20-/ЭС-2 от 26.07.2018
	АО «Фармасинтез», Россия
	о проведении клинического исследования препарата Микофенолата мофетила
	MIKMOFL-18
	«Открытое рандомизированное повторное перекрестное четырехпериодное одноцентровое с репликативным дизайном сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Микофенолата мофетил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и Селдсепт®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	42
	ЭК-53694
	30.07.18
	4077848-20-1/ЭС-П от: 26.07.2018 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", России
	об одобрении новой версии протокола
	№ 057-00
	«Клиническое исследование II фазы для изучения эффективности и безопасности пембролизумаба (МК-3475) у пациентов с мышечно-неинвазивным раком мочевого пузыря высокого риска при неэффективности БЦЖ-терапии»
	одобрить

	43
	ЭК-53695
	30.07.18
	4077649-20-1/ЭС-П от: 26.07.2018
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	М16-043
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование Венетоклакса в комбинации с низкими дозами Цитарабина и низких доз Цитарабина для терапии острого миелоидного лейкоза у пациентов, ранее не получавших лечения и которым противопоказана интенсивная химиотерапия
	одобрить

	44
	ЭК-53696
	30.07.18
	4077864-20-1/ЭС-П от: 26.07.2018 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	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

	45
	ЭК-53697
	30.07.18
	4077802-20-1/ЭС-П от 26.07.2018
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	ING200336
	«Проспективное интервенционное исследование фармакокинетики и безопасности фиксированной комбинации долутегравира, абакавира и ламивудина у беременных женщин».
	одобрить

	46
	ЭК-53698
	30.07.18
	4077803-20-1/ЭС-П от 26.07.2018
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	ING117172
	Рандомизированное, открытое исследование IIIb фазы по оценке безопасности и эффективности долутегравира / абакавира / ламивудина, принимаемых раз в сутки, в сравнении с атазанавиром и ритонавиром в комбинации с тенофовиром / эмтрицитабином раз в сутки у женщин с ВИЧ-1-инфекцией, ранее не получавших антиретровирусную терапию
	одобрить

	47
	ЭК-53699
	30.07.18
	4077736-20-1/ЭС-П от 26.07.2018
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), г. Москва
	об одобрении новой версии протокола
	54179060CLL3011
	Рандомизированное, открытое, III фазы исследование комбинации Ибрутиниба с Венетоклаксом, в сравнении с комбинацией Хлорамбуцила с Обинутузумабом, как первой линии терапии для лечения пациентов c хроническим лимфоцитарным лейкозом/лимфомой из малых лимфоцитов
	одобрить

	48
	ЭК-53700
	30.07.18
	4077500-20-1/ЭУ от: 26.07.2018 
	Московское представительство Компании "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	об одобрении проведения КИ
	DABI_HL_07
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, двухпоследовательное, перекрестное, четырехэтапное, с адаптивным дизайном, одноцентровое исследование биоэквивалентности препаратов Дабигатрана этексилат («Хетеро Лабс Лимитед», Индия) капсулы, 150 мг и Прадакса® (Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ) капсулы, 150 мг, после приема внутрь натощак здоровыми добровольцами.
	одобрить

	49
	ЭК-53702
	31.07.18
	4076564-20-1/ЭС от 30.07.2018
	представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	о проведении клинического исследования препарата Атезолизумаб (Тецентрик)
	BP40234
	Открытое, многоцентровое исследование фазы II для оценки терапевтической активности препарата RO6874281 (иммуноцитокина включающего вариант интерлейкина -2 (IL-2V)), направленно воздействующего на белок активации фибробластов Альфа (FAP), применяемого в комбинации с Атезолизумабом (Анти-PD-L1), при внутривенном введении пациентам с распространёнными и/или метастатическими солидными опухолями
	одобрить

	50
	ЭК-53703
	31.07.18
	4077907-20-1/ЭС-П от 30.07.2018
	ООО "Премьер Ресеч", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	NGAM-08
	«Проспективное двойное слеше рандомизированное многоцентровое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности трех различных доз препарата НьюГам у пациентов с хронической воспалительной демиелинизирующей поли(радикуло)нейропатией («Исследование РгоСЮ»)»
	одобрить

	51
	ЭК-53704
	31.07.18
	4077863-20-1/ЭС-П от: 27.07.2018 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	672-00
	Рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы по оценке пембролизумаба (MK-3475) в комбинации с эпакадостатом (INCB024360) или плацебо у пациентов с уротелиальной карциномой, не подлежащей лечению цисплатином (KEYNOTE-672/ECHO-307)
	одобрить

	52
	ЭК-53705
	26.07.18
	4076616-20-1/ЭС от: 24.07.2018 
	Представительство "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	проведение клин. исследования препарата Тилдракизумаб
	CLR_18_07
	Долгосрочное расширенное исследование для демонстрации безопасности и эффективности многократных доз тилдракизумаба у пациентов с псориатическим артритом и анкилозирующим спондилитом или нерентгенологическим аксиальным спондилоартритом, которые предварительно завершили исследования с тилдракизумабом
	одобрить

	53
	ЭК-53706
	31.07.18
	4077976-20-1/ЭС-П от: 27.07.2018 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	119-00
	«Рандомизированное открытое исследование III фазы Пембролизумаба в режиме монотерапии в сравнении с монотерапией другим химиотерапевтическим препаратом по выбору исследователя при метастатическом трижды негативном раке молочной железы (мТНРМЖ)»
	одобрить

	54
	ЭК-53707
	26.07.18
	4077336-20-1/ЭС-П от: 24.07.2018 
	ООО "Фармамос", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	МА/113-6
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Эстотилин, таблетки 500 мг (А.К.Р.А.Ф. С.п.А., Италия) в качестве средства дополнительной терапии у пациентов с дегенеративными заболеваниями головного мозга
	одобрить

	55
	ЭК-53708
	27.07.18
	4077398-20-1/ЭС от: 25.07.2018 
	ООО "Технология лекарств", Россия
	проведение клин. исследования препарата Даклатасвир-ТЛ
	TL-DCL-t-01
	Открытое рандомизированное перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата TL-DCL-t, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 60 мг (ООО Технология лекарств», Россия) в сравнении с референтным препаратом Даклинза® (Бристол-Майерс Сквибб Компани, США) у здоровых добровольцев
	одобрить

	56
	ЭК-53709
	31.07.18
	4077731-20-1/ЭС от 27.07.2018
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Пембролизумаб (MK-3475)
	826-00
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы с целью сравнения комбинации Пембролизумаба (MK-3475) с химиотерапией и комбинации плацебо с химиотерапией в качестве первой линии терапии у пациенток с персистирующим, рецидивирующим или метастатическим раком шейки матки (KEYNOTE-826)
	одобрить

	57
	ЭК-53710
	30.07.18
	4077296-20-1/ЭС-П от: 25.07.2018
	Айкьювиа РДС ГезмбХ, Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	DU176b-С-U313
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое, наблюдательное исследование, проводимое в параллельных группах для оценки безопасности и эффективности эдоксабана тозилата, применяемого для лечения детей в возрасте от 38 недель гестации до 18 лет с заболеваниями сердца и риском тромбоэмболических осложнений.
	одобрить

	58
	ЭК-53711
	30.07.18
	4076837-20-1/ЭС от: 26.07.2018 
	ООО "Эс-Си-Ти", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	NV1205-009
	Открытое исследование I/II фазы по оценке безопасности, фармакокинетических и фармакодинамических характеристик препарата NV1205, применяемого в возрастающих дозах при лечении детей и подростков мужского пола с детской церебральной адренолейкодистрофией (ДЦ Х-АЛД).
	одобрить

	59
	ЭК-53712
	01.08.18
	4078019-20-1/ЭС-П от 30.07.2018
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	698-00
	Рандомизированное, двойное слепое клиническое исследование 3 фазы по оценке комбинации пембролизумаб +эпакадостат по сравнению с пембролизумабом + плацебо в лечении рецидивной или прогрессирующей метастатической уротелиальной карциномы после неудачи первой линии химиотерапии на основе препаратов платины по поводу распространенного/метастатического заболевания (KEYNOTE-698/ECHO-303)
	одобрить

	60
	ЭК-53713
	01.08.18
	4077878-20-1/ЭС от 30.07.2018
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования препарата ABL001
	CABL001E2201
	«Многоцентровое открытое рандомизированное исследование II фазы с целью сравнения пероральной терапии асциминибом при его добавлении к иматинибу, либо дальнейшей терапии иматинибом, либо перехода на нилотиниб у пациентов с хроническим миелолейкозом в хронической фазе, ранее получавших иматиниб и не достигших глубокого молекулярного ответа»
	одобрить

	61
	ЭК-53714
	02.08.18
	4078081-20-1/ЭС-П от: 31.07.2018
	ООО "Парексель Интернэшнл(РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	№МК-1439-018
	"Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, с использованием активного препарата в качестве контроля клиническое исследование 3 фазы по оценке безопасности и эффективности Доравирина (МК-1439) 100 мг в дневной дозе против Дарунавира 800 мг в дневной дозе плюс Ритонавир 100 мг в дневной дозе, каждый в сочетании с Трувада или Эпзиком/кивекса, у пациентов ранее не получавших предварительного лечения ВИЧ-1"
	одобрить

	62
	ЭК-53715
	02.08.18
	4078170-20-1/ЭС от: 31.07.2018
	представительство "Айкон Холдингс анлимитед Компани" (Ирландия)
	о проведении клинического исследования препарата Трастузумаб
	ТХ05-03Е
	«Двойное слепое продолженное исследование для проведения адъювантной монотерапии препаратом Герцептин® или препаратом ТХ05 для продолжения оценки безопасности и иммуногенности у пациентов с ранней стадией НЕ112-положительного рака молочной железы после проведения неоадъювантной терапии и хирургической резекции в рамках протокола ТХ05-03».
	одобрить

	63
	ЭК-53716
	02.08.18
	4078200-20-1/ЭС-П от: 31.07.2018 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	об одобрении новой версии протокола
	56136379НРВ2001
	«Рандомизированное, частично слепое, плацебо- контролируемое исследование 2а фазы по оценке эффективности, безопасности и фармакокинетики лечения многократными дозами JNJ-56136379 в виде монотерапии и в комбинации с нуклеоз(т)идным аналогом у пациентов с хроническим гепатитом В»
	одобрить

	64
	ЭК-53717
	02.08.18
	4066621-20-1/ЭС-2 от: 31.07.2018 
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов  клинического исследования
	VENARUS-04-2018
	«Открытое сравнительное рандомизированное исследование терапевтической эквивалентности препарата «Венарус®» (АО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское», Россия)».
	одобрить

	65
	ЭК-53718
	01.08.18
	4077968-20-1/ЭС_П от: 30.07.2018 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении снижения возрастных ограничений для участников КИ в РФ
	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

	66
	ЭК-53719
	01.08.18
	4077877-20-1/ЭС от: 30.07.2018 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения КИ
	CETB115J2411
	Открытое проспективное одногрупповое исследование II фазы с целью оценки способности элтромбопага индуцировать стойкую ремиссию у пациентов с иммунной тромбоцитопенией и рефрактерностью к первой линии терапии стероидами или рецидивом после нее (TAPER)
	одобрить

	67
	ЭК-53720
	03.08.18
	4078258-20-1/ЭС от 01.08.2018
	ООО "ФОРТ", Россия
	о проведении клинического исследования Вакцины для профилактики гриппа
	ЧPB-II/III-07/18
	Двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, безопасности и иммуногенности четырехвалентной инактивированной расщепленной вакцины для профилактики гриппа, производства ООО «ФОРТ», Россия, на добровольцах в возрасте 18-60 лет
	одобрить

	68
	ЭК-53721
	03.08.18
	4066464-20-1/ЭС-2 от 31.07.2018
	ООО "РУСФАРМТЕХ", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов  клинического исследования
	RPT835GC1B
	Клиническое исследование безопасности и фармакокинетики алофаниба у больных метастатическим раком желудка, устойчивым к стандартной лекарственной терапии
	одобрить

	69
	ЭК-53722
	03.08.18
	20-2-483557/Р/ЭТ-З от 30.07.2018 
	ОАО "Валента Фармацевтика"
	о проведении клинического исследования препарата Миладиан
	МИЛ-02-02-2018
	Мультицентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности, безопасности и переносимости применения комбинированного лекарственного препарата Миладиан®, таблетки, диспергируемые в полости рта, содержащие 5 мг мемантина и 3 мг мелатонина, при его применении в различных дозировках у пациентов с синдромом легких и умеренных когнитивных нарушений на фоне хронической ишемии головного мозга.
	одобрить

	70
	ЭК-53723
	01.08.18
	4077975-20-1/ЭС от 30.07.2018
	ПАО "Отисифарм", Россия
	о проведении клинического исследования препарата OTC-NPX-0118
	OTC-NPX-0118
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата OTC-NPX-0118, таблетки, покрытые пленочной оболочкой в сравнении с препаратами Налгезин®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, и Солпадеин Фаст, таблетки, покрытые пленочной оболочкой у пациентов после стоматологического хирургического вмешательства по удалению третьего моляра
	одобрить

	71
	ЭК-53724
	01.08.18
	4075913-20-1/ЭС от 30.07.2018
	представительство ЗАО "Фармацевтическмй завод ЭГИС" (Венгрия)
	о проведении клинического исследования препарата Диендал
	МС-0239
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Диендал, таблетки 2 мг (ЗАО «Фармацевтический завод ЭГИС», Венгрия) и Визанна®, таблетки 2 мг («Байер Фарма АГ», Германия) у здоровых добровольцев женского пола при приеме натощак
	одобрить

	72
	ЭК-53725
	03.08.18
	4078203-20-1/ЭС от 31.07.2018
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	о проведении клинического исследования препарата Пертузумаб
	МО29406
	Не сравнительное открытое многоцентровое дополнительное исследование пертузумаба, применяемого в качестве монотерапии или комбинации с другой противоопухолевой терапией у пациентов, ранее включенных в исследование пертузумаба, спонсируемое компанией «Ф. Хоффманн-Ля Рош»
	одобрить

	73
	ЭК-53730
	01.08.18
	4078016-20-1/ЭС от: 30.07.2018 
	АО «ВЕРТЕКС», Россия
	проведение клин. исследования препарата Эторикоксиб
	ETRX-250518
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эторикоксиб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (АО «ВЕРТЕКС», Россия) и Аркоксиа®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак
	одобрить

	74
	ЭК-53731
	01.08.18
	4078084-20-1/ЭС-П от: 30.07.2018
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	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

	75
	ЭК-53733
	08.08.18
	4078643-20-1/ЭС от 07.08.2018
	ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России (филиал «Медгамал» ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России)
	о проведении клинического исследования препарата ГамТБвак 
	01-ГамТБВак-2018
	Двойное-слепое, рандомизированное, многоцентровое, плацебо-контролируемое исследование II фазы безопасности и иммуногенности вакцины туберкулезной субъединичной рекомбинантной ГамТБвак у здоровых добровольцев
	одобрить

	76
	ЭК-53740
	07.08.18
	4074462-20-1/ЭС-2 от 30.07.2018
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	017-01
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, контролируемое активным препаратом сравнения исследование III фазы для оценки безопасности, переносимости и иммуногенности препарата V114 с последующим введением через 6 месяцев вакцины ПНЕВМОВАКС™23 у иммунокомпетентных взрослых в возрасте от 18 до 49 лет с повышенным риском заболевания, вызванного пневмококком (PNEU- DAY)
	не одобрить

	77
	ЭК-53748
	09.08.18
	4074675-20-1/ЭС-2 от 07.08.2018
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	018-01
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, контролируемое активным препаратом сравнения исследование III фазы проводимое для оценки безопасности, переносимости и иммуногенности препарата V114 с последующим введением через 8 недель вакцины ПНЕВМОВАКСТМ23 у ВИЧ-инфицированных взрослых (PNEU - WAY)
	не одобрить

	78
	ЭК-53766
	31.07.18
	4077619-20-1/ЭС от: 26.07.2018 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	проведение клин. исследования препарата SEP-4199
	SEP380-201
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование препарата SEP-4199 для лечения большого депрессивного эпизода, связанного с биполярным расстройством I типа (биполярной депрессией I типа)
	одобрить

	79
	ЭК-53767
	15.08.18
	4075122-20-1/ЭС-2 от 13.07.2018
	ЗАО "Биокад", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	BCD-100-EXT
	Международное многоцентровое открытое клиническое исследование эффективности, безопасности и иммуногенности препарата BCD-100 (ЗАО «БИОКАД», Россия) в терапии пациентов с распространенными формами злокачественных новообразований различных локализаций, ранее получавших иммунотерапию в рамках клинических исследований ЗАО «БИОКАД»
	одобрить

	80
	ЭК-53779
	17.08.18
	4074276-20-1/ЭС-2 от 14.07.2018
	филиал "Медгамал" ФГБУ "НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России
	дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	03-ГамФлюВак-2018
	«Открытое исследование безопасности, реактогенности и иммуногенности лекарственного препарата ГамФлюВак Вакцина векторная против гриппа А у здоровых добровольцев в 3 группах с эскалацией дозы»
	одобрить

	81
	ЭК-53780
	15.08.18
	4072013-20-1/ЭС-2 от: 13.08.2018 
	ООО "Крафт", Россия
	ответ на замечания Совета по этике
	MELISAN-002-02/2018
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Мелисан®, капли назальные (ООО «Славянская аптека», Россия) в терапии пациентов с острым ринитом на фоне ОРВИ.
	одобрить


