Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 201 от 22.10.2019 г.
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-55538
	11.09.2019
	4112018-20-1/ЭС от: 04.09.2019 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о проведении клинического исследования препарата
	I4V-MC-JAIM
	Многоцентровое, двойное слепое исследование 3-й фазы, в котором оценивается долгосрочная безопасность и эффективность барицитиниба у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ).
	не одобрить

	2
	ЭК-55596
	30.09.2019
	4113669-20-1/ЭС от 25.09.2019
	ООО "АМЕДАРТ", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Сорафениб
	RDPh_19_14
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухэтапное, адаптивное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Сорафениб, таблетки диспергируемые, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (ООО "Амедарт", Россия) в сравнении с препаратом Нексавар, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (Байер АГ, Германия) у здоровых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	3
	ЭК-55597
	30.09.2019
	4113969-20-1/ЭС от 25.09.2019
	"АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	о проведении клинического исследования препарата NUC-1031
	NuTide:121
	Открытое многоцентровое рандомизированное исследование III фазы препарата NUC-1031 в комбинации с цисплатином по сравнению с гемцитабином в комбинации с цисплатином у пациентов с ранее не леченным местнораспространенным или метастатическим раком желчных путей
	одобрить

	4
	ЭК-55598
	30.09.2019
	4113844-20-1/ЭС от: 25.09.2019 
	АО "НПО "Микроген", Россия
	о проведении клинического исследования препарата
	НДГ-П-III-00-031/2017
	«Сравнительное рандомизированное исследование по изучению эффективности и безопасности применения препарата Релатокс® у пациентов с нейрогенным мочевым пузырем, проявляющимся гиперактивностью детрузора».
	одобрить

	5
	ЭК-55599
	01.10.2019
	4113636-20-1/ЭС от 24.09.2019
	АО "ГЕНЕРИУМ", Россия.
	о проведении клинического исследования препарата
	BIM-HEM-I
	Открытое многоцентровое несравнительное исследование переносимости, безопасности, фармакокинетики и фармакодинамики препарата GNR-084 у пациентов с рефрактерными формами или рецидивами острого лимфобластного лейкоза из предшественников В-клеток в последовательных когортах с эскалацией дозы.
	одобрить

	6
	ЭК-55600
	30.09.2019
	4109203-20-1/ЭС от 24.09.2019
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о проведении клинического исследования препарата
	R4461-GLD-1875
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование препарата REGN4461, антитела к агонисту лептиновых рецепторов, для лечения пациентов с генерализованной липодистрофией
	не одобрить

	7
	ЭК-55601
	30.09.2019
	4113485-20-1/ЭС от 23.09.2019
	ООО "Синеос Хелс РУС",Ь Россия
	о проведении клинического исследования препарата
	4658-402
	Рандомизированное двойное слепое сравнительное исследование по подбору дозы и оценке безопасности и эффективности высокой дозы этеплирсена, с предварительным периодом немаскированного лечения с повышением дозы, у пациентов с мышечной дистрофией Дюшенна с делеционной мутацией, поддающихся лечению методом пропуска экзона 51
	одобрить

	8
	ЭК-55603
	30.09.2019
	4113481-20-1/ЭС от 23.09.2019
	Представительство «Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.» (Индия)
	о проведении клинического исследования препарата
	DRL RUS/MDR/KCT/2019/EEU ENM10
	«Проспективное одноцентровое открытое рандомизированное, перекрестное двухпериодное в двух последовательностях исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности лекарственных препаратов Энам® («Д-р Редди?с Лабораторис Лтд.», Индия) и Ренитек® (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды), в  форме таблетки, 10 мг при однократном приеме натощак здоровыми лекарственной добровольцами».
	одобрить

	9
	ЭК-55604
	30.09.2019
	4113482-20-1/ЭС от 23.09.2019
	Представительство фирмы «Д-р Редди'с Лабораторис Лтд» (Индия)
	о проведении клинического исследования препарата
	DRL_RUS/MDR/KCT/2019/EEU_ENM20
	«Проспективное одноцентровое открытое рандомизированное, перекрестное двухпериодное в двух последовательностях исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности лекарственных препаратов Энам® («Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия) и Ренитек® (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды), в лекарственной форме таблетки, 20 мг, при однократном приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	10
	ЭК-55605
	01.10.2019
	4113952-20-1/ЭС от: 26.09.2019  
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	о проведении клинического исследования препарата
	LTS16004
	Долгосрочное и расширенное исследование безопасности и эффективности SAR442168 у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом.
	одобрить

	11
	ЭК-55606
	30.09.2019
	4113344-20-1/ЭС от: 23.09.2019 
	OOO Новартис Фарма, Россия
	о проведении клинического исследования препарата
	CZPL389A2203E1
	Рандомизированное двойное слепое многоцентровое продолжение исследования CZPL389A2203 для изучения краткосрочной и долгосрочной безопасности и эффективности перорального приёма препарата ZPL389 в различных дозах с сопутствующим или интермиттирующим применением топических глюкокортикостероидов и/или топических ингибиторов кальциневрина у взрослых пациентов с атопическим дерматитом (ZEST Extension).
	одобрить

	12
	ЭК-55607
	30.09.2019
	4113542-20-1/ЭС от: 24.09.2019  
	ООО "ЭР ЭНД ДИ ФАРМА", Россия
	о проведении клинического исследования препарата
	RDPh_18_06
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Фебуксостат, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (ООО «Велфарм», Россия) в сравнении с препаратом Аденурик®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 120 мг (Берлин-Хеми АГ, Германия) при приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	13
	ЭК-55609
	03.10.2019
	4107161-20-1/ЭС-2 от: 27.09.2019 
	ООО «МЦ Пробиотек», Россия
	о проведении клинического исследования препарата
	BE-22102018-ChlorBio
	«Открытое рандомизированное перекрестное в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Хлорпромазин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ЗАО «Биоком», Россия) и Аминазин®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (АО «Валента Фарм», Россия) с участием здоровых добровольцев-мужчин натощак".
	одобрить

	14
	ЭК-55611
	03.10.2019
	4092501-20-1/ЭС-2 от 27.09.2019 г.
	ООО «Сталлержен Восток», Россия
	об одобрении проведения исследования
	RU-STG/AP 07.14
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 5-месячное исследование в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности препарата Сталораль «Аллерген пыльцы полыни», капли подъязычные, у пациентов с сезонным ринитом в сочетании или с отсутствием аллергического конъюнктивита и/или атопической бронхиальной астмой легкого или среднетяжелого контролируемого течения, сенсибилизированных к пыльце полыни
	одобрить

	15
	ЭК-55612
	04.10.2019
	4113449-20-1/ЭС-П от 01.10.2019
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесений изменений
	GR40349
	«Многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы с двойной маскировкой и контролем активным препаратом сравнения по оценке эффективности и безопасности препарата Фарицимаб (RО6867461) у пациентов с диабетическим макулярным отеком (YOSEMITE)».
	одобрить

	16
	ЭК-55613
	03.10.2019
	4114274-20-1/ЭС от: 27.09.2019 
	ООО "ЭДВАНСД ФАРМА", Россия
	о проведении клинического исследования препарата
	APH-FVRN-01/2019
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эфавиренз, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (ООО «Эдвансд Фарма», Россия) и Эфавиренз, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (компании Хетеро Лабс Лимитед, Индия) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак.
	одобрить

	17
	ЭК-55614
	04.10.2019
	4113243-20-1/ЭС от: 30.09.2019 
	ООО «Ворлдвайд Клиникал Трайалз», Россия
	о проведении клинического исследования препарата
	BAN2401-G000-301
	«Двойное слепое, плацебо-контролируемое, 18-месячное исследование с параллельными группами и последующей открытой фазой с целью подтверждения безопасности и эффективности препарата BAN2401 у пациентов с болезнью Альцгеймера на ранней стадии».
	одобрить

	18
	ЭК-55615
	07.10.2019
	4112651-20-1/ЭС от 30.09.2019
	ООО "Эллара", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Терипаратид
	CT-11022019-TRDEI
	«Открытое проспективное исследование по изучению безопасности, переносимости, фармакокинетических параметров и влияния на маркеры костного метаболизма лекарственного препарата Терипаратид, раствор для подкожного введения, 56,5 мкг/мл OOO «Эллара», Россия при однократном подкожном введении у здоровых добровольцев (фаза I)»
	одобрить

	19
	ЭК-55616
	04.10.2019
	4114701-20-1/ЭС от: 01.10.2019 
	ООО «Атолл», Россия
	о проведении клинического исследования препарата
	DXM001
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Доксиламин, таблетки диспергируемые, 15 мг (ООО «Озон», Россия), в сравнении с препаратом Донормил®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 15 мг («УПСА САС», Франция), у здоровых добровольцев».
	одобрить

	20
	ЭК-55617
	04.10.2019
	4113477-20-1/ЭС-П от: 01.10.2019 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении внесений изменений
	54179060CLL3011
	Рандомизированное, открытое, III фазы исследование комбинации Ибрутиниба с Венетоклаксом, в сравнении с комбинацией Хлорамбуцила с Обинутузумабом, как первой линии терапии для лечения пациентов c хроническим лимфоцитарным лейкозом/лимфомой из малых лимфоцитов
	одобрить

	21
	ЭК-55618
	04.10.2019
	4114728-20-1/ЭС от: 30.09.2019 
	ООО «АМЕДАРТ», Россия
	о проведении клинического исследования препарата
	RDPh_19_18
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Микофеноловая кислота таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг, (ООО «АМЕДАРТ», Россия) в сравнении с препаратом Майфортик® таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг, (Новартис Фарма АГ, Швейцария) при приеме натощак здоровыми добровольцами мужского пола.
	одобрить

	22
	ЭК-55619
	04.10.2019
	4114725-20-1/ЭС от: 30.09.2019 
	ООО «АМЕДАРТ», Россия
	о проведении клинического исследования препарата
	RDPh_19_20
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Деферазирокс, таблетки диспергируемые, 500 мг (ООО «АМЕДАРТ», Россия) в сравнении с препаратом Эксиджад®, таблетки диспергируемые, 500 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) при приеме натощак здоровыми добровольцами.
	одобрить

	23
	ЭК-55620
	04.10.2019
	4114900-20-1/ЭС от: 01.10.2019 
	ООО "МДА", Россия
	о проведении 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
	одобрить

	24
	ЭК-55622
	08.10.2019
	4113073-20-1/ЭС-П от 01.10.2019
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BUX-4/UCA
	Рандомизированное двойное слепое исследование фазы III с использованием двух плацебо и активного препарата в качестве контроля с целью изучения эффективности и безопасности дополнительной 8-недельной терапии будесонидом 9 мг в форме капсул по сравнению с будесонидом 6 мг в форме капсул и будесонидом-MMX® 9 мг в форме таблеток у пациентов с язвенным колитом, рефрактерным к стандартной терапии месалазином
	одобрить

	25
	ЭК-55623
	08.10.2019
	4114307-20-1/ЭС-П от: 01.10.2019
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	об одобрении внесений изменений
	BCD-100-2/MIRACULUM
	Международное многоцентровое открытое рандомизированное исследование эффективности, фармакокинетических свойств, безопасности и иммуногенности препарата BCD-100 (ЗАО «БИОКАД», Россия) в монотерапии у пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой
	одобрить

	26
	ЭК-55624
	08.10.2019
	4113639-20-1/ЭС-П от 01.10.2019
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	об одобрении внесений изменений
	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

	27
	ЭК-55625
	04.10.2019
	4114420-1/ЭС от30.09.2019 г.
	ФГУП «СПбНИИВС» ФМБА России.
	одобрение исследования
	ФЛЮ-III-Д-07/19
	Двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, безопасности и иммуногенности вакцины Флю-М [Вакцина гриппозная инактивированная расщепленная], в сравнении с вакциной Ультрикс® с участием детей в возрасте от 6 до 17 лет включительно
	одобрить

	28
	ЭК-55626
	04.10.2019
	4108976-20-1/ЭС от 30.09.2019
	ООО "Клинические Исследования и Разработки", Россия
	одобрение проведения исследования
	HS-18-633
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо- контролируемое, фаза 3, многоцентровое исследование по оценке эффективности и безопасности октреотида депо (CAM2029) для подкожного введения у пациентов с акромегалией.
	одобрить

	29
	ЭК-55627
	04.10.2019
	4108979-20-1/ЭС от 30.09.2019 г.
	ООО "Клинические Исследования и Разработки", Россия
	одобрение проведения исследования
	HS-19-647
	Многоцентровое открытое исследовании, с одной когортой пациентов, 3 фазы, по оценке долгосрочной безопасности октреотида депо (CAM2029) для подкожного введения у пациентов с акромегалией.
	одобрить

	30
	ЭК-55628
	08.10.2019
	4113450-20-1/ЭС-П от 01.10.2019 
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	внесение изменений в протокол
	ID-064A202
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2b в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и переносимости ценеримода у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ) от умеренной до высокой степени активности.
	одобрить

	31
	ЭК-55629
	10.10.2019
	4115013-20-1/ЭС от  04.10.2019 г.
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	ND0612-317
	«Многоцентровое, рандомизированное, контролируемое по активному препарату, двойное слепое, двойное маскированное клиническое исследование, проводимое в параллельных группах с целью изучения эффективности,безопасности и переносимости непрерывной подкожной инфузии препарата ND0612 в сравнении с пероральным применением IR-LD/CD у пациентов с болезнью Паркинсона, у которых наблюдаются моторные флуктуации (BouNDless)».
	одобрить

	32
	ЭК-55630
	10.10.2019
	4114903-20-1/ЭС от: 02.10.2019 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	ALXN1210-MG-306
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по оценке безопасности и эффективности равулизумаба у взрослых пациентов с генерализованной формой миастении гравис, ранее не получавших ингибитор системы комплемента».
	одобрить

	33
	ЭК-55631
	10.10.2019
	4114866-20-1/ЭС-П от 08.10.2019г
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	EFC15246
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование для оценки клинической пользы применения изатуксимаба в комбинации с карфилзомибом (препаратом Кипролис®) и дексаметазоном, по сравнению с комбинацией карфилзомиба и дексаметазона, у пациентов с рецидивирующей и/или рефрактерной множественной миеломой, ранее получавших от 1 до 3 линий терапии.
	одобрить

	34
	ЭК-55632
	10.10.2019
	4115524-20-1/ЭС от  08.10.2019 г.
	ООО «Премьер Ресеч», Россия
	о проведении клинического исследования
	ALK3831-A308
	«Исследование 3 фазы по оценке долгосрочной безопасности, переносимости и устойчивости терапевтического эффекта препарата ALKS 3831 у пациентов с шизофренией, шизофреноформным расстройством или биполярным расстройством I типа».
	одобрить

	35
	ЭК-55633
	10.10.2019
	4114412-20-1/ЭС-П от 07.10.2019г.
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	D933SC00001
	Рандомизированное открытое контролируемое многоцентровое международное исследование III фазы с целью изучения первой линии терапии дурвалумабом в комбинации со стандартной химиотерапией, а также дурвалумабом в комбинации с тремелимумабом и стандартной химиотерапией, по сравнению с проведением только лишь стандартной химиотерапии, у пациентов с нерезектабельным местнораспространённым или метастатическим уротелиальным раком
	одобрить

	36
	ЭК-55634
	10.10.2019
	4114898-20-1/ЭС от 03.10.2019 г.
	ООО «Лина М», Россия
	о проведении клинического исследования
	KI-FORT-003
	«Двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Фортелинор®, раствор для инъекций (производства ЗАО «ЭкоФармПлюс», Россия по заказу ООО «Лина М», Россия) у пациентов, страдающих периферической диабетической полинейропатией».
	одобрить

	37
	ЭК-55635
	10.10.2019
	4113798-20-1/ЭС-П от 01.10.2019г.
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	RPC01-3102
	«Многоцентровое, открытое, дополнительное исследование 3 фазы препарата RPC1063 для перорального применения в качестве терапии язвенного колита от умеренной до тяжелой степени».
	одобрить

	38
	ЭК-55636
	10.10.2019
	4113976-20-1/ЭС-П от 04.10.2019
	ООО "Онкон", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	KD035-2018-001
	«Открытое одноцентровое I фазы исследование безопасности и переносимости с установлением максимально переносимой дозы биологического препарата моноклональных антител KD035 у пациентов с солидными опухолями»
	одобрить

	39
	ЭК-55637
	10.10.2019
	4114563-20-1/ЭС-П от 07.10.2019
	ООО «Новартис Фарма», Россия.
	внесение изменений в протокол
	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

	40
	ЭК-55638
	10.10.2019
	4114896-20-1/ЭС от 03.10.2019
	"АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	о проведении клинического исследования препарата TAK-831
	TAK-831-2002
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 12-недельное исследование фазы 2, проводимое в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата TAK-831 в трех дозах в качестве дополнительного лечения у взрослых пациентов с негативной симптоматикой при шизофрении
	одобрить

	41
	ЭК-55639
	10.10.2019
	4115014-20-1/ЭС от 03.10.2019
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о проведении клинического исследования препарата H3B-6527
	H3B-6527-G000-101
	«Многоцентровое, открытое исследование 1-й фазы с целью оценки безопасности, фармакокинетики и фармакодинамики препарата H3B-6527 у пациентов с распространённым гепатоцеллюлярным раком»
	одобрить

	42
	ЭК-55640
	10.10.2019
	4114644-20-1/ЭС-П от 08.10.2019
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	внесение изменений в протокол
	IT001-303
	"Многоцентровое проспективное рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое в целях оценки эффективности и безопасности сулопенема с последующим переходом на комбинированный препарат сулопенема этзадроксила и пробенецида в сравнении с эртапенемом с последующим переходом на ципрофлоксацин и метронидазол или комбинированный препарат амоксициллина и клавулановой кислоты при лечении взрослых пациентов с осложненными интраабдоминальными инфекциями"
	одобрить

	43
	ЭК-55641
	10.10.2019
	4115289-20-1/ЭС от 07.10.2019
	ООО "ФОРТ", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Ультрикс® Квадри
	УКВ-III-П-09/19
	Двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, безопасности и иммуногенности вакцины Ультрикс® Квадри, производства ООО «ФОРТ», Россия, в сравнении с вакциной Ультрикс®, производства ООО «ФОРТ», Россия, с участием добровольцев в возрасте от 60 лет и старше
	одобрить

	44
	ЭК-55643
	10.10.2019
	4115310-20-1/ЭС от 07.10.2019
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	одобрение проведения исследования
	MG0004
	Рандомизированное, открытое дополнительное исследование для изучения долгосрочной безопасности, переносимости и эффективности при применении розаноликсизумаба у взрослых пациентов с генерализованной миастенией гравис
	одобрить

	45
	ЭК-55644
	10.10.2019
	4115527-20-1/ЭС от 08.10.2019
	ЗАО "Биокад". Россия
	одобрение проведения исследования
	BCD-122-1
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-122 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Афинитор у здоровых добровольцев при пероральном приеме натощак
	одобрить

	46
	ЭК-55645
	10.10.2019
	4114443-20-1/ЭС-П от 07.10.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	одобрение проведения исследования
	RPC01-3101
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по изучению перорального приема RPC1063 в качестве индукционного и поддерживающего лечения у пациентов с умеренным или тяжелым язвенным колитом"
	одобрить

	47
	ЭК-55646
	10.10.2019
	4115069-20-1/ЭС от: 04.10.2019 
	ООО «АМЕДАРТ», Россия
	о проведении клинического исследования
	RDPh_19_21
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, репликативное, перекрестное, четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Саквинавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (ООО «АМЕДАРТ», Россия) в сравнении с препаратом Интерфаст®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (АО «Фармасинтез», Россия) у здоровых добровольцев после приема высоко-калорийного завтрака и в сочетании с низкой дозой ритонавира в качестве фармакокинетического усилителя.
	одобрить

	48
	ЭК-55647
	10.10.2019
	4113304-20-1/ЭС-П от: 02.10.2019 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед"
	внесение изменений
	D9481C00001
	Исследование фазы 3 с повышением дозы у детей с гиперкалиемией в возрасте от рождения до 18 лет для оценки влияния повышения доз циклосиликата циркония натрия (ЦЦН) с приемом три раза в сутки для коррекции гиперкалиемии, а также для оценки эффективности такой же дозы ЦЦН с приемом один раз в сутки для поддержания нормального уровня калия (нормокалиемии) в организме пациентов, которые нуждаются в длительном лечении
	одобрить

	49
	ЭК-55648
	11.10.2019
	4114077-20-1/ЭС от: 04.10.2019 
	Общество с ограниченной ответственностью "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	внесение изменений
	ACE-CL-311 (D8221C00001)
	Международное рандомизированное многоцентровое открытое исследование III фазы с целью сравнения эффективности и безопасности Акалабрутиниба (ACP-196) в комбинации с Венетоклаксом как совместно с Обинутузумабом, так и без него и химиоиммунотерапии по выбору исследователя у пациентов с хронической лимфоцитарной лейкемией без делеции 17р или мутации ТР 53, ранее не получавших терапии
	одобрить

	50
	ЭК-55649
	11.10.2019
	4114647-20-1/ЭС-П от: 08.10.2019 
	биоРАСИ, ЭЛ-ЭЛ-СИ, Россия
	внесение изменений
	APL2-302
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы с использованием активного препарата в качестве контроля, проводимое в целях оценки эффективности и безопасности применения APL-2 у пациентов с пароксизмальной ночной гемоглобинурией (ПНГ)
	одобрить

	51
	ЭК-55650
	11.10.2019
	4114891-20-1/ЭС-П от: 08.10.2019 
	OOO Новартис Фарма, Россия
	внесение изменений
	CZPL389A2203
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование для оценки безопасности и эффективности многократного перорального приема препарата ZPL389 в различных дозах у пациентов со среднетяжелым или тяжелым атопическим дерматитом (ZEST)
	одобрить

	52
	ЭК-55651
	10.10.2019
	4114555-20-1/ЭС-П от: 04.10.2019 
	ООО "Синеос Хелс РУС"
	внесение изменений


	R2810-ONC-1676/GOG-3016 (CVP1601)
	Открытое рандомизированное клиническое исследование фазы 3 препарата REGN2810 по сравнению с химиотерапией, выбранной исследователем у пациентов с рецидивирующей или метастазирующей карциномой шейки матки.
	одобрить

	53
	ЭК-55652
	11.10.2019
	4113564-20-1/ЭС-П от: 01.10.2019 
	Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	внесение изменений
	GR40398
	«Многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы с двойной маскировкой и контролем активным препаратом сравнения по оценке эффективности и безопасности препарата Фарицимаб (R06867461) у пациентов с диабетическим макулярным отеком (RHINE)».
	одобрить

	54
	ЭК-55653
	10.10.2019
	4114897-20-1/ЭС от: 02.10.2019 
	АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ (Автрия)
	о проведении клинического исследования
	ACP-103-064
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности пимавансерина в качестве дополнительного препарата при лечении негативных симптомов шизофрении (ADVANCE-2)
	одобрить

	55
	ЭК-55654
	10.10.2019
	4113773-20-1/ЭС-П от 01.10.2019
	ООО ?МСД Фармасьютикалс?, 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

	56
	ЭК-55655
	10.10.2019
	4114550-20-1/ЭС-П от: 07.10.2019 
	Представительство акционерного общества «Эли Лилли Восток С.А.», Россия
	об одобрении внесений изменений
	I4V-MC-JAHV
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с периодом отмены лечения по оценке безопасности и эффективности барицитиниба для перорального приема у детей с ювенильным идиопатическим артритом (ЮИА) в возрасте от 2 лет и младше 18 лет».
	одобрить

	57
	ЭК-55656
	10.10.2019
	4115116-20-1/ЭС от 07.10.2019
	ООО «Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч», Россия
	об одобрении внесений изменений
	OSLT-MIC-2019
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Озельтамивир-МИК, капсулы 75 мг (УП «Минскинтеркапс», Республика Беларусь) и Тамифлю, капсулы 75 мг (Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак».
	не одобрить

	58
	ЭК-55657
	10.10.2019
	4114570-20-1/ЭС-П от: 08.10.2019 
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	об одобрении внесений изменений
	DU176b-С-U313
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое, наблюдательное исследование, проводимое в параллельных группах для оценки безопасности и эффективности эдоксабана тозилата, применяемого для лечения детей в возрасте от 38 недель гестации до 18 лет с заболеваниями сердца и риском тромбоэмболических осложнений.
	одобрить

	59
	ЭК-55658
	10.10.2019
	4113961-20-1/ЭС-П от 04.10.2019
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении внесений изменений
	CanStem111P
	«Исследование III фазы по оценке препарата BBI-608, применяемого в сочетании с комбинированной терапией наб-паклитакселом и гемцитабином при лечении взрослых пациентов с метастатической аденокарциномой поджелудочной железы».
	одобрить

	60
	ЭК-55659
	10.10.2019
	4113991-20-1/ЭС-П от 04.10.2019
	ООО «Синеос Хелс РУС»
	об одобрении внесений изменений
	B7981015
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование фазы 2В/3 с ранжированием доз для оценки эффективности и безопасности препарата PF-06651600 у взрослых пациентов и подростков с очаговой алопецией (ОА), с поражением 50% или более волосистой часты головы»
	одобрить

	61
	ЭК-55660
	15.10.2019
	4115214-20-1/ЭС-П от: 09.10.2019 
	представительство фирмы «Айкьювиа РДС ГезмбХ» (Австрия)
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	DU176b-D-U312
	«Открытое рандомизированное многоцентровое контролируемое исследование 3 фазы с целью оценки фармакокинетики и фармакодинамикиэдоксабана, а также сравнения эффективности и безопасности эдоксабана со стандартным лечением антикоагулянтами у детей и подростков в возрасте от рождения до достижения 18 лет с подтвержденной венозной тромбоэмболией (ВТЭ)»
	одобрить

	62
	ЭК-55661
	15.10.2019
	4115181-20-1/ЭС-П от 09.10.2019г.
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	RA0043
	«Многоцентровое, открытое исследование для оценки фармакокинетики, безопасности и эффективности Цертолизумаба Пэгол у детей и подростков с полиартикулярным ювенильным идиопатическим артритом средней и высокой степени активности»
	одобрить

	63
	ЭК-55662
	15.10.2019
	4114553-20-1/ЭС-П от: 09.10.2019 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	016-01
	«Международное рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с активным препаратом сравнения для изучения безопасности, переносимости и эффективности комбинированного препарата имипенем/циластатин/релебактам (МК-7655А) по сравнению с пиперациллином/тазобактамом у пациентов с госпитальной или ИВЛ-ассоциированной бактериальной пневмонией».
	одобрить

	64
	ЭК-55663
	15.10.2019
	4114778-20-1/ЭС-П от: 09.10.2019 
	ООО «Медпейс», Россия
	об одобрении внесений изменений
	D5780C00007
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы 2b по оценке безопасности и эффективности препарата MEDI6012 при остром инфаркте миокарда с подъёмом сегмента ST
	одобрить

	65
	ЭК-55664
	15.10.2019
	4114894-20-1/ЭС-П от 09.10.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	об одобрении внесений изменений
	169
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 4-недельное, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по изучению препарата TD-9855 при лечении симптоматической нейрогенной ортостатической гипотензии у пациентов с первичной автономной недостаточностью».
	одобрить

	66
	ЭК-55665
	15.10.2019
	4115745-20-1/ЭС от 09.10.2019
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	одобрение проведения исследования
	CAIN457P12302
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы для сравнения эффективности секукинумаба, вводимого внутривенно, с плацебо на неделе 16, и для оценки безопасности и переносимости терапии данным препаратом на протяжении до 52 недель в параллельных группах пациентов с активным псориатическим артритом
	одобрить

	67
	ЭК-55666
	15.10.2019
	4115475-20-1/ЭС от 08.10.2019
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	одобрение проведения исследования
	EFC15299
	Многоцентровое, международное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности, фармакодинамики, фармакокинетики, безопасности и переносимости венглустата при поздней форме ганглиозидоза GM2 (болезнь Тея-Сакса и болезнь Сандхоффа) совместно с отдельной группой больных с ювенильной/подростковой поздней формой ганглиозидоза GM2 и ультра редкими болезнями нарушения обмена сфинголипидов с накоплением глюкозилцерамида
	одобрить

	68
	ЭК-55667
	15.10.2019
	4115754-20-1/ЭС от: 09.10.2019 
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	одобрение проведения исследования
	19-81/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности Исследуемого препарата Ривароксабан (10 мг, таблетки покрытые пленочной оболочкой, АО «КРКА д.д., Ново место», Словения) и Препарата сравнения Ксарелто® (ривароксабан, 10 мг, таблетки покрытые пленочной оболочкой, Байер АГ, Германия) после однократного приема препарата здоровыми добровольцами мужского пола натощак.
	одобрить

	69
	ЭК-55668
	15.10.2019
	4114408-20-1/ЭС-П от: 09.10.2019  
	ООО "Синеос Хелс РУС"
	внесение 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

	70
	ЭК-55670
	17.10.2019
	4115293-20-1/ЭС-П от 10.10.2019
	ООО "Эс-Си-Ти", Россия
	о внесении изменений в протокол 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

	71
	ЭК-55671
	17.10.2019
	4115118-20-1/ЭС-П от: 10.10.2019 
	ООО "МСД Фармасьютикалс" , Россия
	об одобрении внесений изменений
	867-00
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование 3 фазы для оценки безопасности и эффективности стереотаксической лучевой терапии тела (СЛТТ) с применением пембролизумаба (МК-3475) или без него у функционально неоперабельных пациентов с немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) I или IIА стадии (KEYNOTE-867)».
	одобрить

	72
	ЭК-55672
	17.10.2019
	4115747-20-1/ЭС от 10.10.2019
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	одобрение проведения исследования
	CLJN452D12201C
	Рандомизированное двойное слепое исследование для оценки эффективности, безопасности и переносимости пероральной комбинированной терапии тропифексором (LJN452) и ликоглифлозином (LIK066) по сравнению с монотерапией каждым из этих препаратов в параллельных группах взрослых пациентов с неалкогольным стеатогепатитом (НАСГ) и фиброзом печени» (ELIVATE).
	одобрить


