Додаток 1 

Перелік протоколів клінічних випробувань лікарських засобів та суттєвих поправок до протоколів клінічних випробувань, розглянутих на засіданнях Науково-експертної ради №01 від 11.01.2018 та Науково-технічної ради №02 від 11.01.2018, на які були отримані позитивні висновки експертів.

1. «Багатоцентрове рандомізоване подвійно сліпе дослідження брекспіпразолу в порівнянні з плацебо для невідкладного лікування маніакальних епізодів зі змішаними ознаками або без них, пов’язаних із біполярним розладом І типу», код дослідження 331-201-00081, версія 1.0 від 24 травня 2017 року; спонсор - Otsuka Pharmaceutical Development & Commercialization, Inc., USA («Оцука Фармасьютікл Девелопмент енд Комерсілізейшн, Інк.», США)
Фаза III
Заявник - ТОВ «ІНС Ресерч Україна»

2. «Багатоцентрове відкрите дослідження для оцінювання безпечності й переносимості брекспіпразолу в лікуванні пацієнтів із біполярним розладом І типу», код дослідження 331-201-00083, версія 1.0 від 30 травня 2017 року; спонсор - Otsuka Pharmaceutical Development & Commercialization, Inc., USA («Оцука Фармасьютікл Девелопмент енд Комерсілізейшн, Інк.», США)
Фаза III
Заявник - ТОВ «ІНС Ресерч Україна»
3. «Порівняльна оцінка ефективності та переносимості препарату Диметиндену малеат гель виробництва ПАТ «Фармак» і препарату Феністил гель виробництва компанії «Novartis Consumer Health SA» у пацієнтів з алергічним контактним дерматитом», код дослідження FM-DMT/04-17, версія №2 від 20.11.2017, спонсор – ПАТ «Фармак», Україна
Порівняльне клінічне випробування 
Заявник - ПАТ «Фармак», Україна
4. Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, версія 8.1.0 англійською мовою від 10 листопада 2017 р.; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, версія 8.1.0 українською мовою від 10 листопада 2017 р.; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, версія 8.1.0 російською мовою від 10 листопада 2017 р.; Брошура дослідника досліджуваного лікарського засобу RO5541267, Tecentriq® (Atezolizumab, MPDL3280A), версія 10 від липня 2017 р., англійською мовою до протоколу клінічного випробування «Відкрите, рандомізоване дослідження 3-ї фази препарату Атезолізумаб (ANTI-PD-L1 антитіло) у порівнянні зі схемою лікування на основі препаратів платини (Цисплатин або Карбоплатин) у комбінації із Пеметрекседом або Гемцитабіном у PD-L1 відібраних пацієнтів із неплоскоклітинним або плоскоклітинним недрібноклітинним раком легень IV стадії, що раніше не отримували хіміотерапію», код дослідження GO29431, версія 6 від 14 березня 2017 р.; спонсор - F. Hoffmann-La Roche Ltd, Switzerland/Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд/Ф. Гоффманн-Ля Рош Лтд , Швейцарія.     
Заявник - ТОВ «Контрактно-дослідницька організація ІнноФарм-Україна»

5. Залучення додаткового місця проведення клінічного випробування до протоколу клінічного випробування «Відкрите дослідження з метою визначення безпеки, переносимості та ефективності  лакосаміду (LCM) при тривалому застосуванні перорально в якості додаткової терапії у дітей, хворих на епілепсію», код дослідження SP848, протокол з поправкою 7 від 06 лютого 2017 року; спонсор – UCB BIOSCIENCES Inc., США.
Заявник – ТОВ «ФРА Україна»
6. Продовження тривалості клінічного випробування в Україні до 31 грудня 2018 року; Збільшення кількості пацієнтів залучених у клінічне випробування в Україні з 2651 до 2666  до протоколу клінічного випробування «Багатоцентрове, проспективне, рандомізоване, подвійне-сліпе, плацебо-контрольоване, з паралельними групами дослідження оцінки впливу препарату АМR101 на стан серцево-судинної системи та смертність пацієнтів з гіпертригліцеридемією, що страждають на серцево-судинні захворювання або мають високий ризик розвитку серцево- судинних захворювань: REDUCE-IT (зниження частоти серцево-судинних випадків з використанням ейкозапентаєнової кислоти-інтервенційне дослідження)», код дослідження AMR-01-01-0019, версія фінальна 3 з інкорпорованою поправкою 2 від 08 липня 2016 року; спонсор  – «Амарин Фарма Інк.» США [Amarin Pharma Inc.]
Заявник - ТОВ «Інвентів Хелс Україна»

7. Брошура дослідника, версія 4 від 01 вересня 2017 р., англійською мовою; Досьє досліджуваного лікарського засобу (TRC101)  та плацебо, версія 3.2 від 10  жовтня 2017р., англійською мовою до протоколу клінічного випробування «Багатоцентрове, подвійне сліпе, рандомізоване, плацебо-контрольоване дослідження ІІІ фази для оцінки ефективності та безпеки препарату TRC101 у пацієнтів з хронічним захворюванням нирок і метаболічним ацидозом.», код дослідження TRCA-301, з інкорпорованою поправкою 2 від  03 серпня 2017р.; спонсор - «Трайсіда, Інк.» (Tricida, Inc.), USA
Заявник – ТОВ «Ворлдвайд Клінікал Траілс УКР», Україна

8. Брошура дослідника, версія 9.0 від 31 жовтня 2017 р., англійською мовою; Інформаційний листок пацієнта та Форма інформованої згоди, Україна, версія 5.1 від 02 листопада 2017 р., англійською мовою, український та російський переклад до протоколу клінічного випробування «Міжнародне,  подвійне сліпе, рандомізоване плацебо-контрольоване дослідження ІІb фази для оцінки ефективності, безпеки та фармакокінетики препарату GNbAC1 у пацієнтів з рецидивуюче-ремітуючим розсіяним склерозом», код дослідження GNC-003,  Поправка 2 до протоколу клінічного випробування, версія 3 від 22 березня 2017 р.; спонсор - ДжеНеуро СА (GeNeuro SA), Швейцарія
Заявник – ТОВ «Ворлдвайд Клінікал Траілс УКР», Україна

9. Оновлений протокол клінічного дослідження RLY5016-206p з поправкою 2 від 10 квітня 2017 року; Включення скороченої назви дослідження EMERALD до назви протоколу; Лист про адміністративну зміну від 23 серпня 2017 року до протоколу клінічного дослідження RLY5016-206p; Брошура дослідника, версія 10 від липня 2017 року; Коротка характеристика препарату Велтасса®; Форма інформованої згоди на участь у клінічному дослідженні для батьків учасника дослідження з Когорти 1, версія для України 3.0 від 01 вересня 2017 року, українською та російською мовами; Форма згоди для неповнолітнього учасника (віком від 12 до 14 років), версія для України 3.0 від 01 вересня 2017 року, українською та російською мовами; Форма згоди для неповнолітнього учасника (віком від 14 до 17 років включно), версія для України 4.0 від 29 листопада 2017 року, українською та російською мовами; Форма інформованої згоди на участь у клінічному дослідженні для пацієнтів, зарахованих у дослідження, які досягли повноліття, версія для України 3.0 від 01 вересня 2017 року, українською та російською мовами; Включення додаткових місць проведення дослідження до протоколу клінічного випробування «Відкрите дослідження різних доз фази 2 для оцінки фармакодинамічних ефектів, безпечності та переносимості патиромера, що використовується в якості пероральної суспензії у дітей та підлітків віком від 2 до < 18 років з хронічним захворюванням нирок і гіперкаліємією», код дослідження RLY5016-206p, з поправкою 1 від 09 вересня 2016 року, спонсор – «Реліпса, Інк.» (Relypsa, Inc.), США
Заявник – Представництво «Прем’єр Ресерч Джермані Лімітед» в Україні
10. Збільшення кількості пацієнтів зі 100 до 145 осіб (на 45 осіб) до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване, подвійно сліпе, плацебо контрольоване дослідження патіромера в паралельних групах з метою запровадження використання спіронолактону для контролю артеріального тиску у пацієнтів з резистентною гіпертензією та хронічною хворобою нирок: оцінювання безпеки та ефективності (AMBER)»,  код дослідження RLY5016 - 207,  поправка 2 від 04 листопада  2016р. до версії протоколу від 14 липня 2016р., спонсор -  Реліпса Інк., США (Relypsa  Inc., USA)       

Заявник – ТОВ «Ворлдвайд Клінікал Траілс УКР», Україна

11. Зміна місця знаходження місця проведення клінічного випробування до протоколу клінічного випробування «Багатоцентрове, відкрите подовжене дослідження (ВПД) ІІІ фази з оцінки довгострокової безпечності та ефективності препарату АВТ-494 у пацієнтів з виразковим колітом (ВК)», код дослідження M14-533, з інкорпорованими поправками 0,01 та 1 від 29 вересня 2016 року; спонсор - ЕббВі Інк, США / AbbVie Inc., USA
Заявник – ЕббВі Біофармасьютікалз ГмбХ, Україна

12. Зміна місця знаходження місця проведення клінічного випробування; Уточнення назви місця проведення клінічного випробування до протоколу клінічного випробування  «Багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження з оцінки безпечності та ефективності препарату АВТ-494 для індукційної та підтримуючої терапії у пацієнтів з середньотяжкою або тяжкою формами активного виразкового коліту», код дослідження М14-234, з інкорпорованою Адміністративною Зміною 1 та Поправками 0.01, 0.02 та 1 від 29 вересня 2016 р., Адміністративна зміна 2 до протоколу від 21 лютого 2017 р., спонсор - ЕббВі Інк, США / AbbVie Inc., USA
Заявник – ЕббВі Біофармасьютікалз ГмбХ, Україна

13. Оновлене первинне та вторинне маркування упаковки препарату Neulastim (pegfilgrastim; Неуластим) 6,0 мг версія 1 від 20 листопада 2017 до протоколу клінічного випробування «Фаза 2/3, багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе дослідження з метою оцінки тривалості важкої нейтропенії на фоні прийому Плінабуліну у порівнянні з Пегфілграстимом у пацієнтів з солідними пухлинами, що отримують мієлосупресивну хіміотерапію Доцетакселом (Протектів 1)», код дослідження BPI-2358-105, з поправкою №3 від 30 травня 2017; спонсор - BeyondSpring Pharmaceuticals, Inc., США
Заявник – ТОВ «Чілтерн Інтеренешнл Україна»
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