Додаток 1
Перелік протоколів клінічних випробувань лікарських засобів та суттєвих поправок до протоколів клінічних випробувань, розглянутих на засіданнях Науково-експертної ради № 09 від 11.05.17 та Науково-технічної ради № 17 від 11.05.2017, на які були отримані позитивні висновки експертів.
1. Рандомізоване контрольоване подвійне-сліпе дослідження з оцінки ефективності та безпеки препарату Орелво (воклоспорин) (при прийомі 23,7 мг два рази на день щодня) в порівнянні з плацебо для досягнення відповідної реакції з боку нирок у пацієнтів з активним вовчаковим нефритом, код випробування AUR-VCS-2016-01, версія 1.0 від 01 Грудня 2016 р., спонсор - «Аурініа» (Aurinia Pharmaceuticals Inc.), Canada

Фаза III
Заявник – ТОВ «Ворлдвайд Клінікал Траілс УКР»

2. «Довготривале, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження ефективності бемпедоїдної кислоти (ETC-1002) при застосуванні у пацієнтів з гіперліпідемією з високим ризиком розвитку серцево-судинних ускладнень, які не досягли адекватного контролю при застосуванні ліпід-модифікуючої терапії», код дослідження 1002-047 оригінальний протокол від 22 вересня 2016 року; cпонсор - «Есперіон Терап’ютікс, Інк.» (Esperion Therapeutics, Inc.), США 

Фаза - III

Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

3. «Рандомізоване, подвійне сліпе, з подвійною імітацією, контрольоване активним препаратом та плацебо, багатоцентрове дослідження, що проводиться в паралельних групах, тривалістю 12 тижнів для оцінки профілю ефективності та безпечності препарату PF-06650833 у пацієнтів з активним ревматоїдним артритом з недостатньою відповіддю на метотрексат», код дослідження B7921005 з поправкою 2 від 28 листопада 2016 року, спонсор - «Файзер Інк.», США
Фаза - ІІb
Заявник - ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

4. Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження для оцінки дії бемпедоїдної кислоти (ETC-1002) на появу тяжких серцево-судинних явищ у пацієнтів із серцево-судинною хворобою або з високим ризиком її виникнення, які не переносять лікування статинами, код дослідження 1002-043 оригінальний протокол від 24 червня 2016 року; cпонсор - «Есперіон Терап’ютікс, Інк.» (Esperion Therapeutics, Inc.), США 

Фаза - III

Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

5. «Дослідження ефективності та безпеки очних крапель T1580 у порівнянні з офтальмологічним розчином (плацебо) при лікуванні синдрому сухого ока», код дослідження LT 1580-301, Протокол версія 1.1 – 26 лютого 2016 р., спонсор –  Компанія «Laboratoires Théa», Франція

Фаза ІІІ

Заявник - TOB «Атлант Клінікал»

6. «Багатоцентрове рандомізоване подвійне сліпе плацебо-контрольоване дослідження 3 фази для оцінки ефективності та безпечності препарату SA237 як доповнення до основного лікування у пацієнтів з оптиконевромієлітом (ОНМ) та з хворобами спектру оптиконевромієліту (ХСОНМ)», код дослідження SA-307JG, фінальна версія 6.1UK від 03 грудня 2015 року; спонсор - «Чугай Фармасьютікал Ко., Лтд.», Японія

Фаза - III
Заявник - ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

7. Рандомізоване, подвійне сліпе, з подвійним маскуванням, багатоцентрове дослідження в паралельних групах з метою оцінки ефективності і безпеки комбінації Глікопіроніум/Формотеролу Фумарат з фіксованою дозою по відношенню до комбінації Умеклідиніум/Вілантерол з фіксованою дозою протягом 24 тижнів у пацієнтів з хронічним обструктивним захворюванням легень від помірного до дуже важкого ступеня (AERISTO), код дослідження D5970C00002, версія 1 від 1 лютого 2017 року; спонсор - AstraZeneca AB, Sweden

Фаза IІIb
Заявник - ТОВ «АСТРАЗЕНЕКА Україна»

8. Подвійне сліпе, рандомізоване, плацебо-контрольоване дослідження фази 2 для оцінки ефективності та безпечності філготінібу при лікуванні хвороби Крона тонкої кишки (ХКТК), код випробування GS-US-419-4015, з інкорпорованою поправкою 1 від 16 грудня 2016 року, спонсор - Gilead Sciences, Inc., United States

Фаза - II

Заявник - ПІІ 100 % «Квінтайлс Україна»

9. «Рандомізоване дослідження з оптимізації дози задля оцінки ефективності та безпечності кобітолімоду у пацієнтів з активним виразковим колітом від середнього до важкого ступеня тяжкості», код випробування CSUC-01/16, версія 1.1 від 19 січня 2017 року, спонсор - «ІнДекс Фармасютікалз АБ», Швеція

Фаза - IIб
Заявник - ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»
10. «Рандомізоване,  подвійне-сліпе,  плацебо-контрольоване,  багатоцентрове дослідження фази 3 з оцінки бендамустину та ритуксимабу (BR) окремо у порівнянні з їх комбінацією з акалабрутинібом (ACP-196) у пацієнтів з мантійноклітинною лімфомою, які раніше не отримували лікування», код дослідження ACE-LY-308, протокол версія 0.0 від 14 вересня 2016; спонсор - Acerta Pharma BV, Нідерланди

Фаза - ІІІ

Заявник - ТОВ «ІНС Ресерч Україна»

11. “Подвійне сліпе, рандомізоване, багатоцентрове клінічне дослідження III фази для порівняння ефективності і оцінки безпечності та імуногенності препарату HLX02, що є біосиміляром трастузумабу, та препарату Герцептин®, виробництва ЄС, що застосовуються при раніше нелікованому метастатичному раку молочної залози з HER2-гіперекспресією”, код дослідження HLX02-BC01, версія 3.0 від 14 жовтня 2016 року, спонсор - Shanghai Henlius Biotech Inc., Китай

Фаза - ІІІ

Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

12. Рандомізоване, багатоцентрове, відкрите, порівняльне дослідження III фази для визначення ефективності Дурвалумабу чи комбінації Дурвалумабу і Тремелімумабу у комбінації з  платиновмісною хіміотерапією у першій лінії лікування пацієнтів з поширеним (IV стадія) дрібноклітинним раком легенів (ДРЛ), код дослідження D419QC00001, версія 1.1 від 15 грудня 2016 року; спонсор - AstraZeneca AB, Sweden.

Фаза - III
Заявник -  ТОВ “АСТРАЗЕНЕКА УКРАЇНА"

13. «Відкрите рандомізоване контрольоване дослідження 3 фази, спрямоване на оцінку селінексору, бортезомібу та дексаметазону (схема SVd) в порівнянні з бортезомібом і дексаметазоном (схема Vd) у пацієнтів із рецидивуючою або рефрактерною множинною мієломою», код дослідження KCP-330-023, редакція 1.0 від 18 листопада 2016 р.; спонсор – «Каріофарм Терапьютикс Інкорпорейтед», США

Фаза ІІІ

Заявник – ТОВ «ПІ ЕС АЙ‑Україна»

14. «Відкрите дослідження з вивчення ефективності і переносимості препарату Кетопрофен, гель, виробництва ПАТ «Хімфармзавод «Червона зірка» (Україна) в порівнянні з препаратом Фастум® гель, виробництва «А. Менаріні Мануфактурінг Логістікс енд Сервісес С.р.л.» (Італія) у пацієнтів з розтягненнями сухожильно-зв'язкового апарату», код дослідження  KZ — KPF/10-16, версія № 2 від 21.02.2017, спонсор -  ПАТ “Хімфармзавод “Червона зірка”, Україна

Порівняльне клінічне випробування

Заявник - ПАТ “Хімфармзавод “Червона зірка”, Україна

15. Картка пацієнта на випадок невідкладних ситуацій, версія для України 3.0 від 08 березня 2017 року (українською та російською мовами) до протоколу клінічного випробування «Багатонаціональне - багатоцентрове дослідження оцінки впливу силденафілу для перорального прийому на смертність у  дорослих з легеневою артеріальною гіпертензією (ЛАГ)», код дослідження A1481324, версія з інкорпорованою поправкою №1 від18 листопада 2014 року; спонсор - «Файзер Інк.», США
Заявник - ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

16. Збільшення кількості пацієнтів, які приймають участь у клінічному випробуванні на території України, зі 182 осіб до 200 осіб; Ідентифікаційна картка пацієнта, версія 3.0 від 03 січня 2017 року (українською та російською мовами); Інформаційний лист пацієнтові щодо небажаних явищ, версія 1.0 від 03 січня 2017 року (українською та російською мовами) до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване подвійне сліпе багатоцентрове дослідження 3 фази з метою порівняння ефективності, безпеки, фармакокінетики та імуногенності препаратів SB8 (запропонований препарат, біоподібний бевацизумабу) та Авастин® у пацієнтів з метастатичним або рецидивуючим неплоскоклітинним недрібноклітинним раком легенів», код дослідження SB8-G31-NSCLC, з інкорпорованою поправкою 2.0 від 18 серпня 2016 року; спонсор - «Самсунг Біоепіс Ко., Лтд.», Республіка Корея

Заявник - ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

17. Збільшення кількості пацієнтів, які приймають участь у клінічному випробуванні на території України, зі 100 до 200 осіб до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження фази 3, що проводиться в паралельних групах для оцінки безпечності та ефективності застосування устекінумабу для індукційної та підтримуючої терапії у учасників дослідження з активним виразковим колітом середнього або важкого ступеня тяжкості», код дослідження CNTO1275UCO3001 з інкорпорованою поправкою 2 від 20 квітня 2016 р; спонсор - «Янссен-Сілаг Інтернешнл НВ», Бельгія
Заявник - ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»
18. Збільшення кількості досліджуваних в Україні від попередньо запланованої з 141 до 300 осіб до протоколу клінічного випробування «Оцінка едоксабану при застосуванні в пацієнтів, що раніше не отримували лікування антикоагулянтами, з неклапанною фібриляцією передсердь (НКФП) і високим кліренсом креатиніну», код дослідження DU176b-С-Е314, версія 1.0 від 27 квітня 2016 року, спонсор - Дайічі Санкьо, Інк. (Daiichi Sankyo, Inc.), США

  Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

19. Збільшення запланованої кількості пацієнтів в Україні з 50 до 110 осіб до протоколу клінічного випробування «Проспективне, багатоцентрове, рандомізоване, відкрите, активно-контрольоване, в двох паралельних групах, 3-ї фази дослідження, для порівняння ефективності та безпеки масітинібу дозою 7,5 мг/кг/добу з дакарбазином при лікуванні пацієнтів із нерезектабельною або метастатичною меланомою 3-ї чи 4-ї стадії з мутацією навколомембранного домену c-kit», код дослідження AB08026, версія 8.0/ROW від 08.03.2016, спонсор - AB Science (Франція)
Заявник – ТОВ «Сінерджи Групп Україна»

20. Оновлений протокол клінічного дослідження MLN0002-3026, інкорпорований поправкою 07 від 08 березня 2017 року; Глобальна Брошура дослідника, видання 19 від 24 лютого 2017 року; Інформована згода. Згода на участь у науковому дослідженні, версія V6.0UKR(uk)01 від 14 березня 2017 року, переклад українською мовою від 21 березня 2017 року; Інформована згода. Згода на участь у науковому дослідженні, версія V6.0UKR(ru)01 від 14 березня 2017 року, переклад російською мовою від 21 березня 2017 року до протоколу клінічного випробування «Багатоцентрове рандомізоване, подвійне сліпе дослідження з подвійною імітацією і з активним контрольним препаратом для оцінки ефективності та безпечності ведолізумабу в/в у порівнянні з адалімумабом п/ш у пацієнтів з виразковим колітом», код дослідження MLN0002-3026, інкорпорований поправкою 05 від 01 липня 2016 року, спонсор - «Такеда Девелопмент Сентер Юроп Лтд.» (Takeda Development Centre Europe Ltd.), Сполучене королівство

Заявник – ПІІ 100 % «Квінтайлс Україна»

21. Брошура дослідника: танезумаб (PF-04383119) від лютого 2017 року до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване, подвійне сліпе, з активним контролем, багатоцентрове дослідження фази III довгострокової безпеки та ефективності підшкірного введення препарату танезумаб у пацієнтів з остеоартритом кульшового або колінного суглоба», код дослідження A4091058, з інкорпорованою поправкою 2 від 15 травня 2016 року, спонсор  – Пфайзер Інк. [Pfizer Inc.], США
Заявник - ТОВ «Інвентів Хелс Україна»

22. Зміна відповідального дослідника; Зміна назви місця проведення випробування до протоколу клінічного випробування «Дослідження з використанням антагоністу ендотелінових рецепторів при легеневій артеріальній гіпертензії для поліпшення клінічних наслідків захворювання (відкрите). Довгострокове відкрите дослідження без контрольної групи, що є продовженням  дослідження SERAPHIN, для оцінки безпеки і переносимості препарату мацітентан/ACT-064992 у пацієнтів з симптоматичною легеневою артеріальною гіпертензією», код дослідження AC-055-303/SERAPHIN OL, фінальна версія 6 від 10 червня 2016 р.; спонсор - Актеліон Фармасьютікалс Лтд, Швейцарія
Заявник – ТОВ «МБ Квест», Україна

23. Включення додаткових місць проведення клінічного випробування до протоколу клінічного дослідження «Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, що проводиться в паралельних групах, багатоцентрове дослідження фази 2 з оцінки безпеки та ефективності препарату APD334 при застосуванні у пацієнтів з активним виразковим колітом від середнього до тяжкого ступеня тяжкості», код випробування APD334-003, протокол з включеною поправкою №05, від 10 жовтня 2016 року; спонсор - Арена Фармасьютікалс, Інк. [Arena Pharmaceuticals, Inc.], Каліфорнія,США

Заявник – ТОВ «КДО ІнноФарм-Україна»

24. Зміна відповідального дослідника; Зміна назви місця проведення випробування до протоколу клінічного дослідження «Довгострокове відкрите дослідження без контрольної групи для оцінки безпечності та переносимості препарату селексипаг (ACT-293987) у пацієнтів з легеневою артеріальною гіпертензією», код дослідження AC-065А303 GRIPHON OL, фінальна версія 6 від 15 червня 2016 р.; спонсор -  Актеліон Фармасьютікалз  Лтд., Швейцарія (Actelion Pharmaceuticals Ltd, Switzerland)
Заявник – ТОВ «МБ Квест», Україна
25. Службовий лист: Інструкція для відкритого додаткового (ВД) дослідження з проміжком у періоді лікування, від 14 березня 2017 року, англійською мовою; Службовий лист: Інструкція для відкритого додаткового (ВД) дослідження з проміжком у періоді лікування, від 14 березня 2017 року, переклад українською мовою від 30 березня 2017 року; Інформаційний листок та форма згоди: Відкрите продовження дослідження, версія V02UKR (uk)01 від 29 березня 2017 року, переклад українською мовою від 04 квітня 2017 року; Інформаційний листок та форма згоди: Відкрите продовження дослідження, версія V02UKR (ru)01 від 29 березня 2017 року, переклад російською мовою від 04 квітня 2017 року до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване  дослідження фази IIa для оцінки ефективності та безпечності препарату M2951 у пацієнтів із ревматоїдним артритом, що отримують лікування метотрексатом у стабільній дозі», код дослідження MS200527-0081, версія 3.0 від 02 вересня 2016 року, спонсор - Мерк КГаА (Merck KGaA), Німеччина
Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

26. Залучення додаткового місця проведення клінічного випробування до протоколу клінічного дослідження «Багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване розширене дослідження фази 3, з вивчення тривалої безпечності та переносимості аніфролумабу у дорослих пацієнтів з системним червоним вовчаком в активній фазі», код дослідження D3461C00009, протокол версія 2.0 від 06 травня 2016,  спонсор - AstraZeneca AB, Швеція

Заявник – ТОВ «ФРА Україна»
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