Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 195 от 09.07.2019 г.
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-55057
	04.06.2019
	4087181-20-1/ЭС от 25.06.2019
	АО "НПО "Микроген", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Пиобактериофаг поливалентный очищенный
	ВНГ-П-IV-ПМ-005/2018
	Двойное слепое рандомизированное многоцентровое плацебо-контролируемое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Пиобактериофаг поливалентный очищенный в лечении неспецифического (аэробного) вагинита.
	не одобрить

	2
	ЭК-55077
	07.06.2019
	4102652-20-1/ЭС от 04.06.2019
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ", Австрия
	о проведении клинического исследования препарата M7824 (MSB0011359C)
	MS200647_0005
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование препарата M7824 с сопутствующей химиолучевой терапией и последующим введением препарата M7824 по сравнению с сопутствующей химиолучевой терапией плюс плацебо и последующим введением дурвалумаба у пациентов с неоперабельным немелкоклеточным раком легкого III стадии.
	одобрить

	3
	ЭК-55079
	07.06.2019
	4102648-20-1/ЭС от 03.06.2019
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Нивоботулинум токсинА (MT10109L)
	MT10109L-001
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование по оценке безопасности и эффективности препарата MT10109L (НивоботулинумтоксинА) для коррекции межбровных морщин.
	одобрить

	4
	ЭК-55080
	07.06.2019
	4102649-20-1/ЭС от 03.06.2019
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Нивоботулинум
токсинА (MT10109L)
	MT10109L-002
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование по оценке безопасности и эффективности препарата MT10109L (НивоботулинумтоксинА) для коррекции боковых периорбитальных морщин.
	одобрить

	5
	ЭК-55097
	11.06.2019
	4102921-20-1/ЭС-П от 06.06.2019
	АО "БАЙЕР", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	17530
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, управляемое событиями исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности финеренона в дополнение к стандартной терапии для снижения сердечно- сосудистой заболеваемости и смертности у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и клиническим диагнозом диабетической нефропатии.
	одобрить

	6
	ЭК-55098
	11.06.2019
	4102931-20-1/ЭС-П от 06.06.2019
	АО "БАЙЕР", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	№ 16244
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, управляемое событиями исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности финеренона в дополнение к стандартной терапии при прогрессировании болезни почек у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и клиническим диагнозом диабетической нефропатии.
	одобрить

	7
	ЭК-55099
	11.06.2019
	4102777-20-1/ЭС-П от 05.06.2019
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	NN9536-4373
	Эффективность и безопасность семаглутида в дозе 2,4 мг, применяемого один раз в неделю, у пациентов с избыточной массой тела или ожирением.
	одобрить

	8
	ЭК-55100
	11.06.2019
	4102780-20-1/ЭС от 05.06.2019
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о проведении клинического исследования препарата неридроновая кислота
	KF7013-02
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по изучению эффективности и безопасности внутривенного введения неридроновой кислоты у пациентов с комплексным регионарным болевым синдромом (КРБС).
	одобрить

	9
	ЭК-55101
	11.06.2019
	4103407-20-1/ЭС-П от: 07.06.2019
	ООО "ПАРЕКСЕЛЬ Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесений изменений
	ARRAY-818-302
	Исследование комбинированного применения препаратов биниметиниб, энкорафениб и цетуксимаб для лечения колоректального рака с мутацией BRAF (BEACON CRC): Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование фазы 3 в трех группах энкорафениба и цетуксимаба с биниметинибом или без него в сравнении с иринотеканом /цетуксимабом или инфузиями 5-фторурацила (5-FU) /фолиновой кислоты (FA) / иринотекана (FOLFIRI) /цетуксимаба с вводной фазой применения энкорафениба с биниметинибом и цетуксимабом в целях безопасности у пациентов с мутацией BRAF V600E метастатического колоректального рака.
	одобрить

	10
	ЭК-55102
	11.06.2019
	4102837-20-1/ЭС-П от: 06.06.2019 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесений изменений
	ACE-536-MDS-002
	Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность луспатерцепта (препарат ACE-536) в сравнении с эпоэтином альфа для лечения анемии, обусловленной миелодиспластическими синдромами (МДС) с очень низким, низким или промежуточным риском по шкале IPSS-R, у пациентов, ранее не получавших стимуляторы эритропоэза, которым требуются переливания эритроцитарной массы» (Исследование «COMMANDS»).
	одобрить

	11
	ЭК-55103
	13.06.2019
	4102935-20-1/ЭС от: 05.06.2019 
	АО «ФАРМАСИНТЕЗ-НОРД», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	GFTB-B-05/2019
	Открытое рандомизированное перекрестное четырехпериодное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гефитиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (АО «ФАРМАСИНТЕЗ-НОРД», Россия) и Иресса®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 250 мг (АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания) при приеме внутрь натощак здоровыми добровольцами.
	одобрить

	12
	ЭК-55105
	11.06.2019
	4103077-20-1/ЭС от: 07.06.2019 
	Представительство фирмы «Д-р Редди`c Лабораторис Лтд.» (Bylbz)
	об одобрении проведения клинического исследования
	DRL_RUS/MDR/CT/2019/N+G_1
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное, в параллельных группах клиническое исследование безопасности и эффективности применения комбинированного лекарственного препарата Найз® Плюс («Д р Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия) и Нимулид («Панацея Биотек Лтд.», Индия), в лекарственной форме гель для наружного применения, для лечения пациентов с закрытыми неосложненными травмами мягких тканей и опорно-двигательного аппарата.
	одобрить

	13
	ЭК-55106
	14.06.2019
	4102784-20-1/ЭС от 11.06.2019
	ООО "НЕО ТЕХНИКС", Россия
	о проведении клинического исследования препарата SHT-AN-03
	SHT-RO-03
	Многоцентровое, двойное-слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата SHT-AN-03, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг, при его применении в комбинации со стандартной схемой химиотерапии (FOLFIRI) в качестве терапии второй линии у пациентов с метастатическим колоректальным раком.
	одобрить

	14
	ЭК-55107
	11.06.2019
	4102903-20-1/ЭС от 06.06.2019
	ООО «Берингер Ингельхайм», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	1368-0016
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование IIb фазы по подбору дозы, оценке эффективности и безопасности применения различных доз препарата BI 655130 подкожно у пациентов с ладонно-подошвенным пустулезом (ЛПП) от средней до тяжелой степени.
	одобрить

	15
	ЭК-55108
	11.06.2019
	4103069-20-1/ЭС от 07.06.2019
	АО "НПО "Микроген", Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования
	РКМ-П-III-00-028/2017
	Сравнительное рандомизированное исследование по изучению безопасности и эффективности препарата Релатокс® при коррекции морщин шеи.
	одобрить

	16
	ЭК-55109
	11.06.2019
	4103355-20-1/ЭС-П от 07.06.2019
	ООО «Ново Нордиск», Россия
	внесение изменений в протокол
	NN1250-4300
	Исследование эффективности и безопасности инсулина деглудек в сравнении с инсулином детемир, в обоих случаях в комбинации с инсулином аспарт, при лечении беременных женщин с сахарным диабетом 1 типа.
	одобрить

	17
	ЭК-55110
	11.06.2019
	4102473-20-1/ЭС-П от 05.06.2019
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	внесение изменений в протокол
	CONTINUATION-PV
	Многоцентровое открытое исследование IIIb фазы по долгосрочной оценке эффективности и безопасности препарата AOP2014 при лечении пациентов с истинной полицитемией, которые ранее принимали участие в исследовании PROUD PV»
	одобрить

	18
	ЭК-55111
	11.06.2019
	4103226-20-1/ЭС-П от 07.06.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	внесение изменений в протокол
	МК-7902-002-00 (E7080-G000-311)
	«Рандомизированное двойное слепое многоцентровое клиническое исследование III фазы с активным контролем для оценки безопасности и эффективности ленватиниба (препарата Е7080/МК-7902) в комбинации с пембролизумабом (препаратом МК-3475) по сравнению с ленватинибом в качестве терапии первой линии у пациентов с распространённой гепатоцеллюлярной карциномой (LEAP-002).
	одобрить

	19
	ЭК-55112
	11.06.2019
	4103016-20-1/ЭС-П от 06.06.2019
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	внесение изменений в протокол
	EFC12522
	Рандомизированное открытое многоцентровое исследование III фазы по оценке клинического преимущества комбинации изатуксимаба (SAR650984), бортезомиба (Велкейд®), леналидомида (Ревлимид®) и дексаметазона по сравнению с комбинацией бортезомиба, леналидомида и дексаметазона у пациентов с впервые диагностированной множественной миеломой не являющихся кандидатами для трансплантации костного мозга.
	одобрить

	20
	ЭК-55113
	14.06.2019
	4103248-20-1/ЭС от: 10.06.2019 
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	CLOU064A2201
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование IIb фазы с поиском оптимальной дозы для изучения эффективности, безопасности и переносимости препарата LOU064 у взрослых пациентов с хронической спонтанной крапивницей, неадекватно контролируемой H1-антигистаминными препаратами.
	одобрить

	21
	ЭК-55114
	14.06.2019
	4103315-20-1/ЭС от: 11.06.2019 
	АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	AZITRO-04/2019
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Азитромицин», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Сумамед®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, производитель «Плива Хрватска д.о.о.», Республика Хорватия, у здоровых добровольцев.
	одобрить

	22
	ЭК-55115
	11.06.2019
	4102909-20-1/ЭС-П от 06.06.2019
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия) , Россия
	об одобрении внесений изменений
	56021927PCR3011
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы препарата апалутамид у пациентов с локализованной или местно-распространённой формой рака предстательной железы высокого риска, которым показано проведение радикальной простатэктомии.
	одобрить

	23
	ЭК-55116
	17.06.2019
	4103245-20-1/ЭС-П от 07.06.2019
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесений изменений
	GA28951
	Открытое расширенное исследование и мониторинг безопасности у пациентов с умеренным или тяжелым язвенным колитом, ранее принимавших участие в исследованиях этролизумаба II/III фазы.
	одобрить

	24
	ЭК-55117
	11.06.2019
	4102987-20-1/ЭС-П от 06.06.2019
	ООО «Амджен», Россия
	об одобрении внесений изменений
	20130295
	Многоцентровое, открытое, несравнительное исследование продолжения для оценки долгосрочной безопасности использования Эволокумаба в терапии пациентов с клинически подтвержденным сердечно-сосудистым заболеванием.
	одобрить

	25
	ЭК-55118
	14.06.2019
	4103270-20-1/ЭС от 10.06.2019
	АО «ВЕРТЕКС», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	ВЕ-05092018-TriODVer
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тримектал® ОД , таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг (АО «ВЕРТЕКС», Россия) и Предуктал® ОД, капсулы с пролонгированным высвобождением, 80 мг (ЗАО «Сервье», Россия) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	26
	ЭК-55119
	11.06.2019
	4103546-20-1/ЭС-П от 07.06.2019
	ООО «МСД Фармасьютикал» , Россия
	об одобрении внесений изменений
	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).
	одобрить

	27
	ЭК-55121
	21.06.2019
	4103590-20-1/ЭС от: 14.06.2019 
	ООО «Ново Нордиск», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	NN9536-4451
	Эффект и безопасность семаглутида в дозе 2,4 мг при применении один раз в неделю в отношении регуляции массы тела у пациентов подросткового возраста с избыточной массой тела или ожирением.
	одобрить

	28
	ЭК-55123
	21.06.2019
	4104018-20-1/ЭС от 17.06.2019
	АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ, Россия
	о проведении клинического исследования препарата MEDI8897
	D5290C00005
	Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 2/3 с применением паливизумаба в качестве препарата контроля по оценке безопасности препарата MEDI8897, моноклонального антитела с удлиненным периодом полувыведения, действие которого направлено против респираторно-синцитиального вируса, при применении у детей из группы высокого риска (MEDLEY).
	одобрить

	29
	ЭК-55124
	21.06.2019
	4104013-20-1/ЭС от 17.06.2019
	АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ, Россия
	о проведении клинического исследования препарата MEDI8897
	D5290C00004
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по оценке безопасности и эффективности препарата MEDI8897, моноклонального антитела с удлиненным периодом полувыведения, действие которого направлено против респираторно-синцитиального вируса, при применении у здоровых слегка недоношенных и родившихся в срок младенцев (MELODY).
	одобрить

	30
	ЭК-55125
	21.06.2019
	4103589-20-1/ЭС от 14.06.2019
	АО "АВВА РУС", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Клиндамицин
	Clindamycin-supp–BV-III-02/19
	Международное рандомизированное сравнительное открытое с заслеплением врача-оценщика клиническое исследование терапевтической эквивалентности воспроизведенного препарата Клиндамицин, суппозитории вагинальные 100 мг и референтного препарата Далацин®, суппозитории вагинальные 100 мг (Фармация и Апджон Кампани, США).
	одобрить

	31
	ЭК-55126
	24.06.2019
	4095928-20-1/ЭС-2 от 17.06.2019
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	RGH-MD-24
	«Двойное слепое, плацебо- контролируемое, с рандомизированной отменой приёма исследуемого препарата, многоцентровое клиническое исследование оценки эффективности, безопасности и переносимости карипразина в условиях снижения дозы для профилактики рецидива заболевания у пациентов с шизофренией» (Фаза IIIb).
	не одобрить

	32
	ЭК-55127
	17.06.2019
	4103524-20-1/ЭС от 13.02.2019
	ООО «Медицинский Центр Пробиотек», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	BE-26022019-Riv20AF
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов РИВАРОКСАБАН таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг («Санека Фармасьютикалс а.с.», Словацкая Республика) и КСАРЕЛТО® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Байер АГ., Германия) с участием здоровых добровольцев-мужчин после приема пищи.
	одобрить

	33
	ЭК-55128
	21.06.2019
	4104014-20-1/ЭС от 18.06.2019
	Представительством «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	об одобрении проведения клинического исследования
	SEP361-301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование, проводимое в параллельных группах, для оценки эффективности и безопасности препарата SEP-363856 в фиксированной дозе у пациентов с острым психозом при шизофрении.
	одобрить

	34
	ЭК-55129
	17.06.2019
	4103526-20-1/ЭС от 13.02.2019
	ООО «Медицинский Центр Пробиотек», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	BE-26022019-Riv10AF
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов РИВАРОКСАБАН таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг («Санека Фармасьютикалс а.с.», Словацкая Республика) и КСАРЕЛТО® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Байер АГ., Германия) с участием здоровых добровольцев-мужчин натощак.
	одобрить

	35
	ЭК-55130
	21.06.2019
	4104015-20-1/ЭС от 18.06.2019
	Представительством «АИКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	об одобрении проведения клинического исследования
	SEP361-302
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование, проводимое в параллельных группах, для оценки эффективности и безопасности препарата SEP-363856 в фиксированной дозе у пациентов с острым психозом при шизофрении.
	одобрить

	36
	ЭК-55131
	24.06.2019
	4103715-20-1/ЭС от 17.06.2019
	ООО «Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	DTS-MIC-2019
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Дутастерид-МИК®, капсулы 0,5 мг (УП «Минскинтеркапс», Республика Беларусь) и Аводарт®, капсулы 0,5 мг (ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз С.А, Польша) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак.
	одобрить

	37
	ЭК-55132
	21.06.2019
	4103718-20-1/ЭС от 17.06.2019
	ООО «Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	MSL-MIC-2019
	Рандомизированное открытое перекрестное адаптивное исследование сравнительной фармакокинетики и (УП биоэквивалентности препарата Месалазин-МИК, капсулы ректальные, 500 мг «МИНСКИНТЕРКАПС», Республика Беларусь) и препарата Салофальк®, суппозитории ректальные, 500 мг (Др. Фальк Фарма ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	38
	ЭК-55133
	21.06.2019
	4101190-20-1/ЭС от 17.06.2019
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	QL1205-002
	Рандомизированное, с двойной маскировкой, проводимое в параллельных группах, многоцентровое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности препарата QL1205 в сравнении с препаратом Луцентис® у пациентов с неоваскулярной возрастной макулярной дегенерацией.
	одобрить

	39
	ЭК-55134
	17.06.2019
	4103316-20-1/ЭС-П от 07.06.2019
	ООО «ФАРМАПАРК» , Россия
	об одобрении внесений изменений
	PRM002-RA01
	Рандомизированное, двойное слепое, клиническое исследование III фазы в параллельных группах для доказательства не меньшей эффективности и оценки безопасности препарата PRM-002 в сравнении с препаратом Ремикейд (инфликсимаб) у пациентов с активным ревматоидным артритом и недостаточным ответом на терапию метотрексатом.
	одобрить

	40
	ЭК-55135
	17.06.2019
	4097061-20-1/ЭС-2 от: 13.06.2019 
	ЗАО «Биокад», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	BCD-15 8-1
	Открытое рандомизированное двойное двухпериодное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-158 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Вотриент® у здоровых добровольцев при пероральном приеме натощак.
	одобрить

	41
	ЭК-55136
	21.06.2019
	4104011-20-1/ЭС от: 18.06.2019 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	об одобрении проведения клинического исследования
	56021927PCR2032
	Открытое, многоцентровое исследование Ib фазы JNJ-63723283, ингибитора PD-1, в комбинации с апалутамидом у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы.
	одобрить

	42
	ЭК-55137
	21.06.2019
	4103808-20-1/ЭС от: 14.06.2019 
	ООО "Фармасинтез-Тюмень", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	LEV/ETEST-2019
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Левоноргестрел + Этинилэстрадиол, таблетки, покрытые оболочкой 0,15 мг/0,03 мг (ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия) и Микрогинон®, таблетки, покрытые оболочкой 0,15 мг/0,03 мг («Альвоген ИПКо С.а.р.л.», Люксембург) у здоровых добровольцев женского пола натощак.
	одобрить

	43
	ЭК-55138
	17.06.2019
	4103408-20-1/ЭС от: 07.06.2019 
	ООО "Адамед Раша", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	ЭТО-2019
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эторикоксиб таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (Ронтис Хеллас Медикал энд Фармасьютикал Продактс С.А., Греция) и Аркоксиа® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	44
	ЭК-55139
	21.06.2019
	4103633-20-1/ЭС от: 14.06.2019 
	ООО "Медицинский Центр Пробиотек", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	BE-17042019-SilAF
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов СИЛДЕНАФИЛ таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг («Санека Фармасьютикалс а.с.», Словацкая Республика) и ВИАГРА® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Пфайзер Инк., США) с участием здоровых добровольцев-мужчин натощак.
	одобрить

	45
	ЭК-55140
	14.06.2019
	4100552-20-1/ЭС от 10.06.2019
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	IM011024
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2 по оценке безопасности и эффективности препарата BMS-986165 у пациентов с язвенным колитом умеренной и тяжелой степени.
	одобрить

	46
	ЭК-55141
	17.06.2019
	4098442-20-1/ЭС от: 13.06.2019 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	331-10-234
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, контролируемое плацебо и активным препаратом исследование для оценки эффективности монотерапии Брекспипразолом при лечении шизофрении у подростков (13-17 лет).
	не одобрить

	47
	ЭК-55142
	17.06.2019
	4098441-20-1/ЭС от: 13.06.2019 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	331-10-236
	Долгосрочное, многоцентровое, открытое исследование для оценки безопасности и переносимости Брекспипразола с гибким режимом дозирования в качестве поддерживающей терапии у подростков (13-17 лет) с шизофренией.
	не одобрить

	48
	ЭК-55143
	11.06.2019
	4103026-20-1/ЭС-П от 06.06.2019
	Представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационных листков пациента
	BP39055
	Многоцентровое рандомизированное плацебо контролируемое двойное слепое исследование, разделенное на 2 части с непосредственным переходом одной в другую для оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики и эффективности препарата RO7034067 у пациентов со спинальной мышечной атрофией типа 2 и 3.
	одобрить

	49
	ЭК-55144
	14.06.2019
	4099607-20-1/ЭС от 11.06.2019
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	IM011073
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2 для оценки безопасности и эффективности препарата BMS-986165 в комбинации с фоновым лечением у пациентов с волчаночным нефритом.
	одобрить

	50
	ЭК-55145
	14.06.2019
	4100662-20-1/ЭС от 10.06.2019
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	IM011084
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое, многоцентровое исследование для оценки эффективности и безопасности применения различных доз BMS-986165 у пациентов с активным псориатическим артритом (ПсА).
	одобрить

	51
	ЭК-55146
	11.06.2019
	4102928-20-1/ЭС от: 06.06.2019 
	Филиалом ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении проведения клинического исследования
	IM011074
	Многоцентровое исследование для определения долгосрочной безопасности и эффективности препарата BMS-986165 у пациентов с системной красной волчанкой.
	одобрить

	52
	ЭК-55147
	11.06.2019
	4102794-20-1/ЭС от: 06.06.2019 
	ООО «ПСК Фарма», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	BE-14032019-CinPSK
	Открытое, рандомизированное, в двух периодах и с двумя последовательностями, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов цинакальцет, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ООО «ПСК Фарма», Россия) и мимпара, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Амджен Европа Б.В., Нидерланды) с участием здоровых добровольцев при однократном приеме после еды.
	одобрить

	53
	ЭК-55148
	11.06.2019
	4103247-20-1/ЭС-П от 07.06.2019
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария).
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BN40423
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности препарата RO7234292 (RG6042), применяемого интратекально, у пациентов с манифестной болезнью гентингтона.
	одобрить

	54
	ЭК-55149
	14.06.2019
	4102747-20-1/ЭС-П от 05.06.2019
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	СА209-901
	Рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке ниволумаба в комбинации с ипилимумабом или стандартной химиотерапией в сравнении со стандартной химиотерапией у пациентов с неоперабельным или метастатическим уротелиальным раком, ранее не получавших лечение (CheckMate 901: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 901).
	одобрить

	55
	ЭК-55150
	11.06.2019
	4102741-20-1/ЭС-П от 05.06.2019
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CA209-9ER
	Рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке ниволумаба в комбинации с кабозантинибом или ниволумаба и ипилимумаба в комбинации с кабозантинибом в сравнении с сунитинибом у пациентов с распространенным или метастатическим почечно-клеточным раком, ранее не получавших лечения. CheckMate 9ER: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 9ER.
	одобрить

	56
	ЭК-55151
	24.06.2019
	4103846-20-1/ЭС-П от 19.06.2019
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	В7461006
	Рандомизированное, открытое исследование III фазы монотерапии лорлатинибом (PF-06463922) по сравнению с монотерапией кризотинибом в качестве терапии первой линии у пациентов с ALK-позитивным распространенным немелкоклеточным раком легкого.
	одобрить

	57
	ЭК-55152
	24.06.2019
	4103685-20-1/ЭС-П от 19.06.2019
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	1378-0008
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое (в пределах групп лечения) и с активным контролем (в группе эплеренона) исследование по изучению безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата BI 690517 при пероральном применении в 3-х дозах в течение 28 дней у пациентов женского и мужского пола с диабетической нефропатией.
	одобрить

	58
	ЭК-55153
	24.06.2019
	4103744-20-1/ЭС-П от 18.06.2019
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	М13-813
	Рандомизированное, плацебо контролируемое исследование фазы 2b/3 АВТ-414 в сочетании с химиолучевой терапией и адъювантной терапией темозоламидом у пациентов с первично выявленной глиобластомой (GBM) с амплификацией рецепторов к эпидермальному фактору роста (EGFR) (Intellance 1).
	одобрить

	59
	ЭК-55154
	24.06.2019
	4104019-20-1/ЭС от 18.06.2019
	АО "Производственная фармацевтическая компания Обновление", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Бетагистин
	BETAG-05/2019
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Бетагистин», таблетки, 24 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Бетасерк®» таблетки, 24 мг, производитель «Майлан Лэбораториз САС», Франция, у здоровых добровольцев.
	одобрить

	60
	ЭК-55155
	24.06.2019
	4104118-20-1/ЭС от 19.06.2019
	представительство "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	о проведении клинического исследования препарата Цемиплимаб (REGN2810)
	R2810-ONC-1788
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование адъювантной терапии цемиплимабом в сравнении с плацебо после хирургического вмешательства и лучевой терапии у пациентов с плоскоклеточным раком кожи высокого риска.
	одобрить

	61
	ЭК-55156
	24.06.2019
	4103684-20-1/ЭС-П от 19.06.2019
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесений изменений
	МО39196
	Многоцентровое рандомизированное плацебо-контролируемое двойное слепое исследование III фазы по изучению атезолизумаба (антитело к PD-L1) в комбинации с паклитакселом в сравнении с комбинацией плацебо с паклитакселом у пациентов с неоперабельным местнораспространенным или метастатическим трижды негативным раком молочной железы по поводу которого ранее не проводилось лечение.
	одобрить

	62
	ЭК-55157
	24.06.2019
	4103680-20-1/ЭС-П от: 19.06.2019 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении внесений изменений
	АР24534-14-203
	Рандомизированное, открытое исследование 2-ой фазы по оценке эффективности и безопасности различных дозировок препарата Понатиниб у резистентных пациентов в хронической стадии хронического миелолейкоза.
	одобрить

	63
	ЭК-55158
	24.06.2019
	4103675-20-1/ЭС-П от 18.06.2019
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении внесений изменений
	MT-11
	Исследование 3-й фазы по оценке эффективности и безопасности специфической иммунотерапии аллергенами клещей домашней пыли в виде таблеток для сублингвального применения (СЛИТ) у детей и подростков (5-17 лет) с аллергической астмой на клещей домашней пыли.
	одобрить

	64
	ЭК-55159
	24.06.2019
	4103848-20-1/ЭС-П от: 19.06.2019 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед"
	об одобрении внесений изменений
	ARGX-113-1704 (ADAPT)
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование фазы 3 по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата ARGX-113 у пациентов с тяжелой миастенией с генерализованной мышечной слабостью.
	одобрить

	65
	ЭК-55160
	24.06.2019
	4104032-20-1/ЭС от: 18.06.2019 
	Представительство «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия) 
	об одобрении проведения клинического исследования
	SEP361-303
	«Открытое расширенное исследование для оценки безопасности и переносимости препарата SEP-363856 у пациентов с шизофренией.
	одобрить

	66
	ЭК-55161
	24.06.2019
	4103683-20-1/ЭС-П от: 18.06.2019 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	об одобрении внесений изменений
	СО39303
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III фазы с целью оценки комбинации ипатасертиба, абиратерона и преднизона/преднизолона по сравнению с комбинацией плацебо, абиратерона и преднизона/преднизолона у взрослых мужчин с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы, протекающим бессимптомно или со слабой симптоматикой, ранее не получавших лечение по этому поводу.
	одобрить

	67
	ЭК-55162
	24.06.2019
	4104023-20-1/ЭС от: 18.06.2019 
	ООО "Эс-Си-Ти", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	2018-08-EFT-1
	Эффективность и безопасность ацетилцистеина при лечении острого неосложненного риносинусита: проспективное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование.
	одобрить

	68
	ЭК-55163
	25.06.2019
	4103058-20-1/ЭС от 06.06.2019
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	BCD-089-3/SOLAR
	Международное многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-089 (ЗАО «БИОКАД», Россия) в комбинации с метотрексатом у пациентов с активным ревматоидным артритом.
	одобрить

	69
	ЭК-55164
	26.06.2019
	4104017-20-1/ЭС-П от 20.06.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс»
	об одобрении внесений изменений
	035-00
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое, с активным контролем клиническое исследование II фазы для изучения безопасности и эффективности Цефтолозана/Тазобактама (MK-7625A) в комбинации с Метронидазолом по сравнению с Меропенемом у детей с осложненной инфекцией брюшной полости.
	одобрить

	70
	ЭК-55165
	26.06.2019
	4104016-20-1/ЭС-П от 20.06.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс»
	об одобрении внесений изменений
	034-00
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое, с активным контролем клиническое исследование II фазы для изучения безопасности и эффективности Цефтолозана/Тазобактама (MK-7625A) по сравнению с Меропенемом у детей с осложненной инфекцией мочевыводящих путей, включая пиелонефрит.
	одобрить

	71
	ЭК-55166
	26.06.2019
	4104012-20-1/ЭС-П от 20.06.2019
	ООО «НекстГен», Россия
	об одобрении внесений изменений
	NeoFoot DiabTrial - 10-2014
	Проспективное, слепое, многоцентровое, плацебо-контролируемое, рандомизированное, сравнительное клиническое исследование безопасности и эффективности препарата «Неоваскулген®» лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения 1,2 мг», производитель ФГБУ «НМИЦ гематологии» МЗ РФ, Россия у пациентов с синдромом диабетической стопы.
	одобрить

	72
	ЭК-55167
	26.06.2019
	4104296-20-1/ЭС от 20.06.2019
	ООО "Атолл", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Дарунавир
	DAR-1/10012019
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Дарунавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 800 мг (ООО «Атолл», Россия), в сравнении с препаратом Презиста, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 800 мг (держатель РУ ООО "Джонсон & Джонсон" производитель ОАО "Фармстандарт-УфаВИТА, Россия), у здоровых добровольцев.
	одобрить

	73
	ЭК-55168
	26.06.2019
	4103953-20-1/ЭС-П от 21.06.2019
	ООО "НПФ "Материа Медика Холдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	MMH-SU-006
	Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности применения препарата Субетта у пациентов с нарушенной толерантностью к глюкозе.
	одобрить

	74
	ЭК-55169
	26.06.2019
	4104153-20-1/ЭС-П от 21.06.2019
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении внесений изменений
	D5134C00003
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, международное, многоцентровое исследование III фазы с целью сравнения эффективности и безопасности комбинации тикагрелора с ацетилсалициловой кислотой (АСК) и только АСК при их применении для профилактики инсульта и предотвращения смерти у пациентов с острым ишемическим инсультом или транзиторной ишемической атакой (THALES).
	одобрить

	75
	ЭК-55170
	26.06.2019
	4104233-20-1/ЭС-П от 21.06.2019
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	М16-852
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по оценке безопасности и эффективности применения упадацитиниба у пациентов с гигантоклеточным артериитом: SELECT-GCA
	одобрить

	76
	ЭК-55171
	26.06.2019
	4103363-20-1/ЭС от 21.06.2019
	ЗАО "Фирма "Евросервис", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Агрелас (Анагрелид)
	EUS-AGS1
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Агрелас, капсулы, 0,5 мг, (Синтон Испания С.Л., Испания) и Агрилин®, капсулы, 0,5 мг (Шайер Фармасьютикалс Айерленд Лимитед, Ирландия) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	77
	ЭК-55172
	26.06.2019
	4104391-20-1/ЭС-П от 24.06.2019
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола
	GR40844
	Многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы с двойной маскировкой и контролем активным препаратом сравнения по оценке эффективности и безопасности препарата фарицимаб у пациентов с неоваскулярной возрастной макулярной дегенерацией (LUCERNE).
	одобрить

	78
	ЭК-55173
	26.06.2019
	4104452-20-1/ЭС от 21.06.2019
	ООО «ФОРТ», Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования
	ЧРВ-III-Б-06/19
	Двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости,  инактивированно безопасности и иммуногенности четырехвалентной расщепленной вакцины для профилактики гриппа, производства ООО «ФОРТ», Россия, в сравнении с вакциной Ультрикс®, производства ООО «ФОРТ», Россия, с участием женщин в возрасте 18-40 лет, находящихся на II и III триместрах беременности.
	одобрить

	79
	ЭК-55174
	26.06.2019
	4104390-20-1/ЭС-П от 24.06.2019
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола
	GR40306
	Многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы с двойной маскировкой и контролем активным препаратом сравнения по оценке эффективности и безопасности препарата фарицимаб у пациентов с неоваскулярной возрастной макулярной дегенерацией (TENAYA).
	одобрить

	80
	ЭК-55179
	26.06.2019
	4103711-20-1/ЭС-П от: 20.06.2019 
	ООО "Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч", Россия
	об одобрении внесений изменений
	FM-14-B02
	Исследование неоадъювантной химиотерапии тройного негативного с высокой степенью риска на ранней стадии и местнораспространенного рака молочной железы антителами, направленными на PD-L1, на фоне лечения наб-паклитакселом и карбоплатином.
	одобрить

	81
	ЭК-55180
	26.06.2019
	4104266-20-1/ЭС-П от: 21.06.2019 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" (Великобритания)
	об одобрении внесений изменений
	AC-055G202
	Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 2Ь фазы по оценке эффективности и безопасности мацитентана у пациентов с сердечной недостаточностью с сохранной фракцией выброса и поражением сосудов легких (SERENADE).
	одобрить

	82
	ЭК-55181
	26.06.2019
	4104275-20-1/ЭС-П от: 21.06.2019 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении внесений изменений
	D419BC00001
	Международное многоцентровое открытое рандомизированное контролируемое исследование III фазы монотерапии препаратом MEDI4736 и терапии препаратом MEDI4736 в комбинации с Тремелимумабом в сравнении со стандартной химиотерапией у пациентов в первой линии с неоперабельным уротелиальным раком мочевого пузыря IV стадии.
	одобрить

	83
	ЭК-55182
	26.06.2019
	4103635-20-1/ЭС-П от 18.06.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс»
	об одобрении внесений изменений
	002-00
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 2b фазы по оценке безопасности, переносимости, эффективности и иммуногенности 2-дозовой и 3-дозовой схемы назначения вакцины V160 (против цитомегаловирусной [ЦМВ] инфекции) здоровым, серонегативным женщинам в возрасте от 16 до 35 лет.
	одобрить

	84
	ЭК-55183
	26.06.2019
	4104273-20-1/ЭС-П от: 21.06.2019  
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении внесений изменений
	XL 184-312
	Рандомизированное, контролируемое, фазы 3 исследование кабозантиниба (XL184) в комбинации с атезолизумабом по сравнению с сорафенибом у пациентов с распространенной гепатоцеллюлярной карциномой, которые ранее не получали системную противоопухолевую терапию.
	одобрить

	85
	ЭК-55184
	26.06.2019
	4103989-20-1/ЭС-П от: 20.06.2019 
	АО "Р-Фарм", Россия
	об одобрении внесений изменений
	CL04018054
	Рандомизированное, открытое исследование IIа фазы с целью оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата РФМ-104 (RPH-104/L04018) при однократном введении в разных дозах в сравнении с активным контролем у пациентов с острым приступом подагры.
	одобрить

	86
	ЭК-55186
	26.06.2019
	4104067-20-1/ЭС-П от 20.06.2019
	Московское представительство Акционерного Общества Эли Лилли Восток С.А., Швейцария
	об одобрении внесений изменений
	I8B-MC-ITSB
	Проспективное, рандомизированное исследование сравнения препарата LY900014 и Хумалог в двойном слепом режиме с применением препарата LY900014 в открытом постпрандиальном режиме у детей и подростков с СД 1типа: PRONTO-Peds.
	одобрить

	87
	ЭК-55187
	26.06.2019
	4104207-20-1/ЭС от: 20.06.2019 
	ООО "Эс-Си-Ти", Россия
	о проведении клинического исследования
	BCRU/18/Eto-BE/001
	Открытое, рандомизированное, двухпериодное, двухпоследовательное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эторикоксиб, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (Берлин-Хеми АГ, Германия) и Аркоксиа®, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) при однократном приеме здоровыми добровольцами натощак.
	одобрить

	88
	ЭК-55188
	26.06.2019
	4100850-20-1/ЭС от: 20.06.2019 
	ООО "ФНП Клиникал", Россия
	о проведении клинического исследования
	CL-SelectAte-II-01
	Исследование фармакокинетической и свертывающей активности препарата FVIII-ПЭГЛип, вводимого внутривенно пациентам с тяжелой гемофилией А с ингибиторами FVIII и без них.
	одобрить

	89
	ЭК-55191
	28.06.2019
	4104583-20-1/ЭС от: 25.06.2019 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ", Австрия
	о проведении клинического исследования препарата BIIB093 (Глибенкламид)
	252LH301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III фазы в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата BIIB093 (глибенкламид) для внутривенного введения у пациентов с тяжелым отеком головного мозга вследствие обширного полушарного инсульта.
	одобрить


