Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 191 от 23.04.2019 г. 
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания Минздрава
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Решение

	1
	ЭК-54733
	22.03.19
	4095864-20-1/ЭС от 18.03.2019
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", США, г. Москва
	о проведении клинического исследования препарата памипариб
	BGB-290-105
	Открытое исследование с фиксированной последовательностью лечения фазы 1, проводимое в параллельных группах, для изучения влияния индуктора CYP3A рифампицина и ингибитора CYP3A итраконазола на фармакокинетику памипариба (BGB-290) у пациентов со злокачественным новообразованием
	не одобрить

	2
	ЭК-54786
	03.04.19
	4096636-20-1/ЭС-П от 01.04.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	внесение изменений в протокол
	495-03
	Исследование 2 фазы в области прецизионной онкологии по оценке комбинированной терапии, определяемой биомаркерами и включающей пембролизумаб (MK-3475, SCH 900475), у пациентов с распространенным немелкоклеточным раком легкого (KEYNOTE-495; KeyImPaCT)
	не одобрить

	3
	ЭК-54788
	03.04.19
	4096833-20-1/ЭС-П от 29.03.2019
	Представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 1
	TV50717-CNS-30080
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование препарата TEV-50717 (деутетрабеназина) для терапии дискинезии на фоне церебрального паралича у детей и подростков».
	одобрить

	4
	ЭК-54789
	03.04.19
	4097088-20-1/ЭС от: 01.04.2019 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	МК-3475-905
	«Рандомизированное исследование III фазы с целью оценки цистэктомии в сочетании с периоперационной терапией пембролизумабом в сравнении с цистэктомией без таковой у пациентов с мышечно-инвазивным раком мочевого пузыря, имеющих противопоказания к терапии цисплатином (KEYNOTE-905)».
	одобрить

	5
	ЭК-54790
	08.04.19
	4097063-20-1/ЭС от: 01.04.2019 
	ЗАО "Биокад", Россия
	о проведении клинического исследования препарата BCD-148
	BCD-148-4
	Международное многоцентровое рандомизированное открытое сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов BCD-148 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Солирис® для лечения пациентов с атипичным гемолитико-уремическим синдромом
	одобрить

	6
	ЭК-54791
	08.04.19
	4097167-20-1/ЭС от 02.04.2019
	ООО "ЧоричФарм", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Силодозин
	SLD-BE-01-2019
	«Открытое одноцентровое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Силодозин, капсулы, 8 мг (Микро Лабс Лимитед, Индия) и препарата Урорек, капсулы, 8 мг (Рекордати Ирландия Лтд, Ирландия), у здоровых добровольцев мужского пола после приема пищи»
	одобрить

	7
	ЭК-54792
	08.04.19
	4096968-20-1/ЭС от: 01.04.2019 
	ООО "ЭР ЭНД ДИ ФАРМА", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Бубо®-Унигеп
	RDPh_17_12
	"Двойное слепое, сравнительное, рандомизированное, многоцентровое клиническое исследование по оценке иммуногенности, реактогенности и безопасности препарата Бубо®-Унигеп (трехвалентная вакцина гепатита В рекомбинантная дрожжевая, ЗАО НПК «КОМБИОТЕХ») и препарата Вакцина гепатита B рекомбинантная дрожжевая, ЗАО НПК «КОМБИОТЕХ»), проводимое в двух параллельных группах у ранее не привитых лиц во взрослой здоровой популяции»
	одобрить

	8
	ЭК-54793
	08.04.19
	4097062-20-1/ЭС от 01.04.2019
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	BCD-152-1
	«Открытое рандомизированное двойное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-152 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Траклир у здоровых добровольцев при пероральном приеме натощак».
	одобрить

	9
	ЭК-54795
	08.04.19
	4097339-20-1/ЭС от: 03.04.2019 
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	39-Тад-01-18
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Тадалафил и препарата сравнения Сиалис®
	одобрить

	10
	ЭК-54796
	08.04.19
	4097137-20-1/ЭС от: 02.04.2019 
	ООО "ЭДВАНСД ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	APH-DDN-02/2019
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и относительной биодоступности препарата Диданозин, капсулы кишечнорастворимые, 400 мг (ООО «Эдвансд Фарма», Россия), и препарата Видекс®, капсулы кишечнорастворимые, 400 мг (Бристол-Майерс Сквибб Компани, США), у здоровых добровольцев
	одобрить

	11
	ЭК-54797
	08.04.19
	4097061-20-1/ЭС 
	ЗАО «Биокад», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	BCD-15 8-1
	«Открытое рандомизированное двойное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-158 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Вотриент® у здоровых добровольцев при пероральном приеме натощак».
	одобрить

	12
	ЭК-54798
	08.04.19
	4097094-20-1/ЭС  от: 01.04.2019 
	ООО «МДА», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	URS-02-19
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Урсодезоксихолевая кислота, суспензия для приема внутрь 250 мг/5 мл («АВС Фармацойтичи С.п.А.», Италия) и Урсофальк, суспензия для приема внутрь 250 мг/5 мл («Др. Фальк Фарма ГмбХ», Германия)».
	одобрить

	13
	ЭК-54799
	08.04.19
	4097257-20-1/ЭС от 02.04.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	V114-025
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, контролируемое c активным препаратом сравнения исследование 3 фазы для оценки безопасности, переносимости и иммуногенности вакцины V114 у здоровых младенцев (PNEU-PED-EU-1)»
	одобрить

	14
	ЭК-54800
	08.04.19
	4096504-20-1/ЭС от 01.04.2019
	АО "Валента Фармацевтика", Россия.
	об одобрении проведения клин. исследования
	ГРМ-02-03-2019
	Проспективное открытое многоцентровое сравнительное рандомизированное в параллельных группах исследование по оценке эффективности и безопасности применения препарата Граммидин® спрей для местного применения дозированный (АО "Валента Фарм", Россия) при его применении в различных дозировках для лечения острых инфекционно-воспалительных заболеваний глотки в сравнении с терапией препаратом Гексорал® аэрозоль для местного применения (ООО "Джонсон & Джонсон").
	одобрить

	15
	ЭК-54801
	10.04.19
	4097590-20-1/ЭС от 05.04.2019
	ООО «ПиЭсАй», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	РВ006-03-01
	«Сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата РВ006 (биоаналога натализумаба) и Тизабри® при лечении пациентов с ремиттирующим рассеянным склерозом (кодовое обозначение: Antelope)». 
	не одобрить

	16
	ЭК-54802
	10.04.19
	4096969-20-1/ЭС-П от 08.04.2019
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	М13-538
	Многоцентровое открытое продленное исследование (ОПИ) II фазы у пациентов с ревматоидным артритом, завершивших участие в предшествующем рандомизированном контролируемом исследовании (РКИ) II фазы Упадацитиниба (АВТ-494)
	одобрить

	17
	ЭК-54803
	10.04.19
	4092501-20-1/ЭС от 04.04.2019
	ООО «Сталлержен Восток», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	RU-STG/AP 07.14
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо- контро лируемое, 4-месячное исследование в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности препарата Сталораль «Аллерген пыльцы полыни», капли подъязычные, у пациентов с сезонным ринитом в сочетании или с отсутствием аллергического конъюнктивита и/или атопической бронхиальной астмой легкого или среднетяжелого контролируемого течения, сенсибилизированных к пыльце полыни»
	одобрить

	18
	ЭК-54804
	10.04.19
	4097454-20-1/ЭС от 04.04.2019
	НАО "Северная звезда", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Мемантин
	ВЕ-04092018-MemSZ
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мемантин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ЗАО «Северная Звезда», Россия ) и Акатинол Мемантин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ООО “Мерц Фарма”, Россия, производства Роттендорф Фарма ГмбХ, Германия)» с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	19
	ЭК-54805
	10.04.19
	4097438-20-1/ЭС от 04.04.2019
	ООО "Лиганд ресерч", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Мирамистин
	PHI-MIR-INH
	Простое слепое плацебоконтролируемое рандомизированное исследование по оценке безопасности и переносимости однократных и многократных ингаляций препарата Мирамистин® раствор 0.005% и 0.01% для ингаляций (ООО «Инфамед», Россия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	20
	ЭК-54806
	10.04.19
	4097106-20-1/ЭС-П от: 08.04.2019 
	ЗАО "АМТ", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	P15-01 / BP1.3656
	Мультицентровое рандомизированное клиническое исследование применения препарата BP1.3656 в сравнении с плацебо для лечения нарушения потребления алкоголя
	одобрить

	21
	ЭК-54807
	10.04.19
	4097772-20-1/ЭС от 08.04.2019 
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	XYN-601
	«Открытое исследование 2-й фазы с одной группой лечения, в котором оценивается препарат абексиностат (пероральный ингибитор гистондеацетилаз) при лечении пациентов с рецидивирующей или рефрактерной фолликулярной лимфомой».
	одобрить

	22
	ЭК-54808
	10.04.19
	4097506-20-1/ЭС от: 04.04.2019 
	АО "Биннофарм", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Ацетилсалициловая кислота + бисопролол
	BIAC-c-CT-01
	Открытое четырехэтапное с двумя последовательностями повторное рандомизированное исследование биоэквивалентности исследуемого препарата Ацетилсалициловая кислота + Бисопролол (100 мг + 10 мг) капсулы с модифицированным высвобождением (AО «Биннофарм», Россия) и препаратов сравнения Аспирин® кардио, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 100 мг (Байер Консьюмер Кэр АГ, Швейцария) и Конкор®, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 10 мг (Мерк КГаА, Германия) у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак
	одобрить

	23
	ЭК-54809
	10.04.19
	4097433-20-1/ЭС от 04.04.2019
	ООО «Гленмарк Импэкс», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	GPL/CT/2017/006/III
	«Рандомизированное, открытое, в параллельных группах исследование оценки эффективности и безопасности препарата формотерол/флутиказон (фиксированная комбинация формотерола фумарата 12 мкг и флутиказона пропионата 250 мкг) в виде капсул с порошком для ингаляций в сравнении с препаратом Серетид® Мультидиск (салметерол 50 мкг и флутиказона пропионат 250 мкг) у пациентов с бронхиальной астмой средней и тяжелой степени».
	одобрить

	24
	ЭК-54810
	10.04.19
	4097694-20-1/ЭС от: 08.04.2019 
	Московским представительством АО «Эли Лилли Восток С.А.» (Швейцария)
	об одобрении проведения клин. исследования
	I4V-MC-JAJA
	«Рандомизированное исследование фазы Зb/4, проводимое в параллельных группах, с активным контролем, по применению барицитиниба у пациентов с ревматоидным артритом».
	одобрить

	25
	ЭК-54811
	10.04.19
	4097068-20-1/ЭС-П от: 08.04.2019  
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	UTX-TGR-304
	«Рандомизированное исследование III фазы по сравнительной оценке эффективности и безопасности ублитуксимаба в сочетании с препаратом TGR-1202 и обинутузумаба в сочетании с хлорамбуцилом при лечении больных хроническим лимфолейкозом».
	одобрить

	26
	ЭК-54812
	10.04.19
	4097439-20-1/ЭС от: 04.04.2019   
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CA209-8Y8
	«Рандомизированное двойное слепое исследование по сравнению комбинации ниволумаба и ипилимумаба или монотерапии ниволумабом у ранее не получавших лечение пациентов с распространенным почечноклеточным раком с промежуточным или неблагоприятным прогнозом. Фаза Зb».
	одобрить

	27
	ЭК-54813
	10.04.19
	4097027-20-1/ЭС-П от: 08.04.2019 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью " Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед"
	об одобрении поправки к протоколу, новых версий информационного листка пациента
	LSK-AM301
	Проспективное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, международное, многоцентровое исследование в параллельных группах III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата Апатиниб плюс наилучшая поддерживающая терапия (НПТ) по сравнению с плацебо плюс НПТ у пациентов с местно-распространенным или метастатическим раком желудка (РЖ)
	одобрить

	28
	ЭК-54815
	11.04.19
	4097364-20-1/ЭС-П от 08.04.2019
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	OOC-ACM-302
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование третьей фазы с активным контролем для оценки лечения, его безопасности и результатов, репортированных пациентами, страдающими акромегалией и ранее получавшими Октреотид в капсулах, а также получавшими стандартное парентеральное лечение лигандами рецепторов соматостатина и демонстрировавшими переносимость и контролируемые биохимические показатели при обоих режимах лечения»
	одобрить

	29
	ЭК-54816
	11.04.19
	4097334-20-1/ЭС-П от 08.04.2019
	АО "НПО "Микроген", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	РГБ-П-III-00-030/2017
	«Сравнительное рандомизированное исследование безопасности и эффективности препарата Релатокс® при хронической мигрени»
	одобрить

	30
	ЭК-54817
	10.04.19
	4095999-20-1/ЭС от: 04.04.2019 
	ООО «ПСК Фарма», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	RBP-TOF-2018
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Тофацитиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 5 мг (Лок-Бета Фармасьютикалз Прайвит Лимитед, Индия) и Яквинус, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 5 мг (Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак
	одобрить

	31
	ЭК-54818
	11.04.19
	4097771-20-1/ЭС от 08.04.2019
	ООО "ФармКонцепт", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Аминосалициловая кислота
	004-2019-02
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование, сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «ПАСК» (Аминосалициловая кислота) таблетки, кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг, производства ООО "ФармКонцепт", Россия, и зарегистрированного препарата «ПАСК-Акри®» (Аминосалициловая кислота) таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг, производства ОАО «Акрихин ХФК», Россия, у здоровых добровольцев»
	одобрить

	32
	ЭК-54819
	10.04.19
	4097432-20-1/ЭС от: 04.04.2019 
	OOO «ЭРГОМЕД КЛИНИКАЛ РИСЕЧ», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	BT-11-201
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное-слепое, многоцентровое исследование для оценки эффективности и безопасности ВТ-11 для перорального применения при язвенном колите легкой и средней степени тяжести
	одобрить

	33
	ЭК-54820
	10.04.19
	4097505-20-1/ЭС от: 04.04.2019 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	CQGE031C2202
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2b по подбору дозы с целью изучить эффективность и безопасность лигелизумаба (QGE031) у подростков с хронической спонтанной крапивницей (ХСК)
	одобрить

	34
	ЭК-54821
	11.04.19
	4097107-20-1/ЭС-П от: 09.04.2019 
	ЗАО "АМТ", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	P11-06 / BF2.649
	Двойное слепое мультицентровое рандомизированное плацебоконтролируемое исследование безопасности и эффективности препарата питолизан у детей от 6 до менее чем 18 лет, страдающих нарколепсией с катаплексией или без таковой, с последующим пролонгированным открытым периодом.
	одобрить

	35
	ЭК-54822
	11.04.19
	4097336-20-1/ЭС-П от: 08.04.2019 
	ООО «Новартис Фарма», Россия.
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	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

	36
	ЭК-54823
	11.04.19
	4097331-20-1/ЭС-П от: 08.04.2019 
	ЗАО «Биокад», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BCD-217-1/OBERTON
	«Международное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности терапии препаратом BCD-217 (анти-СТLА-4 и анти-PD-1) с продолжением терапии препаратом BCD-100 (анти-PD-1) в сравнении с монотерапией препаратом BCD-100 в качестве первой линии терапии пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой».
	одобрить

	37
	ЭК-54824
	10.04.19
	4097509-20-1/ЭС от 04.04.2019
	ООО "ОСТ Рус". Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	DES
	Открытое, рандомизированное, трехэтапное сравнительное исследование фармакокинетики, фармакодинамики и безопасности препарата DES (эзомепразол, капсулы с модифицированным высвобождением 20 мг и 40 мг) у здоровых добровольцев
	одобрить

	38
	ЭК-54825
	10.04.19
	4097372-20-1/ЭС от 03.04.2019
	Представительство компании «Айкон Холдингс Анлимитед Компани» (Ирландия).
	об одобрении проведения клин. исследования
	17972А
	«Интервенционное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование в параллельных группах с гибко-фиксированным режимом дозирования препарата Lu AF11167 для лечения пациентов со стойко выраженной негативной симптоматикой шизофрении»
	не одобрить

	39
	ЭК-54826
	10.04.19
	4097496-20-1/ЭС от 04.04.2019
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	PROM-TOL-03
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, четырёхэтапное, с повторным дизайном исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Толперизон, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 150 мг (АО «Биохимик», Россия), и Мидокалм®, таблетки покрытые плёночной оболочкой, 150 мг (ГЕДЕОН РИХТЕР-РУС), с участием здоровых добровольцев при однократном приёме после еды
	одобрить

	40
	ЭК-54827
	10.04.19
	4097440-20-1/ЭС от 04.04.2019
	ООО "Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	MARS
	«Открытое, рандомизированное, двухэтапное исследование фармакокинетики и безопасности препарата Акотиамид (МНН: акотиамид), таблетки 100 мг, после однократного и многократного применения, с оценкой влияния приема пищи у здоровых добровольцев»
	одобрить

	41
	ЭК-54828
	11.04.19
	4095550-20-1/ЭС от 09.04.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	об одобрении проведения клин. исследования
	МЕТ33
	Безопасность и иммуногенность схемы четырехвалентной менингококковой конъюгированной вакцины, вводимой 3-кратно, одновременно с плановой иммунизацией вакцинами, разрешенными для применения в педиатрической практике, здоровым детям 1-го и 2-го года жизни
	одобрить

	42
	ЭК-54829
	11.04.19
	4097337-20-1/ЭС-П от 08.04.2019
	АО «Фарм-Синтез», Россия
	внесение изменений в протокол
	InjuryCell/2017
	Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, клиническое исследование, проводимое в параллельных группах, для изучения эффективности и безопасности применения препарата Целлекс®, раствор для подкожного введения (АО«Фарм-Синтез», Россия), в составе комплексной терапии у взрослых пациентов в остром и восстановительном периоде закрытой черепно-мозговой травмы.
	одобрить

	43
	ЭК-54830
	11.04.19
	4097195-20-1/ЭС-П от: 09.04.2019 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	CLIK066X2204
	«12-недельное, рандомизированное, слепое для пациентов и исследователей, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование по оценке эффективности препарата LIK066 у пациентов с ожирением и неалкогольным стеатогепатитом (НАСГ)».
	одобрить

	44
	ЭК-54831
	11.04.19
	4094869-20-1/ЭС от: 09.04.2019 
	ООО "ЛАБМГМУ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	IDS-BE-17-2018
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Инозипран, сироп, 50 мг/мл (Доминанта-сервис, Россия) и препарата Гроприносин®-Рихтер, сироп, 50 мг/мл (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия), у здоровых добровольцев после однократного приема после еды.
	одобрить

	45
	ЭК-54832
	16.04.19
	4093557-20-1/ЭС от 15.04.2019
	ООО «Ворлдвайд Клиникал Трайалз», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	RGH-188-301
	Открытое, проводимое в одной группе исследование с фиксированной последовательностью по изучению действия эритромицина, умеренного ингибитора CYP3A4, на фармакокинетику карипразина у пациентов-мужчин с шизофренией
	одобрить

	46
	ЭК-54833
	16.04.19
	4095923-20-1/ЭС от 10.04.2019
	ООО "КОНФАРМ", Россия
	о проведении клинического исследования препарата ANS-6637
	ANS-A-C2-001
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое перекрестное исследование фазы 2а с целью проверки концепции, продолжительностью 4 недели с последующим дополнительным (по желанию) 8-недельным открытым периодом активного применения препарата ANS-6637 в качестве средства помощи курильщикам, желающим бросить курит
	одобрить

	47
	ЭК-54834
	16.04.19
	4098274-20-1/ЭС от 11.04.2019
	ООО "НПО Петровакс ФАРМ", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Гриппол® Квадривалент
	GriQv-ch3-5/III-19
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование в параллельных группах по оценке иммунологической эффективности, реактогенности и безопасности вакцины гриппозной четырехвалентной инактивированной субъединичной адъювантной Гриппол Квадривалент (ООО «НПО Петровакс Фарм», Россия) по сравнению с вакциной гриппозной тривалентной инактивированной полимер-субъединичной Гриппол плюс (ООО «НПО Петровакс Фарм», Россия) у детей в возрасте от 3 до 5 лет (включительно)
	одобрить

	48
	ЭК-54835
	16.04.19
	4097987-20-1/ЭС-П от 11.04.2019
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	HZA114971
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, исследование в параллельных группах для оценки воздействия ингаляционного Флутиказона фуроата при однократном ежедневном приёме в дозе 50 мкг в течение года на скорость роста детей препубертатного возраста с астмой"
	одобрить

	49
	ЭК-54836
	16.04.19
	4096866-20-1/ЭС-П от 09.09.2019
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	М16-006
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое индукционное исследование по оценке эффективности и безопасности Рисанкизумаба у пациентов с активной болезнью Крона умеренной и выраженной степени тяжести
	одобрить

	50
	ЭК-54837
	16.04.19
	4097929-20-1/ЭС-П от: 10.04.2019 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	BRF115532
	Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения комбинации дабрафениба (GSK2118436) и траметиниба (GSK1120212) с двумя плацебо при адъювантной терапии пациентов с меланомой с высокой степенью риска, характеризующейся мутацией BRAF V600E/K, после хирургической резекции (COMBI-AD)
	одобрить

	51
	ЭК-54838
	16.04.19
	4098057-20-1/ЭС-П от 12.04.2019
	ООО «Такеда Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении внесений изменений
	Актовегин-3001(АПОЛЛОН/APOLLO)
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо- контролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности 12-недельного лечения Актовегином, назначаемого внутривенно с последующим пероральным применением у пациентов с хроническими облитерирующими заболеваниями артерий нижних конечностей IIB стадии по классификации Фонтейна».
	одобрить

	52
	ЭК-54839
	16.04.19
	4097996-20-1/ЭС-П от: 12.04.2019 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	D5082C00003
	Открытое рандомизированное контролируемое многоцентровое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности применения саволитиниба по сравнению с сунитинибом у пациентов с неоперабельным местно-распространенным или метастатическим Met-зависимым папиллярным почечно-клеточным раком (ППКР)
	одобрить

	53
	ЭК-54840
	16.04.19
	4097974-20-1/ЭС от: 10.04.2019 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	проведение клин. исследования
	I4V-MC-JAIM
	Многоцентровое, двойное слепое исследование 3-й фазы, в котором оценивается долгосрочная безопасность и эффективность барицитиниба у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ).
	не одобрить

	54
	ЭК-54841
	16.04.19
	4098167-20-1/ЭС от: 11.04.2019 
	ООО "Амджен" Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	20150125
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности эренумаба у детей (от 6 до 12 лет) и подростков (от 12 до 18 лет) с эпизодической мигренью (OASIS PEDIATRIC [ЕM])
	одобрить

	55
	ЭК-54842
	16.04.19
	4097811-20-1/ЭС-П от 10.04.2019
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс»
	об одобрении внесений изменений
	ARN-509-003
	Мультицентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование III фазы препарата ARN-509, у мужчин с неметастатическим раком предстательной железы, резистентным к кастрации
	одобрить

	56
	ЭК-54843
	16.04.19
	4098267-20-1/ЭС от 11.04.2019
	АО «Биннофарм», Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования
	ROAC-c-CT-01
	«Открытое четырехэтапное с двумя последовательностями повторное рандомизированное исследование биоэквивалентности исследуемого препарата Ацетилсалициловая кислота + Розувастатин (100 мг + 20 мг) капсулы с модифицированным высвобождением (АО «Биннофарм», Россия) и препаратов сравнения Аспирин®кардио, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 100 мг (Байер Консьюмер Кэр АГ, Швейцария) и Крестор®, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 20 мг (АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак».
	одобрить

	57
	ЭК-54844
	16.04.19
	4097973-20-1/ЭС-П от: 11.04.2019 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)". Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	AT251-G-17-005
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 2-ой фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность препарата JTT-251, применяемого в течение 24 недель у пациентов с сердечной недостаточностью со сниженной фракцией выброса.
	одобрить

	58
	ЭК-54845
	16.04.19
	4097928-20-1/ЭС-П от: 10.04.2019 
	Представительство фирмы "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	IFX-1-P2.5
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, контролируемое активным препаратом и состоящее из 2 частей исследование II фазы по замене стероидов препаратом IFX-1 при лечении гранулематоза с полиангиитом (ГПА) в активной форме и микроскопического полиангиита (МПА)».
	одобрить

	59
	ЭК-54846
	16.04.19
	4098270-20-1/ЭС от: 12.04.2019  
	ООО "Центр клинических исследований", Россия
	об одобрении проведения КИ
	DTN-20190130
	Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности двух доз комбинированного препарата DTN (диклофенак 75 мг + толперизон 150 мг), капсулы с модифицированным высвобождением (ООО «НоваМедика», Россия) в сравнении с препаратом Наклофен® Дуо (АО «КРКА, д.д., Ново Место», Словения), капсулы с модифицированным высвобождением 75 мг, и препаратом Мидокалм® (Гедеон Рихтер-Рус, Россия), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 150 мг, при их применении у пациентов с острой неспецифической болью в нижней части спины средней и тяжелой степени
	одобрить

	60
	ЭК-54847
	16.04.19
	4098341-20-1/ЭС от: 15.04.2019 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении проведения КИ
	ACT16105
	Открытое рандомизированное исследование II фазы, проводимое в целях сравнения терапии SAR439859 и эндокринной монотерапии, выбранной врачом, у женщин в пременопаузе и постменопаузе с эстроген-рецептор-положительным, HER2-отрицательным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы, ранее получавших гормональную терапию.
	одобрить

	61
	ЭК-54849
	16.04.19
	4096868-20-1/ЭС-П от: 09.04.2019  
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	М15-991
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое индукционное исследование для оценки эффективности и безопасности рисанкизумаба у участников с активной болезнью Крона от умеренной до тяжелой степени с отсутствием терапевтического эффекта на предыдущую биологическую терапию».
	одобрить

	62
	ЭК-54850
	16.04.19
	4097812-20-1/ЭС-П от: 10.04.2019 
	Представительство фирмы «Айкьювиа РДС ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	EMR 100070-005
	«Открытое многоцентровое исследование фазы III, проводимое для сравнения действия препарата авелумаб (MSB0010718C) с действием двухкомпонентной химиотерапии препаратами платины при их применении в качестве первой линии терапии рецидивирующего или PD-L1-положительного немелкоклеточного рака легкого IV стадии»
	одобрить

	63
	ЭК-54851
	16.04.19
	4097927-20-1/ЭС-П от: 10.04.2019 
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоф фманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария).
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GO29438
	Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором атезолизумаб (MPDL3280A, антитело к PD-L1) в комбинации с карбоплатином или цисплатином и пеметрекседом сравнивается с комбинацией карбоплатина или цисплатина и пеметрекседа у ранее не получавших химиотерапии пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком лёгкого IV стадии
	одобрить

	64
	ЭК-54852
	16.04.19
	4097168-20-1/ЭС-П от 09.04.2019
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	внесение изменений в протокол
	04/18
	Проспективное, открытое, рандомизированное, с двойным перекрестом и 4 этапами исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Абиратерон Канон, таблетки 250 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Зитига®, таблетки, 250 мг (Янссен Силаг С.п.А.,Италия) у здоровых добровольцев после приема внутрь натощак
	одобрить

	65
	ЭК-54853
	16.04.19
	4097637-20-1/ЭС-П от 10.04.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия.
	внесение изменений в протокол
	585-00
	«Рандомизированное, двойное слепое клиническое исследование III фазы для изучения применения пембролизумаба (МК-3475) в комбинации с химиотерапией (цисплатин + капецитабин или цисплатин + 5-фторурацил) в сравнении с плацебо в комбинации с химиотерапией (цисплатин + капецитабин или цисплатин + 5-фторурацил) в качестве неоадъювантной/адъювантной терапии у пациентов с аденокарциномой желудка и гастроэзофагеального соединения (ГЭС) (KEYNOTE-585)».
	одобрить

	66
	ЭК-54854
	16.04.19
	4097810-20-1/ЭС-П от 10.04.2019
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	внесение изменений в протокол
	GS-US-418-4279
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2 с целью оценки тестикулярной безопасности при применении филготиниба у взрослых мужчин с воспалительным заболеванием кишечника средней и тяжелой степени активности».
	одобрить

	67
	ЭК-54855
	16.04.19
	4098172-20-1/ЭС от 11.04.2019
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	D5169C00001
	Открытое рандомизированное исследование III фазы осимертиниба, с химиотерапией на основе препаратов платины в комбинации с пеметрекседом или без неё, в качестве первой линии лечения у пациентов с местнораспространённым или метастатическим немелкоклеточным раком лёгкого при положительном статусе по мутациям в рецепторе эпидермального фактора роста (EGFR) (FLAURA2)
	одобрить

	68
	ЭК-54856
	16.04.19
	4097930-20-1/ЭС от: 09.04.2019  
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	МК-7339-006
	«Исследование III фазы для оценки комбинированной терапии пембролизумабом в сочетании с пеметрекседом / препаратом платины (карбоплатином или цисплатином) с последующим приёмом цембролизумаба и поддерживающей терапии олапарибом в сравнении с поддерживающей терапией пеметрекседом в качестве первой линии лечения у пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого неплоскоклеточного типа».
	одобрить


