Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 198 от 10.09.2019 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-55363
	06.08.2019
	4107815-20-1/ЭС-П от 01.08.2019
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	МК-7339-008
	Исследование III фазы для оценки комбинированной терапии пембролизумабом в сочетании с карбоплатином / таксаном (паклитакселом или наб-паклитакселом) c последующим приемом пембролизумаба в сочетании с поддерживающей терапией олапарибом или без нее, в качестве первой линии лечения пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) плоскоклеточного типа
	одобрить

	2
	ЭК-55364
	06.08.2019
	4107745-20-1/ЭС-П от 01.08.2019
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	LPS15021 ZENON
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, активно-контролируемое клиническое исследование оценки эффективности и безопасности действия новой лекарственной формы препарата Зенон (комбинированный препарат эзетимиба/розувастатина с фиксированными дозами) у пациентов с первичной гиперхолестеринемией, неадекватно контролируемой терапией статинами.
	одобрить

	3
	ЭК-55366
	06.08.2019
	4108713-20-1/ЭС от 02.08.2019
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	о проведении клинического исследования препарата AFM13
	AFM13-202
	«Открытое, многоцентровое исследование II фазы по оценке эффективности и безопасности препарата AFM13 у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной CD3 0-положительной периферической Т-клеточной лимфомой, или трансформированным фунгоидным микозом (REDIRECT)».
	одобрить

	4
	ЭК-55367
	06.08.2019
	4107689-20-1/ЭС-П от 01.08.2019
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	внесение изменений в протокол
	CV185-362
	«Проспективное, рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование по изучению безопасности и фармакокинетики апиксабана по сравнению с антагонистом витамина К или низкомолекулярным гепарином у пациентов педиатрической популяции с наследственными или приобретенными пороками сердца, требующими назначения длительной терапии антикоагулянтами для профилактики тромбоэмболии».
	одобрить

	5
	ЭК-55368
	06.08.2019
	4108011-20-1/ЭС-П от 02.08.2019
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	внесение изменений в протокол
	CLCZ696G2301
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах исследование третьей фазы с активным контролем для оценки эффективности и безопасности LCZ696 в сравнении с рамиприлом по влиянию на заболеваемость и смертность у пациентов с высоким риском повторного острого инфаркта миокарда»
	одобрить

	6
	ЭК-55370
	06.08.2019
	4108737-20-1/ЭС от: 01.08.2019
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении клин. исследования
	CLOU064A2201E1
	«Открытое многоцентровое исследование продолжения терапии для оценки долгосрочной безопасности и переносимости препарата LOU064 у соответствующих критериям отбора пациентов с хронической спонтанной крапивницей, ранее участвовавших в предшествующих исследованиях препарата LOU064».
	одобрить

	7
	ЭК-55371
	06.08.2019
	4107741-20-1/ЭС-П от: 01.08.2019 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	D5180С00018
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование III фазы c продолжением терапии для оценки безопасности с целью изучения безопасности и переносимости Тезепелумаба в параллельных группах взрослых и подростков с тяжелой неконтролируемой бронхиальной астмой (DESTINATION)
	одобрить

	8
	ЭК-55372
	06.08.2019
	 
	ООО "ГЕРОФАРМ", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GP40071-P4-31
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное сравнительное исследование не худшей иммуногенности препаратов GP40071 (Инсулин Аспарт производства ООО «ГЕРОФАРМ») раствор для внутривенного и подкожного введения, 100 ЕД/мл и инсулина НовоРапид® Пенфилл®, раствор для внутривенного и подкожного введения, 100 ЕД/мл («Ново Нордиск», Дания) у больных сахарным диабетом 1 типа
	одобрить

	9
	ЭК-55373
	07.08.2019
	4107418-20-1/ЭС-П от 02.08.2019
	ООО "ТРОКАС ФАРМА", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	NPFNK-2019
	«Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата АПФЕКТО, капли глазные, 0,1 % (производства «Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. А.Ш.», Турция) в сравнении с препаратом Неванак, капли глазные, 0,1 % (производства «Алкон-Куврер Н.В. С. А.», Бельгия) у пациентов в дооперационном и послеоперационном периоде экстракции катаракты».
	одобрить

	10
	ЭК-55374
	07.08.2019
	4108928-20-1/ЭС от 05.08.2019
	ООО "Адамед Раша", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Урофурагин
	УРО-2019
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Урофурагин® таблетки 100 мг (AO “Адамед Фарма ”, Польша) и Фурагин таблетки 50 мг (АО «Олайнфарм», Латвия) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	11
	ЭК-55375
	07.08.2019
	4108821-20-1/ЭС от 05.08.2019
	"ЛАБМГМУ", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Урисан
	URI-III-01-2018
	«Многоцентровое простое слепое плацебо-контролируемое в параллельных группах рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Урисан, капсулы, 550 мг (Индастри Джаму Боробудур, Индонезия) у пациентов с гиперурикемией вне подагрических приступов»
	не одобрить

	12
	ЭК-55376
	07.08.2019
	4107996-20-1/ЭС-П от: 02.08.2019 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении поправки 006-01 к протоколу
	МК-7339-006
	«Исследование III фазы для оценки комбинированной терапии пембролизумабом в сочетании с пеметрекседом / препаратом платины (карбоплатином или цисплатином) с последующим приёмом цембролизумаба и поддерживающей терапии олапарибом в сравнении с поддерживающей терапией пеметрекседом в качестве первой линии лечения у пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого неплоскоклеточного типа».
	одобрить

	13
	ЭК-55379
	07.08.2019
	4108919-20-1/ЭС  от 05.08.2019 г.
	ООО «ПАРЕКСЕЛЬ Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении клин. исследования
	MG0003
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности применения розаноликсизумаба у взрослых пациентов с генерализованной миастенией гравис».
	одобрить

	14
	ЭК-55380
	06.08.2019
	4107970-20-1/ЭС-П от: 02.08.2019 
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А."
	внесение изменений
	I3Y-MC-JPCP
	Открытое рандомизированное исследование II фазы по оценке влияния приема пищи на переносимость абемациклиба у пациентов с метастатическим раком молочной железы с положительным статусом гормональных рецепторов и отрицательным статусом HER2, получавших предшествующую терапию
	одобрить

	15
	ЭК-55381
	06.08.2019
	4107793-20-1/ЭС-П от: 01.08.2019 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	внесение изменений
	ОР-103
	«Рандомизированное контролируемое, открытое исследование III фазы по сравнительной оценке мелфлуфена в сочетании с дексаметазоном и помалидомида в сочетании с дексаметазоном при лечении пациентов с рецидивирующей и рефрактерной множественной миеломой, устойчивой к леналидомиду».
	одобрить

	16
	ЭК-55382
	06.08.2019
	4107667-20-1/ЭС-П от: 01.08.2019 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	внесение изменений
	BPR-CS-009
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование по оценке эффективности и безопасности цефтобипрола медокарила в сравнении с даптомицином при лечении бактериемии, вызванной Staphylococcus aureus, в том числе инфекционного эндокардита».
	одобрить

	17
	ЭК-55384
	07.08.2019
	4108306-20-1/ЭС-П от: 02.08.2019 
	ООО "МБ Квест", Россия
	внесение изменений
	AC-055G203
	«Долгосрочное многоцентровое несравнительное открытое исследование - продолжение лсследования SERENADE по оценке ? безопасности и эффективности мацитентана у пациентов с сердечной недостаточностью с сохранной фракцией выброса и поражением сосудов легких».
	одобрить

	18
	ЭК-55385
	07.08.2019
	4109069-20-1/ЭС от: 05.08.2019 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс" (США), Россия
	проведение исследования
	BGB-3111-212
	Международное открытое рандомизированное исследование фазы 2 препарата BGB-3111 в сочетании с обинутузумабом для сравнения с монотерапией обинутузумабом у пациентов с рецидивирующей/резистентной фолликулярной лимфомой
	одобрить

	19
	ЭК-55386
	07.08.2019
	4108642-20-1/ЭС от 02.08.2019 
	ООО «Биомапас», Россия.
	одобрение проведения исследования
	BCRU/18/Met-BE/001
	Проспективное, рандомизированное, открытое, двухгрупповое, двухпериодное, двухпоследовательное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Метформина гидрохлорид 1000 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Берлин-Хеми АГ, Германия) и Глюкофаж® Лонг (метформина гидрохлорид) 1000 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Мерк Сантэ с.а.с., Франция) при однократном пероральном приеме здоровыми взрослыми испытуемыми после приема пищи.
	одобрить

	20
	ЭК-55387
	07.08.2019
	4108640-20-1/ЭС от 02.08.2019
	ООО «Биомапас», Россия.
	одобрение проведения исследования
	BCRU/18/Met-BE/002
	Проспективное, рандомизированное, открытое, двухгрупповое, двухпериодное, двухпоследовательное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Метформина гидрохлорид 1000 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Берлин-Хеми АГ, Германия) и Глюкофаж® Лонг (метформина гидрохлорид) 1000 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Мерк Сантэ с.а.с., Франция) при однократном пероральном приеме здоровыми взрослыми испытуемыми натощак.
	одобрить

	21
	ЭК-55388
	09.08.2019
	4108716-20-1/ЭС-П от: 07.08.2019
	Представительство компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд."
	об одобрении новой версии протокола
	WO29519
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование III фазы идасанутлина антагониста MDM2 в комбинации с цитарабином либо цитарабином с плацебо у пациентов с рецидивирующей или резистентной острой миелоидной лейкемией (ОМЛ).
	одобрить

	22
	ЭК-55389
	09.08.2019
	4108932-20-1/ЭС-П от 07.08.2019
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	689-00
	Рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке пембролизумаба, применяемого в режиме неоадъювантной терапии и в комбинации со стандартным лечением в режиме адъювантной терапии у пациентов с операбельной местно-регионарно распространенной плоскоклеточной карциномой головы и шеи (МР ПККГШ) III-IVA стадии
	одобрить

	23
	ЭК-55390
	09.08.2019
	4108121-20-1/ЭС-П от 07.08.2019
	АО "Р-Фарм", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CL04041024
	"Многоцентровое открытое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности олокизумаба у пациентов со среднетяжелым и тяжелым активным ревматоидным артритом" (CREDO 4).
	одобрить

	24
	ЭК-55391
	09.08.2019
	4108929-20-1/ЭС от 06.08.2019
	ООО "МАМИ Здоровье для Вас", Россия
	о проведении клинического исследования препарата МАКСФИЛ
	BE-04032019-VardMZ
	Открытое, рандомизированное, проводимое в четыре периода перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Максфил, таблетки диспергируемые в полости рта 10 мг (Ультра Медика Фармасьютикал Индастриз, Сирия) и Левитра® ОДТ, таблетки диспергируемые в полости рта 10 мг (Байер АГ, Германия) с однократным приемом у здоровых добровольцев-мужчин натощак
	одобрить

	25
	ЭК-55392
	09.08.2019
	4108772-20-1/ЭС-П от 07.08.2019
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	3152-301-002
	«AURORA: многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы для оценки эффективности и безопасности ценикривирока при лечении фиброза печени у взрослых пациентов с неалкогольным стеатогепатитом».
	одобрить

	26
	ЭК-55393
	09.08.2019
	4108312-20-1/ЭС-П от  07.08.2019
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	B9991030
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности препарата Авелумаб в комбинации с химиотерапией, с последующей поддерживающей терапией Авелумабом в комбинации с ингибитором поли (аденозиндифосфат [АДФ]-РИБОЗА-полимеразы (PARP)) Талазопарибом, у пациентов с ранее нелеченой распространенной карциномой яичников
	одобрить

	27
	ЭК-55394
	09.08.2019
	4108770-20-1/ЭС-П от 07.08.2019
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	ADXS001-02
	Исследование фазы 3 препарата ADXS11-001, применяемого в качестве адъювантного лечения после химио- и лучевой терапии у пациентов с высоким риском развития местно-распространенной карциномы шейки матки: AIM2CERV
	одобрить

	28
	ЭК-55395
	09.08.2019
	4108910-20-1/ЭС от: 06.08.2019 
	ООО "ЭРГОМЕД КЛИНИКАЛ РИСЕЧ", Россия
	об одобрении клин. исследования
	ERGCR-18-ORGHIT-001
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование фазы 3 с активным контролем для оценки безопасности и эффективности Данапароида по сравнению с Аргаторбаном в лечении пациентов с острой ГИТ (гепарин-индуцированной тромбоцитопенией (исследование HITSOVA)
	одобрить

	29
	ЭК-55396
	09.08.2019
	4108302-20-1/ЭС-П от: 06.08.2019 
	ООО «МБ Квест», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	С-935788-057
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы фостаматиниба динатрия у пациентов с аутоиммунной гемолитической анемией с тепловыми антителами».
	одобрить

	30
	ЭК-55398
	09.08.2019
	4108819-20-1/ЭС от: 06.08.2019 
	ООО "ИФАР", Россия
	проведение клин.исследования
	FEBUX-PHLD-2019
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности лекарственных препаратов Подагрум, таблетки, покрытые оболочкой, 120 мг (СП ООО "Фармлэнд", Республика Беларусь) и Аденурик®, таблетки, покрытые оболочкой, 120 мг ("Менарини Фон Хейден ГмбХ", Германия) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	31
	ЭК-55399
	09.08.2019
	4109047-20-1/ЭС от: 07.08.2019 
	ООО «ИФАР», Россия
	проведение клин.исследования
	GLIQ-PHLD-2019
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности лекарственных препаратов Глинор, таблетки, 30 мг (СП ООО "Фармлэнд", Республика Беларусь) и Глюренорм®, таблетки, 30 мг («Берингер Ингельхайм Эллас А.Е.», Греция) с участием здоровых добровольцев в условиях однократного приема после еды
	одобрить

	32
	ЭК-55400
	09.08.2019
	4084156-20-1/ЭС-2 от: 07.08.2019 
	Московское представительство Компании "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия), Россия
	дополнительное рассмотрение
	OSLР-BE-04-2018
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Осельтамивир, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь, 6 мг/мл (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и препарата Тамифлю®, капсулы, 75 мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария), у здоровых добровольцев после однократного приема натощак.
	одобрить

	33
	ЭК-55402
	09.08.2019
	4106578-20-1/ЭС от: 06.08.2019 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	об одобрении клин. исследования
	73763989НРВ2001
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование 26 фазы с активным контролем по оценке эффективности и безопасности режимов различных комбинаций, включающих JNJ-73763989 и/или JNJ-56136379, для лечения хронического вирусного гепатита В».
	одобрить

	34
	ЭК-55403
	09.08.2019
	4108369-20-1/ЭС-П от: 06.08.2019 
	ООО «Новартис Фарма», Россия.
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CLCI699C2X01B
	Открытое многоцентровое исследование продолжения активной терапии с целью оценки долговременной безопасности у пациентов с эндогенным синдромом Кушинга, которые завершили свое участие в предыдущем исследовании озилодростата (препарат LCI699), спонсированном компанией "Новартис", и, по мнению Исследователя, получат пользу от продленной терапии озилодростатом
	одобрить

	35
	ЭК-55404
	09.08.2019
	4108581-20-1/ЭС-П от 06.08.2019
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	одобрение внесения изменений
	CVAY736X2208
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных когортах исследование со слепым режимом в отношении пациентов и исследователей, для оценки фармакодинамики, фармакокинетики, безопасности, переносимости и предварительной клинической эффективности препаратов VAY736 и CFZ533 у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ)».
	одобрить

	36
	ЭК-55405
	09.08.2019
	4108246-20-1/ЭС-П от 06.08.2019
	ООО "ФармаДиол"
	внесение изменений в протокол
	АМ217-02
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое проспективное исследование для подбора оптимальных доз и оценки безопасности и эффективности прямого ингибитора фактора Ха Амидина гидрохлорида (DD217) (ФГУП НПЦ «Фармзащита» ФМБА России, Россия) в сравнении с препаратом Фрагмин®(Пфайзер МФГ. Бельгия Н.В., Бельгия) в качестве средства профилактики венозных тромбоэмболических осложнений при протезировании коленного сустава
	одобрить

	37
	ЭК-55406
	09.08.2019
	4104842-20-1/ЭС от 06.08.2019
	ООО "Экрон Акунова", Россия
	одобрение проведения исследования
	NUC-5/PSC
	Двойное-слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, сравнительное исследование III фазы с использованием норурсодезоксихолевой кислоты в капсулах и плацебо в лечении первичного склерозирующего холангита
	одобрить


	38
	ЭК-55407
	09.08.2019
	4108915-20-1/ЭС-П от 07.08.2019
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	внесение изменений в протокол
	CV181375 (D1680C00019)
	Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое, 26-недельное исследование фазы 3 в параллельных группах с дополнительным периодом оценки безопасности продолжительностью 26 недель с целью установления безопасности и эффективности Дапаглифлозина 5 мг и 10 мг и Саксаглиптина 2,5 мг и 5 мг у детей с сахарным диабетом 2-го типа в возрасте от 10 лет и старше, но не достигших 18 лет.
	одобрить

	39
	ЭК-55408
	12.08.2019
	4105299-20-1/ЭС от 08.08.2019
	АО "АВВА РУС", Россия
	о проведении клинического исследования Лактофильтрум
	АтД-Дети-ЛС-05/18
	«Сравнительное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по подбору эффективной и безопасной дозы препарата Лактофильтрум, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь (АО «АВВА РУС», Россия) у детей с атопическим дерматитом средней или тяжелой степени».
	одобрить

	40
	ЭК-55409
	12.08.2019
	4109278-20-1/ЭС-П от 08.08.2019
	представителсьтво компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед"
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	TV50717-CNS-30047
	Открытое, долгосрочное исследование безопасности, включающее двойной слепой, плацебо-контролируемый, рандомизированный период выведения препарата TEV-50717 (деутетрабеназин) для лечения синдрома Туретта у детей и подростков
	одобрить

	41
	ЭК-55410
	12.08.2019
	4109181-20-1/ЭС-П от 08.08.2019
	АО "Акрихин", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования препарата Тримебутин-Акрихин
	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

	42
	ЭК-55411
	12.08.2019
	4108115-20-1/ЭС от 07.08.2019
	АО "Рафарма", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Эверолимус
	KI/0319-2
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эверолимус, таблетки, 10 мг (АО «Рафарма», Россия) и Афинитор®, таблетки, 10 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	43
	ЭК-55412
	12.08.2019
	4109046-20-1/ЭС-П от: 08.08.2019
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой
	CLEE011A2301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование комбинированной терапии препаратом LEE011 и летрозолом у находящихся в постменопаузе женщин с положительным по гормональным рецепторам и HER2-негативным распространенным раком молочной железы, которым не проводилась предшествующая терапия по поводу распространенной стадии заболевания
	одобрить

	44
	ЭК-55413
	12.08.2019
	4109041-20-1/ЭС-П от: 08.08.2019
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листика пациента
	D9484C00001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование II фазы, проводимое в параллельных группах в рамках инициативы по 3-месячному снижению уровней калия с помощью циклосиликата натрия-циркония для оптимизации терапии ингибиторами РААС при сердечной недостаточности (PRIORITIZE HF)».
	одобрить

	45
	ЭК-55414
	12.08.2019
	4108930-20-1/ЭС-П от: 07.08.2019 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	внесение изменений
	Vedolizumab-3035
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата ведолизумаб, применяемого для профилактики острой реакции «трансплантат против хозяина» желудочно-кишечного тракта у пациентов, перенесших аллогенную трансплантацию гематопоэтических стволовых клеток»
	одобрить

	46
	ЭК-55415
	12.08.2019
	4109145-20-1/ЭС от: 08.08.2019 
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	проведение клин.исследования
	MPE-J11-C03-1
	Рандомизированное многоцентровое открытое исследование с активным препаратом сравнения в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности лекарственного препарата Maxigesic PE (ибупрофен 150 мг, парацетамол 500 мг, фенилэфрина гидрохлорид 2,5 мг), таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ООО «НИАРМЕДИК ФАРМА», Россия) в сравнении с препаратом Нурофен® Лонг (ибупрофен 200 мг, парацетамол 500 мг), таблетки, покрытые пленочной оболочкой («Рекитт Бенкизер Хелскэр Лтд.», Великобритания), у пациентов с неосложненной острой респираторной вирусной инфекцией
	не одобрить

	47
	ЭК-55416
	12.08.2019
	4109042-20-1/ЭС-П от 08.08.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	внесение изменений в протокол
	MK-7339-010-00
	Рандомизированное открытое исследование III фазы для изучения пембролизумаба (MK-3475) в комбинации с олапарибом по сравнению с абиратерона ацетатом или энзалутамидом у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы (мКРРПЖ) без предварительного отбора по дефектам репарации путем гомологичной рекомбинации, у которых была зарегистрирована неэффективность предшествующей терапии одним гормональным препаратом нового поколения и химиотерапии (KEYLYNK-010).
	одобрить

	48
	ЭК-55417
	12.08.2019
	4109067-20-1/ЭС-П от 08.08.2019
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	внесение изменений в протокол
	54767414MMY3004
	"Исследование III фазы терапии Даратумумабом, Бортезомибом и Дексаметазоном в сравнении с терапией Бортезомибом и Дексаметазоном у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой"
	одобрить

	49
	ЭК-55418
	13.08.2019
	4109337-20-1/ЭС-П от 09.08.2019
	АО «ФАРМАСИНТЕЗ-НОРД», Россия
	о внесении изменений в материалы 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

	50
	ЭК-55419
	13.08.2019
	4109427-20-1/ЭС-П от 09.08.2019
	ООО "Ромфарма", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	SFLR-2018
	«Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата Сево-Анестеран, жидкость для ингаляций (К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л., Румыния) и препарата Севоран®, жидкость для ингаляций (Эбботт Лэбораториз Лимитед, Великобритания) у пациентов с плановой абдоминальной хирургической операцией».
	одобрить

	51
	ЭК-55420
	13.08.2019
	4109202-20-1/ЭС от: 08.08.2019 
	Представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия)
	об одобрении клин. исследования
	ARGX-113-1801
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по изучению эффективности и безопасности применения эфгартигимода (ARGX 113) в дозе 10 мг/кг при внутривенном введении взрослым пациентам с первичной иммунной тромбоцитопенией».
	одобрить

	52
	ЭК-55421
	13.08.2019
	 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении поправки 630-02 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	630-00
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки пембролизумаба в сравнении с плацебо в качестве адъювантной терапии после хирургического лечения и лучевой терапии местнораспространенной плоскоклеточной карциномы кожи (МР ПККК) высокого риска (KEYNOTE-630)».
	одобрить

	53
	ЭК-55422
	13.08.2019
	4109499-20-1/ЭС от: 09.08.2019 
	ООО "Медицинский Центр Пробиотек", Россия
	проведение исследования
	BE-11022019-TerBio
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование биоэквивалентности препаратов ТЕРИЗИДОН капсулы 250 мг (ЗАО «Биоком», Россия) и ТЕРИЗИДОН капсулы 250 мг (Римзер Фарма ГмбХ, Германия, произведено СВ Фарма ГмбХ, Германия) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	54
	ЭК-55424
	16.08.2019
	4109705-20-1/ЭС-П от 12.08.2019
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CRFB002H2301E1
	«Продление исследования RAINBOW: продление исследования с целью долгосрочной оценки эффективности и безопасности ранибизумаба по сравнению с лазерной терапией в лечении недоношенных младенцев с ретинопатией недоношенных»
	одобрить

	55
	ЭК-55425
	16.08.2019
	4109725-20-1/ЭС-П от 12.08.2019
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", США, г. Москва
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	Brigatinib-3001
	Рандомизированное открытое исследование фазы 3 применения Бригатиниба (Алунбриг®) в сравнении с Алектинибом (Алеценса®) у пациентов с распространенным ALK-позитивным немелкоклеточным раком легких, у которых возникла прогрессия заболевания на фоне применения Кризотиниба (Ксалкори®)
	одобрить

	56
	ЭК-55426
	16.08.2019
	4109724-20-1/ЭС от: 12.08.2019 
	АО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия", Россия
	проведение исследования
	MESI1001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в четырех периодах и двух последовательностях, с полной репликативной схемой клиническое исследование фармакокинетики, сравнительной биодоступности и биоэквивалентности фиксированной комбинации Мебеверин+Симетикон и совместного применения препаратов Дюспаталин® (Эбботт Хелскеа Продактс Б.В., Нидерланды) и Эспумизан® (Берлин-Хеми АГ, Германия) натощак у здоровых добровольцев.
	одобрить

	57
	ЭК-55427
	16.08.2019
	4109599-20-1/ЭС-П от 12.08.2019
	АО "Валента Фарм", Россия
	внесение изменений в протокол клинического исследования
	ТИМ-02-05-2019
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование по оценке эффективности и безопасности применения комбинированного лекарственного препарата Миртазапин+Тизанидин, таблетки с пролонгированным высвобождением, 15 мг + 6 мг (АО "Валента Фарм", Россия) в сравнении с препаратами Сирдалуд®, таблетки, 2 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) и Ремерон®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 15 мг (Н.В. Органон, Осс, Нидерланды) у пациентов с хроническим болевым синдромом в нижней части спины, отягощенным депрессией.
	одобрить

	58
	ЭК-55428
	16.08.2019
	4109509-20-1/ЭС от: 12.08.2019 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 02
	STR001-202
	«Мультицентровое, двойное слепое, плацебо контролируемое фазы III исследование оценки безопасности и эффективности при получении STR001 у взрослых с острой нейросенсорной тугоухостью».
	одобрить

	59
	ЭК-55429
	19.08.2019
	4109707-20-1/ЭС-П от 12.08.2019
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	18-214-10 / CA045-012
	Исследование 2-й фазы с одной группой лечения, в котором оценивается бемпегалдеслейкин (NKTR-214) в комбинации с ниволумабом у пациентов с местно-распространённым или метастатическим уротелиальным раком, которые не подходят для лечения цисплатином
	одобрить

	60
	ЭК-55430
	19.08.2019
	4109823-20-1/ЭС-П от 13.08.2019
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	MK-7902-011-00 (E7080-G000-317)
	Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения эффективности и безопасности пембролизумаба (препарата MK-3475) в комбинации с ленватинибом (препаратом E7080/MK-7902) по сравнению с комбинацией пембролизумаба и плацебо в качестве первой линии лечения местнораспространённого или метастатического уротелиального рака у пациентов, которым не представляется возможным назначить цисплатин, с экспрессией PD-L1 в опухоли, а также у пациентов, которым не представляется возможным назначить какую-либо химиотерапию на основе препаратов платины, вне зависимости от экспрессии PD-L1 (LEAP-011)
	одобрить

	61
	ЭК-55431
	19.08.2019
	4109711-20-1/ЭС от 13.08.2019
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения исследования препарата LNP023
	CLNP023D12201
	Рандомизированное открытое с маскировкой дозы, проводимое для подтверждения концепции, клиническое исследование в трех параллельных группах для изучения эффективности и безопасности препарата LNP023 по сравнению с ритуксимабом у пациентов с идиопатической мембранозной нефропатией
	одобрить

	62
	ЭК-55432
	19.08.2019
	4109712-20-1/ЭС  от 13.08.2019 г.
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	о проведении клинического исследования препарата АУСТЕДО
	TV50717-CNS-30081
	Открытое долгосрочное исследование безопасности, переносимости и эффективности препарата TEV-50717 (деутетрабеназин) для терапии дискинезии на фоне церебрального паралича у детей и подростков (открытое исследование RECLAIM-DCP)
	одобрить

	63
	ЭК-55433
	19.08.2019
	4109999-20-1/ЭС-П от 14.08.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	одобрение внесения изменений в протокол
	63623872FLZ3001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III фазы с целью оценки эффективности и безопасности применения препарата Пимодивир в сочетании со стандартным лечением у подростков, взрослых и пожилых стационарных пациентов с вирусом гриппа А».
	одобрить

	64
	ЭК-55434
	19.08.2019
	4109814-20-1/ЭС от 14.08.2019
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении проведения исследования препарата Релоксалиаза
	ALLN-177-302
	Определение безопасности и эффективности Релоксалиазы (Оксалата Декарбоксилазы) у пациентов с энтерогенной гипероксалурией: рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы (URIROX-2)
	одобрить

	65
	ЭК-55435
	19.08.2019
	4109710-20-1/ЭС-П от 12.08.2019
	ООО ?МСД Фармасьютикалс?
	об одобрении внесений изменений
	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

	66
	ЭК-55436
	19.08.2019
	4109718-20-1/ЭС от 13.08.2019
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении проведения исследования препарата Дувелисиб
	VS-0145-229
	"Фаза II, рандомизированное, открытое исследование в двух контрольных группах лечения для сравнения двух интермитирующих схем приема препарата Дувелисиб у пациентов с индолентной неходжкинской лимфомой (иНХЛ)"
	одобрить

	67
	ЭК-55437
	19.08.2019
	4109933-20-1/ЭС-П от 14.08.2019
	ООО «Пи Эс Ай», Россия.
	об одобрении внесений изменений
	RPC01-3203
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью оценки озанимода для приема внутрь при проведении поддерживающей терапии пациентам со среднетяжелым или тяжелым течением болезни Крона в активной форме».
	одобрить

	68
	ЭК-55438
	19.08.2019
	4109934-20-1/ЭС-П от 14.08.2019
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	об одобрении внесений изменений
	RPC01-3204
	«Дополнительное многоцентровое открытое исследование III фазы с целью оценки озанимода для приема внутрь при лечении пациентов со среднетяжелым или тяжелым течением болезни Крона в активной форме»
	одобрить

	69
	ЭК-55439
	19.08.2019
	4109813-20-1/ЭС-П от 13.08.2019
	Общество с ограниченной ответственностью "Синеос Хелс РУС", Россия
	об одобрении внесений изменений
	А3921145
	Долгосрочное, открытое исследование CP-690,550 для последующего наблюдения при лечении ювенильного идиопатического артрита (ЮИА).
	одобрить

	70
	ЭК-55440
	19.08.2019
	4109962-20-1/ЭС-П от: 14.08.2019 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	внесение изменений в материалы клин.исследования
	173
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2, проводимое в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности индукционной терапии 2 дозами препарата TD-1473 у пациентов с умеренной или выраженной степенью активности болезни Крона
	одобрить

	71
	ЭК-55442
	19.08.2019
	4109931-20-1/ЭС-П от: 14.08.2019 
	ООО «ПиЭсАй», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	RPC01-3201
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью оценки озанимода для приема внутрь при проведении индукционной терапии пациентам со среднетяжелым или тяжелым течением болезни Крона в активной форме (исследование № 1 по оценке индукционной терапии"
	одобрить

	72
	ЭК-55443
	19.08.2019
	4109839-20-1/ЭС-П от: 13.08.2019 
	Московское представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 11, новой версии Информационного листка пациента
	А3921139
	Многоцентровое, открытое исследование СР-690,550 у пациентов с язвенным колитом средней и тяжелой степени тяжести.
	одобрить

	73
	ЭК-55444
	19.08.2019
	4109932-20-1/ЭС-П от: 14.08.2019
	ООО «ПиЭсАй», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	RPC01-3202
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью оценки озанимода для приема внутрь при проведении индукционной терапии пациентам со среднетяжелым или тяжелым течением болезни Крона в активной форме (исследование № 2 по оценке индукционной терапии)»
	одобрить

	74
	ЭК-55445
	20.08.2019
	4110132-20-1/ЭС-П от: 15.08.2019 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 4, новой версии Информационного листка пациента
	CC-5013-DLC-002
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором эффективность и безопасность леналидомида (CC-5013) в комбинации с режимом химиотерапии R-CHOP (R2-CHOP) сравнивается с плацебо в комбинации с режимом химиотерапии R-CHOP у пациентов с диффузной В-крупноклеточной лимфомой типа ABC (из активированных В-клеток), по поводу которой ранее не проводилось лечение.
	одобрить

	75
	ЭК-55446
	20.08.2019
	4109900-20-1/ЭС от: 15.08.2019 
	Московское представительство Акционерного Общества «Эли Лилли Восток С.А.» (Швейцария)
	об одобрении клин. исследования
	I4V-MC-JAHU
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование с отменой препарата, проводимое для оценки безопасности и эффективности барицитиниба при пероральном приеме у пациентов в возрасте от 1 года и младше 18 лет с системным ювенильным идиопатическим артритом».
	одобрить

	76
	ЭК-55447
	20.08.2019
	4110133-20-1/ЭС-П от 15.08.2019
	Представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия) Москва
	об одобрении внесении изменений
	673-301
	Открытое рандомизированное многоцентровове исследование 3 фазы по изучению талазопариба (BMN 673) в сравнении с препаратом по выбору врача в параллельных 2 группах пациентов с генеративной мутацией гена BRCA с местнораспространенным и/или метастатическим раком молочной железы, которые ранее прошли курсы химиотерапии для лечения метастазов
	одобрить

	77
	ЭК-55449
	20.08.2019
	4110140-20-1/ЭС-П от15.08.2019
	ООО "МБ Квест", Россия
	одобрение внесения изменений в протокол
	CYC-202
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование II фазы, проводимое в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности препарата ST-0529 у пациентов с активным язвенным колитом среднетяжелой или тяжелой степени
	одобрить

	78
	ЭК-55450
	21.08.2019
	4109436-20-1/ЭС-П от 16.08.2019
	АО «Биофарм Право-Альфа», Россия
	об одобрении внесений изменений
	SF-01/18
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Леналидомид, капсулы, 25 мг (АО «Биофарм Право-Альфа», Россия) и препарата Ревлимид®, капсулы, 25 мг («Селджен Интернэшнл Сарл», Швейцария), у здоровых добровольцев мужского пола при приеме натощак
	одобрить

	79
	ЭК-55451
	21.08.2019
	4109795-20-1/ЭС-П от: 19.08.2019 
	ЗАО «Алмедис», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	№ CJ05013053
	«Эффективность и безопасность пероральной комбинированной терапии препаратами Нарлапревир/Ритонавир и Софосбувир у пациентов с хроническим гепатитом С (генотип 1), не получавших ранее лечение».
	одобрить

	80
	ЭК-55452
	21.08.2019
	4110372-20-1/ЭС от 19.08.2019
	ООО "Атолл", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Эфавиренз
	EFA-1/10012019
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Эфавиренз, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 600 мг (ООО «Атолл», Россия), в сравнении с препаратом Эфавиренз, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 600 мг (держатель РУ Хетеро Лабс Лимитед, Индия), у здоровых добровольцев
	одобрить

	81
	ЭК-55453
	21.08.2019
	4110232-20-1/ЭС от 16.08.2019
	АО "Р-Фарм", Россия
	о проведении клинического исследования препарата RPH-001 (Бевацизумаб)
	CL01011070
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, с промежуточным анализом, клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата RPH-001 (биоаналога Авастина®, АО «Р-Фарм», Россия ) в сравнении с Авастином® (Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария) в комбинации с карбоплатином и паклитакселом в лечении пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого стадии IIIB/IV
	одобрить

	82
	ЭК-55454
	21.08.2019
	4110363-20-1/ЭС-П от: 19.08.2019 
	Представительство компании с ОО "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед"
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 1, новой версии Информационного листка пациента
	МВ02-С-02-17
	«STELLA. Рандомизированное, многоцентровое, международное, двойное слепое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата МВ02 (биоаналога бевацизумаба) в сравнении с Авастином® в комбинации с карбоплатином и паклитакселом для лечения пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого (HMPJT) стадии IIIB/IV».
	одобрить

	83
	ЭК-55455
	19.08.2019
	4109505-20-1/ЭС от: 13.08.2019 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Кадила Фармасютикалз Лимитед" (Индия)
	проведение исследования
	PIPCARIP
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов АрипиКад, таблетки 10 мг (Кадила Фармасьютикалз Лимитед, Индия) и Амдоал®, таблетки 10 мг (ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	84
	ЭК-55456
	19.08.2019
	4109824-20-1/ЭС от: 14.08.2019 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	проведение исследования
	NP39761
	Простое открытое исследование II фазы для оценки эффективности, безопасности, фармакокинетики и фармакодинамики монотерапии препаратом идасантулин при лечении пациентов с истинной полицитемией, резистентных к гидроксимочевине или при ее непереносимости.
	одобрить

	85
	ЭК-55457
	20.08.2019
	4110136-20-1/ЭС-П от: 15.08.2019 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений
	CACZ885U2301
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности пембролизумаба в сочетании с двухкомпонентной химиотерапией на основе препарата платины в сочетании с канакинумабом или без него в качестве первой линии терапии местнораспространенного или метастатического немелкоклеточного рака легкого (плоскоклеточного и неплоскоклеточного подтипов) (CANOPY-1)
	одобрить

	86
	ЭК-55459
	22.08.2019
	4110229-20-1/ЭС-П от: 16.08.2019 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	внесение изменений в материалы клин.исследования
	56136379НРВ2001
	«Рандомизированное, частично слепое, плацебо- контролируемое исследование 2а фазы по оценке эффективности, безопасности и фармакокинетики лечения многократными дозами JNJ-56136379 в виде монотерапии и в комбинации с нуклеоз(т)идным аналогом у пациентов с хроническим гепатитом В»
	одобрить

	87
	ЭК-55460
	21.08.2019
	4110230-20-1/ЭС-П от: 16.08.2019 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	внесение изменений
	42756493BLC2002
	"Исследование Ib-II фазы безопасности, эффективности, фармакокинетики и фармакодинамики препаратов эрдафитиниб и JNJ-63723283 (цетрелимаб) (анти-PD-1 моноклональное антитело) у пациентов с метастатическим или местнораспространённым уротелиальным раком с генетическими изменениями FGFR (рецепторы к фактору роста фибробластов)".
	одобрить

	88
	ЭК-55461
	21.08.2019
	4110325-20-1/ЭС от: 19.08.2019 
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	проведение исследования
	04/19
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Эверолимус Канон, таблетки, 1 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Сертикан®, таблетки, 2 × 0,5 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) при приеме натощак здоровыми добровольцами мужского пола.
	одобрить

	89
	ЭК-55462
	21.08.2019
	4110223-20-1/ЭС от: 16.08.2019 
	ООО «НТФФ «ПОЛИСАН»
	об одобрении клин. исследования
	REM-I-2019
	«Открытое, рандомизированное исследование безопасности, переносимости препарата РЕМАКСОЛ® (REMAXOL®) раствор для инфузий (ООО «НТФФ «ПОЛИСАН») при однократном внутривенном инфузионном введении с различной скоростью здоровым добровольцам, и препарата РЕМАКСОЛ® (REMAXOL®) раствор для инфузий (ООО «НТФФ «ПОЛИСАН») при однократном внутривенном инфузионном введении объемом 800 мл со скоростью 5,0 мл/мин у здоровых добровольцев».
	одобрить

	90
	ЭК-55463
	21.08.2019
	4110332-20-1/ЭС от 19.08.2019
	ООО «ЭВЕРЕСТ», Россия/
	об одобрении проведения клинического исследования
	DRLN-18-01
	«Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование подбора дозы и режима применения препарата Дерилон®, суппозитории ректальные и вагинальные, в терапии цервицитов и вульвовагинитов».
	одобрить

	91
	ЭК-55464
	21.08.2019
	4110366-20-1/ЭС-П от 19.08.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	об одобрении внесений изменений
	EMR 100070-007
	Открытое, многоцентровое исследование фазы III, проводимое с целью сравнения поддерживающей терапии авелумабом (MSB0010718C) с продолжающейся химиотерапией первой линии у пациентов с неоперабельной, местнораспространённой или метастазирующей аденокарциномой желудка или пищеводно-желудочного перехода
	одобрить

	92
	ЭК-55465
	21.08.2019
	4109721-20-1/ЭС-П от: 15.08.2019
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 3, новой версии Информационного листка пациента
	63935937MDS3001
	Исследование по оценке применения препарата Иметелстат (JNJ-63935937) у пациентов с миелодиспластическим синдромом со степенью риска «низкий» или «промежуточный-1» по шкале IPSS, зависимых от трансфузий, с прогрессированием или отсутствием ответа на терапию эритропоэзстимулирующими агентами (ESA)
	одобрить

	93
	ЭК-55466
	21.08.2019
	4109909-20-1/ЭС от 16.08.2019
	ООО «ПСК Фарма», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	KI/0419-5
	«Открытое перекрестное рандомизированное исследование терапевтической эквивалентности препарата Севеламер, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ООО «ПСК Фарма»), препарату Ренвелла®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Держатель РУ Джензайм Европа Б.В., Нидерланды), при применении у пациентов с гиперфосфатемией, находящихся на гемодиализе».
	одобрить

	94
	ЭК-55467
	21.08.2019
	4110364-20-1/ЭС от 19.08.2019
	ООО "ГЕРОФАРМ", Россия.
	одобрение проведения исследования препарата РинФаст Микс30
	GP40081-P4-31
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное сравнительное исследование не худшей иммуногенности препаратов GP40081, инсулин аспарт двухфазный, суспензия для подкожного введения, 100 ЕД/мл (ООО «ГЕРОФАРМ», Россия), и инсулина НовоМикс® 30 ФлексПен®, инсулин аспарт двухфазный, суспензия для подкожного введения, 100 ЕД/мл («Ново Нордиск», Дания), у больных сахарным диабетом 2 типа
	одобрить

	95
	ЭК-55468
	21.08.2019
	4110365-20-1/ЭС от 19.08.2019 
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	одобрение проведения исследования комбинации Авастин+ Тецентрик
	WO41535
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы по изучению атезолизумаба (антитело к PD-L1) в комбинации с бевацизумабом в сравнении с активным наблюдением в качестве адъювантной терапии у пациентов с гепатоцеллюлярной карциномой с высоким риском рецидива после хирургической резекции или абляции
	одобрить

	96
	ЭК-55469
	21.08.2019
	4110231-20-1/ЭС от 16.08.2019
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	проведение одобрения исследования препарата          JNJ-61393215
	61393215MDD2001
	Многоцентровое, двойное слепое, плацебоконтролируемое исследование для оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата JNJ-61393215 в качестве дополнительной терапии у взрослых пациентов с большим депрессивным расстройством, сопровождающимся тревожной симптоматикой, и субоптимальным ответом к стандартным антидепрессантам
	одобрить

	97
	ЭК-55470
	21.08.2019
	4110235-20-1/ЭС-П от 19.08.2019
	ООО "КлинФармДевелопмент", Россия
	одобрение внесения изменений в протокол
	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

	98
	ЭК-55472
	23.08.2019
	4101284-20-1/ЭС-2 от: 21.08.2019 
	ЗАО "БИОКАД", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клинического исследования
	BCD-131-3
	Международное многоцентровое рандомизированное открытое сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов BCD-131 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Мирцера® в терапии анемии у больных хронической почечной недостаточностью, находящихся на диализе
	одобрить

	99
	ЭК-55483
	27.08.2019
	4119511-20-1/ЭС от: 22.08.2019 
	ООО «АЛВИЛС», Россия
	об одобрении клин. исследования
	LOLLYPOOP
	«Проспективное открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование безопасности и эффективности препарата Полиметилсилоксан, капсулы (ООО «ЮжФарм», Россия) и Энтеросгель®, паста для приема внутрь (ООО «ТНК Силма», Россия) в терапии пациентов с острой кишечной инфекцией, сопровождающейся диарейным синдромом».
	одобрить

	100
	ЭК-55485
	27.08.2019
	4110370-20-1/ЭС от: 20.08.2019 
	АО «ИИХР», Россия
	об одобрении клин. исследования
	LYSS300
	«Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности препарата ИРС НЕО в сравнении с препаратом Аква Марис® Стронг у пациентов с неосложненным острым ринитом, острым риносинуситом или обострением хронического риносинусита».
	одобрить

	101
	ЭК-55492
	27.08.2019
	4110371-20-1/ЭС от 20.08.2019
	ЗАО «САНДОЗ», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CT_002_LRG_CAP
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности препарата LRG-002, твердые капсулы (компания «Лек д.д.», Словения), применяемого с целью профилактики антибиотико-ассоциированной диареи у взрослых».
	одобрить

	102
	ЭК-55494
	27.08.2019
	4110693-20-1/ЭС-П от 21.08.2019
	ООО «Новартис Фарма», Россия.
	об одобрении внесений изменений
	CABL001E2201
	«Многоцентровое открытое рандомизированное исследование II фазы с целью сравнения пероральной терапии асциминибом при его добавлении к иматинибу, либо дальнейшей терапии иматинибом, либо перехода на нилотиниб у пациентов с хроническим миелолейкозом в хронической фазе, ранее получавших иматиниб и не достигших глубокого молекулярного ответа»
	одобрить

	103
	ЭК-55495
	27.08.2019
	4108900-20-1/ЭС-П от: 19.08.2019 
	Представительство фирмы "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	внесение изменений
	I6T-MC-AMBG
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы, проводимое в параллельных группах по изучению поддерживающей терапии препаратом мирикизумаб у пациентов с активной формой язвенного колита умеренной или тяжелой степени
	одобрить

	104
	ЭК-55497
	27.08.2019
	4110517-20-1/ЭС-П от: 20.08.2019 
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А."
	внесение изменений
	I3Y-MC-JPBL
	«MONARCH 2: Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по сравнительной оценке терапии фулвестрантом в комбинации с ингибитором CDK4/6, абемациклибом, и монотерапии фулвестрантом у женщин с местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы с положительным статусом гормональных рецепторов и отрицательным статусом HER2»
	одобрить

	105
	ЭК-55498
	27.08.2019
	4110367-20-1/ЭС от: 20.08.2019 
	ООО "СанаКрус", Россия
	о проведении клин.исследования
	ProF-001_Phase IIb/III
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, с активным контролем и двойной имитацией исследование не меньшей эффективности IIb/III фазы в параллельных группах, по оценке клинической эффективности, безопасности и переносимости препарата ProF-001 (Кандиплюс®) для местного применения в сравнении с препаратом флуконазол для перорального применения у пациентов с рецидивирующим вульвовагинальным кандидозом.
	одобрить

	106
	ЭК-55500
	27.08.2019
	4110510-20-1/ЭС-П от: 21.08.2019 
	ООО "КлинФармДевелопмент", Россия
	внесение изменений
	PHS-ADHD-002-MEX-TAB
	"Многоцентровое двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое в трех параллельных группах клиническое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Мексидол® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг (ООО «НПК «ФАРМАСОФТ», Россия) в лечении синдрома дефицита внимания с гиперактивностью (СДВГ) у детей 6-12 лет при различных режимах дозирования (МЕГА)».
	одобрить

	107
	ЭК-55501
	27.08.2019
	4110550-20-1/ЭС от: 22.08.2019 
	ООО «АМЕДАРТ», Россия
	проведение исследования
	RDPh_19_09
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, репликативное, перекрестное, четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пазопаниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг (ООО «АМЕДАРТ», Россия) в сравнении с препаратом Вотриент®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг (Новартис Фарма АГ., Швейцария) у здоровых добровольцев при приеме натощак.
	одобрить

	108
	ЭК-55502
	27.08.2019
	4110542-20-1/ЭС от: 23.08.2019 
	ООО «АМЕДАРТ», Россия
	о проведении клин.исследования
	RDPh_19_16
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Нилотиниб, капсулы 200 мг (ООО «Амедарт», Россия) и препарата сравнения Тасигна®, капсулы 200 мг («Новартис Фарма АГ», Швейцария) при приеме натощак здоровыми добровольцами.
	одобрить

	109
	ЭК-55503
	30.08.2019
	4111128-20-1/ЭС от: 26.08.2019 
	АО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	проведение исследования
	ECU-PNH-IV
	«Открытое несравнительное пострегистрационное исследование эффективности и безопасности препарата Элизария® (АО «ГЕНЕРИУМ», Россия) у пациентов с пароксизмальной ночной гемоглобинурией».
	одобрить

	110
	ЭК-55504
	30.08.2019
	4110931-20-1/ЭС-П от: 27.08.2019 
	ООО "Адамед Раша", Россия
	внесение изменений
	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

	111
	ЭК-55505
	27.08.2019
	4104519-20-1/ЭС-2 от 22.08.2019
	ООО «МДА», Россия.
	дополнительное рассмотрение
	TST-06-2019
	Многоцентровое, проспективное, простое слепое, плацебо-контролируемое рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата «Тестонорм®», лиофилизат  для приготовления раствора для внутримышечного введения 5 мг (ООО «Самсон- Мед», Россия) у мужчин с нарушениями сперматогенеза».
	одобрить

	112
	ЭК-55506
	27.08.2019
	4110541-20-1/ЭС от 22.08.2019
	ООО «АМЕДАРТ», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	RDPh_19_08
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Дарунавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 800 мг (ООО «АМЕДАРТ», Россия) в сравнении с препаратом Презиста®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 800 мг (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) у здоровых добровольцев после приема высоко-калорийного завтрака и в сочетании с низкой дозой ритонавира в качестве фармакокинетического усилителя»
	одобрить

	113
	ЭК-55529
	02.09.2019
	4104427-20-1/ЭС-2 от: 28.08.2019 
	ООО "МДА", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клин.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


