Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 176 от 04.09.2018 г. 
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания Минздрава
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-53726
	03.08.2018
	4078082-20-1/ЭС от 31.07.2018
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	проведение клин.исследования препарата Толперизон
	03/18
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Толперизон Канон таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Мидокалм®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (ЗАО "Гедеон Рихтер-РУС", Россия) в двух периодах с двумя последовательностями у здоровых добровольцев после приема пищи
	одобрить

	2
	ЭК-53727
	03.08.2018
	4078202-20-1/ЭС от 01.08.2018
	АО «ВЕРТЕКС», Россия
	проведение клин.исследования препарата Аленталь®
	03122015-ALEV-001
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное, активно-контролируемое исследование в параллельных группах для подтверждения эффективности, безопасности и переносимости препарата Аленталь® крем для наружного применения 1,5 % производства АО «ВЕРТЕКС», Россия в сравнении с препаратом Аэртал® крем для наружного применения производства ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия в качестве средства для локальной терапии острых травматических повреждений мягких тканей
	одобрить

	3
	ЭК-53728
	06.08.2018
	4077949-20-1/ЭС-П от 02.08.2018
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CA209-511
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование по сравнению комбинации ниволумаба в дозе 3 мг/кг с ипилимумабом в дозе 1 мг/кг и комбинации ниволумаба в дозе 1 мг/кг с ипилимумабом в дозе 3 мг/кг у пациентов с неоперабельной или метастатической меланомой, ранее не получавших лечение. Фаза IIIb/IV. (CheckMate 511: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 511)».
	одобрить

	4
	ЭК-53729
	02.08.2018
	4078017-20-1/ЭС от 31.07.2018
	ООО "Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч", Россия
	проведение клин.исследования препарата Вилдус®
	VILD-BL-01
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, перекрестное с двумя этапами исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Вилдус® (МНН: Вилдаглиптин), таблетки 50 мг, БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д., Республика Хорватия и препарата Галвус (МНН: Вилдаглиптин), таблетки 50 мг, Новартис Фарма АГ., Швейцария при однократном применении в дозе 50 мг натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	5
	ЭК-53734
	07.08.2018
	4078198-20-1/ЭС от 03.08.2018
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Офатумумаб
	COMB157G2102
	«12-недельное рандомизированное открытое многоцентровое исследование в параллельных группах для оценки биоэквивалентности офатумумаба, вводимого в дозе 20 мг подкожно с помощью предварительно заполненного шприца или автоинжектора взрослым пациентам с рецидивирующими формами рассеянного склероза».
	одобрить

	6
	ЭК-53735
	07.08.2018
	4078328-20-1/ЭС-П от: 03.08.2018 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CRTH258B2302
	"Двухлетнее рандомизированное многоцентровое исследование III фазы в 2 группах с двойной маскировкой для оценки эффективности и безопасности бролуцизумаба по сравнению с афлиберцептом у взрослых пациентов с нарушениями зрения вследствие диабетического макулярного отека (KITE)".
	одобрить

	7
	ЭК-53736
	07.08.2018
	4078417-20-1/ЭС-П от 03.08.2018
	ООО "Такеда Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	Актовегин-3001(АПОЛЛОН/APOLLO)
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо- контролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности 12-недельного лечения Актовегином, назначаемого внутривенно с последующим пероральным применением у пациентов с хроническими облитерирующими заболеваниями артерий нижних конечностей IIB стадии по классификации Фонтейна».
	одобрить

	8
	ЭК-53737
	07.08.2018
	4078324-20-1/ЭС-П от: 03.08.2018 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	D933IС00003
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, сравнительное, международное исследование II фазы по изучению эффективности и безопасности дурвалумаба в комбинации с олапарибом в качестве первой линии терапии у пациентов с неоперабельным уротелиальным раком IV стадии при невозможности терапии препаратами платины (BAYOU)»
	одобрить

	9
	ЭК-53738
	07.08.2018
	4078299-20-1/ЭС-П от 03.08.2018
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	об одобрении новой версии протокола
	EFC12522
	Рандомизированное открытое многоцентровое исследование III фазы по оценке клинического преимущества комбинации изатуксимаба (SAR650984), бортезомиба (Велкейд®), леналидомида (Ревлимид®) и дексаметазона по сравнению с комбинацией бортезомиба, леналидомида и дексаметазона у пациентов с впервые диагностированной множественной миеломой не являющихся кандидатами для трансплантации костного мозга
	одобрить

	10
	ЭК-53739
	07.08.2018
	4078326-20-1/ЭС-П от 03.08.2018
	ЗАО "Алмедис", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	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

	11
	ЭК-53741
	07.08.2018
	4078501-20-1/ЭС от 03.08.2018
	ООО "Технология лекарств", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Цинакальцет-ТЛ
	TL-CNC-t-01
	Открытое рандомизированное перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата TL-CNC-t, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг (ООО Технология лекарств», Россия) в сравнении с референтным препаратом Мимпара®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг (Амджен Европа Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев
	одобрить

	12
	ЭК-53742
	07.08.2018
	4078377-20-1/ЭС от 02.08.2018
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Нукала (Меполизумаб)
	MHE104317
	«Программа расширенного доступа к меполизумабу для пациентов с гиперэозинофильным синдромом»
	одобрить

	13
	ЭК-53743
	09.08.2018
	4078515-20-1/ЭС-П от 06.08.2018 
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола
	МО29594
	«Многоцентровое открытое несравнительное исследование II фазы по оценке безопасности и эффективности бевацизумаба в сочетании с карбоплатином и паклитакселом у пациенток с метастатическим, рецидивирующим или персистирующим раком шейки матки».
	одобрить

	14
	ЭК-53744
	09.08.2018
	4078593-20-1/ЭС от 06.08.2018
	АО "Сервье", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Лусефи
	CL3-LUSEO-001
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности лусеоглифлозина в дополнение к метформину у пациентов европеоидной расы с сахарным диабетом 2 типа и недостаточным контролем гликемии».
	одобрить

	15
	ЭК-53746
	09.08.2018
	4078587-20-1/ЭС-П от 06.08.2018
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	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

	16
	ЭК-53747
	13.08.2018
	4078583-20-1/ЭС от 06.08.2018
	Представительтво «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении проведения клинического исследования
	GR40398
	«Многоцентровое рандомизированное исследование III фазы с двойной маскировкой и контролем активным препаратом сравнения по оценке эффективности и безопасности препарата R06867461 у пациентов с диабетическим макулярным отеком (RHINE)».
	одобрить

	17
	ЭК-53749
	09.08.2018
	4078584-20-1/ЭС от 07.08.2018
	Представительтво «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении проведения клинического исследования
	GR40349
	«Многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы с двойной маскировкой и контролем активным препаратом сравнения по оценке эффективности и безопасности препарата R06867461 у пациентов с диабетическим макулярным отеком (YOSEMITE)»
	одобрить

	18
	ЭК-53750
	09.08.2018
	4078586-20-1/ЭС от 06.08.2018
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Тезетаксел (DJ-927)
	ODO-TE-B301
	Международное, многоцентровое, рандомизированное исследование фазы 3 препарата Тезетаксел в сочетании со сниженной дозой препарата Капецитабин по сравнению с Капецитабином в качестве монотерапии у пациентов с HER2-отрицательным, гормон-рецептор-положительным, местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы, которые ранее получали лечение препаратом из группы таксанов
	одобрить

	19
	ЭК-53751
	09.08.2018
	4067045-20-1/ЭС-2 от 06.08.2018
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	Дополнительное рассмотрение
	BCD-053-2
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-053 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Презиста®. (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) в комбинации с низкой дозой ритонавира у здоровых добровольцев после приема пищи»
	одобрить

	20
	ЭК-53753
	09.08.2018
	4078376-20-1/ЭС-П от 06.08.2018
	АО "Р-Фарм", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CL04018054
	Рандомизированное, открытое исследование IIа фазы с целью оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата РФМ-104 (RPH-104/L04018) при однократном введении в разных дозах в сравнении с активным контролем у пациентов с острым приступом подагры
	одобрить

	21
	ЭК-53754
	09.08.2018
	4078522-20-1/ЭС-П от: 06.08.2018
	Представительство фирмы «Айкьювиа РДС ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новой версии протокола, новых версий информационных листков пациента
	EMR 100070-005
	«Открытое многоцентровое исследование фазы III, проводимое для сравнения действия препарата авелумаб (MSB0010718C) с действием двухкомпонентной химиотерапии препаратами платины при их применении в качестве первой линии терапии рецидивирующего или PD-L1-положительного немелкоклеточного рака легкого IV стадии»
	одобрить

	22
	ЭК-53755
	13.08.2018
	4078325-20-1/ЭС-П от 08.08.2018 
	представительство компании "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении новой версии протокола
	9785-CL-0123
	Открытое дополнительное исследование Фазы 2 для пациентов с раком предстательной железы, ранее принимавших участие в клиническом исследовании энзалутамида
	одобрить

	23
	ЭК-53756
	13.08.2018
	4078778-20-1/ЭС-П от 08.08.2018
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CD101.IV.2.03
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, сравнительное исследование безопасности, переносимости и эффективности препарата CD101 и каспофунгина, применяемых внутривенно для лечения кандидемии и (или) инвазивного кандидоза, с последующим переходом на пероральный прием флуконазола (II фаза клинических испытаний)».
	одобрить

	24
	ЭК-53757
	09.08.2018
	4078588-20-1/ЭС-П от: 06.08.2018
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	СО39303
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III фазы с целью оценки комбинации ипатасертиба, абиратерона и преднизона/преднизолона по сравнению с комбинацией плацебо, абиратерона и преднизона/преднизолона у взрослых мужчин с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы, протекающим бессимптомно или со слабой симптоматикой, ранее не получавших лечение по этому поводу
	одобрить

	25
	ЭК-53758
	13.08.2018
	4078684-20-1/ЭС-П от 08.08.2018
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента - изменение названия протокола
	654-00
	Рандомизированное, двойное слепое исследование 2 фазы для сравнения комбинации пембролизумаба (MK-3475) плюс эпакадостата (INCB024360) с пембролизумабом плюс плацебо при назначении в качестве первой линии лечения пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого с высоким уровнем экспрессии PD-L1
	одобрить

	26
	ЭК-53759
	13.08.2018
	4065589-20-1/ЭС от 09.08.2018
	Общество с ограниченной ответственностью «ЛАБМГМУ»
	о проведении клинического исследования препарата Келинг-С
	HOL-III-03-2017
	Многоцентровое простое слепое плацебо-контролируемое рандомизированное в параллельных группах исследование эффективности и безопасности препарата Келинг-С, капсулы (Индастри Джаму Боробудур, Индонезия) у пациентов с мочекаменной болезнью вне почечной колики
	одобрить

	27
	ЭК-53760
	14.08.2018
	4078842-20-1/ЭС от: 09.08.2018 
	АО «НПО «Микроген», Россия
	об одобрении клин. исследования
	ЖГВ-Н7N9-02
	«Реактогенность, безопасность и иммуногенность вакцины гриппозной живой моновалентной А/17Гонконг/2017/75108(H7N9)».
	одобрить

	28
	ЭК-53761
	13.08.2018
	4078780-20-1/ЭС-П от 08.08.2018
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении внесений изменений
	6294-CL-0101
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 2а фазы с целью «доказательства концепции», в котором изучается эффективность, безопасность, фармакодинамика и фармакокинетика препарата ASP6294 при лечении женщин с синдромом болезненного мочевого пузыря/интерстициальным циститом (СБМП/ИЦ).
	одобрить

	29
	ЭК-53762
	13.08.2018
	4078869-20-1/ЭС-П от: 09.08.2018
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария), г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационного листка пациента
	№ GO29058
	"Многоцентровое, рандомизированое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы таселисиба с фульвестрантом по сравнению с фульвестрантом и плацебо у пациенток с ЭР-позитивным, HER-2-негативным, распространенным или метастатическим раком молочной железы резистентным к терапии ингибиторами ароматазы"
	одобрить

	30
	ЭК-53763
	13.08.2018
	4078883-20-1/ЭС-П от 09.08.2018
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	CC-220-SLE-002
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2-й фазы для оценки эффективности и безопасности препарата СС-220 у пациентов с активной системной красной волчанкой
	одобрить

	31
	ЭК-53764
	09.08.2018
	4078685-20-1/ЭС от: 07.08.2018 
	Представительство ЗАО «Фармацевтический завод ЭГИС» (Венгрия)
	об одобрении клин. исследования
	МС-0245
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Бисопролол + Рамиприл, капсулы, 10 мг + 10 мг (ЗАО «Фармацевтический завод ЭГИС», Венгрия) и препаратов (при их одновременном приеме) Конкор®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг («Мерк КГаА», Германия), и Тритаце®, таблетки 10 мг («Санофи-Авентис С.п.А.», Италия) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	32
	ЭК-53765
	09.08.2018
	4078585-20-1/ЭС-П от: 06.08.2018 
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	207966
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование в параллельных группах IIIb фазы с целью проверки гипотезы о сопоставимости эффективности, безопасности и переносимости каботегравира длительного действия, применяемого в комбинации с рилпивирином длительного действия каждые 8 недель или каждые 4 недели у взрослых инфицированных ВИЧ-1 пациентов с вирусологической супрессией.
	одобрить

	33
	ЭК-53768
	15.08.2018
	4078878-20-1/ЭС-П от 09.08.2018
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	201584
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по изучению эффективности, безопасности и переносимости препаратов длительного действия каботегравира и рилпивирина, вводимых внутримышечно с целью поддержания вирусологической супрессии после переключения с режима терапии в одной таблетке на основе ингибитора интегразы у взрослых пациентов, инфицированных ВИЧ-1 и ранее не получавших антиретровирусной терапии
	одобрить

	34
	ЭК-53769
	15.08.2018
	4078877-20-1/ЭС-П от 09.08.2018
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	207972
	Двойное слепое (открытое для Спонсора) плацебо-контролируемое стратифицированное исследование для оценки эффективности и безопасности препарата GSK3772847 при многократном применении в параллельных группах участников с бронхиальной астмой средней или тяжёлой степени и аллергическим микозом дыхательных путей.
	одобрить

	35
	ЭК-53770
	15.08.2018
	4078954-20-1/ЭС от 13.08.2018
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Пембролизумаб (МК-3475)
	859-00
	Рандомизированное двойное слепое клиническое исследование III фазы с целью изучения комбинации пембролизумаба (препарата MK-3475) и химиотерапии в сравнении с комбинацией плацебо и химиотерапии в первой линии терапии у ранее не получавших лечения больных HER2-негативной нерезектабельной или метастатической аденокарциномой желудка или гастроэзофагеального соединения (KEYNOTE-859)
	одобрить

	36
	ЭК-53771
	15.08.2018
	4078961-20-1/ЭС-П от: 13.08.2018 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CLCI699C2301
	"Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование III фазы с изучением отмены препарата LCI699 после 24-недельного открытого периода титрации и терапии в единственной группе пациентов, с целью оценки безопасности и эффективности препарата LCI699 в лечении пациентов с болезнью Кушинга"
	одобрить

	37
	ЭК-53772
	15.08.2018
	4078581-20-1/ЭС-П от: 13.08.2018 
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новых версий протокола, Информационного листка пациента
	CCDZ173X2201E1
	«Открытое нерандомизированное исследование продолжения терапии для оценки долгосрочной безопасности, переносимости, эффективности и фармакокинетики препарата CDZ173 у пациентов с APDS/PASLI (синдромом активированной фосфоинозитид-3-киназы-дельта/активирующей мутации p110σ, вызывающей старение Т-лимфоцитов, лимфаденопатию и иммунодефицит)».
	одобрить

	38
	ЭК-53773
	15.08.2018
	4077578-20-1/ЭС-П от: 08.08.2018 
	ООО "Эббви"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GO28667
	Многоцентровое рандомизированное открытое исследование III Фазы для оценки эффективности препарата GDC-0199 (ABT-199) в сочетании с Ритуксимабом по сравнению с Бендамустином в сочетании с Ритуксимабом при лечении пациентов с рецидивирующим или рефрактерным хроническим лимфолейкозом
	одобрить

	39
	ЭК-53774
	15.08.2018
	4078865-20-1/ЭС от: 10.08.2018 
	Представительство «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении клин. исследования
	GA40209
	«Открытое исследование-продолжение фазы 2 с целью оценки долгосрочной безопасности и переносимости препарата UTTR1147A у пациентов со среднетяжёлым или тяжёлым язвенным колитом или болезнью Крона».
	одобрить

	40
	ЭК-53775
	16.08.2018
	4078882-20-1/ЭС-П от 10.08.2018
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	205543
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность, безопасность и переносимость долутегравира в комбинации с ламивудином в сравнении с долутегравиром в комбинации с тенофовиром/эмтрицитабином у ВИЧ-1 инфицированных взрослых пациентов, ранее не получавших лечения.
	одобрить

	41
	ЭК-53776
	15.08.2018
	4078960-20-1/ЭС-П от 13.08.2018
	ООО ?МСД Фармасьютикалс?
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	083-00
	Мультицентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности Ситаглиптина у пациентов детского возраста с сахарным диабетом 2 типа и неадекватным гликемическим контролем.
	одобрить

	42
	ЭК-53777
	15.08.2018
	4078839-20-1/ЭС-П от 09.08.2018
	ООО «Медпейс», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	AR-105-002
	«Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование препарата Аеруцин® как вспомогательного средства, используемого в поддержку антибиотикотерапии при лечении пневмонии, вызванной синегнойной палочкой».
	одобрить

	43
	ЭК-53778
	15.08.2018
	4078880-20-1/ЭС-П от 10.08.2018
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	204861
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность, безопасность и переносимость долутегравира в комбинации с ламивудином в сравнении с долутегравиром в комбинации с тенофовиром/эмтрицитабином у ВИЧ-1 инфицированных взрослых пациентов, ранее не получавших лечения.
	одобрить

	44
	ЭК-53781
	17.08.2018
	4079307-20-1/ЭС от 15.08.2018
	ООО "Вита этерна", Россия
	о проведении клинического исследования Кардиостабил
	MAGN-BZMP/2017
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ацетилсалициловая кислота + магния гидроксид, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 150 мг+30,39 мг (ОАО «БЗМП», Республика Беларусь) и препарата Кардиомагнил (ацетилсалициловая кислота + магния гидроксид), таблетки покрытые пленочной оболочкой, 150 мг+30,39 мг (ООО «Такеда Фармасьютикалс», Россия), у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак».
	одобрить

	45
	ЭК-53782
	17.08.2018
	4079031-20-1/ЭС-П от 14.08.2018
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	№ GA29145
	«ОТКРЫТОЕ, ПРОДЛЕННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ C МОНИТОРИНГОМ БЕЗОПАСНОСТИ ПАЦИЕНТОВ, СТРАДАЮЩИХ БОЛЕЗНЬЮ КРОНА СРЕДНЕЙ И ТЯЖЕЛОЙ СТЕПЕНИ АКТИВНОСТИ, РАНЕЕ ВКЛЮЧЕННЫХ В ПРОТОКОЛ III ФАЗЫ GA29144 ПО ИЗУЧЕНИЮ ЭТРОЛИЗУМАБА».
	одобрить

	46
	ЭК-53783
	17.08.2018
	4078958-20-1/ЭС от 14.08.2018 
	ООО "БезенХелскеа РУС", Россия
	о проведении клинического исследования препарата ЛАКТОЖИНАЛЬ
	LACTO-05-2018
	«Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Лактожиналь, капсулы вагинальные (БИОС ИНДАСТРИ, Франция) у пациенток с бактериальным вагинозом в сочетании с курсом антибактериальной терапии препаратом Далацин, крем вагинальный 2% (Фармация и Апджон Кампани, США)».
	одобрить

	47
	ЭК-53784
	17.08.2018
	4078956-20-1/ЭС-П от 13.08.2018
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесении изменений в материалы клинического исследования
	WN25203
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по определению влияния подкожного введения препарата R04909832, в течение двух лет, на когнитивные и функциональные способности в продромальном периоде болезни Альцгеймера с возможностью лечения в течение еще двух лет и активного лечения исследуемым препаратом в открытой расширенной фазе исследования»
	одобрить

	48
	ЭК-53785
	17.08.2018
	4079044-20-1/ЭС-П от 14.08.2018
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	внесение изменений в протокол (поправка к Протоколу, новая версия Протокола)
	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

	49
	ЭК-53786
	17.08.2018
	4079097-20-1/ЭС-П от 15.08.2018
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении новой версии протокола, версии Информационного листка пациента
	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

	50
	ЭК-53787
	17.08.2018
	4078844-20-1/ЭС-П от 14.08.2018
	АО "НПО "Микроген", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	ЭКВ-III-00-001/2015
	Оценка реактогенности, безопасности и иммуногенности вакцины ЭнцеВир®Нео на детях в возрасте от 12 месяцев до 3 лет
	одобрить

	51
	ЭК-53789
	17.08.2018
	4079069-20-1/ЭС от 14.08.2018
	ООО "СинтерактХКР РУС", Россия
	о проведении клинического исследования препарата IMCgp100
	IMCgp100-202
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое, фазы II исследование безопасности и эффективности IMCgp100 по сравнению с терапией по выбору исследователя у ранее не получавших лечения, HLA-A*0201-положительных пациентов с распространенной стадией увеальной меланомы
	одобрить

	52
	ЭК-53790
	17.08.2018
	4079087-20-1/ЭС-П от 15.08.2018
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	CAIN457H2315
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование секукинумаба в дозе 150 мг у пациентов с активным нерентгенографическим аксиальным сиондилоартритом для оценки безопасности, переносимости и эффективности лечения на протяжении 2 лет, с последующей необязательной фазой рандомизированного увеличения дозы (150 мг или 300 мг) на протяжении следующих 2 лет.
	одобрить

	53
	ЭК-53791
	17.08.2018
	4079264-20-1/ЭС-П от: 15.08.2018 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)"
	об одобрении протокола с поправкой 04, новой версии Информационного листка пациента
	E7080-G000-218
	«Открытое (ранее - «двойное слепое»), рандомизированное исследование 2-й фазы с целью оценки безопасности и эффективности ленватиниба, применяемого в двух различных начальных дозах (18 мг в сравнении с 14 мг 1 раз в сутки) в комбинации с эверолимусом (5 мг 1 раз в сутки) у пациентов с почечно-клеточным раком, которые ранее получили один режим терапии, направленной на фактор роста эндотелия сосудов (VEGF)»
	одобрить

	54
	ЭК-53792
	17.08.2018
	4079155-20-1/ЭС-П от: 15.08.2018 
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	RPC01-202
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 2-й фазы с целью оценки клинической эффективности и безопасности индукционной терапии препаратом RPC1063 у пациентов с язвенным колитом умеренной или высокой степени активности»
	одобрить

	55
	ЭК-53793
	17.08.2018
	4079160-20-1/ЭС от: 15.08.2018 
	ООО «Сэлвим», Россия
	об одобрении клин. исследования
	SAL-GAL-T0318
	«Многоцентровое рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности, безопасности препарата Галавит®, таблетки подъязычные, в комплексной терапии ОРВИ, в том числе и гриппа, у взрослых пациентов».
	одобрить

	56
	ЭК-53794
	17.08.2018
	4079266-20-1/ЭС от: 15.08.2018
	ООО «Сэлвим», Россия
	об одобрении клин. исследования
	SAL-GAL-S0318
	«Многоцентровое двойное-слепое плацебо-контролируемое рандомизированное в параллельных группах исследование препарата Галавит®, суппозитории ректальные, 100 мг, производства ООО «Сэлвим», Россия, в комплексной терапии обострения хронического сальпингоофорита».
	одобрить

	57
	ЭК-53795
	21.08.2018
	4079189-20-1/ЭС-П от 16.08.2018
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	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

	58
	ЭК-53796
	21.08.2018
	4079287-20-1/ЭС-П от: 16.08.2018
	Представительство фирмы «Айкьювиа РДС ГезмбХ» (Австрия)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	MS200527-0018
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы II с подбором дозы для оценки безопасности и эффективности препарата М2951 у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ)».
	одобрить

	59
	ЭК-53797
	21.08.2018
	4079188-20-1/ЭС-П от: 16.08.2018
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенными поправками, 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

	60
	ЭК-53798
	21.08.2018
	4079290-20-1/ЭС-П от 16.08.2018
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	1002-043
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке влияния бемпедоевой кислоты (ETC-1002) на распространенность тяжелых нежелательных сердечно-сосудистых явлений у пациентов с заболеваниями сердечно-сосудистой системы или повышенным риском таковых при непереносимости статинов
	одобрить

	61
	ЭК-53800
	22.08.2018
	4079298-20-1/ЭС-П от 17.08.2018
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола
	GO40241
	Двойное слепое, многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности неоадъювантной терапии атезолизумабом или плацебо в комбинации с химиотерапией на основе препаратов платины у пациентов с операбельным немелкоклеточным раком легких (НМРЛ) II, IIIA или частично IIIB стадии
	одобрить

	62
	ЭК-53802
	22.08.2018
	4079467-20-1/ЭС от 17.08.2018
	ООО «НПО Петровакс Фарм», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	PoArvi/PhIII_2018
	«Международное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности применения в составе комплексной терапии препарата Полиоксидоний®, таблетки, 12 мг (ООО «НПО Петровакс Фарм», Россия) при лечении гриппа и острых респираторных вирусных инфекций у взрослых пациентов»
	одобрить

	63
	ЭК-53803
	22.08.2018
	4078085-20-1/ЭС от 17.08.2018
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Атазанавир
	18-70/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование препарата Атазанавир (атазанавир 300 мг, капсулы, ООО «КРКА-РУС», Россия) и препарата Реатаз® (атазанавир 300 мг, капсулы, Бристол-Майерс Сквибб Компани, США) у здоровых добровольцев мужского и женского пола после приема пищи
	одобрить

	64
	ЭК-53804
	22.08.2018
	4079297-20-1/ЭС от 16.08.2018
	ООО "НПФ "Материа Медика Холдинг", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Изостим
	SAN-ISO-001
	«Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Изостим, таблетки, 500 мг, производства компании «Сантоника», Литва, и Гроприносин® таблетки, 500 мг, производства компании «Гедеон Рихтер», Венгрия, в двух группах здоровых добровольцев после однократного приема после еды»
	одобрить

	65
	ЭК-53806
	23.08.2018
	4079384-20-1/ЭС от: 17.08.2018
	ООО «ПиЭсАй», Россия
	об одобрении клин. исследования
	BPR-CS-009
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование по оценке эффективности и безопасности цефтобипрола медокарила в сравнении с даптомицином при лечении бактериемии, вызванной Staphylococcus aureus, в том числе инфекционного эндокардита».
	одобрить

	66
	ЭК-53807
	22.08.2018
	4079325-20-1/ЭС-П от: 17.08.2018 
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении поправки 7 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	М13-813
	Рандомизированное, плацебо контролируемое исследование фазы 2b/3 АВТ-414 в сочетании с химиолучевой терапией и адъювантной терапией темозоламидом у пациентов с первично выявленной глиобластомой (GBM) с амплификацией рецепторов к эпидермальному фактору роста (EGFR) (Intellance 1)
	одобрить

	67
	ЭК-53808
	22.08.2018
	4076513-20-1/ЭС-П от 15.08.2018
	Представительство фирмы «Айкьювиа РДС ГезмбХ» (Австрия)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	EMR 100070-008
	Открытое многоцентровое исследование фазы III для оценки авелумаба (MSB0010718C) в качестве терапии третьей линии у пациентов с неоперабельной, рецидивирующей или метастазирующей аденокарциномой желудка или пищеводно-желудочного перехода
	одобрить

	68
	ЭК-53810
	23.08.2018
	4079638-20-1/ЭС от 20.08.2018
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Эральфон
	KI/0418-2
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики, фармакодинамики и безопасности препарата Эральфон, раствор для внутривенного и подкожного введения 40000 МЕ/мл (ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия) и препарата Эпрекс, раствор для внутривенного и подкожного введения 40000 МЕ/мл (Силаг АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	69
	ЭК-53812
	23.08.2018
	4079560-20-1/ЭС-П от: 20.08.2018
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	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

	70
	ЭК-53813
	23.08.2018
	4079213-20-1/ЭС-П от: 20.08.2018
	ООО « Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	ZMZ-S-3
	«Открытое рандомизированное исследование безопасности и эффективности лекарственных препаратов Росинсулин С, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл (ООО «Завод Медсинтез», Россия) и Хумулин® НПХ, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл («Лилли Франс», Франция), у пациентов с сахарным диабетом 1 и 2 типа, для регистрации препаратов инсулина человека различной продолжительности действия (Росинсулин Р, Росинсулин С и Росинсулин М микс 30/70) ООО «Завод Медсинтез», Россия».
	одобрить

	71
	ЭК-53814
	23.08.2018
	4079520-20-1/ЭС-П от 20.08.2018
	ООО «Берингер Ингельхайм», Россия
	об одобрении внесений изменений
	1199.247
	«Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности нинтеданиба в течение 52 недель и более у пациентов с прогрессирующими фиброзирующими интерстициальными заболеваниями легких (ПФ-ИЗЛ)».
	одобрить

	72
	ЭК-53815
	23.08.2018
	4079526-20-1/ЭС-П от 20.08.2018
	ООО «ОСТ Рус», Россия
	об одобрении внесений изменений
	DTN-PK-I
	Открытое, рандомизированное, двухэтапное исследование фармакокинетики и безопасности комбинированного препарата DTN (диклофенак 75 мг + толперизон 150 мг), капсулы с модифицированным высвобождением (ООО «НоваМедика», Россия), у здоровых добровольцев
	одобрить

	73
	ЭК-53816
	23.08.2018
	4079650-20-1/ЭС-П от 20.08.2018
	Филиал ООО "Такеда Фармасьютикал Компани Лимитед", США
	об одобрении внесений изменений
	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

	74
	ЭК-53821
	27.08.2018
	4077557-20-1/ЭС от 27.08.2018
	ООО "Экс севен Клиникал энд Фармасьютикалс ресеч", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Кетопрофен
	PhAI-0218
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата Кетопрофен, пластырь трансдермальный, 30 мг (ФармАртис Интернешнл, Россия) и препарата Вольтарен®, пластырь трансдермальный, 15 мг (Новартис Консьюмер Хелс СА, Швейцария) у пациентов с умеренно-выраженным болевым синдромом при остеоартрозе коленного сустава
	одобрить

	75
	ЭК-53824
	24.08.2018
	4079636-20-1/ЭС-П от 21.08.2018
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении внесений изменений
	B-701-U22
	«Многоцентровое открытое несравнительное исследование фазы 1В для изучения нового ингибитора FGFR3 (B-701) в сочетании с пембролизумабом у пациентов с местно-распространенной или метастатической уротелиальной карциномой, прогрессировавшей после химиотерапии на основе платины»
	одобрить

	76
	ЭК-53825
	17.08.2018
	4079088-20-1/ЭС-П от: 14.08.2018
	Научно-исследовательская организация "Айкьювиа РДС ГезмбХ", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информированного согласия
	EMR 100070-007
	Открытое, многоцентровое исследование фазы III, проводимое с целью сравнения поддерживающей терапии авелумабом (MSB0010718C) с продолжающейся химиотерапией первой линии у пациентов с неоперабельной, местнораспространённой или метастазирующей аденокарциномой желудка или пищеводно-желудочного перехода
	одобрить

	77
	ЭК-53827
	24.08.2018
	4079531-20-1/ЭС-П от 21.08.2018
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	Внесение изменений в протокол (новые версии протокола и ИЛП)
	I6T-MC-AMAG
	Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах, исследование 2 фазы по изучению препарата LY3074828 у пациентов с активной стадией болезни Крона (исследование «SERENITY»)
	одобрить

	78
	ЭК-53830
	22.08.2018
	4079347-20-1/ЭС-П от 17.08.2018
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А."
	внесение изменений в материалы клин.исследования
	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


