Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 203 от 19.11.2019 г.
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-55701
	23.10.2019
	4116672-20-1/ЭС от: 18.10.2019 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	одобрение проведения исследования
	BGB-3111-306
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование фазы 3 для изучения комбинации занубрутиниба (BGB-3111) с ритуксимабом в сравнении с комбинацией бендамустина с ритуксимабом у пациентов с ранее не леченной мантийноклеточной лимфомой, которым не показана трансплантация стволовых клеток».
	одобрить

	2
	ЭК-55706
	29.10.2019
	4116879-20-1/ЭС-П от 22.10.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	об одобрении внесенных изменений
	CC-90001-IPF-001
	24-недельное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование фазы II с 80-недельной фазой дополнительного активного лечения для оценки эффективности и безопасности препарата CC-90001 у пациентов с идиопатическим фиброзом легких.
	одобрить

	3
	ЭК-55707
	29.10.2019
	4116883-20-1/ЭС-П от 22.10.2019
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении внесенных изменений
	CNTO1959-PSA-3003
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3b для оценки эффективности и безопасности Гуселькумаба, применяемого подкожно, у пациентов с активным течением псориатического артрита и с недостаточным ответом на лечение препаратами-ингибиторами фактора некроза опухолей (анти-ФНО препаратами).
	одобрить

	4
	ЭК-55714
	29.10.2019
	4116875-20-1/ЭС от 22.10.2019
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Пембролизумаб (МК-3475)
	MK-3475-975
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы для изучения применения пембролизумаба (MK-3475) в сравнении с плацебо у пациентов с раком пищевода, получающих одновременную радикальную химиолучевую терапию (KEYNOTE 975)», версия протокола 975-00.
	одобрить

	5
	ЭК-55715
	29.10.2019
	4117180-20-1/ЭС от 25.10.2019
	ООО "иФарма", Россия
	о проведении клинического исследования препарата АВ5080
	FLU-AV5080-03
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата АВ5080 у пациентов с неосложненным гриппом.
	одобрить

	6
	ЭК-55718
	29.10.2019
	4116904-20-1/ЭС от 24.10.2019
	ООО "Фармамед", Россия.
	одобрение проведения исследования
	ПРТ-КИ-005-004-01
	Открытое рандомизированное сбалансированное перекрестное исследование сравнительной биодоступности в двух периодах, двух последовательностях с многократным приемом внутрь 750 мг лекарственного препарата Армадин® лонг, таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 750 мг, ООО Научно-производственное объединение «ФармВИЛАР», Россия, и лекарственного препарата Мексидол® ФОРТЕ 250, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг, ЗАО «ЗиО-Здоровье», Россия, у взрослых здоровых добровольцев.
	одобрить

	7
	ЭК-55719
	29.10.2019
	4116906-20-1/ЭС от 24.10.2019
	ООО "Фармамед", Россия
	одобрение проведения исследования
	ПРТ-КИ-005-005-01
	Открытое рандомизированное сбалансированное перекрестное исследование сравнительной биодоступности в двух периодах, двух последовательностях с однократным приемом внутрь 750 мг лекарственного препарата Армадин® лонг, таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 750 мг, ООО Научно-производственное объединение «ФармВИЛАР», Россия, и троекратным приемом внутрь 250 мг лекарственного препарата Мексидол® ФОРТЕ 250, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг, ЗАО “ЗиО-Здоровье”, Россия, у взрослых здоровых добровольцев в условиях после приема пищи.
	одобрить

	8
	ЭК-55720
	29.10.2019
	4117195-20-1/ЭС от 24.10.2019
	ООО "ЭббВи", Россия
	одобрение проведения исследования
	М19-708
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы в двух группах с целью оценки применения венетоклакса и азацитидина в сравнении с оптимальной поддерживающей терапией в качестве продолженного лечения пациентов с острым миелоидным лейкозом, достигших первой ремиссии после стандартной химиотерапии (VIALE-M).
	одобрить

	9
	ЭК-55721
	29.10.2019
	4116754-20-1/ЭС от 23.10.2019
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия.
	одобрение проведения исследования
	CV010031
	Международное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 2-й фазы с использованием диапазона доз, в котором оценивается применение препарата BMS-986177 (пероральный ингибитор фактора свёртывания XIa) для предотвращения новых эпизодов ишемического инсульта или новых скрытых инфарктов головного мозга у пациентов, получающих аспирин и клопидогрел после острого ишемического инсульта или транзиторной ишемической атаки (ТИА). (AXIOMATIC-SSP).
	одобрить

	10
	ЭК-55724
	29.10.2019
	4116614-20-1/ЭС-П от: 21.10.2019
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении внесенных изменений в материалы клинического исследования
	CO40016
	Двойное слепое плацебо контролируемое рандомизированное исследование III фазы препарата ипатасертиба в комбинации с паклитакселом в лечении пациентов с генными нарушениями PIK3CA/AKT1/PTEN в группе местно распространенного или метастатического, трижды негативного рака молочной железы или в группе гормон позитивного, HER2 отрицательного рака молочной железы.
	одобрить

	11
	ЭК-55725
	29.10.2019
	4117317-20-1/ЭС-П от: 24.10.2019 
	ООО "Иннофарм", Россия
	об одобрении внесенных изменений в материалы клинического исследования
	МТК-III-Д-ДЦП-04/2019
	«Двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование по оценке безопасности и эффективности препарата Миотокс с участием детей с детским церебральным параличом».
	одобрить

	12
	ЭК-55726
	29.10.2019
	4117418-20-1/ЭС-П от: 25.10.2019 
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении внесенных изменений в протокол
	POL6326-009
	«Международное, многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором баликсафортид в комбинации с эрибулином сравнивается с монотерапией эрибулином у пациентов с НЕК2-отрицательным местно-рецидивирующим или метастатическим раком молочной железы (FORTRESS)».
	одобрить

	13
	ЭК-55727
	29.10.2019
	4116779-20-1/ЭС-П от: 22.10.2019 
	представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении внесенных изменений
	СО41101
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование III фазы для изучения ипатасертиба в комбинации с атезолизумабом и паклитакселом у пациентов с местнораспространенным нерезектабельным или метастатическим трижды негативным раком молочной железы».
	одобрить

	14
	ЭК-55728
	29.10.2019
	4116843-20-1/ЭС-П от: 23.10.2019 
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении внесенных изменений в материалы клинического исследования
	М14-031
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения терапии бортезомибом и дексаметазоном в сочетании с венетоклаксом или плацебо у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой, у которых сохраняется чувствительность к ингибиторам протеасом, либо которые ранее не получали данные препараты».
	одобрить

	15
	ЭК-55729
	29.10.2019
	4117048-20-1/ЭС-П от: 23.10.2019 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	об одобрении внесенных изменений в материалы клинического исследования
	А3921165
	«Эффективность, безопасность, переносимость и фармакокинетика препарата Тофацитиниб при лечении детей и подростков с системным ювенильным идиопатическим артритом с активными системными проявлениями».
	одобрить

	16
	ЭК-55734
	29.10.2019
	4116878-20-1/ЭС от: 22.10.2019 
	ООО «НОВая фарма", Россия
	проведение исследования
	MOX-032019/01
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Моксифлоксацин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг (производства ОАО «ДАЛЬХИМФАРМ», Россия, держатель РУ ООО «НОВая фарма», Россия) и Авелокс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг («Байер АГ», Германия) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак.
	одобрить

	17
	ЭК-55735
	29.10.2019
	4116520-20-1/ЭС от: 22.10.2019 
	ООО "СанаКрус", Россия
	проведение исследования
	4045-301
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование с открытым расширенным периодом по оценке эффективности и безопасности SRP-4045 и SRP-4053 у пациентов с миодистрофией Дюшенна.
	одобрить

	18
	ЭК-55736
	05.11.2019
	4118021-20-1/ЭС-П от 30.10.2019
	ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия
	о внесении изменений в протокол 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

	19
	ЭК-55737
	05.11.2019
	4117666-20-1/ЭС-П от: 28.10.2019 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Великобритания
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	CSL112_3001
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, в параллельных группах исследование 3 фазы по изучению эффективности и безопасности препарата CSL112 у пациентов с острым коронарным синдромом.
	одобрить

	20
	ЭК-55738
	05.11.2019
	4117128-20-1/ЭС от 28.10.2019
	ООО «Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч», Россия
	об одобрении проведения исследования
	TOFISOPAM-2019
	«Рандомизированное открытое адаптивное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Тофизопам, капсулы, 50 мг (УП «Минскинтеркапс», Республика Беларусь) и препарата Грандаксин®, таблетки, 50 мг (ЗАО Венгрия) у здоровых добровольцев». «Фармацевтический завод ЭГИС»,
	одобрить

	21
	ЭК-55739
	06.11.2019
	4117935-20-1/ЭС от: 30.10.2019 
	ООО «НПЦ Пробиотек», Россия
	одобрение проведения исследования
	BE-10092018-CinNob
	«Открытое, рандомизированное, в двух периодах и с двумя последовательностями, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов ЦИНАКАЛЬЦЕТ, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (Нобел Илач Санайи Be Тиджарет А.Ш., Турция) и МИМПАРА, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (Амджен Европа Б.В., Нидерланды)".
	одобрить

	22
	ЭК-55740
	06.11.2019
	4118446-20-1/ЭС от: 05.11.2019
	ООО «КлинФармДевелопмент», Россия
	одобрение проведения исследования
	RVRXB-0219
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ООО «АмантисМед», Республика Беларусь), и Ксарелто®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Байер АГ, Германия), у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов после еды».
	одобрить

	23
	ЭК-55741
	06.11.2019
	4117947-20-1/ЭС-П от: 05.11.2019
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	IM011073
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2 для оценки безопасности и эффективности препарата BMS-986165 в комбинации с фоновым лечением у пациентов с волчаночным нефритом».
	одобрить

	24
	ЭК-55742
	06.11.2019
	4118076-20-1/ЭС-П от 05.11.2019
	Представительство АО «Санофи-авентис груп» (Франция), Россия
	об одобрении внесений изменений
	EFC11759/TERIKIDS
	"Двухлетнее многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебоконтролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности, безопасности, переносимости и фармакокинетических свойств Терифлуномида при пероральном приеме один раз в сутки у детей с рецидивирующими формами рассеянного склероза с периодом открытого последующего наблюдения".
	одобрить

	25
	ЭК-55743
	06.11.2019
	4118220-20-1/ЭС от: 01.11.2019
	ООО «Тева», Россия
	одобрение проведения исследования
	CS-PHL01-19
	«Открытое, рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата Флороглюционол-Тева (Тева), таблетки-лиофилизат по сравнению с дротаверином у пациентов с патологией билиарной системы».
	одобрить

	26
	ЭК-55744
	06.11.2019
	4117852-20-1/ЭС от 30.10.2019 
	ООО «Тева», Россия
	об одобрении проведения исследования
	ВЕ-ТАС01-19
	«Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной биодоступности и биоэквивалентности препаратов Такролимус, капсулы пролонгированного действия, 5 мг (Тева) и Адваграф®, капсулы пролонгированного действия, 5 мг (Астеллас) у здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	27
	ЭК-55745
	06.11.2019
	4117667-20-1/ЭС от 29.10.2019
	ООО "АЛВОГЕН ФАРМА", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Улипристал Алвоген
	ALV-04-ULI
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Улипристал Алвоген (МНН: Улиприсал) таблетки 5 мг (Синдеа Фарма С.Л., Испания ) и Эсмия® (МНН: Улипристал) таблетки 5 мг (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) у здоровых добровольцев женского пола после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	28
	ЭК-55746
	06.11.2019
	4117930-20-1/ЭС от: 30.10.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	одобрение проведения исследования
	МК-7339-005
	«Исследование 3 фазы по оценке применения пембролизумаба в комбинации с этопозидом/препаратом платины (цисплатином или карбоплатином) с последующим назначением пембролизумаба с/без поддерживающей терапии олапарибом в качестве первой линии лечения пациентов с распространенной формой мелкоклеточного рака легкого (РФ-МРЛ)».
	одобрить

	29
	ЭК-55747
	06.11.2019
	4118131-20-1/ЭС от 31.10.2019
	АО "Генериум", Россия
	о проведении клинического исследования препарата GNR-051 (моноклональное антитело STDTA IgG2)
	APD-SMG-I
	Многоцентровое открытое мультикогортное исследование безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики и иммуногенности препарата GNR-051 (АО «ГЕНЕРИУМ», Россия) в возрастающих дозах у пациентов с распространенными формами злокачественных новообразований различных локализаций.
	одобрить

	30
	ЭК-55748
	06.11.2019
	4117711-20-1/ЭС от 29.10.2019
	АО "АВВА РУС", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Урсодексихолевая кислота
	UDCA-BE-03/19
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, перекрестное с двумя этапами исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Урсодезоксихолевая кислота (МНН: урсодезоксихолевая кислота), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, производства АО «АВВА РУС», Россия, и препарата Урсофальк таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг» (Лазан Фарма ГмбХ, Германия), при однократном применении в дозе 500 мг натощак у здоровых добровольцев.
	одобрить

	31
	ЭК-55749
	06.11.2019
	4118474-20-1/ЭС от: 01.11.2019 
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	одобрение проведения исследования
	19-78/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности Исследуемого препарата Периндоприла эрбумин+Амлодипин+Розувастатин (8 мг+10 мг+20 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «КРКА, д.д., Ново место», Словения) и Препаратов сравнения Престанс® (периндоприла аргинин+амлодипин, 10 мг + 10 мг, таблетки, Лаборатории Сервье, Франция) и Крестор® (розувастатин, 20 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания) после однократного перорального приема препарата здоровыми добровольцами мужского пола натощак.
	одобрить

	32
	ЭК-55750
	06.11.2019
	4116777-20-1/ЭС-П от: 28.10.2019 
	ЗАО «САНДОЗ», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	BE_026_AMO+CLA_GOS
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амоксиклав®, гранулы для приготовления суспензии для приема внутрь, 875 мг + 125 мг (Сандоз д.д., Словения) и Флемоклав Солютаб®, таблетки диспергируемые, 875 мг + 125 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	33
	ЭК-55751
	06.11.2019
	4118022-20-1/ЭС от: 01.11.2019 
	ООО"Колорит-Фарма", Россия
	одобрение проведения исследования
	Col-NIT-102019
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Нитизинон капсулы 10 мг (ОАО «ДАЛЬХИМФАРМ», Россия, держатель РУ ООО «Фармацевтические технологии», Россия) и Орфадин капсулы 10 мг (Сведиш Орфан Биовитрум Интернэшнл АБ, Швеция) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак».
	одобрить

	34
	ЭК-55752
	06.11.2019
	4118083-20-1/ЭС-П от 05.11.2019
	Представительство «Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.» (Индия)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	DRL_RUS/MDR/KCT/2018/EEU_FNST
	Открытое, рандомизированное, перекрестное с двумя периодами, двухпоследовательное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препаратов Финастерид (Д-р Редди'с Лабораторис Лтд, Индия) и Проскар® (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой (5 мг), при однократном приеме здоровыми добровольцами мужского пола натощак.
	одобрить

	35
	ЭК-55753
	06.11.2019
	4117731-20-1/ЭС от: 29.10.2019 
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	одобрение проведения исследования
	19-82/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности Исследуемого препарата Ривароксабан (20 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «КРКА д.д., Ново место», Словения) и Препарата сравнения Ксарелто® (ривароксабан, 20 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Байер АГ, Германия) после однократного приема препарата здоровыми добровольцами мужского пола после еды.
	одобрить

	36
	ЭК-55754
	06.11.2019
	4118473-20-1/ЭС от 05.11.2019
	АО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	о проведении клинического исследования препарата GSK3359609 
	209229
	«Рандомизированное, двойное слепое, адаптивное исследование II / III фазы препарата GSK3359609 или плацебо в комбинации с пембролизумабом в качестве терапии первой линии PD-L1 позитивного рецидивирующего/метастатического плоскоклеточного рака головы и шеи».
	одобрить

	37
	ЭК-55755
	05.11.2019
	4117583-20-1/ЭС от: 28.10.2019 
	ООО "Атолл", Россия
	одобрение проведения исследования
	MANTLE
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мемантин таблетки диспергируемые 20 мг (ООО «Озон», Россия) и Меманейрин капли для приема внутрь 10 мг/мл (ЗАО «Биологические Исследования и Системы», Россия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	38
	ЭК-55756
	05.11.2019
	4117585-20-1/ЭС от 28.10.2019
	ООО "Атолл", Россия.
	одобрение проведения исследования
	EML001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Некспра, капсулы кишечнорастворимые, 40 мг (ООО «Озон», Россия), в сравнении с препаратом Нексиум®, таблетки покрытые оболочкой, 40 мг («АстраЗенека АБ», Швеция), у здоровых добровольцев.
	одобрить

	39
	ЭК-55757
	06.11.2019
	4118452-20-1/ЭС от: 01.11.2019 
	ООО «КлинФармДевелопмент», Россия
	одобрение проведения исследования
	RVRXB-0119
	"Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Ривароксабан таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг (ООО «АмантисМед», Республика Беларусь), и Ксарелто® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг (Байер АГ, Германия), у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак".
	одобрить

	40
	ЭК-55758
	06.11.2019
	4117528-20-1/ЭС-П от: 31.10.2019 
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	внесение изменений в материалы исследования
	ARGX-113-1705 (ADAPT+)
	«Долгосрочное, открытое, многоцентровое исследование фазы 3 без контрольной группы продолженное от исследования ARGX-113-1704, по оценке безопасности и переносимости препарата ARGX-113 у пациентов с тяжелой миастенией с генерализованной мышечной слабостью».
	одобрить

	41
	ЭК-55759
	06.11.2019
	4117609-20-1/ЭС от 28.10.2019
	ООО "ОСТ Рус", Россия.
	одобрение проведения исследования
	EZRO1002
	Открытое, рандомизированное, двухпериодное, перекрестное, в 2 последовательностях регистрационное исследование биоэквивалентности с приемом однократной дозы фиксированной комбинации розувастатина 20 мг/эзетимиба 10 мг в форме таблеток, покрытых пленочной оболочкой, производства компании «Медрейх Лимитед», Индия в сравнении с совместным применением препарата Крестор® (розувастатин) 20 мг в форме таблеток, покрытых пленочной оболочкой, производства компании «АйПиЭр Фармасьютикалс Инк», Пуэрто-Рико и препарата Эзетрол® (эзетимиб) 10 мг в форме таблеток производства компании «МСД Интернэшнл ГмбХ (Пуэрто-Рико Бранч) ЛЛС», Пуэрто-Рико у здоровых взрослых добровольцев при однократном приеме натощак.
	одобрить

	42
	ЭК-55760
	06.11.2019
	4118454-20-1/ЭС от 05.11.2019
	ООО «Эргомед Клиникал Рисеч», Россия
	одобрение проведения исследования
	WIL-31
	Клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата Вилате (Wilate) при профилактическом лечении пациентов с болезнью Виллебранда, ранее получавших лечение.
	одобрить

	43
	ЭК-55761
	06.11.2019
	4118243-20-1/ЭС от 31.10.2019
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	одобрение проведения исследования
	АСТ16106
	Исследование II фазы, проводимое в целях сравнения терапии двух доз SAR439859 (SERD) и летрозола у женщин в постменопаузе, которым требуется оперативное вмешательство, с эстроген-рецептор-положительным, HER2-отрицательным первично диагностированным раком молочной железы.
	одобрить

	44
	ЭК-55762
	29.10.2019
	4117732-20-1/ЭС от 29.10.2019
	ООО "Пфайзер Инновации", Россия
	одобрение проведения исследования
	В5381012
	«РАНДОМИЗИРОВАННОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПО ОЦЕНКЕ ВЗАИМОЗАМЕНЯЕМОСТИ ПРЕПАРАТА PF-06410293 И ПРЕПАРАТА ХУМИРА® ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ В СОЧЕТАНИИ С МЕТОТРЕКСАТОМ У УЧАСТНИКОВ С РЕВМАТОИДНЫМ АРТРИТОМ СРЕДНЕЙ ИЛИ ВЫСОКОЙ СТЕПЕНИ АКТИВНОСТИ».
	одобрить

	45
	ЭК-55763
	06.11.2019
	4112892-20-1/ЭС от 31.10.2019
	Представительство компании «Айкон Холдингс Анлимитед Компани» (Ирландия)
	одобрение проведения исследования
	MIT-Do001-C301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое для оценки эффективности и безопасности эстетрола, применяемого для устранения вазомоторных симптомов умеренной и выраженной степени у женщин в постменопаузе (исследование E4Comfort I).
	одобрить

	46
	ЭК-55764
	06.11.2019
	4117730-20-1/ЭС от 29.10.2019
	ООО "Атолл", Россия
	одобрение проведения исследования
	CNT001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Цинакальцет, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (СП ООО «Фармлэнд», Республика Беларусь), в сравнении с препаратом Мимпара®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг (Амджен Европа Б.В., Нидерланды), у здоровых добровольцев после приема пищи.
	одобрить

	47
	ЭК-55765
	08.11.2019
	4115611-20-1/ЭС от 05.11.2019
	АО "Мединторг", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Люпродекс Депо 
	BSV_LEUPR_18_05
	Эффективность, безопасность и фармакокинетика Лейпролида ацетата для инъекций (USAN) 3,75 мг, Депо/Лейпрорелина (МНН) у субъектов с прогрессирующей аденокарциномой предстательной железы: рандомизированное, сравнительное, открытое многоцентровое исследование, фазы 3, с активным контролем.
	одобрить

	48
	ЭК-55766
	08.11.2019
	4118449-20-1/ЭС от: 05.11.2019 
	ООО «КлинФармДевелопмент», Россия
	одобрение проведения исследования
	TCGRL-0119
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное, с адаптивным дизайном исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тикагрелор, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (ООО «АмантисМед», Республика Беларусь), и Брилинта®,таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (АстраЗенека АБ, Швейцария), у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак».
	одобрить

	49
	ЭК-55767
	08.11.2019
	4118219-20-1/ЭС-П от: 05.11.2019 
	Представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия)
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	ARGX-113-1801 (ADVANCE)
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3-й 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

	50
	ЭК-55768
	08.11.2019
	4118627-20-1/ЭС от 06.11.2019
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	одобрение проведения исследования
	КЕТО-2019
	Открытое, многоцентровое, рандомизированное клиническое исследование по сравнению эффективности и безопасности пластыря Кетотоп (кетопрофен) 30 мг («Хэндок», Корея), применяемого с периодичностью каждые 12 часов, и пластыря Вольтарен® (диклофенак) 15 мг («ГлаксоСмитКляйн», Россия), применяемого с периодичностью каждые 24 часа, у пациентов с болью в коленном суставе при остеоартрите.
	одобрить

	51
	ЭК-55769
	08.11.2019
	4118254-20-1/ЭС-П от 06.11.2019
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении внесений изменений
	CA209-9DX
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с целью изучения ниволумаба в сравнении с плацебо при проведении адъювантной терапии пациентам с гепатоцеллюлярной карциномой, относящимся к группе высокого риска рецидива заболевания после радикальной резекции или абляции печени» (кодовое название исследования: CheckMate 9DX – контрольная точка сигнального пути и оценка).
	одобрить

	52
	ЭК-55770
	08.11.2019
	4118255-20-1/ЭС-П от 06.11.2019
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении внесений изменений
	СА209-577
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование 3 фазы по сравнению эффективности ниволумаба с плацебо в качестве адьювантной терапии у пациентов с раком пищевода или гастроэзофагеального соединения после резекции. (CheckMate 577: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 577)».
	одобрить

	53
	ЭК-55772
	08.11.2019
	4118299-20-1/ЭС-П от: 05.11.2019 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	внесение изменений
	56021927PCR2032
	Открытое, многоцентровое исследование Ib фазы JNJ-63723283, ингибитора PD-1, в комбинации с апалутамидом у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы.
	одобрить

	54
	ЭК-55773
	12.11.2019
	4118665-20-1/ЭС от 08.11.2019
	ООО «ПРАНАФАРМ», Россия
	об одобрении проведения исследования
	КИ 002-2019
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ИРБЕСАРТАН, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг, производства ООО «ПРАНАФАРМ», Россия, в сравнении с препаратом Апровель®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг, производства Санофи Винтроп Индустрия, Франция».
	одобрить

	55
	ЭК-55774
	12.11.2019
	4118549-20-1/ЭС от 07.11.2019
	ООО "НТФФ"Полисан", Россия
	о проведении клинического исследования препарата ЦИТОФЛАВИН
	CTF-III-CCT-2019
	Международное, многоцентровое, рандомизированное, простое слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата ЦИТОФЛАВИН® в остром периоде черепно-мозговой травмы у взрослых.
	одобрить

	56
	ЭК-55775
	12.11.2019
	4118256-20-1/ЭС-П от 07.11.2019
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении внесений изменений
	СA209-649
	Рандомизированное. многоцентровое, открытое исследование 3 фазы по сравнению комбинации ниволумаба и ипилимумаба или ниволумаба, оксалиплатина и фторпиримидина с комбинацией оксалиплатина и фторпиримидина у пациентов с распространенным или метастатическим раком желудка или гастроэзофагеального перехода, ранее не получавших лечение. (CheckMate 649: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 649).
	одобрить

	57
	ЭК-55776
	12.11.2019
	4118428-20-1/ЭС-П от: 07.11.2019
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	NC-008 (B-Pa-M-Z)
	«Открытое, частично рандомизированное исследование с целью оценки эффективности, безопасности и переносимости 4- месячного лечения комбинацией бедаквилин, претоманид, моксифлоксацин и пиразинамид (BPaMZ) в сравнении с 6-месячным лечением комбинацией HRZE/HR (контрольная группа) у взрослых пациентов с лекарственно-чувствительным туберкулёзом лёгких (ЛЧ-ТБ) и положительным результатом микроскопии мазка мокроты и 6-месячным лечением комбинацией BPaMZ у взрослых пациентов с лекарственно-устойчивым туберкулёзом лёгких (ЛУ-ТБ) и положительным результатом микроскопии мазка мокроты».
	одобрить

	58
	ЭК-55777
	12.11.2019
	4118640-20-1/ЭС-П от: 07.11.2019 
	ООО «Новартис Фарма», Россия,
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CFTY720D2311
	«Двухлетнее, двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое исследование с активным контролем, проводимое с целью сравнения безопасности и эффективности финголимода перорально 1 раз в сутки и интерферона ß-1а внутримышечно еженедельно у педиатрических пациентов с рассеянным склерозом с пятилетней продленной фазой открытого лечения финголимодом».
	одобрить

	59
	ЭК-55778
	08.11.2019
	4102935-20-1/ЭС-2 от: 07.11.2019 
	АО "Фармасинтез-Норд", Россия
	одобрение проведения исследования
	GFTB-B-05/2019
	Открытое рандомизированное перекрестное четырехпериодное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гефитиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (АО «ФАРМАСИНТЕЗ-НОРД», Россия) и Иресса®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 250 мг (АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания) при приеме внутрь натощак здоровыми добровольцами.
	одобрить

	60
	ЭК-55779
	12.11.2019
	4118646-20-1/ЭС от07.11.2019
	НАО "Северная звезда", Россия
	одобрение проведения исследования
	BE-18072019-DiaSZ
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Диацереин капсулы 50 мг (НАО «Северная звезда», Россия) и Артродарин® капсулы 50 мг (ТРБ Фарма С.А., Аргентина, владелец регистрационного удостоверения ТРБ Химедика Интернешенл С.А., Швейцария) с участием здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	61
	ЭК-55780
	12.11.2019
	4118637-20-1/ЭС от 07.11.2019
	ООО «Новартис Фарма», Россия.
	одобрение проведения исследования 
	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-55781
	12.11.2019
	4118472-20-1/ЭС от: 07.11.2019 
	ООО "Стнеос Хелс РУС", Россия
	одобрение проведения исследования
	331-10-234
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, контролируемое плацебо и активным препаратом исследование для оценки эффективности монотерапии Брекспипразолом при лечении шизофрении у подростков (13-17 лет).
	одобрить

	63
	ЭК-55782
	12.11.2019
	4118644-20-1/ЭС от: 07.11.2019 
	НАО "Северная звезда", Россия
	одобрение проведения исследования
	№ BE-18072019-ItopSZ
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование биоэквивалентности препаратов ИТОПРИД таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (НАО «Северная звезда», Россия) и ГАНАТОН® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (производства Майлан ЕПД Г.К., Япония, владелец регистрационного удостоверения Эбботт Лэбораториз ГмбХ, Германия) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	64
	ЭК-55787
	15.11.2019
	4119144-20-1/ЭС-П от 11.11.2019
	ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России (филиал «Медгамал» ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	01-ГамЭвак-Комби-2016
	Международное многоцентровое исследование иммуногенности лекарственного препарата ГамЭвак-Комби комбинированная векторная вакцина против лихорадки Эбола, 0,5 мл+0,5 мл/доза.
	одобрить

	65
	ЭК-55788
	15.11.2019
	4110548-20-1/ЭС-2 от 11.11.2019
	ФГУП СПбНИИВС ФМБА России
	о проведении клинического исследования препарата Флю-М
	ФМ-2019-01
	Рандомизированное двойное слепое сравнительное контролируемое исследование по оценке переносимости, реактогенности, безопасности и иммуногенности вакцины Флю-М [Вакцина гриппозная инактивированная расщепленная] у беременных женщин во II-III триместрах беременности.
	одобрить

	66
	ЭК-55789
	15.11.2019
	4119065-20-1/ЭС от 12.11.2019
	АО "НПО "Микроген", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Секстафаг Пиобактериофаг поливалентный
	СФК-Р-II-00-004/2018
	«Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование по изучению безопасности и эффективности препарата Секстафаг® капсулы у пациентов с дисбактериозом кишечника».
	одобрить


