Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 188 от 12.03.2019 г. 
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания Минздрава
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-54512
	15.02.19
	4092946-20-1/ЭС от 13.02.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	921-00
	Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы для изучения пембролизумаба (MK-3475) в комбинации с доцетакселом и преднизоном по сравнению с комбинацией плацебо с доцетакселом и преднизоном у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы (мКРРПЖ), по поводу которого не проводилось химиотерапии, и прогрессированием заболевания на терапии гормональным препаратом нового поколения (KEYNOTE-921)
	одобрить

	2
	ЭК-54523
	15.02.19
	4092802-20-1/ЭС от 12.02.2019
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Пембролизумаб / Ленватиниб
	MK-7902-001-01 (E7080-G000-313; ENGOT-EN9)
	«Рандомизированное открытое исследование 3 фазы с целью изучения комбинации пембролизумаба (MK-3475) с Ленватинибом (E7080/MK-7902) по сравнению с химиотерапией в качестве первой линии терапии для лечения распространённого или рецидивирующего рака эндометрия (LEAP-001)»
	одобрить

	3
	ЭК-54533
	15.02.19
	4092524-20-1/ЭС-П от: 08.02.2019 
	Представительство компании с ОО "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	МВ02-С-02-17
	«STELLA. Рандомизированное, многоцентровое, международное, двойное слепое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата МВ02 (биоаналога бевацизумаба) в сравнении с Авастином® в комбинации с карбоплатином и паклитакселом для лечения пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого (HMPJT) стадии IIIB/IV».
	одобрить

	4
	ЭК-54535
	15.02.19
	4092705-20-1/ЭС-П от: 08.02.2019 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	МК-7902-007-00 (E7080-G000-314)
	«Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью изучения пембролизумаба (препарат МК-3475) в комбинации с ленватинибом (препарат Е7080/МК-7902) или без него, у пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ), ранее не получавших лечение и имеющих опухоли с количественным показателем доли экспрессии в опухолевой ткани (TPS) от 1% и выше (LEAP-007)».
	одобрить

	5
	ЭК-54537
	19.02.19
	4092948-20-1/ЭС-П от: 14.02.2019 
	ООО "Новартис Фарма", Россия.
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	CLJC242A2201J
	Рандомизированное двойное слепое многоцентровое исследование по оценке безопасности, переносимости и эффективности комбинированной терапии тропифексором (LJN452) и ценикривироком (CVC) у взрослых пациентов с неалкогольным стеатогепатитом (НАСГ) и фиброзом печени (TANDEM).
	одобрить

	6
	ЭК-54538
	19.02.19
	4093077-20-1/ЭС-П от: 14.02.2019 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	54767414SMM3001
	«Рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы сравнения даратумумаба в виде подкожных инъекций и активного наблюдения у пациентов с вялотекущей множественной миеломой высокого риска».
	одобрить

	7
	ЭК-54539
	19.02.19
	4093083-20-1/ЭС-П от: 14.02.2019
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CABL001A2301
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование III фазы с целью сравнения перорального приема препарата ABL001 и бозутиниба у пациентов с хроническим миелолейкозом в хронической фазе (ХМЛ-ХФ) после предшествующей терапии по крайней мере 2 ингибиторами тирозинкиназы.
	одобрить

	8
	ЭК-54540
	19.02.19
	4093115-20-1/ЭС-П от: 14.02.2019 
	Представительство фирмы "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	71301
	Многоцентровое, проспективное, международное открытое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности профилактического лечения рекомбинантным фактором фон Виллебранда (rVWF) при тяжелой форме болезни фон Виллебранда
	одобрить

	9
	ЭК-54541
	19.02.19
	4092795-20-1/ЭС-П от 14.02.2019
	ООО ?МСД Фармасьютикалс? , Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	604-01
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы пембролизумаба (МК-3475/ SCH900475) в комбинации с этопозидом/препаратом платины (цисплатином или карбоплатином), применяемых в качестве первой линии терапии у пациентов с распространенным мелкоклеточным раком легких (KEYNOTE-604)».
	одобрить

	10
	ЭК-54542
	20.02.19
	4093109-20-1/ЭС-П от 18.02.2019
	ООО «МБ Квест», Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	АС-065А203
	«Многоцентровое проспективное открытое без контрольной группы исследование II фазы по оценке безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата селексипаг у детей с легочной артериальной гипертензией».
	одобрить

	11
	ЭК-54543
	20.02.19
	4092172-20-1/ЭС от: 18.02.2019 
	ООО "Национальная Исследовательская компания", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Панавир
	Panavir G-III-b
	Многоцентровое контролируемое с заслеплением врача-оценщика сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата «Панавир® капли глазные 0,004%» в сравнении с препаратом Офтальмоферон® капли глазные в терапии кератоконъюнктивита аденовирусной этиологии
	одобрить

	12
	ЭК-54544
	20.02.19
	4093245-20-1/ЭС-П от: 18.02.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	048-00
	Исследование III фазы изучения пембролизумаба (МК-3475) в качестве первой линии терапии рецидивирующего/метастатического плоскоклеточного рака головы и шеи
	одобрить

	13
	ЭК-54545
	20.02.19
	4093228-20-1/ЭС-П от: 18.02.2019
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CACZ885T2301
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности канакинумаба по сравнению с плацебо в качестве адъювантной терапии у взрослых пациентов с немелкоклеточным раком легкого (HMPЛ) II-IIIA и IIIB (Т>5 см и N2) стадии по классификации AJCC/UICC, версия 8, после полной резекции (R0)».
	одобрить

	14
	ЭК-54546
	20.02.19
	4093328-20-1/ЭС от 18.02.2019
	ООО «ПРАНАФАРМ», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	КИ 005-2018
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ТАМСУЛОЗИН, капсулы, 0,4 мг, производства ООО «ПРАНАФАРМ», Россия, в сравнении с препаратом ОМНИК®, капсулы с модифицированным высвобождением, 0,4 мг, производства ООО «Астеллас Фарма Юроп Б.В.», Нидерланды».
	одобрить

	15
	ЭК-54547
	20.02.19
	4075921-20-1/ЭС от 18.02.2019
	АО "Фармасинтез", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Ламивудин
	LMVD-010618
	ткрытое рандомизированное перекрестное, в два периода и с двумя последовательностями, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Ламивудин, раствор для приема внутрь (АО «Фармасинтез», Россия) и Эпивир®, раствор для приема внутрь (ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак
	одобрить

	16
	ЭК-54548
	20.02.19
	4093476-20-1/ЭС от 18.02.2019
	ООО "ПИК-ФАРМА", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Аксамон®
	AXAMON-2019
	Рандомизированное открытое адаптивное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Аксамон®, таблетки, 20 мг (ООО «ПИК-ФАРМА», Россия) и препарата Нейромидин®, таблетки, 20 мг (АО «Олайнфарм», Латвия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	17
	ЭК-54549
	20.02.19
	4093244-20-1/ЭС от 15.02.2019
	ПАО "Отисифарм", Россия
	о проведении клинического исследования препарата OTC-MXP-0119
	OTC-MXP-0119
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата OTC-MXP-0119, таблетки для рассасывания в сравнении с препаратом Септолете® Нео, пастилки лекарственные, у пациентов с болью в горле, вызванной инфекциями верхних дыхательных путей
	одобрить

	18
	ЭК-54550
	20.02.19
	4093047-20-1/ЭС-П от 15.02.2019
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	MK-7902-006-00 (E7080-G000-315)
	Рандомизированное плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы с контролем оценки безопасности и эффективности терапии Пеметрексед плюс химиотерапия препаратом платины плюс Пембролизумаб (препарат MK-3475) в комбинации с Ленватинибом (препарат E7080/MK-7902) или без него в качестве терапии первой линии у пациентов с метастатическим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого (LEAP-006)
	одобрить

	19
	ЭК-54551
	19.02.19
	4092954-20-1/ЭС-П от 14.02.2019
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	СА209-9ТМ
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы ниволумаба или ниволумаба в сочетании с цисплатином, в комбинации с лучевой терапией у пациентов с местно-распространенной плоскоклеточной карциномой головы и шеи, которым показано или противопоказано лечение цисплатином».
	одобрить

	20
	ЭК-54552
	20.02.19
	4093345-20-1/ЭС-П от 18.02.2019
	Представительство компании с ОО «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	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

	21
	ЭК-54553
	20.02.19
	4093219-20-1/ЭС-П от 18.02.2019
	Представительство компании с ОО «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	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

	22
	ЭК-54554
	19.02.19
	4091733-20-1/ЭС от 14.02.2019
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	СА017-078
	«Рандомизированное исследование химиотерапии по сравнению с химиотерапией в комбинации с ниволумабом или комбинации ниволумаба с препаратом BMS-986205 в неоадьювантном режиме с последующей терапией ниволумабом или комбинацией ниволумаба с BMS-986205 после хирургического лечения у пациентов с мышечно-инвазивным раком мочевого пузыря. Фаза III»
	одобрить

	23
	ЭК-54555
	20.02.19
	4093361-20-1/ЭС-П от 18.02.2019
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	внесение изменений в протокол
	54767414MMY3003
	"Исследование III фазы терапии даратумумабом, леналидомидом и дексаметазоном в сравнении с терапией леналидомидом и дексаметазоном у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественой миеломой"
	одобрить

	24
	ЭК-54556
	20.02.19
	4093271-20-1/ЭС-П от 18.02.2019
	ООО "ЭббВи", Россия
	внесение изменений в протокол
	М14-031
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения терапии бортезомибом и дексаметазоном в сочетании с венетоклаксом или плацебо у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой, у которых сохраняется чувствительность к ингибиторам протеасом, либо которые ранее не получали данные препараты»
	одобрить

	25
	ЭК-54557
	20.02.19
	4092817-20-1/ЭС-П от: 18.02.2019 
	Представительство АО "ИБСА Биохимический Институт"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	17RUS-SDF08
	Одноцентровое открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование сравнительной биоэквивалентности и фармакокинетики препаратов Силденафил 100 мг, пленки диспергируемые в полости рта, (АО «ИБСА Биохимический Институт», Швейцария) и Виагра® 100 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой («Пфайзер Инк.», США), после однократного приема внутрь натощак у здоровых добровольцев мужского пола.
	одобрить

	26
	ЭК-54558
	21.02.19
	4084633-20-1/ЭС от: 18.02.2019 
	АО «Фармасинтез», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	LPRT-28052018
	Открытое рандомизированное повторное перекрестное четырехпериодное одноцентровое с репликативным дизайном сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Лопинавир+Ритонавир, раствор для приема внутрь, 80 мг+20 мг/мл (АО «Фармасинтез», Россия) и Калетра®, раствор для приема внутрь, 80 мг+20 мг/мл (Эбботт Лэбораториз Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев после однократного приема препаратов в каждом периоде натощак
	одобрить

	27
	ЭК-54559
	19.02.19
	4093027-20-1/ЭС от: 14.02.2019 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении проведения клин. исследования
	LTS16004
	Долгосрочное и расширенное исследование безопасности и эффективности SAR442168 у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом.
	не одобрить

	28
	ЭК-54560
	20.02.19
	4075922-20-1/ЭС от: 18.02.2019 
	АО «Фармасинтез», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	ABCV-010618
	Открытое рандомизированное перекрестное, в два периода и с двумя последовательностями, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Абакавир, раствор для приема внутрь (АО «Фармасинтез», Россия) и Зиаген®, раствор для приема внутрь (ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак
	одобрить

	29
	ЭК-54561
	27.02.19
	4093446-20-1/ЭС от: 19.02.2019 
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CLNP023X2204
	«Многоцентровое рандомизированное открытое исследование эффективности, безопасности, фармакокинетики и фармакодинамики препарата LNP023 при многократном приёме взрослыми пациентами с пароксизмальной ночной гемоглобинурией и активным гемолизом».
	одобрить

	30
	ЭК-54562
	26.02.19
	4093428-20-1/ЭС от: 19.02.2019
	Представительство АО «Санофи-авентис груп» (Франция)
	об одобрении проведения клин. исследования
	LTS14424
	«Исследование длительностью один год с целью оценки безопасности и переносимости длительной терапии дупилумабом у детей с бронхиальной астмой, участвовавших в предшествующем клиническом исследовании применения дупилумаба при бронхиальной астме».
	одобрить

	31
	ЭК-54563
	27.02.19
	4093641-20-1/ЭС- П от: 25.02.2019 
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А.", Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии протокола
	I6T-MC-AMAC
	«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»
	одобрить

	32
	ЭК-54564
	27.02.19
	4093910-20-1/ЭС от 25.02.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	017-03
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, контролируемое активным препаратом сравнения исследование III фазы для оценки безопасности, переносимости и иммуногенности препарата V114 с последующим введением через 6 месяцев вакцины ПНЕВМОВАКС™23 у иммунокомпетентных взрослых в возрасте от 18 до 49 лет с повышенным риском заболевания, вызванного пневмококком (PNEU – DAY)
	одобрить

	33
	ЭК-54565
	27.02.19
	4093465-20-1/ЭС-П от 22.02.2019
	Московское представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия)
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	А3921139
	Многоцентровое, открытое исследование СР-690,550 у пациентов с язвенным колитом средней и тяжелой степени тяжести.
	одобрить

	34
	ЭК-54566
	27.02.19
	4093772-20-1/ЭС от: 22.02.2019
	Филиал компании с ОО «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» Великобритания
	об одобрении проведения клинического исследования
	NVG14L127
	«Проспективное, интервенционное, многоцентровое, трехлетнее исследование IIIb фазы по изучению долгосрочного развития признака и симптомов и возникновения осложнений при синдроме сухого глаза у пациентов с кератитом тяжелой степени, получающих препарат IKERVIS® (1 мг/мл циклоспорин) глазные капли».


	одобрить

	35
	ЭК-54567
	26.02.19
	4093700-20-1/ЭС от 21.02.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования
	MK-7339-010-00
	Рандомизированное открытое исследование III фазы для изучения пембролизумаба (MK-3475) в комбинации с олапарибом по сравнению с абиратерона ацетатом или энзалутамидом у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы (мКРРПЖ) без предварительного отбора по дефектам репарации путем гомологичной рекомбинации, у которых была зарегистрирована неэффективность предшествующей терапии одним гормональным препаратом нового поколения и химиотерапии (KEYLYNK-010).
	одобрить

	36
	ЭК-54568
	27.02.19
	4093762-20-1/ЭС-П от: 25.02.2019 
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении поправки 13 к Протоколу исследования
	16349
	"Открытое неконтролируемое исследование II фазы ингибитора PI3K BAY 80-6946, вводимого внутривенно, у пациентов с рецидивом индолентной или агрессивной неходжкинской лимфомы"
	одобрить

	37
	ЭК-54569
	26.02.19
	4093702-20-1/ЭС от 21.02.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования
	937-00
	Двойное слепое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности пембролизумаба (MK-3475) по сравнению с плацебо в качестве адъювантной терапии у пациентов с гепатоцеллюлярной карциномой и полным радиологическим ответом после хирургической резекции или локальной аблации (KEYNOTE-937).
	одобрить

	38
	ЭК-54570
	26.02.19
	4092766-20-1/ЭС-П от 20.02.2019
	Представительство АО «Санофи-авентис груп» (Франция)
	об одобрении проведения клинического исследования
	EFC15082
	«26-недельное, рандомизированное, открытое, в параллельных группах исследование сравнения препаратов SAR341402 Mix 70/30 и НовоМикс®30 у взрослых пациентов с сахарным диабетом, получающих лечение фиксированными смесями аналогов инсулина (GEMELLIМ)»
	одобрить

	39
	ЭК-54571
	27.02.19
	4090118-20-1/ЭС от: 22.02.2019 
	Московское представительство Компании «Хетеро Лабе Лимитед» (Индия)
	об одобрении проведения клинического исследования
	STG-BE-16-2018
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ситаглиптин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Хетеро Лабе Лимитед, Индия) и препарата Янувия®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды), у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	40
	ЭК-54572
	26.02.19
	4093430-20-1/ЭС от 19.02.2019
	ООО "НПЦ Пробиотек", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	BE-17092018-DezNbl
	Открытое, рандомизированное, сбалансированное, в двух периодах и с двумя последовательностями, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов ДЕЗЛОРАТАДИН таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (Нобел Илач Санайи Ве Тиджарет А.Ш., Турция) и ЭРИУС® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (АО «Байер», Россия) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	41
	ЭК-54573
	26.02.19
	4093543-20-1/ЭС от: 20.02.2019 
	ООО «Ново Нордиск», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	NN9535-4321
	«FLOW - Эффект семаглутида в сравнении с плацебо на развитие почечной недостаточности у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и хронической болезнью почек».
	одобрить

	42
	ЭК-54574
	26.02.19
	4093555-20-1/ЭС от 20.02.2019
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Анаморелина гидрохлорид
	ANAM-17-20
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности анаморелина гидрохлорида, применяемого для восполнения дефицита массы тела и лечения анорексии, развившихся на фоне распространенного немелкоклеточного рака легкого у взрослых пациентов»
	одобрить

	43
	ЭК-54575
	27.02.19
	4093944-20-1/ЭС от: 25.02.2019
	Московское представительство АО «Эли Лилли Восток С.А.» (Швейцария)
	об одобрении проведения клинического исследования
	I4V-MC-JAHX
	«Многоцентровое исследование III фазы по оценке долгосрочной безопасности и эффективности барицитиниба у пациентов в возрасте от 1 до <18 лет с ювенильным идиопатическим артритом (ЮИА)».
	одобрить

	44
	ЭК-54576
	26.02.19
	4093687-20-1/ЭС от 20.02.2019
	ООО "МЦ Пробиотек", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Тофизопам
	BE-231018-TofiBio
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тофизопам таблетки 50 мг (ЗАО «Биоком», Россия) и Грандаксин® таблетки 50 мг (ЗАО «Фармацевтический завод ЭГИС», Венгрия) с участием здоровых добровольцев-мужчин натощак, проводимое с последовательным адаптивным дизайном
	одобрить

	45
	ЭК-54577
	26.02.19
	4093556-20-1/ЭС от 20.02.2019
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Анаморелина гидрохлорид
	ANAM-17-21
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности анаморелина гидрохлорида, применяемого для восполнения дефицита массы тела и лечения анорексии, развившихся на фоне распространенного немелкоклеточного рака легкого у взрослых пациентов»
	одобрить

	46
	ЭК-54578
	27.02.19
	4093692-20-1/ЭС-П от 25.02.2019
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	AS0006
	«Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности Цертолизумаба Пэгол у пациентов с активной формой аксиального спондилоартрита (АКССПА) при отсутствии рентгенологических проявлений анкилозирующего спондилита и при наличии объективных признаков воспаления»
	одобрить

	47
	ЭК-54579
	27.02.19
	4093843-20-1/ЭС от 22.01.2019
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А."
	о проведении клинического исследования препарата Галканезумаб (LY2951742)
	I5Q-MC-CGAX
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности галканезумаба у пациентов с эпизодической мигренью
	одобрить

	48
	ЭК-54580
	27.02.19
	4093941-20-1/ЭС от: 25.02.2019
	Московское представительство АО «Эли Лилли Восток С.А.» (Швейцария)
	об одобрении проведения клинического исследования
	I4V-MC-JAHV
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с периодом отмены лечения по оценке безопасности и эффективности барицитиниба для перорального приема у детей с ювенильным идиопатическим артритом (ЮИА) в возрасте от 2 лет и младше 18 лет».
	одобрить

	49
	ЭК-54581
	27.02.19
	4093978-20-1/ЭС от 25.02.2019
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	CB8025-31735
	"52-недельное, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором оценивается безопасность и эффективность селаделпара у пациентов с первичным билиарным холангитом и неадекватным ответом на лечение урсодезоксихолевой кислотой (УДХК) или её непереносимостью"
	одобрить

	50
	ЭК-54582
	27.02.19
	4093363-20-1/ЭС-П от 25.02.2019
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	CLCZ696B2319
	Многоцентровое, открытое исследование для оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата LCZ696 с последующим 52-недельным, рандомизированным, двойным слепым исследованием, проводимым в параллельных группах, с активным контролем для оценки эффективности и безопасности LCZ696 в сравнении с эналаприлом у детей в возрасте от 1 месяца до <18 лет с сердечной недостаточностью вследствие системной систолической дисфункции левого желудочка
	одобрить

	51
	ЭК-54583
	27.02.19
	4093589-20-1/ЭС-П от 25.02.2019
	представительство "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола
	12710А
	Интервенционное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с активным контролем (флуоксетин) для оценки фиксированных доз вортиоксетина у детей и подростков в возрасте 12 -17 лет c большим депрессивным расстройством (БДР)
	одобрить

	52
	ЭК-54584
	27.02.19
	4093845-20-1/ЭС от 22.02.2019
	ООО «МСД Фармасъютикалс», Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования
	021-01
	«Открытое, рандомизированное, с использованием активного контроля клиническое исследование 2/3 фазы для оценки безопасности, переносимости, эффективности и фармакокинетики препарата МК-7655А в педиатрической популяции пациентов от рождения до менее 18 лет с подтвержденной или предполагаемой грамотрицательной бактериальной инфекцией».
	одобрить

	53
	ЭК-54585
	27.02.19
	4093642-20-1/ЭС-П от 25.02.2019
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А."
	об одобрении новой версии протокола
	I3Y-MC-JPCP
	Открытое рандомизированное исследование II фазы по оценке влияния приема пищи на переносимость абемациклиба у пациентов с метастатическим раком молочной железы с положительным статусом гормональных рецепторов и отрицательным статусом HER2, получавших предшествующую терапию
	одобрить

	54
	ЭК-54586
	27.02.19
	4094054-20-1/ЭС от 25.02.2019
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	18-214-10 / CA045-012
	Открытое, рандомизированное, несравнительное исследование 2-й фазы, в котором оценивается препарат NKTR-214 в комбинации с ниволумабом и химиотерапия у пациентов с местно-распространённым или метастатическим уротелиальным раком c низкой экспрессией PD-L1, которые не подходят для лечения цисплатином.
	одобрить

	55
	ЭК-54587
	27.02.19
	4093984-20-1/ЭС от 25.02.2019
	ЗАО "Фирма Евросервис", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Бозентас
	EUS-BSN1
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Бозентас, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 62,5 мг, (Аспектус Фарма, Россия) и Траклир®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг (Актелион Фармасьютикалз Лтд, Швейцария) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	56
	ЭК-54588
	26.02.19
	4093685-20-1/ЭС от: 20.02.2019 
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария)
	об одобрении проведения КИ
	I8F-MC-GPGM
	Эффективность и безопасность применения LY3298176 один раз в неделю в сравнении c инсулином гларгин у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и повышенным сердечно-сосудистым риском (SURPASS-4)
	одобрить

	57
	ЭК-54589
	26.02.19
	4093842-20-1/ЭС от: 21.02.2019 
	ООО "ГЕРОФАРМ", Россия
	об одобрении проведения КИ
	GP40071-P4-31
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное сравнительное исследование не худшей иммуногенности препаратов GP40071 (Инсулин Аспарт производства ООО «ГЕРОФАРМ») раствор для внутривенного и подкожного введения, 100 ЕД/мл и инсулина НовоРапид® Пенфилл®, раствор для внутривенного и подкожного введения, 100 ЕД/мл («Ново Нордиск», Дания) у больных сахарным диабетом 1 типа
	одобрить

	58
	ЭК-54590
	27.02.19
	4087185-20-1/ЭС от: 22.02.2019 
	Московское представительство Компании "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	об одобрении проведения КИ
	MFSG-BE-15-2018
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Метформин+Ситаглиптин, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг + 50 мг (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и препарата Янумет®, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг + 50 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды), у здоровых добровольцев после приема пищи»
	одобрить

	59
	ЭК-54591
	26.02.19
	4093690-20-1/ЭС от 21.02.2019
	ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования
	KI/0518-1
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование эффективности и безопасности двух режимов применения препарата Фламадекс®, гель для наружного применения 2,5% (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) в качестве симптоматической терапии остеоартроза коленных суставов».
	одобрить

	60
	ЭК-54592
	27.02.19
	4085743-20-1/ЭС от: 21.02.2019 
	Московское представительство Компании "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	об одобрении проведения КИ
	RALT-BE-04-2018
	Открытое, рандомизированное, повторное перекрестное в четырех периодах с двумя последовательностями исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ралтегравир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Хетеро Лабс Лимитед, Индия), и препарата Исентресс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг, (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды), при однократном приеме натощак у взрослых здоровых добровольцев.
	одобрить

	61
	ЭК-54593
	27.02.19
	4092456-20-1/ЭС от: 25.02.2019 
	ООО "Адамед Раша", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ХЛО-2018
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Хлормадинон+Этинилэстрадиол таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2 мг + 0,03 мг («Хаупт Фарма Мюнстер Гмбх», Германия) и Белара® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2 мг + 0,03 мг («Гедеон Рихтер ОАО», Венгрия) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	62
	ЭК-54594
	27.02.19
	4093474-20-1/ЭС-П от: 22.02.2019 
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	R727-CL-1532
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с целью оценки влияния Пралуента на нейрокогнитивную функцию у пациентов с гетерозиготной семейной гиперхолистеринемией или несемейной гиперхолистеринемией с высокой и очень высокой степенью риска развития осложнений со стороны сердечно-сосудистой системы».
	одобрить

	63
	ЭК-54595
	27.02.19
	4093007-20-1/ЭС-П от: 21.02.2019 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	об одобрении проведения КИ
	EFC14643
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование с последующим периодом открытой терапии по оценке эффективности и безопасности алирокумаба у детей и подростков с гетерозиготной семейной гиперхолестеринемией.
	одобрить

	64
	ЭК-54596
	27.02.19
	4093350-20-1/ЭС-п от: 25.02.2019 
	ООО "Эс-Си-Ти", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	SCGAM-01
	«Клиническое исследование 3-й фазы по оценке фармакокинетики, эффективности, переносимости и безопасности иммуноглобулина человека для подкожного введения (ОКТАНОРМ 16,5%) у пациентов с первичными иммунодефицитными состояниями».
	одобрить

	65
	ЭК-54597
	26.02.19
	4093695-20-1/ЭС-П от 21.02.2019
	АО «Исследовательский Институт Химического Разнообразия», Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования
	ЦНК-1/10012019
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное одноцентровое исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Цинакальцет, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг (АО «ИИХР», Россия), и Мимпара, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг («Амджен Европа Б.В.», Нидерланды) с участием здоровых добровольцев при однократном приеме после еды».
	одобрить

	66
	ЭК-54598
	27.02.19
	4084156-20-1/ЭС от: 22.02.2019 
	Московское представительство Компании "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	об одобрении проведения клинического исследования
	OSLР-BE-04-2018
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Осельтамивир, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь, 6 мг/мл (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и препарата Тамифлю®, капсулы, 75 мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария), у здоровых добровольцев после приема пищи»
	одобрить

	67
	ЭК-54599
	27.02.19
	4093371-20-1/ЭС-П от 22.02.2019
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", (Бельгия)
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	54767414SMM2001
	Рандомизированное исследование II фазы с целью оценки трех режимов дозирования препарата Даратумумаб у пациентов с вялотекущей множественной миеломой
	одобрить

	68
	ЭК-54600
	27.02.19
	4094098-20-1/ЭС от: 25.02.2019 
	ООО «Эдвансд Фарма», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	APH-TNF-01/2019
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тенофовир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (ООО «Эдвансд Фарма», Россия), и Виреад®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг («Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лимитед», Великобритания), с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	69
	ЭК-54601
	27.02.19
	 4093574-20-1/ЭС-П от: 22.02.2019  
	Представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд."
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	BIG 16-05/AFT-27/WO39391
	Mногоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы атезолизумаба (антитело к PD-L1) в комбинации с адъювантной химиотерапией на основе антрациклина/таксана в сравнении только с химиотерапией у пациентов с операбельным трижды негативным раком молочной железы
	одобрить

	70
	ЭК-54602
	27.02.19
	4090368-20-1/ЭС от: 22.02.2019 
	АО "НИЖФАРМ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	02/18/РКИ
	Многоцентровое плацебо-контролируемое рандомизированное слепое 2х3 факториальное сравнительное исследование разных соотношений доз препаратов мелоксикама и тиоколхикозида в лекарственных формах для наружного применения у субъектов с острой болью в шее и (или) пояснице вследствие локального мышечного спазма
	одобрить

	71
	ЭК-54603
	27.02.19
	4093981-20-1/ЭС от: 25.02.2019 
	АО «ФАРМАСИНТЕЗ-НОРД», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	DZTB-B-112018
	Открытое рандомизированное перекрестное трехэтапное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дазатиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 70 мг (АО «ФАРМАСИНТЕЗ-НОРД», Россия) и Спрайсел®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 70 мг (Бристол-Майерс Сквибб Компани, США) при приеме внутрь натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	72
	ЭК-54604
	26.02.19
	4093711-20-1/ЭС от: 21.02.2019 
	АО «Фармасинтез», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	OSLT-14052018
	Открытое рандомизированное повторное перекрестное четырехпериодное одноцентровое с репликативным дизайном сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Осельтамивир, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь (АО «Фармасинтез», Россия) и Тамифлю®, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария) у здоровых добровольцев после однократного приема препаратов в каждом периоде натощак
	одобрить

	73
	ЭК-54605
	26.02.19
	4093440-20-1/ЭС от: 19.02.2019  
	АО «Фармасинтез», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	PHS-POS-1001
	Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с четырьмя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Позаконазол», суспензия для приема внутрь, 40 мг/мл, производства АО «Фармасинтез», Россия, и «Ноксафил», суспензия для приема внутрь, 40 мг/мл, производства «Патеон Инк», Канада, у здоровых добровольцев обоего пола после однократного приема натощак
	одобрить

	74
	ЭК-54606
	26.02.19
	4093710-20-1/ЭС от: 21.02.2019 
	АО "Валента Фармацевтика", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	ГРМ-03-01-2018
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование эффективности и безопасности препарата Граммидин® детский, спрей для местного применения дозированный (АО "Валента Фарм", Россия) в сравнении с препаратом Гексорал® аэрозоль для местного применения (ООО "Джонсон&Джонсон", Россия) у детей в возрасте 3-5 лет при лечении острых инфекционно-воспалительных заболеваний глотки.
	одобрить

	75
	ЭК-54608
	28.02.19
	4094083-20-1/ЭС от 25.02.2019
	ООО «ФОРТ», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	ЧРВ-III-Д-02/19
	«Двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, безопасности и иммуногенности четырехвалентной инактивированной расщепленной вакцины для профилактики гриппа, производства ООО «ФОРТ», Россия, в сравнении с вакциной Ультрикс®, производства ООО «ФОРТ», Россия, с участием детей в возрасте от 6 до 18 лет».
	одобрить

	76
	ЭК-54609
	28.02.19
	4093982-20-1/ЭС-П от 27.02.2019
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	СА209-459
	Рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы по сравнению препаратов ниволумаб и сорафениб в качестве первой линии терапии у пациентов с распространенной гепатоцеллюлярной карциномой (CheckMate 459: котрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 459
	одобрить

	77
	ЭК-54610
	28.02.19
	4094196-20-1/ЭС от 26.02.2019
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Пембролизумаб (MK-3475) / Ленватиниб (Е7080)
	MK-7902-011-00 (E7080-G000-317)
	Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения эффективности и безопасности пембролизумаба (препарата MK-3475) в комбинации с ленватинибом (препаратом E7080/MK-7902) по сравнению с комбинацией пембролизумаба и плацебо в качестве первой линии лечения местнораспространённого или метастатического уротелиального рака у пациентов, которым не представляется возможным назначить цисплатин, с экспрессией PD-L1 в опухоли, а также у пациентов, которым не представляется возможным назначить какую-либо химиотерапию на основе препаратов платины, вне зависимости от экспрессии PD-L1 (LEAP-011)
	одобрить

	78
	ЭК-54612
	28.02.19
	4094099-20-1/ЭС-П от 26.02.2019
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	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

	79
	ЭК-54616
	28.02.19
	4094019-20-1/ЭС от 26.02.2019
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CS2514-2017-0004
	Рандомизированное исследование с активным контролем для оценки эффективности и безопасности Сульбактама-ETX2514 для внутривенного введения в лечении пациентов с инфекциями, вызванными комплексом Acinetobacter baumannii calcoaceticus
	одобрить

	80
	ЭК-54617
	28.02.19
	4093988-20-1/ЭС-П от 26.02.2019
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	внесение изменений в протокол
	54767414MMY3004
	"Исследование III фазы терапии Даратумумабом, Бортезомибом и Дексаметазоном в сравнении с терапией Бортезомибом и Дексаметазоном у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой"
	одобрить

	81
	ЭК-54619
	28.02.19
	4094263-20-1/ЭС от: 26.02.2019 
	ООО «ГЕРОФАРМ», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	GP30111-P4-11
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов GP30111, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг, (ООО «ГЕРОФАРМ», Россия) и Реатаз®, капсулы, 300 мг (Бристол-Майерс Сквибб Компани, США) у здоровых добровольцев после приема пищи
	одобрить

	82
	ЭК-54621
	28.02.19
	4094266-20-1/ЭС от: 26.02.2019 
	Представительство компании с ОО «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении проведения клинического исследования
	XBR1001
	ЭКСПЛОР (Xplore): двойное слепое многоцентровое исследование III фазы в параллельных группах по сравнению эффективности и безопасности препаратов «Экслукан» и «Луцентис®» у пациентов с неоваскулярной формой возрастной макулярной дегенерации.
	одобрить

	83
	ЭК-54626
	28.02.19
	4093986-20-1/ЭС-П от: 26.02.2019 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	CC-5013-DLC-002
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором эффективность и безопасность леналидомида (CC-5013) в комбинации с режимом химиотерапии R-CHOP (R2-CHOP) сравнивается с плацебо в комбинации с режимом химиотерапии R-CHOP у пациентов с диффузной В-крупноклеточной лимфомой типа ABC (из активированных В-клеток), по поводу которой ранее не проводилось лечение.
	одобрить

	84
	ЭК-54627
	28.02.19
	4094334-20-1/ЭС от: 26.02.2019 
	ООО "ТРОКАС ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения КИ
	AC_ASC-2019
	Многоцентровое проспективное открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Мотерис ВМ, таблетки вагинальные 250 мг («Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. А.Ш.», Турция) в сравнении с препаратом Вагинорм-С®, таблетки вагинальные 250 мг (Полихем С.А., Люксембург) у пациенток с бактериальным вагинозом.
	одобрить

	85
	ЭК-54628
	28.02.19
	4094275-20-1/ЭС от: 26.02.2019 
	ООО "Технология лекарств", Россия
	об одобрении проведения КИ
	TL-SNT-c-01
	Открытое рандомизированное перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата TL-SNT-c, капсулы, 50 мг (ООО «Технология лекарств», Россия) в сравнении с референтным препаратом Сутент® (Пфайзер Инк, США) у здоровых добровольцев
	одобрить

	86
	ЭК-54629
	28.02.19
	4093983-20-1/ЭС-П от: 26.02.2019
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении протокола с поправкой 2, новой версии Информационного листка пациента
	9785-CL-0335
	«Исследование ARCHES: Международное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность энзалутамида в сочетании с андрогенной депривацией в сравнении с плацебо в сочетании с андрогенной депривацией у пациентов с метастатическим гормоночувствительным раком предстательной железы (мГЧ-РПЖ)»
	одобрить

	87
	ЭК-54633
	28.02.19
	4093958-20-1/ЭС-П от: 26.02.2019 
	Представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария) г.Москва
	об одобрении новой версии протокола
	I1F-MC-RHBX
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое 52-недельное исследование эффективности и безопасности иксекизумаба (препарата LY2439821) у пациентов с аксиальным спондилоартритом, не подтвержденным по результатам рентгенографического исследования, которым ранее не проводилось лечение биологическими противоревматическими препаратами, модифицирующими течение заболевания».
	одобрить

	88
	ЭК-54645
	28.02.19
	4093841-20-1/ЭС-П от: 26.02.2019 
	ООО НИК «Медбиофарм», Россия
	об одобрении поправки 2 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	ПАМ3-2017-2
	«Многоцентровое простое слепое рандомизированное исследование для оценки эффективности и безопасности препарата Крунидон, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий (производства ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр гематологии» Минздрава России), у пациентов с интраоперационной кровопотерей».
	одобрить

	89
	ЭК-54658
	06.03.19
	 
	Минздрав РФ
	письмо - обращение АО "НПО"Микроген", Россия по вопросу этической экспертизы материалов клинического исследования препарата Хондролон Про
	ХГА-Р-III-00-001/2018
	«Сравнительное рандомизированное исследование по изучению безопасности и эффективности препарата Хондролон Про® у пациентов с гонартрозом».
	  рассмотрено


