Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 193 от 04.06.2019 г. 
	 № 
	Внутренний

номер 
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания Минздрава
	 Корреспондент 
	 Содержание 
	 № протокола 
	 Название 
	 Решение 

	1
	ЭК-54879
	25.04.2019
	4099013-20-1/ЭС от: 19.04.2019 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	о проведении клинического исследования 
	EFC15068
	«Рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности сарилумаба у пациентов с гигантоклеточным артериитом».
	одобрить

	2
	ЭК-54881
	23.04.2019
	4099012-20-1/ЭС от: 19.04.2019 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	о проведении клинического исследования 
	EFC15160
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности сарилумаба у пациентов с ревматической полимиалгией».
	одобрить

	3
	ЭК-54886
	23.04.2019
	4095149-20-1/ЭС от 18.04.2019
	ООО «Ворлдвайд Клиникал Трайалз», Россия.
	о проведении клинического исследования 
	RGH-188-302
	«Открытое, проводимое в одной группе исследование 1 фазы с фиксированной последовательностью по изучению действия карипразина в многократных дозах на фармакокинетику комбинированного орального контрацептива, содержащего этиниластрадиол и левоноргестрел, у пациенток с шизофренией».
	одобрить

	4
	ЭК-54897
	07.05.2019
	4099878-20-1/ЭС от 29.04.2019
	АО "Отисифарм", Россия
	о проведении клинического исследования 
	OTC-FBR-0118/2R
	«Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата OTC-FBR-0118, таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг (АО «Отисифарм», производитель ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия) и препарата Афобазол®, таблетки, 10 мг (АО «Отисифарм», производитель ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия) у пациентов с генерализованным тревожным  расстройством».
	одобрить

	5
	ЭК-54910
	06.05.2019
	4099285-20-1/ЭС от 23.04.2019
	ООО «Ворлдвайд Клиникал Трайалз», Россия
	о проведении клинического исследования 
	RGH-188-102
	«Рандомизированное, двойное-слепое исследование 1 фазы с повышением дозы, с применением препарата в многократных дозах для описания профиля безопасности, переносимости и фармакокинетики карипразина в форме таблетки с пролонгированным высвобождением у пациентов с шизофренией».
	одобрить

	6
	ЭК-54919
	13.05.2019
	4100127-20-1/ЭС от 07.05.2019
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о проведении клинического исследования препарата PF-06651600
	B7981015
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование фазы 2В/3 с ранжированием доз для оценки эффективности и безопасности препарата PF-06651600 у взрослых пациентов и подростков с очаговой алопецией (ОА), с поражением 50% или более волосистой часты головы»
	одобрить

	7
	ЭК-54925
	13.05.2019
	4100133-20-1/ЭС от 06.05.2019
	ООО "ЭР ЭНД ДИ ФАРМА", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Рабепразол
	RDPh_18_01
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, репликативное, перекрестное, четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рабепразол, таблетки покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 20 мг (ООО «Велфарм», Россия) в сравнении с препаратом Париет®, таблетки покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 20 мг (Джонсон & Джонсон, Россия) у здоровых добровольцев при приеме натощак»
	одобрить

	8
	ЭК-54926
	13.05.2019
	4095978-20-1/ЭС от: 07.05.2019 
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	о проведении клинического исследования 
	BGB-A317-NSCL-001
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором изучается тислелизумаб (BGB-A317) в комбинации с химиолучевой терапией с последующей монотерапией тислелизумабом у пациентов с впервые диагностированным местнораспространённым нерезектабельным немелкоклеточным раком лёгкого III стадии».
	одобрить

	9
	ЭК-54929
	07.05.2019
	4099895-20-1/ЭС от: 30.04.2019 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	о проведении клинического исследования 
	67953964-MDD-2001
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебоконтролируемое исследование фазы 2а в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата JNJ-67953964 у пациентов с большим депрессивным расстройством».
	одобрить

	10
	ЭК-54938
	13.05.2019
	4098797-20-1/ЭС от 07.05.2019
	ООО "КлинФармДевелопмент", Россия
	о проведении клинического исследования 
	PHS-CICADIS-005-MEX-SOL-TAB
	«Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование с адаптивным дизайном по оценке эффективности и безопасности последовательной терапии препаратами Мексидол® раствор для внутривенного и внутримышечного введения, 50 мг/мл (ООО «НПК «ФАРМАСОФТ», Россия) и Мексидол® ФОРТЕ 250 таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (ООО «НПК «ФАРМАСОФТ», Россия) у пациентов с хронической ишемией мозга».
	одобрить

	11
	ЭК-54939
	13.05.2019
	4100197-20-1/ЭС от 07.05.2019
	ООО "МДА", Россия
	о проведении клинического исследования 
	LNG-04-2019
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование безопасности и переносимости возрастающих доз препарата Лангопепт® при однократном и последующем многократном внутримышечном введении у здоровых добровольцев».
	одобрить

	12
	ЭК-54940
	13.05.2019
	4100356-20-1/ЭС от 07.05.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	о проведении клинического исследования 
	105MS306
	«Открытое рандомизированное многоцентровое исследование в параллельных группах, контролируемое активным препаратом, для оценки безопасности, переносимости и эффективности препарата BIIB017 при лечении детей и подростков в возрасте от 10 до менее чем 18 лет с рецидивирующе-ремиттирующим рассеянным склерозом, с необязательным открытым дополнительным периодом».
	одобрить

	13
	ЭК-54941
	13.05.2019
	4100517-20-1/ЭС от 07.05.2019
	ООО "Технология лекарств", Россия.
	о проведении клинического исследования 
	TL-DMF-i-01
	«Открытое рандомизированное перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата TL-DMF-i, капсулы кишечнорастворимые, 240 мг (ООО «Технология лекарств», Россия) в сравнении с референтным препаратом Текфидера® (Биоген Айдек Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	14
	ЭК-54942
	14.05.2019
	4097953-20-1/ЭС от 08.05.2019
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Ситаглиптин
	RU-KKO-SIT-01-2018
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное исследование с двумя последовательностями по оценке биоэквивалентности препарата Ситаглиптин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) и препарата Янувия®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) после однократного приема натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	15
	ЭК-54943
	14.05.2019
	4100300-20-1/ЭС от 08.05.2019
	ООО "29 февраля", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Миглустат-29
	MG-04-2019
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Миглустат-29, капсулы, 100 мг (ООО «29 февраля», Россия») и Завеска®, капсулы, 100 мг (Актелион Фармасьютикалз Лтд., Швейцария) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	16
	ЭК-54944
	14.05.2019
	4098770-20-1/ЭС от 08.05.2019
	ООО "Базис", Россия
	о проведении клинического исследования 
	MAC-ADR-022019
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Мацитентан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг (Айзант Драг Ресеч Солюшнз Пвт. Лтд., Индия) и Опсамит®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг (Актелион Фармасьютикалз Лтд., Швейцария) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак».
	одобрить

	17
	ЭК-54945
	14.05.2019
	4097994-20-1/ЭС от 08.05.2019
	АО "ФП" Оболенское", Россия
	о проведении клинического исследования 
	2204/17
	«Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Необутин® и препарата сравнения Тримедат®».
	одобрить

	18
	ЭК-54946
	14.05.2019
	4100917-20-1/ЭС от: 15.05.2019 
	АО «БАЙЕР», Россия
	о проведении клинического исследования 
	20090
	«Открытое, рандомизированное, сравнительное в двух группах, исследование по оценки эффективности, безопасности и переносимости интравитреального введения афлиберцепта в сравнении с лазерной коагуляцией у пациентов с ретинопатией недоношенных».
	одобрить

	19
	ЭК-54947
	14.05.2019
	4100546-20-1/ЭС от: 08.05.2019 
	ЗАО «САНДОЗ», Россия
	о проведении клинического исследования 
	BE 026 AMO+CLA GOS
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амоксиклав®, гранулы для приготовления суспензии для приема внутрь, 875 мг + 125 мг (Сандоз д.д., Словения) и Флемоклав Солютаб®, таблетки диспергируемые, 875 мг + 125 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	20
	ЭК-54948
	13.05.2019
	4100199-20-1/ЭС от 07.05.2019
	ООО "МДА", Россия
	о проведении клинического исследования 
	NPHR-04-2019
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование безопасности и переносимости возрастающих доз препарата Нефропепт® при однократном и последующем многократном внутримышечном введении у здоровых добровольцев».
	одобрить

	21
	ЭК-54949
	13.05.2019
	4100213-20-1/ЭС от 07.05.2019 
	ООО "МДА", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	CRP-04-2019
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование безопасности и переносимости возрастающих доз препарата Корапепт® при однократном и последующем многократном внутримышечном введении у здоровых добровольцев».
	одобрить

	22
	ЭК-54950
	13.05.2019
	4093981-20-1/ЭС-2 от 06.05.2019
	АО "Фармасинтез-Норд", Россия
	о проведении клинического исследования 
	DZTB-B-112018
	«Открытое рандомизированное перекрестное четырехпериодное 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

	23
	ЭК-54951
	14.05.2019
	4100548-20-1/ЭС от 08.05.2019
	АО "АКРИХИН", Россия
	о проведении клинического исследования 
	RND091700
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тримебутин-Акрихин, гель для приема внутрь, 50 мг/5 мл, (АО «АКРИХИН», Россия), и Тримедат®, таблетки, 200 мг, (АО «Валента Фарм», Россия), с участием здоровых добровольцев при однократном приеме натощак в дозе 200 мг».
	одобрить

	24
	ЭК-54952
	14.05.2019
	4100342-20-1/ЭС от 08.05.2019
	Представительство компании "Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед" (Индия)
	о проведении клинического исследования 
	SPIL-2018-02
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, с полностью реплицируемым дизайном исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пантопразол, таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг («Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд.», Индия) и Контролок®, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 40 мг («Такеда ГмбХ», Германия) у здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	25
	ЭК-54953
	17.05.2019
	4100554-20-1/ЭС от 13.05.2019
	ООО "иФарма", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Грин Брин® Форте
	ENT-BENZ-01
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование эффективности и безопасности (терапевтической эквивалентности) препарата Грин Брин® Форте по сравнению с препаратом Тантум® Верде Форте у пациентов с болевым синдромом при воспалительных заболеваниях полости рта и ЛОР-органов».
	одобрить

	26
	ЭК-54954
	17.05.2019
	4087680-20-1/ЭС-2 от 14.05.2019
	ЗАО "САНДОЗ", Россия
	о проведении клинического исследования
	BE_025_IBU+PAR_FCT
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ибупрофен+Парацетамол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг+500 мг (Сандоз д.д., Словения) и Нурофен® Лонг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг+500 мг (Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд, Великобритания) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	27
	ЭК-54955
	17.05.2019
	4100317-20-1/ЭС-П от 14.05.2019
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CA209-915
	«Рандомизированное исследование 3 фазы комбинации ниволумаба с ипилимумабом в сравнении с монотерапией ниволумабом в адъювантном режиме у пациентов с меланомой IIIb/c/d или IV стадии после полной резекции. (CheckMate 915: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 915)».
	одобрить

	28
	ЭК-54956
	20.05.2019
	4099985-20-1/ЭС-П от 13.05.2019
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CNTO1275SLE3001
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое в параллельных группах исследование применения Устекинумаба при лечении пациентов с активной системной красной волчанкой».
	одобрить

	29
	ЭК-54957
	20.05.2019
	4100549-20-1/ЭС от 13.05.2019
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед», Великобритания
	о проведении клинического исследования препарата VNRX-5133
	VNRX-5133-201
	«Рандомизированное, двойное слепое, исследование с активным контролем 3 фазы по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата Цефепим/VNRX 5133 и доказательству отсутствия превосходства активного контрольного препарата над исследуемым препаратом у взрослых с осложненными инфекциями мочевыводящих путей, в том числе острым пиелонефритом».
	одобрить

	30
	ЭК-54958
	20.05.2019
	4100491-20-1/ЭС от 13.05.2019
	АО "Производственная фармацевтическая компания Обновление", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Ацетилсалициловая кислота Кардио
	АСС-03/2019
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Ацетилсалициловая кислота Кардио», таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Аспирин® Кардио», таблетки покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 100 мг, производитель «Байер Биттерфельд ГмбХ», Германия, у здоровых добровольцев».
	одобрить

	31
	ЭК-54959
	20.05.2019
	4100553-20-1/ЭС от 13.05.2019
	ООО "К-Ресерч", Россия
	о проведении клинического исследования препарата HD204 (Бевацизумаб)
	SAMSON-II
	«Многоцентровое двойное слепое рандомизированное проводимое в параллельных группах исследование эквивалентности III фазы с целью сравнения эффективности, безопасности, фармакокинетики и иммуногенности препарата HD204 и препарата Авастин® у пациентов с метастатическим или рецидивирующим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого».
	одобрить

	32
	ЭК-54960
	17.05.2019
	4099939-20-1/ЭС-П от 13.05.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия.
	внесение изменений в протокол
	МК-7902-008-00 (E7080-G000-316)
	«Многоцентровое рандомизированное открытое исследование III фазы для сравнения эффективности и безопасности пембролизумаба (препарата МК-3475) в комбинации с ленватинибом (препаратом Е7080/МК-7902) по сравнению с доцетакселом у ранее уже получавших лечение пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком лёгкого (HMPJI) и прогрессированием заболевания после двухкомпонентной химиотерапии на основе препаратов платины и иммунотерапии (ингибитором PD-1/PD-L1) (LEAP-008)».
	одобрить

	33
	ЭК-54961
	17.05.2019
	4100334-20-1/ЭС-П от 14.05.2019
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия.
	внесение изменений в протокол
	D3250C00065
	«Многоцентровое открытое исследование IIIb фазы для оценки эффективности и безопасности бенрализумаба в дозе 30 мг подкожно с целью снижения объёма применения пероральных кортикостероидов у взрослых пациентов с тяжёлой эозинофильной астмой, получающих ингаляционные глюкокортикостероиды в высоких дозах в комбинации с длительнодействующими β2-агонистами и хроническую терапию пероральными кортикостероидами».
	одобрить

	34
	ЭК-54962
	20.05.2019
	4100545-20-1/ЭС от 13.05.2019
	ООО «Ворлдвайд Клиникал Трайалз», США.
	о проведении клинического исследования 
	ACP-103-055
	«52-недельное открытое дополнительное исследование применения пимавансерина у пациентов с большим депрессивным расстройством и отсутствием адекватного ответа на лечение антидепрессантами».
	одобрить

	35
	ЭК-54963
	20.05.2019
	4100507-20-1/ЭС от13.05.2019
	ООО «Ворлдвайд Клиникал Трайалз», США.
	о проведении клинического исследования 
	ACP-103-054
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности дополнительной терапии пимавансерином у пациентов с большим депрессивным расстройством и неадекватным ответом на лечение антидепрессантами»
	одобрить

	36
	ЭК-54964
	20.05.2019
	4099988-20-1/ЭС-П от 13.05.2019
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария).
	внесение изменений в протокол
	GO30081
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование I/III фазы по изучению комбинации карбоплатин и этопозид с атезолизумабом (антитело к PD-L1) или без него у пациентов с нелеченным распространенным мелкоклеточным раком легких».
	одобрить

	37
	ЭК-54965
	20.05.2019
	4100547-20-1/ЭС от 13.05.2019
	ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия
	о проведении клинического исследования 
	KI/1118-1
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакодинамики (фармакодинамической эквивалентности), безопасности и переносимости препаратов Надропарин кальция, раствор для подкожного введения (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) и Фраксипарин, раствор для подкожного введения (Аспен Фарма Трейдинг Лимитед, Ирландия) при однократном подкожном введении здоровым добровольцам».
	одобрить

	38
	ЭК-54966
	17.05.2019
	4100551-20-1/ЭС от 13.05.2019
	ООО «Новартис Фарма», Россия.
	о проведении клинического исследования 
	CLOU064D12201
	«Рандомизированное, слепое в отношении пациентов и исследователей, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата LOU064 у пациентов с неадекватно контролируемой бронхиальной астмой».
	одобрить

	39
	ЭК-54967
	20.05.2019
	4100550-20-1/ЭС от 13.05.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия.
	о проведении клинического исследования препарата
	APD334-301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое, 52 недельное исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности этрасимода у пациентов с активной формой неспецифического язвенного колита средней и тяжелой степени тяжести».
	одобрить


	40
	ЭК-54968
	17.05.2019
	4100265-20-1/ЭС-П от 14.05.2019
	Представительство АО «Сервье»
	об одобрении новой версии протокола
	CL3-DetraP-001
	«Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное исследование эффективности и безопасности лекарственных препаратов ДЕТРАПРОКТ, суппозитории ректальные, и Релиф® Про, суппозитории ректальные, для терапии геморроя».
	одобрить

	41
	ЭК-54969
	20.05.2019
	4099986-20-1/ЭС-П от 13.05.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	об одобрении новой версии протокола
	RPC01-3101
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по изучению перорального приема RPC1063 в качестве индукционного и поддерживающего лечения у пациентов с умеренным или тяжелым язвенным колитом».
	одобрить

	42
	ЭК-54970
	20.05.2019
	4100502-20-1/ЭС от 13.05.2019
	АО «Медисорб», Россия
	о проведении клинического исследования 
	19.37
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Ривароксабан Медисорб таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 20 мг (АО «Медисорб», Россия) и Ксарелто® таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 20 мг («Байер АГ», Германия) с участием здоровых добровольцев мужского пола во время приема пищи».
	одобрить

	43
	ЭК-54971
	20.05.2019
	4099938-20-1/ЭС-П от 13.05.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	об одобрении новой версии протокола
	RPC01-3102
	«Многоцентровое, открытое, дополнительное исследование 3 фазы препарата RPC1063 для перорального применения в качестве терапии язвенного колита от умеренной до тяжелой степени».
	одобрить

	44
	ЭК-54972
	20.05.2019
	4099944-20-1/ЭС-П от 13.05.2019
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CC-10004-PSA-013
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 4-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность апремиласта (CC-10004) у пациентов с олигоартикулярным вариантом псориатического артрита на ранней стадии, несмотря на первоначальное стабильное лечение НПВП и/или ≤1 традиционным синтетическим болезнь-модифицирующим антиревматическим препаратом (БМАРП)».
	одобрить

	45
	ЭК-54973
	17.05.2019
	4100266-20-1/ЭС-П от 14.05.2019
	Представительство АО "Лаборатории Сервье" (Франция), Россия,
	об одобрении новой версии Протокола
	CL3-06790-010
	«Эффективность и безопасность Триметазидина у пациентов со стенокардией, которым была проведена процедура чрескожного коронарного вмешательства. Исследование ATPCI. Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование у пациентов, получающих лечение в течение 2-4 лет».
	одобрить

	46
	ЭК-54974
	17.05.2019
	4099983-20-1/ЭС-П от 13.05.2019
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	64304500CRD2001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование фазы 2b в параллельных группах для оценки безопасности и эффективности препарата JNJ-64304500 у пациентов с активной болезнью Крона в степени от умеренной до тяжелой».
	не одобрить

	47
	ЭК-54975
	21.05.2019
	4100326-20-1/ЭС-П от 15.05.2019
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	03/18
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, проводимое в четыре этапа, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Толперизон Канон таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Мидокалм®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (ЗАО "Гедеон Рихтер-РУС", Россия) у здоровых добровольцев после приема пищи».
	одобрить

	48
	ЭК-54976
	21.05.2019
	4100321-20-1/ЭС-П от 15.05.2019
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	02/18
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Цинакальцет Канон таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 60 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Мимпара, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 60 мг (Амджен Европа Б.В, Нидерланды) в двух периодах с двумя последовательностями у здоровых добровольцев после приема пищи».
	одобрить

	49
	ЭК-54977
	21.05.2019
	4100904-20-1/ЭС от 15.05.2019
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	о проведении клинического исследования 
	КНВ-1802
	«Многоцентровое двойное слепое рандомизированное исследование с подбором дозы для оценки эффективности и безопасности интравитреальной инъекции конберцепта у пациентов с неоваскулярной возрастной макулярной дегенерацией».
	одобрить

	50
	ЭК-54978
	21.05.2019
	4100704-20-1/ЭС от 15.05.2019
	ООО "Медицинский Центр Пробиотек", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Апрепитант
	BE-21012019-AprBio
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование биоэквивалентности препаратов АПРЕПИТАНТ капсулы 125 мг (ЗАО «Биоком», Россия) и ЭМЕНД® капсулы 125 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	51
	ЭК-54979
	21.05.2019
	4100801-20-1/ЭС-П от 16.05.2019
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	№ HGS1006-С1121
	«Рандомизированное двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, направленное на оценку эффективности и безопасности белимумаба в сочетании со стандартной терапией в сравнении с плацебо в сочетании со стандартной терапией при лечении взрослых пациентов, страдающих волчаночным нефритом в активной форме».
	одобрить

	52
	ЭК-54980
	21.05.2019
	4100770-20-1/ЭС-П от 16.05.2019
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CETB115J2411
	«Открытое проспективное одногрупповое исследование II фазы с целью оценки способности элтромбопага индуцировать стойкую ремиссию у пациентов с иммунной тромбоцитопенией и рефрактерностью к первой линии терапии стероидами или рецидивом после нее (TAPER)».
	одобрить

	53
	ЭК-54981
	21.05.2019
	4100735-20-1/ЭС от 15.05.2019
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Марзэптаког альфа
	MAA-102
	«Исследование I фазы, проводимое с целью определения фармакокинетических и фармакодинамических свойств, а также оценки безопасности марзэптакога альфа (активированного) при подкожном введении в возрастающей дозе взрослым пациентам с гемофилией».
	одобрить

	54
	ЭК-54982
	21.05.2019
	4100530-20-1/ЭС-П от 15.05.2019
	ООО МСД Фармасьютикалс
	об одобрении новой версии протокола
	811-01
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, сравнивающее трастузумаб плюс химиотерапия и пембролизумаб с трастузумабом плюс химиотерапия и плацебо в качестве первой линии терапии у пациентов с HER2-положительной распространенной аденокарциномой желудка или гастроэзофагеального соединения (KEYNOTE-811)».
	одобрить

	55
	ЭК-54983
	21.05.2019
	4100768-20-1/ЭС от 15.05.2019
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Авиамарин
	44-Ави-19
	«Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Авиамарин® и препарата сравнения Драмина®».
	одобрить

	56
	ЭК-54984
	21.05.2019
	4100736-20-1/ЭС-П от 16.05.2019
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	AVA-CIT-330
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с последующим открытым этапом, направленное на оценку эффективности и безопасности аватромбопага при лечении тромбоцитопении, вызванной химиотерапией, у пациентов с негематологическими злокачественными опухолями в активной форме».
	одобрить

	57
	ЭК-54985
	21.05.2019
	4100212-20-1/ЭС-П от 14.05.2019
	АО «ФП «Оболенское», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	DIA-07-2018
	«Сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Диасек (рацекадотрил) (АО "ФП "Оболенское", Россия)».
	одобрить

	58
	ЭК-54986
	21.05.2019
	4100916-20-1/ЭС от 16.05.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	МК-0517-045
	«Открытое исследование IV фазы для оценки безопасности и переносимости применения фосапрепитанта в режиме трехдневной терапии, для профилактики тошноты и рвоты индуцированных химиотерапией в одной группе педиатрических пациентов, получающих эметогенную химиотерапию».
	одобрить

	59
	ЭК-54987
	21.05.2019
	4100521-20-1/ЭС-П от: 15.05.2019 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 1, новой версией Информационного листка пациента
	64091742PCR3001
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы препарата нирапариб в сочетании с абиратерона ацетатом и преднизоном в сравнении с применением только абиратерона ацетата и преднизона у пациентов с метастатическим раком предстательной железы».
	одобрить

	60
	ЭК-54988
	17.05.2019
	4100329-20-1/ЭС-П от: 14.05.2019
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	D419AC00003
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое, международное исследование III фазы с целью сравнения комбинации препарата MEDI4736 с тремелимумабом и стандартной химиотерапии на основе препарата платины в качестве первой линии терапии у пациентов с распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого (NEPTUNE)».
	одобрить

	61
	ЭК-54989
	17.05.2019
	4100153-20-1/ЭС-П от: 13.05.2019 
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс»
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 5
	GS-US-418-3898
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование, комбинации 2b и 3 фаз для оценки эффективности и безопасности препарата филготиниб в вводной фазе и фазе поддержания ремиссии у пациентов с умеренной или выраженной степенью активности язвенного колита».
	одобрить

	62
	ЭК-54990
	20.05.2019
	4100323-20-1/ЭС-П от: 15.05.2019 
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	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

	63
	ЭК-54991
	20.05.2019
	4099943-20-1/ЭС-П от: 13.05.2019 
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BCD-100-2/MIRACULUM
	«Международное многоцентровое открытое рандомизированное исследование эффективности, фармакокинетических свойств, безопасности и иммуногенности препарата BCD-100 (ЗАО «БИОКАД», Россия) в монотерапии у пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой».
	одобрить

	64
	ЭК-54992
	24.05.2019
	4099895-20-1/ЭС от: 30.04.2019 
	ООО «Фармапарк», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	EPD/R02-17
	«Многоцентровое двойное слепое рандомизированное сравнительное исследование в параллельных группах эффективности, безопасности и иммуногенности препаратов ЭпоДарба® (ООО "ФАРМАПАРК", Россия; производитель ОАО "Фармстандарт-УфаВИТА", Россия), раствор для инъекций, и Аранесп® (Амджен Европа Б.В., Нидерланды), раствор для инъекций у пациентов с хронической болезнью почек при подкожном пути введения».
	одобрить

	65
	ЭК-54993
	20.05.2019
	4100014-20-1/ЭС-П от: 13.05.2019 
	Представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия), Москва
	об одобрении протокола с включенной поправкой 6, новой версии Информационного листка пациента
	R475-OA-1611
	«Рандомизированное, двойное слепое, контролируемое плацебо и напроксеном исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности различных доз фасинумаба при применении у пациентов с болью, вызванной остеоартритом коленного или тазобедренного сустава».
	одобрить

	66
	ЭК-54994
	21.05.2019
	4100509-20-1/ЭС-П от 15.05.2019
	ООО «Ново Нордиск», Россия.
	внесение изменений в протокол
	EX9536-4388
	«SELECT – Влияние семаглутида на сердечно-сосудистые исходы у людей с избыточной массой тела или ожирением».
	одобрить

	67
	ЭК-54995
	21.05.2019
	4100894-20-1/ЭС от 16.05.2019
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед», Великобритания.
	о проведении клинического исследования 
	M18MDP
	«Многоцентровое исследование фазы IIb по оценке эффективности и переносимости ModraDoc006/r у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы (МКР РПЖ), пригодных для лечения таксанами».
	одобрить

	68
	ЭК-54996
	21.05.2019
	4101307-20-1/ЭС от 20.05.2019 
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	о проведении клинического исследования 
	APD334-303
	«Открытое расширенное исследование по изучению этрасимода при его применении у пациентов с активной фазой неспецифического язвенного колита средней и тяжелой степени тяжести».
	одобрить

	69
	ЭК-54997
	21.05.2019
	4100279-20-1/ЭС-П от 15.05.2019
	ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия
	внесение изменений в протокол
	ВР-12.16
	«Открытое, рандомизированное с активным контролем исследование Бупраксон®, таблетки сублингвальные, производства ФГУП «Московский эндокринный завод» (Россия) в терапии послеоперационного болевого синдрома».
	одобрить

	70
	ЭК-54998
	21.05.2019
	4100993-20-1/ЭС от 16.05.2019
	ООО "Пфайзер Инновации", Россия
	о проведении клинического исследования 
	В7931030
	«ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ 2B ПРЕПАРАТА PF-06700841 ДЛЯ ОЦЕНКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ В ТЕЧЕНИЕ 16 НЕДЕЛЬ, А ТАКЖЕ ДЛЯ ОЦЕНКИ БЕЗОПАСНОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРОДОЛЖИТЕЛЬНОСТЬЮ ДО 1 ГОДА У ПАЦИЕНТОВ С АКТИВНЫМ ПСОРИАТИЧЕСКИМ АРТРИТОМ».
	одобрить

	71
	ЭК-54999
	17.05.2019
	4100625-20-1/ЭС
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	о проведении клинического исследования 
	CCFZ533B2201
	«48-недельное, проводимое в 6 группах, рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование для оценки безопасности и эффективности нескольких доз препарата CFZ533, вводимых подкожно, в 2 различных популяциях с синдромом Шегрена (TWINSS)».
	одобрить

	72
	ЭК-55000
	21.05.2019
	4100438-20-1/ЭС-П от: 15.05.2019 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	об одобрении поправки 1 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	CNTO1275CRD3007
	«Многоцентровое рандомизированное слепое проводимое с активным контролем исследование IIIb фазы для сравнения эффективности и безопасности устекинумаба и адалимумаба у ранее не получавших биологические препараты пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением болезни Крона (SEAVUE)».
	одобрить

	73
	ЭК-55001
	21.05.2019
	4100917-20-1/ЭС от: 15.05.2019 
	ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия
	о проведении клинического исследования 
	HCG-02-2019
	«Многоцентровое, простое слепое, рандомизированное, исследование в параллельных группах по изучению эффективности, безопасности и иммуногенности препарата «Гонадотропин хорионический», лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения 1500 ME (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) в сравнении с препаратом «Прегнил®», лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного и подкожного введения 1500 ME («Н.В.Органон», Нидерланды) у пациентов с гипогонадотропным гипогонадизмом».
	одобрить

	74
	ЭК-55002
	21.05.2019
	4100519-20-1/ЭС-П от: 15.05.2019
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CA209-9LA
	«Рандомизированное исследование III фазы комбинации ниволумаба с ипилимумабом и химиотерапией в сравнении с химиотерапией в первой линии терапии немелкоклеточного рака легкого (HMPЛ) IV стадии. (CheckMate 9LA: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 9LA)».
	одобрить

	75
	ЭК-55003
	21.05.2019
	4100323-20-1/ЭС-П от: 15.05.2019 
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	об одобрении поправки 1 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	11/18
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Леналидомид Канон, капсулы 25 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Ревлимид®, капсулы 25 мг («Селджен Интернэшнл Сарл», Швейцария) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак».
	одобрить

	76
	ЭК-55004
	21.05.2019
	4100900-20-1/ЭС-П от: 16.05.2019
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GO29431
	«Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором изучается препарат Атезолизумаб (антитело к PD-L1) в сравнении с препаратом на основе платины (цисплатин или карбоплатин) в комбинации с пеметрекседом или гемцитабином у ранее не получавших химиотерапии пациентов с неплоскоклеточным или плоскоклеточным немелкоклеточным раком лёгкого IV стадии, экспрессирующим PD-L1».
	одобрить

	77
	ЭК-55024
	31.05.2019
	4102424-20-1/ЭС от: 28.05.2019 
	ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России (филиал «Медгамал» ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России)
	о проведении клинического исследования 
	01-БВРС-ГамВак-2019
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое исследование с периодом открытого подбора дозы по оценке безопасности и иммуногенности лекарственного препарата «БВРС-ГамВак», вакцина векторная для профилактики ближневосточного респираторного синдрома, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения при участии здоровых добровольцев».
	одобрить

	78
	ЭК-55025
	31.05.2019
	4102552-20-1/ЭС от: 28.05.2019 
	ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России (филиал «Медгамал» ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России)
	о проведении клинического исследования 
	02-БВРС-ГамВак-Комби-2019
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое исследование с периодом открытого подбора дозы по оценке безопасности и иммуногенности лекарственного препарата «БВРС-ГамВак-Комби», комбинированная векторная вакцина для профилактики ближневосточного респираторного синдрома, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения, при участии здоровых добровольцев».
	одобрить

	79
	ЭК-55035
	29.05.2019
	4101745-20-1/ЭС от: 23.05.2019 
	ООО «Иннофарм», Россия
	о проведении клинического исследования 
	МТК-III-Д-ДЦП-04/2019
	«Двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование по оценке безопасности и эффективности препарата Миотокс с участием детей с детским церебральным параличом».
	одобрить


