Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 196 от 23.07.2019 г. (в электронном виде отправлено в Минздрав РФ – 26.07.2019 г.)
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-55122
	17.06.2019
	4103542-20-1/ЭС от 13.06.2019
	АО "БАЙЕР", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	20275
	Продленное исследование для оценки долгосрочных результатов у пациентов, которые получали терапию для лечения ретинопатии недоношенных в исследовании 20090.
	одобрить

	2
	ЭК-55175
	26.06.2019
	4104166-20-1/ЭС-П от 21.06.2019
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	об одобрении новой версии протокола
	42756493BLC2001
	Многоцентровое открытое исследование II фазы в двух параллельных группах для определения эффективности и безопасности двух различных режимов дозирования препарата JNJ-42756493 (ингибитора тирозинкиназы FGFR всех подтипов) у пациентов с метастатическим или неоперабельным уротелиальным раком с генетическими изменениями FGFR (рецепторов к фактору роста фибробластов).
	одобрить

	3
	ЭК-55176
	26.06.2019
	4104413-20-1/ЭС от 24.06.2019
	ООО "Орион Фарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	638029
	«Открытое одноцентровое фармакокинетическое исследование Дивигеля 0,1 % у здоровых добровольцев мужского пола».
	одобрить

	4
	ЭК-55177
	26.06.2019
	4104506-20-1/ЭС от 24.06.2019
	ООО "Герофарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	GP20011-P4-33
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное с активным контролем в двух параллельных группах исследование терапевтической эквивалентности форм для внутримышечного и внутривенного введения лекарственного препарата Кортексин®, 10 мг, производства ООО "ГЕРОФАРМ", Россия, в отношении степени функционального восстановления у пациентов в остром периоде ишемического инсульта.
	одобрить

	5
	ЭК-55178
	26.06.2019
	4104519-20-1/ЭС от 24.06.2019
	ООО «МДА», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	TST-06-2019
	Многоцентровое, проспективное, простое слепое, плацебо-контролируемое рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности  для приготовления раствора для препарата «Тестонорм®», лиофилизат внутримышечного введения 5 мг (ООО «Самсон- Мед», Россия) у мужчин с нарушениями сперматогенеза.
	одобрить

	6
	ЭК-55185
	26.06.2019
	4104427-20-1/ЭС от: 24.06.2019
	ООО "МДА", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	HLX-04-2019
	Многоцентровое, простое слепое, плацебо-контролируемое рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата «Хондролюкс®», лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения 5 мг (ООО «Самсон-Мед», Россия) у пациентов с гонартрозом II-III рентгенологической стадии.
	не одобрить

	7
	ЭК-55189
	26.06.2019
	4104361-20-1/ЭС от: 20.06.2019
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	M602011014
	Проспективное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата NT 201 при лечении спастичности нижних конечностей, вызванной инсультом или черепно-мозговой травмой, у взрослых пациентов с последующим открытым продолжением с совместным лечением или без совместного лечения спастичности верхних конечностей.
	одобрить

	8
	ЭК-55190
	28.06.2019
	4104584-20-1/ЭС от 24.06.2019
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	CACZ885V2201C
	Рандомизированное открытое исследование II фазы сравнения канакинумаба и пембролизумаба в виде монотерапии либо в их комбинации при неоадъювантной терапии у пациентов с резектабельным немелкоклеточным раком легкого (CANOPY-N).
	одобрить

	9
	ЭК-55192
	28.06.2019
	4104432-20-1/ЭС-П от 24.06.2019
	ООО ЭббВи, Россия.
	об одобрении внесений изменений
	М15-656
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование Венетоклакса в комбинации с Азацитидином по сравнению с Азацитидином для терапии острого миелоидного лейкоза у пациентов, ранее не получавших лечения и которым противопоказана стандартная индукционная терапия.
	одобрить

	10
	ЭК-55193
	28.06.2019
	4104565-20-1/ЭС-П от 25.06.2019
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	RPC01-202
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 2-й фазы с целью оценки клинической эффективности и безопасности индукционной терапии препаратом RPC1063 у пациентов с язвенным колитом умеренной или высокой степени активности».
	одобрить

	11
	ЭК-55194
	28.06.2019
	4104368-20-2-1/ЭС-П от 25.06.2019
	представительство "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола
	В7451014
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование фазы III для изучения эффективности и безопасности PF-04965842 у пациентов в возрасте от 12 лет и старше с атопическим дерматитом от средней до тяжелой степени с рандомизированной отменой лечения и возможностью применения экстренной терапии при обострениях».
	одобрить

	12
	ЭК-55195
	28.06.2019
	4104650-20-1/ЭС от 25.06.2019
	ЗАО «БИОКАД», Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования
	BCD-022-3
	«Двойное слепое сравнительное рандомизированное клиническое исследование фармакокинетики и безопасности однократного внутривенного введения препарата BCD-022 (трастузумаб, ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Герцептин® у здоровых добровольцев».
	одобрить

	13
	ЭК-55196
	28.06.2019
	4104554-20-1/ЭС от 24.06.2019
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования
	07/19
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухэтапное (два периода), с двумя последовательными приемами, перекрестное сравнительное исследование  Итоприд Канон, фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Ганатон®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (Майлан ЕПД Г.К., Япония), у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	14
	ЭК-55197
	28.06.2019
	4104538-20-1/ЭС от: 24.06.2019
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	13/18
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Атомоксетин, капсулы 60 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Страттера®, капсулы 60 мг (Эли Лилли Восток С.А., Швейцария) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак.
	одобрить

	15
	ЭК-55198
	28.06.2019
	4104527-20-1/ЭС от: 24.06.2019
	ООО "НПФ "МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	MMH-MAP-002
	«Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности применения препарата MMH-MAP для лечения когнитивных нарушений у пациентов с инфарктом мозга в бассейне сонных артерий».
	одобрить

	16
	ЭК-55199
	28.06.2019
	4104651-20-1/ЭС от: 25.06.2019
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	BCD-021-3
	Двойное слепое сравнительное рандомизированное клиническое исследование фармакокинетики и безопасности однократного внутривенного введения препарата BCD-021 (бевацизумаб, ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Авастин® у здоровых добровольцев.
	одобрить

	17
	ЭК-55200
	28.06.2019
	4104424-20-1/ЭС-П от: 24.06.2019 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесений изменений
	CLMI070X2201
	Открытое, состоящее из нескольких частей, исследование первого применения у человека препарата LMI070 для приема внутрь у младенцев со спинальной мышечной атрофией типа 1.
	одобрить

	18
	ЭК-55201
	28.06.2019
	4104125-20-1/ЭС-П от: 24.06.2019
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	об одобрении внесений изменений
	EFC14028
	«Рандомизированное, многоцентровое, многонациональное, двойное слепое исследование 3 фазы для сравнения эффективности и безопасности неоАГА (нео-алглюкозидазы альфа/GZ402666) и алглюкозидазы альфа с кратностью инфузий 1 раз в две недели пациентам с поздним началом заболевания Помпе, ранее не получавших терапию».
	одобрить

	19
	ЭК-55202
	02.07.2019
	4104691-20-1/ЭС от 25.06.2019
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	CA209-77T
	«Рандомизированное, двойное-слепое исследование эффективности неоадъювантной химиотерапии в сочетании с Ниволумабом в сравнении с неоадъювантной химиотерапией в сочетании с плацебо, с последующей хирургической резекцией и адъювантной терапией Ниволумабом или плацебо у пациентов с операбельным немелкоклеточным раком легкого II-IIIB стадии. Фаза 3. (CheckMate 77T: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 77T)».
	одобрить

	20
	ЭК-55203
	02.07.2019
	4104614-20-1/ЭС от 26.06.2019
	ООО «Амджен», Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования
	20120124
	«Открытое, одногрупповое, многоцентровое исследование по оценке безопасности, переносимости и эффективности эволокумаба для снижения уровня ХС-ЛПНП в качестве дополнения к диете и липидоснижающей терапии у детей в возрасте от 10 до 17 лет с гетерозиготной семейной гиперхолестеринемией (ГеСГХС) или гомозиготной семейной гиперхолестеринемией (ГоСГХС)».
	одобрить

	21
	ЭК-55204
	02.07.2019
	4104411-20-1/ЭС-П от 25.06.2019
	АО «Фарм-Синтез», Россия
	об одобрении внесений изменений
	CogniCell/2018
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование, проводимое в параллельных группах, для изучения эффективности и безопасности применения препарата Целлекс® для лечения когнитивных нарушений в составе комплексной терапии пациентов с хронической ишемией головного мозга.
	одобрить

	22
	ЭК-55205
	02.07.2019
	4104575-20-1/ЭС-П от 25.06.2019
	АО «Фарм-Синтез», Россия
	об одобрении внесений изменений
	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

	23
	ЭК-55206
	04.07.2019
	4104763-20-1/ЭС от 27.06.2019
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	CT-P13 3.8
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности подкожных инъекций препарата CT-P13 в качестве поддерживающей терапии у пациентов с болезнью Крона умеренной и высокой активности.
	одобрить

	24
	ЭК-55207
	04.07.2019
	4104744-20-1/ЭС от 27.06.2019
	ООО "МИК-ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	KI-PENT-001
	Открытое сравнительное рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Пентагаскан, раствор для инъекций 0,5 ммоль/мл (ООО «МедКонтрастСинтез», Россия) в сравнении с препаратом Магневист®, раствор для внутривенного введения, 0,5 ммоль/мл (Байер Фарма АГ, Германия) у пациентов при проведении магнитно-резонансной томографии.
	одобрить

	25
	ЭК-55208
	03.07.2019
	4104760-20-1/ЭС от 27.06.2019
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	28431754DIA3018
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для изучения эффективности и безопасности канаглифлозина у детей и подростков (в возрасте от >10 до <18 лет) с сахарным диабетом 2 типа.
	одобрить

	26
	ЭК-55209
	03.07.2019
	4104743-20-1/ЭС от 27.06.2019
	ЗАО «Эвалар», Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования
	Art-EV-18 (III)
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо- контролируемое параллельное исследование эффективности и безопасности препарата «Артромаксимум», капсулы 240 мг (ЗАО «Эвалар», Россия) в лечении болевого синдрома у пациентов с остеоартрозом коленного сустава с исследованием фармакокинетики у выделенной группы пациентов».
	одобрить

	27
	ЭК-55210
	02.07.2019
	4104745-20-1/ЭС от: 26.06.2019 
	АО «Медисорб», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	19.35
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Цинакальцет Медисорб таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 90 мг (АО «Медисорб», Россия) и Мимпара® таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 90 мг («Амджен Европа Б.В.», Нидерланды) с участием здоровых добровольцев мужского пола после приема пищи».
	одобрить

	28
	ЭК-55211
	02.07.2019
	4104697-20-1/ЭС от: 26.06.2019 
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	19-77/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности Исследуемого препарата Декскетопрофен (25 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «КРКА, д.д., Ново место», Словения) и Препарата сравнения Дексалгин® 25 (декскетопрофен, 25 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Берлин-Хеми/Менарини Фарма ГмбХ, Германия) после однократного перорального приема препарата здоровыми добровольцами мужского и женского пола натощак.
	одобрить

	29
	ЭК-55214
	03.07.2019
	4104880-20-1/ЭС от: 27.06.2019 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	3151-201-008
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, контролируемое плацебо и активным препаратом, в параллельных группах исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности Бразикумаба у пациентов с неспецифическим язвенным колитом от умеренной до тяжелой степени активности при 54-недельном курсе лечения.
	одобрить

	30
	ЭК-55216
	08.07.2019
	4105577-20-1/ЭС  от 04.07.2019 г.
	ООО "Гленмарк Импэкс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	GPL/CT/2017/005/III 
	«Рандомизированное, открытое, в параллельных группах клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности комбинированного препарата Амброксол + Гвайфенезин + Левосальбутамол, раствор для приема внутрь (содержащий левосальбутамол, амброксол и гвайфенезин), в сравнении с комбинированным препаратом Аскорил экспекторант, сироп (содержащий сальбутамол, бромгексин и гвайфенезин), в терапии продуктивного кашля у взрослых пациентов с острым бронхитом».
	одобрить

	31
	ЭК-55217
	08.07.2019
	4104613-20-1/ЭС-П от: 03.07.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	058-04
	Открытое, многоцентровое исследование в одной группе по оценке иммуногенности ВАРИВАКС у здоровых добровольцев из России в возрасте от 12 месяцев и старше.
	одобрить

	32
	ЭК-55218
	08.07.2019
	4104964-20-1/ЭС-П от: 02.07.2019 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	RPC01-3001
	Дополнительное многоцентровое открытое исследование препарата RPC1063 для перорального приема при лечении рецидивирующего рассеянного склероза.
	одобрить

	33
	ЭК-55219
	08.07.2019
	4104878-20-1/ЭС-П от: 02.07.2019 
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	D5780C00007
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы 2b по оценке безопасности и эффективности препарата MEDI6012 при остром инфаркте миокарда с подъёмом сегмента ST.
	одобрить

	34
	ЭК-55221
	08.07.2019
	4105426-20-1/ЭС-П от: 04.07.2019 
	АО «Санофи-авентис груп» (Франция), г. Москва.
	об одобрении новой версии протокола
	EFC13429
	Многоцентровое открытое проводимое в единственной группе исследование с целью изучения эффективности, безопасности и переносимости алемтузумаба у детей с рецидивирующе-ремиттирующим рассеянным склерозом (РРРС), у которых сохраняется активность заболевания, несмотря на предшествующую терапию препаратами, модифицирующими течение рассеянного склероза (ПИТРС), с выполнением оценок до и после перехода.
	одобрить

	35
	ЭК-55224
	08.07.2019
	4105250-20-1/ЭС от: 03.07.2019 
	ФГУП СПбНИИВС ФМБА России
	об одобрении проведения клинического исследования
	ATR-I-004-2019
	Простое слепое плацебо-контролируемое рандомизированное проспективное одноцентровое исследование безопасности, переносимости и реактогенности препарата [Аллерген туберкулезный рекомбинантный в стандартном разведении], раствор для внутрикожного введения, 0,1 мл / доза, производства ФГУП СПбНИИВС ФМБА России, у здоровых добровольцев после однократного введения в разведении 0,1 мкг / 0,1 мл или 0,2 мкг / 0,1 мл.
	одобрить

	36
	ЭК-55226
	08.07.2019
	4105419-20-1/ЭС от: 03.07.2019 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	1698-302-007
	Расширенное исследование для оценки безопасности и эффективности долгосрочного применения препарата Биматопрост с замедленным высвобождением у пациентов с открытоугольной глаукомой или глазной гипертензией.
	одобрить

	37
	ЭК-55227
	08.07.2019
	4104936-20-1/ЭС-П от: 02.07.2019 
	ООО "ПАРЕКСЕЛЬ Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесений изменений
	PS0009
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, контролируемое плацебо и активным препаратом сравнения, проводимое в параллельных группах исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности бимекизумаба у взрослых пациентов с хроническим бляшечным псориазом умеренной или тяжелой степени».
	одобрить

	38
	ЭК-55228
	08.07.2019
	4104695-20-1/ЭС-П от: 03.07.2019
	ООО "иФарма", Россия
	об одобрении внесений изменений
	HCV-AVRS-02
	«Многоцентровое простое-слепое рандомизированное исследование оценки эффективности, безопасности и подбора дозы препарата Авирус у пациентов с хроническим гепатитом С, генотип 1».
	одобрить

	39
	ЭК-55229
	08.07.2019
	4105232-20-1/ЭС-П от: 03.07.2019 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесений изменений
	CQGE031C2302
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование с активной терапией и плацебо в качестве контроля для оценки эффективности и безопасности лигелизумаба (QGE031) у взрослых и подростков с хронической спонтанной крапивницей (ХСК) и отсутствием адекватного контроля на терапии блокаторами H1-гистаминовых рецепторов.
	одобрить

	40
	ЭК-55230
	08.07.2019
	4105079-20-1/ЭС от: 01.07.2019 
	Представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении проведения клинического исследования
	WA40404
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование IIIb фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность окрелизумаба у взрослых пациентов с первично-прогрессирующим рассеянным склерозом.
	одобрить

	41
	ЭК-55231
	08.07.2019
	4095541-20-1/ЭС-2 от: 01.07.2019 
	Московское представительство "Хетеро Лабс Лимитед", Индия
	об одобрении проведения клинического исследования
	ETRV-BE-03-2018
	Открытое рандомизированное перекрестное в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Этравирин, таблетки 200 мг (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и Интеленс®, таблетки 200 мг (Янссен-Силаг С.п.А., Италия), при однократном приеме натощак у взрослых здоровых добровольцев.
	одобрить

	42
	ЭК-55232
	08.07.2019
	4105231-20-1/ЭС-П от: 03.07.2019
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесений изменений
	CQGE031C2303
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование с активной терапией и плацебо в качестве контроля для оценки эффективности и безопасности лигелизумаба (QGE031) у взрослых и подростков с хронической спонтанной крапивницей (ХСК) и отсутствием адекватного контроля на терапии блокаторами H1-гистаминовых рецепторов.
	одобрить

	43
	ЭК-55233
	08.07.2019
	4105235-20-1/ЭС от: 02.07.2019 
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	MT-12
	Однолетнее плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности иммунотерапии аллергенами клещей домашней пыли в виде таблеток для сублингвального применения (HDM SLIT-tablet ) у детей (5-11 лет) с аллергическим ринитом/риноконъюнктивитом на клещей домашней пыли, с бронхиальной астмой или без нее.
	одобрить

	44
	ЭК-55234
	08.07.2019
	4105135-20-1/ЭС от: 02.07.2019 
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	38-OBL-001-18
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата OBL-001 и препарата сравнения Ринза®.
	одобрить

	45
	ЭК-55235
	08.07.2019
	4105166-20-1/ЭС-П от 04.07.2019
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CC-10004-PSA-014
	«Многоцентровое, открытое, проводимое в одной группе исследование 4-й фазы с целью оценки влияния апремиласта (CC-10004) на исходы лечения, оцениваемые с помощью МРТ, у пациентов с псориатическим артритом».
	одобрить

	46
	ЭК-55236
	08.07.2019
	4104911-20-1/ЭС-П от 02.07.2019
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола
	R475-PN-1523
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и долгосрочной безопасности различных доз фасинумаба при применении у пациентов с болью, вызванной остеоартритом коленного или тазобедренного сустава.
	одобрить

	47
	ЭК-55237
	08.07.2019
	4104612-20-1/ЭС-П от 01.07.2019
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	ALN-AT3SC-002 (Sanofi Genzyme LTE14762)
	Дополнительное открытое исследование фитусирана при подкожном введении больным гемофилией А или гемофилией В (в умеренной или тяжелой форме), участвовавшим в предыдущем клиническом исследовании фитусирана.
	одобрить

	48
	ЭК-55238
	08.07.2019
	4105316-20-1/ЭС-П от 04.07.2019
	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

	49
	ЭК-55239
	08.07.2019
	4105009-20-1/ЭС от 01.07.2019
	АО "Генериум", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	TNP-STEMI-I
	Пилотное простое слепое рандомизированное исследование безопасности, фибринолитической активности и фармакокинетики препарата GNR-060 (АО "ГЕНЕРИУМ), Россия) в сравнении с препаратом Метализе® (Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко.КГ, Германия) в параллельных группах пациентов с острым инфарктом миокарда.
	одобрить

	50
	ЭК-55240
	08.07.2019
	4105414-20-1/ЭС от 03.07.2019
	ООО "Герофарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	GP20011-P4-32
	Многоцентровое двойное слепое плацебо контролируемое рандомизированное в двух параллельных группах исследование эффективности лекарственного препарата Кортексин®, 10 мг, производства ООО «ГЕРОФАРМ», Россия, у пациентов в остром периоде ишемического инсульта.
	одобрить

	51
	ЭК-55241
	08.07.2019
	4105223-20-1/ЭС от 02.07.2019
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", США, г. Москва
	об одобрении проведения клинического исследования
	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.
	одобрить

	52
	ЭК-55243
	08.07.2019
	4105817-20-1/ЭС от 04.07.2019
	биоРаси, ЭЛ-ЭЛ-СИ, Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	SAV005-04
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке препарата АэроВанк для лечения стойкой инфекции легких, вызванной устойчивыми к метициллину бактериями Staphylococcus aureus, у пациентов с муковисцидозом.
	одобрить

	53
	ЭК-55244
	08.07.2019
	4104165-20-1/ЭС от 03.07.2019
	ООО "ЭВЕРЕСТ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	ДК-18
	Мультицентровое проспективное двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное исследование клинической эффективности, переносимости и безопасности препарата Деринат®, раствор для наружного и местного применения 0.25% при острых респираторных инфекциях у детей.
	одобрить

	54
	ЭК-55245
	08.07.2019
	4105137-20-1/ЭС-П от 03.07.2019
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	М16-043
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование Венетоклакса в комбинации с низкими дозами Цитарабина и низких доз Цитарабина для терапии острого миелоидного лейкоза у пациентов, ранее не получавших лечения и которым противопоказана интенсивная химиотерапия.
	одобрить

	55
	ЭК-55246
	10.07.2019
	4105514-20-1/ЭС-П от 05.07.2019
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", США, г. Москва
	об одобрении новой версии протокола
	Ponatinib-3001
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование фазы 3 для сравнения понатиниба с иматинибом, назначаемых в комбинации с химиотерапией пониженной интенсивности, у пациентов с впервые диагностированным острым лимфобластным лейкозом с положительной филадельфийской хромосомой (Ph+ОЛЛ)».
	одобрить

	56
	ЭК-55248
	10.07.2019
	4104397-20-1/ЭС от 05.07.2019
	ООО "Орион Фарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	638028
	Открытое многоцентровое исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Дивигель для лечения синдрома тонкого эндометрия у женщин вне менопаузы.
	одобрить

	57
	ЭК-55250
	08.07.2019
	4104556-20-1/ЭС-П от 01.07.2019
	Филиала ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс»
	об одобрении внесений изменений
	BGB-3111-304
	Международное открытое рандомизированное исследование фазы 3 для сравнения препарата BGB-3111 с комбинацией бендамустина и ритуксимаба у пациентов с хроническим лимфоцитарным лейкозом или мелкоклеточной лимфоцитарной лимфомой, ранее не получавших лечение.
	одобрить

	58
	ЭК-55251
	08.07.2019
	4104974-20-1/ЭС-П от 02.07.2019
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении внесений изменений
	D5160C00006
	Открытое многоцентровое исследование Ib фазы для оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики и получения предварительных данных по противоопухолевой активности препарата AZD9291 в комбинации с новыми лекарственными препаратами в повышающихся дозах в нескольких группах пациентов с распространенным немелкоклеточным раком легкого, положительным по мутации EGFR, у которых произошло прогрессирование после терапии ингибитором тирозинкиназы EGFR.
	одобрить

	59
	ЭК-55252
	08.07.2019
	4105100-20-1/ЭС от 01.07.2019
	НАО «Северная звезда», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	ВЕ-04032019-TolpSZ
	«Открытое, рандомизированное, проводимое в четыре периода перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Толперизон таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (НАО «Северная звезда», Россия) и Мидокалм® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (ЗАО «Гедеон Рихтер-РУС», Россия) с однократным приемом у здоровых добровольцев после еды».
	одобрить

	60
	ЭК-55253
	08.07.2019
	4104981-20-1/ЭС-П от 02.07.2019
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении внесений изменений
	PS0013
	«Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 с начальным периодом лечения и последующим периодом рандомизированной отмены для оценки эффективности и безопасности бимекизумаба у взрослых пациентов с хроническим бляшечным псориазом умеренной или тяжелой степени».
	одобрить

	61
	ЭК-55254
	08.07.2019
	4105221-20-1/ЭС от 02.07.2019
	АО «Отисифарм», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	OTC-FBR-0118/3R
	«Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по оценке влияния приема пищи на фармакокинетические параметры при однократном применении препарата OTC- FBR-0118 (МНН: фабомотизол), таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг, у здоровых добровольцев».
	одобрить

	62
	ЭК-55255
	08.07.2019
	4104970-20-1/ЭС от 01.07.2019
	ООО «ПРАНАФАРМ», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	КИ 001-2019
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов РОЗУВАСТАТИН, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг, производства ООО «ПРАНАФАРМ», Россия, в сравнении с препаратом Крестор®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг, производства AstraZeneca UK Ltd., Великобритания».
	одобрить

	63
	ЭК-55257
	08.07.2019
	4105383-20-1/ЭС-П от 04.07.2019
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении внесений изменений
	D933KC00001
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое, многоцентровое, международное исследование III фазы по изучению дурвалумаба, применяемого в сочетании с одновременной химиолучевой терапией на основе препаратов платины у пациентов с местнораспространенным, неоперабельным (III стадии) немелкоклеточным раком легкого (HMPЛ)».
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	ЭК-55258
	08.07.2019
	4105099-20-1/ЭС-П от 03.07.2019
	ООО “МСД Фармасьютикалс”, Россия
	об одобрении внесений изменений
	7339-001-00/ENGOT-ov43
	«Рандомизированное, двойное слепое клиническое исследование III Фазы с целью сравнения комбинации химиотерапии с применением и без применения Пембролизумаба, с последующим поддерживающим лечением Олапарибом или плацебо в качестве первой линии терапии у пациенток с распространённым эпителиальным раком яичника без мутации гена BRCA».
	одобрить
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	18.07.2019
	4096233-20-1/ЭС-2 от 17.07.2019
	ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	MRPH-01-2019
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата Морфин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 5 мг (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) в сравнении с препаратом Морфин, раствор для инъекций 10 мг/мл (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) у педиатрических пациентов с болевым синдромом сильной интенсивности.
	одобрить
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	ЭК-55260
	18.07.2019
	4107077-20-1/ЭС от 18.07.2019
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	rAd-IFN-MM-301
	«Открытое рандомизированное исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности интраплеврального введения интерферона Альфа-2b (rAd-IFN), доставляемого аденовирусом, в комбинации с целекоксибом и гемцитабином у пациентов со злокачественной мезотелиомой плевры».
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	ЭК-55268
	18.07.2019
	4101132-20-1/ЭС-2 от 15.07.2019
	АО "Валента Фарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	ФНП-05-02-2019
	«Открытое рандомизированное в параллельных группах исследование сравнительной фармакокинетики и безопасности препаратов Феназепам® таблетки, диспергируемые в полости рта, 1 мг (АО «Валента Фарм», Россия) и Феназепам® таблетки 1 мг (АО «Валента Фарм», Россия) у здоровых добровольцев».
	одобрить


