Додаток 2
«Перелік суттєвих поправок до протоколів клінічних випробувань, розглянутих на засіданні     НТР № 50 від 26.12.2019, відмовлено у затвердженні згідно чинного законодавства»

1. Включення додаткового місця проведення дослідження

До клінічного випробування - Рандомізоване, відкрите, контрольоване дослідження ІІІ фази для оцінки ефективності, безпечності, фармакокінетики та фармакодинаміки етелкалцетиду при його багаторазовому введенні у дітей віком від 28 днів до < 18 років із вторинним гіперпаратиреозом та хронічним захворюванням нирок, яким проводять підтримуючий гемодіаліз, 20140315, інкорпорований поправкою 2 від 27 серпня 2018 року 

Спонсор - «Амжен Інк.» (Amgen Inc.), США

Заявник - Підприємство з 100% іноземною інвестицією «АЙК’ЮВІА РДС Україна»  

	№ п/п
	П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення клінічного випробування

	1
	зав. відділенням Мордовець Є.М.
Київська міська дитяча клінічна лікарня №1, Київський міський дитячий нефрологічний центр, відділення нефрології, м. Київ


2. Включення додаткових місць проведення клінічного випробування.

До клінічного випробування - «Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове клінічне дослідження II фази з метою вивчення ефективності, безпечності та фармакокінетики препарату KBP-5074 у пацієнтів з хронічною хворобою нирок від середнього до тяжкого ступеня та неконтрольованою гіпертензією (BLOCK/CKD)», KBP5074-2-001, поправка 2, версія 4.0 від 16 квітня 2019р.

Спонсор - «КейБіПі Біосайєнсіз Ко., Лтд.» (KBP BioSciences Co., Ltd.), USA.

Заявник - ТОВ «ВОРЛДВАЙД КЛІНІКАЛ ТРАІЛС УКР»  

	№ п/п
	П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення клінічного випробування

	1
	д.м.н, проф. Яцишин Р.І.
Обласна клінічна лікарня, нефрологічне відділення, Державний вищий навчальний заклад «Івано-Франківський національний медичний університет», кафедра внутрішньої медицини №1, клінічної імунології та алергології ім. академіка Є.М. Нейка, м. Івано-Франківськ

	2

	к.м.н. Вишнивецький І.І.
Комунальне підприємство «Лікарня №1» Житомирської міської ради, консультативно-лікувальне відділення «Науково-дослідницький центр», м. Житомир

	3

	д.м.н., проф. Родіонова В.В.
Комунальний заклад «Міська клінічна лікарня №4» Дніпровської міської ради, міський нефрологічний центр, Державний заклад «Дніпропетровська медична академія Міністерства охорони здоров‘я України», кафедра професійних хвороб та клінічної імунології, м. Дніпро

	4

	зав. від. Крайз І. Г. 
Харківська клінічна лікарня на залізничному транспорті №1 Філії «Центр охорони здоров'я» акціонерного товариства «Українська Залізниця», кардіологічне відділення №1 , м. Харків


3. Оновлений протокол клінічного випробування 1378-0008, версія 6.0 від 14 березня 2019 року Досьє досліджуваного лікарського засобу BI 690517, версія 4 від 17 квітня 2019 року; Залучення додаткового виробника досліджуваного лікарського засобу BI 690517 і відповідного плацебо, та Еплеренону, таблетки, 25 мг і відповідного плацебо: Almac Clinical Services (Ireland) Limited, Ірландія; Зміна назви клінічного випробування; Інформація для учасника дослідження і форма інформованої згоди учасника дослідження - Збір, довгострокове зберігання і використання зразків біологічного матеріалу і супутніх клінічних даних для проведення біомедичного дослідження в майбутньому (інформована згода на передачу зразка на зберігання в біобанку), версія 2.0 для України від 25 березня 2019 року (українською та російською мовами); Інформація для учасників дослідження і форма інформованої згоди учасників дослідження, версія 3.0 від 4 червня 2019 року (українською та російською мовами); Інформація для вагітної партнерки учасника дослідження і форма інформованої згоди вагітної партнерки учасника дослідження, версія 2.0 від 25 березня 2019 року (українською та російською мовами); Інформація для потенційних учасників дослідження і форма інформованої згоди потенційних учасників дослідження на участь у попередньому скринінгу, версія 2.0 для України від 25 квітня 2019 року (українською та російською мовами); Ідентифікаційна карта учасника клінічного дослідження, версія 2.0 для України від 10 травня 2019 року (українською та російською мовами).

До клінічного випробування - «Рандомізоване подвійне сліпе плацебо-контрольоване (у рамках груп дозування) і з активним контролем (групою, що отримує еплеренон) дослідження для вивчення безпечності, переносимості, фармакокінетики та фармакодинаміки 4 пероральних доз BI 690517 при його прийомі протягом 28 днів пацієнтками і пацієнтами з діабетичною нефропатією», 1378-0008, версія 5.0 від 30 травня 2018 року

Спонсор - «Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ», Німеччина / «Boehringer Ingelheim International GmbH», Germany

Заявник - ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

	БУЛО
	СТАЛО

	«Рандомізоване подвійне сліпе плацебо-контрольоване (у рамках груп дозування) і з активним контролем (групою, що отримує еплеренон) дослідження для вивчення безпечності, переносимості, фармакокінетики та фармакодинаміки 4 пероральних доз BI 690517 при його прийомі протягом 28 днів пацієнтками і пацієнтами з діабетичною нефропатією»
	«Рандомізоване подвійне сліпе плацебо-контрольоване (у рамках груп дозування) і з активним контролем (групою, що отримує еплеренон) дослідження для вивчення безпечності, переносимості, фармакокінетики та фармакодинаміки 3 пероральних доз BI 690517 при його прийомі протягом 28 днів пацієнтками і пацієнтами з діабетичною нефропатією»


4. Угода про компенсацію виплат, версія для України 1.0 від 28 січня 2019 р., українською та російською мовами; Включення додаткового місця проведення випробування

До клінічного випробування - «Рандомізоване подвійне сліпе плацебо-контрольоване (у рамках груп дозування) і з активним контролем (групою, що отримує еплеренон) дослідження для вивчення безпечності, переносимості, фармакокінетики та фармакодинаміки 4 пероральних доз BI 690517 при його прийомі протягом 28 днів пацієнтками і пацієнтами з діабетичною нефропатією», 1378-0008, версія 5.0 від 30 травня 2018 року

Спонсор - «Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ», Німеччина / «Boehringer Ingelheim International GmbH», Germany
Заявник - ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»  

	№ п/п
	П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення клінічного випробування

	1.
	д.м.н. Соколова Л.К.
Державна установа «Інститут ендокринології та обміну речовин» імені В.П. Комісаренка НАМН України, відділ діабетології, відділення діабетології, м. Київ


2

