Додаток

Перелік протоколів клінічних випробувань лікарських засобів та суттєвих поправок до протоколів клінічних випробувань, розглянутих на засіданні Науково-технічної ради № 18 від 18.05.2017, на які були отримані позитивні висновки експертів

1. «Рандомізоване, контрольоване, багатоцентрове, відкрите дослідження 3ї фази, з вивчення безпеки та ефективності дексаметазону плюс MLN9708 у порівнянні з лікуванням за призначенням лікаря для пацієнтів з рецидивуючим або таким, що не піддається лікуванню, системним амілоїдозом легких ланцюгів (AL-амілоїдозом)», код дослідження C16011, з поправкою 4 від 09 липня 2015 року, спонсор - «Мілленніум Фармасьютікалс, Інк.», США («Millennium Pharmaceuticals, Inc.», USA) 

Фаза ІІІ

Заявник - ТОВ «Контрактно-дослідницька організація ІнноФарм-Україна»

2. «Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване клінічне дослідження фази IIb з метою вивчення можливості нейтралізації продуктів експресії інтерферон-кодуючих генів та клінічної ефективності вакцини до α-інтерферону (α-ІФН-кіноїд) у дорослих, хворих на системний червоний вовчак», код дослідження IFN-K-002, поправка 4 до версії протоколу 6.0 від 11 квітня 2016р., спонсор - «Неовакс C.A.», Франція («Neovacs S.A.», France).
Фаза – IIb
Заявник - ТОВ «Ворлдвайд Клінікал Траілс УКР»
3. «Довгострокове, міжнародне дослідження препарату GNbAC1 у пацієнтів з рецидивуюче-ремітуючим розсіяним склерозом, яке є продовженням дослідження GNC-003», код дослідження GNC-004, фінальна версія 1 від 16 грудня 2016р., спонсор - ДжеНеуро СА (GeNeuro SA), Швейцарія.  
Фаза - II

 Заявник – ТОВ «Ворлдвайд Клінікал Траілс УКР»

4. Застосування пемафібрату для зменшення серцево-судинних ускладнень за рахунок зниження рівня тригліцеридів у пацієнтів із цукровим діабетом, код дослідження K-877-302, версія 1 від 16 листопада 2016 року, спонсор - Kowa Research Institute, Inc., United States

Фаза III
Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна» 

5. Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване багатоцентрове дослідження фази 3 для вивчення ефективності та безпечності препарату монгерсен (GED-0301) для лікування дорослих пацієнтів та пацієнтів підліткового віку з хворобою Крона в активній формі», код дослідження GED-0301-CD-003, від 25 жовтня 2016 року, спонсор - «Селджен Корпорейшн» (Celgene Corporation), США

Фаза ІІI
Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

6. Рандомізоване подвійне сліпе плацебо-контрольоване паралельне адаптивне 2‑рівневе багатоцентрове дослідження фази 2В з оцінки безпечності та ефективності індукційної терапії препаратом PTG-100 при пероральному прийомі у пацієнтів з виразковим колітом помірної та вираженої активності, код дослідження PTG-100-02, версія з фінальною поправкою до протоколу №2 від 01 листопада 2016 року, спонсор - Протагоніст Терап'ютикс, Інк. [Protagonist Therapeutics, Inc.], США
Фаза ІІВ 

Заявник - ТОВ «Кованс Клінікал енд Періепрувал Сервісез», Україна

7. Включення додаткового місця проведення дослідження до протоколу клінічного випробування «4-тижневе рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване багатоцентрове дослідження у паралельних групах з оцінки ефективності та безпечності гнучких доз SEP-363856 у дорослих пацієнтів із шизофренією у гострому психотичному епізоді», код дослідження SEP361-201, версія 2.00 від 23 червня 2016 року; спонсор - «Суновіон Фармасьютікалс Інк.» (Sunovion Pharmaceuticals Inc.), США
Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

8. Включення додаткового місця проведення дослідження до протоколу клінічного випробування «26-тижневе відкрите розширене дослідження безпечності та переносимості препарату SEP-363856 у дорослих пацієнтів із шизофренією», код дослідження SEP361-202, версія 2.00 від 23 червня 2016 року, спонсор - «Суновіон Фармасьютікалс Інк.» (Sunovion Pharmaceuticals Inc.), США
Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

9. Оновлений Синопсис протоколу клінічного дослідження LFB-FVIIa-008-14 (згідно з Поправкою 4) від 20 грудня 2016 р., переклад з англійської мови на українську мову від 20 січня 2017 р.; Оновлений Протокол клінічного дослідження LFB-FVIIa-008-14 редакція згідно з Поправкою 4 від 20 грудня 2016 р.; Оновлена Інформація для пацієнта та форма згоди на участь у клінічному дослідженні, остаточна редакція №4.0 для України від 31 січня 2017 р., остаточний переклад з англійської мови на російську мову від 17 лютого 2017 р., остаточний переклад з англійської мови на українську мову від 17 лютого 2017 р.; Оновлена Інформація для батьків неповнолітнього пацієнта та форма згоди на участь дитини в клінічному дослідженні, остаточна редакція №4.0 для України від 22 лютого 2017 р., остаточний переклад з англійської мови на російську мову від 24 лютого 2017 р., остаточний переклад з англійської мови на українську мову від 24 лютого 2017 р.; Оновлені переклади Щоденника пацієнта, остаточна редакція №2.0 від 19 серпня 2016 р.: остаточний переклад з англійської мови на російську мову від 14 лютого 2017 р., остаточний переклад з англійської мови на українську мову від 14 лютого 2017 р.; Оновлені переклади російською та українською мовами документа «Препарат LR769: Інструкція із застосування (PerSept3)», редакція 2 від 08 вересня  2016 р.; Оновлене Досьє досліджуваного лікарського засобу рекомбінантний активований фактор згортання крові VII (LR769), редакція 6.0 від 25 листопада 2016 р.; Оновлене Досьє досліджуваного лікарського засобу рекомбінантний активований фактор згортання крові VII (LR769), редакція 7.0 від 03 лютого 2017 р; Подовження строку проведення клінічного випробування в Україні до 31 липня 2017 р. до протоколу клінічного випробування «Дослідження 3 фази з метою вивчення безпечності й ефективності активованого рекомбінантного фактора згортання крові VII для профілактики надмірних кровотеч у пацієнтів із вродженою гемофілією А або B, у яких були виявлені інгібітори факторів згортання крові VIII або IX та яким проводяться планові оперативні втручання чи інші інвазивні процедури (кодове позначення: PERSEPT 3)», код дослідження LFB‑FVIIa‑008‑14, редакція згідно з Поправкою 3 від 03 серпня 2016 р.; спонсор – «Ел Еф Бі Ю Ес Ей Інкорпорейтед», США 
Заявник – ТОВ «ПІ ЕС АЙ-Україна»
10. Брошура дослідника, версія 6.0 від 23 січня 2017 року до протоколів клінічних випробувань: «Дослідження 3 фази для визначення ефективності антипсихотичної дії та безпечності препарату ALKS 3831 у дорослих пацієнтів із загостренням шизофренії», код випробування ALK3831-A305, версія з поправкою 1 від 22 вересня 2016 року; «Багатоцентрове дослідження 3-ї фази з метою визначення довгострокової безпечності та переносимості препарату ALKS 3831 у пацієнтів із шизофренією», код випробування ALK3831-A306, з поправкою 1 від 28 березня 2016 року; спонсор – «Алкермес, Інк.» (Alkermes, Inc.), США
Заявник – Представництво «Прем’єр Ресерч Джермані Лімітед» в Україні
11. Шкала Сімпсона-Ангуса для оцінки екстрапірамідних побічних ефектів (SAS), версія 1 від 15 вересня 2016 року, російською мовою до протоколу клінічного випробування «4-тижневе рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване багатоцентрове дослідження у паралельних групах з оцінки ефективності та безпечності гнучких доз SEP-363856 у дорослих пацієнтів із шизофренією у гострому психотичному епізоді», код дослідження SEP361-201, версія 2.00 від 23 червня 2016 року, спонсор - «Суновіон Фармасьютікалс Інк.» (Sunovion Pharmaceuticals Inc.), США
Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»
12. Шкала Сімпсона-Ангуса для оцінки екстрапірамідних побічних ефектів (SAS), версія 1 від 15 вересня 2016 року, російською мовою до протоколу клінічного випробування «26-тижневе відкрите розширене дослідження безпечності та переносимості препарату SEP-363856 у дорослих пацієнтів із шизофренією», код дослідження SEP361-202, версія 2.00 від 23 червня 2016 року; спонсор - «Суновіон Фармасьютікалс Інк.» (Sunovion Pharmaceuticals Inc.), США
Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»
13. Включення додаткових місць проведення дослідження до протоколу клінічного випробування «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
Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»
14. Оновлений розділ досьє досліджуваного лікарського засобу CP-690,550-10 (тофацитиніб цитрат) від грудня 2016 р. в частині Р.1. -Р.3.3.; Залучення додаткової виробничої площадки відповідальної за пакування та маркування досліджуваного лікарського засобу CP-690,550-10 (тофацитиніб цитрат), розчин для перорального застосування 1мг/мл та плацебо до CP-690,550-10, Алмак Клінікал Сервісес, США [Almac Clinical Services, USA]; Запитальник за шкалою Таннера (жінки) українською мовою: A3921104_03APR2015_UA_Ukrainian_Tanner_Female_ Quest_v1_26JUN2015; Запитальник за шкалою Таннера (жінки) російською мовою: A3921104_03APR2015_UA_Ukrainian_Tanner_Female_Quest_v1_26JUN2015; Запитальник за шкалою Таннера (чоловіки) українською мовою: A3921104_03APR2015_UA_ Ukrainian_ Tanner_ Male_ Quest_v1_26JUN2015; Запитальник за шкалою Таннера (чоловіки) російською мовою: A3921104_03APR2015_UA_ Ukrainian_ Tanner_ Male_ Quest_v1_26JUN2015 до протоколу клінічного випробування «Ефективність, безпечність і переносимість тофацитинібу при лікуванні поліартикулярного ювенільного ідіопатичного артриту (ЮІА) у дітей та підлітків», код дослідження A3921104, з інкорпорованою поправкою 2 від 16 березня 2016 року; спонсор - Пфайзер Інк. [Pfizer Inc.], США

Заявник - ТОВ «Інвентів Хелс Україна»
15. Інформація для учасника дослідження та форма інформованої згоди (для учасників віком від 12 до менше 14 років), до протоколу CL3-20098-076, для нових учасників клінічного випробування - Поправка №3 - кінцева версія від 22 грудня 2016 р. - українською та російською мовами; Інформація для учасника дослідження та форма інформованої згоди (для учасників віком від 12 до менше 14 років), до протоколу CL3-20098-076, для учасників, які вже приймають участь в клінічному випробуванні - Поправка №3 - кінцева версія від 22 грудня 2016 р. - українською та російською мовами; Інформація для учасника дослідження та форма інформованої згоди (для учасників віком від 14 до менше 18 років), до протоколу CL3-20098-076, для нових учасників клінічного випробування - Поправка №3 - кінцева версія від 22 грудня 2016р. - українською та російською мовами; Інформація для учасника дослідження та форма інформованої згоди (для учасників віком від 14 до менше 18 років), до протоколу CL3-20098-076, для учасників, які вже приймають участь в клінічному випробуванні - Поправка №3 - кінцева версія від 22 грудня 2016 р. - українською та російською мовами; Інформація для учасника дослідження та форма інформованої згоди (для учасників, які стають повнолітніми/дієздатними під час дослідження), до протоколу CL3-20098-076, для нових учасників клінічного випробування - Поправка №3 - кінцева версія від 22 грудня 2016 р. - українською та російською мовами; Інформація для учасника дослідження та форма інформованої згоди (для учасників, які стають повнолітніми/дієздатними під час дослідження), до протоколу CL3-20098-076, для учасників, які вже приймають участь в клінічному випробуванні - Поправка №3 - кінцева версія від 22 грудня 2016 р. - українською та російською мовами; Інформація для батьків та форма інформованої  згоди на участь дитини у дослідженні, до протоколу CL3-20098-076, для нових учасників клінічного випробування - Поправка №3 - кінцева версія від 22 грудня 2016 р. - українською та російською мовами; Інформація для батьків та форма інформованої  згоди на участь дитини у дослідженні, до протоколу CL3-20098-076, для учасників, які вже приймають участь в клінічному випробуванні - Поправка №3 - кінцева версія від 22 грудня 2016 р. - українською та російською мовами; Додаток №1 до Брошури дослідника №22 від 23 вересня 2016 р. (кінцева версія від 14 грудня 2016 р.) - англійською мовою; Стисла характеристика лікарського засобу Вальдоксан®, кінцева версія від листопада 2016 р. - англійською мовою; Стисла характеристика лікарського засобу Прозак®, кінцева версія від 8 лютого 2016 р. - англійською мовою до протоколу клінічного випробування «Ефективність та безпечність 2 доз агомелатину (10 мг, 25 мг) при пероральному застосуванні у дітей (від 7 до менше 12 років) і підлітків (від 12 до менше 18 років), що страждають на помірно тяжкий та тяжкий Великий Депресивний Розлад. 12-тижневе, рандомізоване, подвійне-сліпе, активне (флуоксетин 10 мг/добу з можливістю коригування дози до 20 мг/добу) і плацебо контрольоване, у паралельних групах, міжнародне, багатоцентрове дослідження з наступним необов'язковим відкритим 21-місячним подовженим періодом для оцінки безпечності», код дослідження CL3-20098-076 з інкорпорованою поправкою №1, кінцева версія від 19 вересня 2016 р. та адміністративна частина протоколу, кінцева версія 10 жовтня 2016; спонсор - «Інститут міжнародних досліджень Серв’є» I.R.I.S., Франція
Заявник – «Інститут міжнародних досліджень Серв’є» (I.R.I.S.), Франція
16. Оновлений протокол дослідження MabionCD20-001RA, фінальна версія 4 від 29 вересня 2016; Брошура дослідника, версія 4 від 26 січня 2017; Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди для участі в дослідженні MabionCD20-001RA, фінальна версія 4.0 від 9 лютого 2017р., для України, українською мовою на основі англійської версії 4.0 від 29 вересня 2016 р.; Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди для участі в дослідженні MabionCD20-001RA, фінальна версія 4.0 від 9 лютого 2017р., для України, російською мовою на основі англійської версії 4.0 від 29 вересня 2016 р.; Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди для участі в дослідженні MabionCD20-001RA з додатковим дослідженням фармакокінетики та фармакодинаміки, фінальна версія 4.0 від 9 лютого 2017р., для України, українською мовою на основі англійської версії 4.0 від 29 вересня 2016 р.; Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди для участі в дослідженні MabionCD20-001RA з додатковим дослідженням фармакокінетики та фармакодинаміки, фінальна версія 4.0 від 9 лютого 2017р., для України, російською мовою на основі англійської версії 4.0 від 29 вересня 2016 р. до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване, подвійне сліпе дослідження, що проводиться в паралельних групах з метою порівняння біоеквівалентності препаратів МабіонCD20® (“Мабіон СА”) і Мабтера® (ритуксимаб, “Рош”) у пацієнтів з ревматоїдним артритом», код дослідження Mabion CD20-001RA, версія 3 від 08 серпня 2015 року, спонсор – «Мабіон СА», Польща
Заявник - ТОВ «Алтіора», Польща
17. Додаток до досьє досліджуваного лікарського засобу Рівароксабан (BAY 59-7939), від 22.03.2017 р. до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване, подвійне сліпе, контрольоване по подіям, багатоцентрове клінічне дослідження для порівняння з плацебо ефективності та безпечності лікування рівароксабаном у зменшенні ризику розвитку смерті, інфаркту міокарда або інсульту у пацієнтів із серцевою недостатністю та значною ішемічною хворобою серця після епізоду декомпенсованої серцевої недостатності (клінічне дослідження COMMANDER HF)», код дослідження RIVAROXHFA3001, з поправкою INT-3 від 01.12.2016 р., спонсор – «Янссен-Сілаг Інтернешнл НВ», Бельгія
Заявник - Представництво «ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ»
18. Досьє досліджуваного лікарського засобу AMG 423,  від 28  березня 2017 року; Збільшення  терміну придатності ДЛЗ Омекамтив мекарбіл (AMG 423) та відповідного плацебо до 24 місяців; Зразок маркування упаковки Плацебо для омекамтив мекарбілу (AMG423), українською мовою; Включення додаткових місць проведення дослідження до протоколу клінічного випробування  «Подвійне сліпе, рандомізоване, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження з оцінки ефективності та безпечності впливу омекамтив мекарбілу на смертність та захворюваність у пацієнтів з хронічною серцевою недостатністю зі зниженою фракцією викиду», код дослідження 20110203, від 31 серпня 2016 року; cпонсор - «Амжен Інк.» (Amgen Inc.), США
Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»
19. Брошура дослідника, видання 7 від 17 січня 2017 року, англійською мовою до протоколу клінічного випробування «Довгострокове дослідження наслідків для оцінки зниження резидуального ризику при застосуванні статину у сполученні з препаратом Епанова у пацієнтів з гіпертригліцеридемією з високим серцево-судинним ризиком («STRENGTH»)», код дослідження D5881C00004, версія 4.0 від травня 2015 року; спонсор – «АстраЗенека АБ»(AstraZeneca AB), Швеція

Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»
20. Подовження терміну придатності досліджуваного лікарського засобу GL-0817, ліофілізований порошок для приготування розчину для ін’єкцій, 1,5 мг до 24 місяців до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване, подвійно сліпе, плацебо-контрольоване клінічне дослідження 2 фази, спрямоване на оцінку безпечності й ефективності препарату GL-0817 (при застосуванні з циклофосфамідом) для профілактики рецидивів захворювання в пацієнтів, позитивних за HLA-A2, із плоскоклітинною карциномою ротової порожнини високого ризику», код дослідження GL0817-01, редакція з поправкою 01 від 24 травня 2016 р.; спонсор – «Глікнік Інкорпорейтед», США 
Заявник – ТОВ «ПІ ЕС АЙ‑Україна»
21. Включення додаткового місця проведення клінічного випробування до протоколу клінічного дослідження «Ефективність та безпечність біоподібного ранібізумабу FYB201 у порівнянні з препаратом Луцентіс у пацієнтів з неоваскулярною віковою макулярною дегенерацією (COLUMBUS-AMD)», код випробування FYB201-C2015-01-P3, Версія: 5.0, яка включає Поправку 4; спонсор –  Біоек ГмбХ (Bioeq GmbH), Німеччина

Заявник – ТОВ «Сінерджи Групп Україна»

22. Брошура дослідника МК-3475, видання 13 від 17 лютого 2017 року, англійською мовою; Інформація та документ про інформовану згоду пацієнта, для України українською мовою, версія 3.0 від 28 лютого 2017 року; Інформація та документ про інформовану згоду пацієнта, для України російською мовою, версія 3.0 від 28 лютого 2017 року до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване, подвійне-сліпе  дослідження ІІІ фази для порівняння  лікування пембролізумабом (МК-3475) у комбінації з препаратами хіміотерапії  та лікування  плацебо у комбінації з препаратами хіміотерапії  у пацієнтів з раніше нелікованим місцево-рецидивуючим неоперабельним  або метастатичним потрійно-негативним раком молочної залози (KEYNOTE-355)», код дослідження  МК-3475-355, з інкорпорованою поправкою 01 від 06 грудня 2016 року; спонсор - «Мерк Шарп Енд Доум Корп.», дочірнє підприємство «Мерк Енд Ко.,Інк.» (Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc.), США

Заявник - ТОВ «МСД Україна»
23. Брошура дослідника МК-3475, видання 13 від 17 лютого 2017 року, англійською мовою; Інформація та документ про інформовану згоду пацієнта, для України українською мовою, версія 6.0 від 26 лютого 2017 року; Інформація та документ про інформовану згоду пацієнта, для України російською мовою, версія 6.0 від 26 лютого 2017 року до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване, відкрите дослідження ІІІ фази загальної виживаності наївних (раніше нелікованих)  пацієнтів з PD-L1-позитивним прогресуючим або метастазуючим немілкоклітинним раком легенів для порівняння лікування пембролізумабом (МК-3475) та препаратами хіміотерапії на основі платини (Кіноут 042)», код дослідження МК-3475-042,  поправка 02 інкорпорована  до протоколу від 21 грудня 2015 року, спонсор - «Мерк Шарп Енд Доум Корп.», дочірнє підприємство «Мерк Енд Ко.,Інк.» (Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc.), США

Заявник - ТОВ «МСД Україна»

24. Брошура дослідника МК-3475, видання 13 від 17 лютого 2017 року, англійською мовою; Інформація та документ про інформовану згоду пацієнта, для України українською мовою, версія 2.0 від 01 березня 2017 року; Інформація та документ про інформовану згоду пацієнта, для України російською мовою, версія 2.0 від 01 березня 2017 року до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване, відкрите дослідження ІІІ фази для оцінки ефективності та безпеки пембролізумабу (МК-3475) в комбінації з  аксітінібом в порівнянні з  монотерапією  сунітінібом  як лікування першої лінії  у пацієнтів  з локально прогресуючою або метастазуючою світлоклітинною карциномою нирки (KEYNOTE-426)», код дослідження МК-3475-426,  версія від 10 червня 2016 року, спонсор - «Мерк Шарп Енд Доум Корп.», дочірнє підприємство «Мерк Енд Ко.,Інк.» (Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc.), США
Заявник - ТОВ «МСД Україна»

25. Оновлена версія Брошури дослідника, видання 2016 року, версія 1.0 від жовтня 2016 до протоколу клінічного випробування «Багатоцентрове, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, рандомізоване, у паралельних групах, дослідження 3-ї фази для оцінки ефективності і безпечності масітинібу у пацієнтів із хворобою Альцгеймера, легкого та середнього ступеня тяжкості», код дослідження AB09004, версія  9.0 – ROW від 25.11.2015, спонсор - Ей-Бі Сайєнс (AB Science), Франція
Заявник – ТОВ «Сінерджи Групп Україна»
26. Брошура дослідника від 02 листопада 2016 англійською мовою; Інформаційний листок та форма інформованої згоди для батьків версія 3.0 від 20 лютого 2017 українською, російською та англійською мовами до протоколу клінічного випробування «Багатоцентрове, подвійне сліпе, рандомізоване, плацебо-контрольоване дослідження в паралельних групах для вивчення ефективності та безпечності Лакосаміду в якості допоміжної терапії у пацієнтів з епілепсією віком від ≥1 місяця до <4 років з парціальними нападами», код дослідження SP0967, оновлений протокол з інкорпорованою поправкою 2 від 09 серпня 2016; спонсор - UCB Biosciences Inc., США
Заявник – ТОВ «ФРА Україна»
27. Включення додаткового місця проведення клінічного випробування і відповідального дослідника в Україні до протоколу клінічного випробування «Багатоцентрове, рандомізоване, плацебо-контрольоване, подвійне сліпе дослідження III фази атезолізумабу (анти-PD-L1 антитіло) в якості ад’ювантної терапії у пацієнтів з нирково-клітинною карциномою з високим ризиком розвитку метастазів після нефректомії», код дослідження WO39210, версія 2 від 15 вересня 2016 р., спонсор – Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія
Заявник – ТОВ «Рош Україна» від імені Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд
28. Брошура дослідника, видання 17.00 від 1 лютого 2017 року до протоколів клінічних випробувань: «Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження препарату              SM-13496, що проводиться в паралельних групах при лікуванні біполярної депресії I типу», код дослідження D1002001, версія 1.04 від 15 березня 2016 року; «Довгострокове дослідження препарату SM-13496 у пацієнтів із біполярним розладом I типу», код дослідження D1002002, версія 1.04 від 15 березня 2016 року, cпонсор - Sumitomo Dainippon Pharma Co., Ltd., Японія 
Заявник – ПІІ 100 % «Квінтайлс Україна»

29. Залучення додаткових місць проведення клінічного випробування до протоколу клінічного дослідження «Рандомізоване, плацебо - контрольоване, подвійне сліпе, багатоцентрове базове дослідження III фази, що проводиться в паралельних групах  з реєстрацією необхідної кількості подій,  для   клінічної оцінки ефективності та безпеки перорального прийому Веріцігуату, стимулятору розчинної гуанілатциклази (sGC), у пацієнтів з серцевою недостатністю зі зниженою фракцією викиду (СНзФВ) – VerICiguaT глобальне дослідження у пацієнтів з серцевою недостатністю зі зниженою фракцією викиду (VICTORIA)», код дослідження МК-1242-001, версія з інкорпорованою поправкою 01 від 15 червня 2016 року, спонсор - «Мерк Шарп Енд Доум Корп.», дочірнє підприємство «Мерк Енд Ко.,Інк.» (Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc.), США

Заявник - ТОВ «МСД Україна»
30. Оновлена версія Брошури дослідника клінічного випробування MabionCD20-002NHL, версія 4 від 26 січня 2017 року, англійська версія до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване, подвійне сліпе дослідження, що проводиться в паралельних групах з метою порівняння еквівалентності препаратів «Мабіон CD20» («Мабіон СА») і «Мабтера» (ритуксимаб «Хофман-Ля Рош») у пацієнтів з дифузною В-крупноклітинною лімфомою», код дослідження MabionCD20-002NHL, версія 4 від 21 вересня 2016; спонсор – Мабіон С.А. (Mabion S.A.), Польща

Заявник - ТОВ «Клінікал Траялс Логістікс», Україна
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