Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 204 от 03.12.2019 г.
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-55783
	15.11.2019
	4116612-20-1/ЭС от 11.11.2019
	ООО «ПСК Фарма», Россия
	об одобрении проведения исследования
	FOLLITROP-3/19
	«Международное, открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и иммуногенности препарата рекомбинантного человеческого фолликулостимулирующего гормона (Кадила Хэлскэа, Лтд), раствор для подкожного введения, в сравнении с препаратом Гонал-ф® (Мерк Сероно Юороп Лимитед), раствор для подкожного введения, при проведении контролируемой индукции суперовуляции в программах вспомогательных репродуктивных технологий».
	одобрить

	2
	ЭК-55784
	15.11.2019
	4118576-20-1/ЭС-П от: 11.11.2019 
	ООО «Премьер Ресеч», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	ALK3831-A307
	«Исследование для оценки влияния препарата ALKS 3831 в сравнении с оланзапином на массу тела у молодых взрослых пациентов с шизофренией, шизофреноформным расстройством или биполярным аффективным расстройством I типа на ранней стадии заболевания».
	одобрить

	3
	ЭК-55785
	15.11.2019
	4118891-20-1/ЭС-П от 12.11.2019 
	АО «Санофи-авентис груп» (Франции), Россия
	об одобрении внесений изменений
	EFC15858
	«Рандомизированное открытое исследование 3 фазы по изучению SAR408701 в сравнении с Доцетакселом у ранее леченных пациентов с СЕАСАМ5 позитивным метастатическим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого».
	одобрить

	4
	ЭК-55786
	15.11.2019
	4119222-20-1/ЭС от: 14.11.2019 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	об одобрении проведения исследования
	1802R2135
	«Простое открытое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики однократного и многократного приема цефидерокола у детей в возрасте от 3 месяцев до <18 лет, госпитализированных в связи с предполагаемыми или подтвержденными аэробными грамотрицательными бактериальными инфекциями».
	одобрить

	5
	ЭК-55790
	15.11.2019
	4118900-20-1/ЭС-П от 12.11.2019
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	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

	6
	ЭК-55791
	15.11.2019
	4118881-20-1/ЭС-П от 11.11.2019г.
	ООО "Медпейс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	rAd-IFN-MM-301
	Открытое рандомизированное исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности интраплеврального введения интерферона Альфа-2b (rAd-IFN), доставляемого аденовирусом, в комбинации с целекоксибом и гемцитабином у пациентов со злокачественной мезотелиомой плевры.
	одобрить

	7
	ЭК-55792
	15.11.2019
	4119530-20-1/ЭС от 14.11.2019
	ОАО «Фармстандарт-УфаВИТА», Россия.
	об одобрении проведения исследования
	PHS-NC-0319
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата Непафенак-Оптик, капли глазные 0,1% (ОАО «Фармстандарт-УфаВИТА», Россия) в сравнении с препаратом Неванак®, капли глазные 0,1% (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у пациентов в дооперационном и послеоперационном периоде экстракции катаракты».
	одобрить

	8
	ЭК-55793
	15.11.2019
	4119063-20-1/ЭС-П от: 12.11.2019 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	361-00
	Рандомизированное контролируемое клиническое исследование III фазы изучения пембролизумаба, с комбинированной химиотерапией на основе препаратов платины или без неё, по сравнению с химиотерапией, у пациентов с распространённым или метастатическим раком уротелия.
	одобрить

	9
	ЭК-55795
	15.11.2019
	4119050-20-1/ЭС-П от: 12.11.2019 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CPKC412A2218
	Открытое исследование II фазы для оценки безопасности, эффективности и фармакокинетики мидостаурина (PKC412), применяемого 2 раза в сутки, в комбинации со стандартной химиотерапией и отдельно после консолидирующей терапии в единственной группе детей с ОМЛ при наличии мутации FLT3, ранее не получавших лечение по этому поводу.
	одобрить

	10
	ЭК-55796
	15.11.2019
	4118788-20-1/ЭС-П от 11.11.2019
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении проведения исследования
	М19-944
	Программа рандомизированных, двойных-слепых, плацебо-контролируемых исследований фазы 3 по оценке эффективности и безопасности упадацитиниба у взрослых пациентов с аксиальным спондилоартритом.
	одобрить

	11
	ЭК-55797
	15.11.2019
	4119062-20-1/ЭС от 12.11.2019
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс».
	об одобрении проведения исследования
	TV48125-MH-40142
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах с последующим открытым продленным исследованием оценки эффективности и безопасности фреманезумаба для профилактического лечения мигрени у пациентов с большим депрессивным расстройством
	одобрить

	12
	ЭК-55798
	15.11.2019
	4119229-20-1/ЭС-П от 12.11.2019
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия.
	внесение изменений в протокол
	В9991016
	«Рандомизированное двойное-слепое исследование III фазы авелумаба в комбинации со стандартной химиолучевой терапией (цисплатин плюс радикальная лучевая терапия) по сравнению со стандартной химиолучевой терапией в первой линии лечения пациентов с местно- распространенным плоскоклеточным раком головы и шеи».
	одобрить

	13
	ЭК-55799
	15.11.2019
	4119058-20-1/ЭС-П от 12.11.2019
	ЗАО "САНДОЗ", Россия
	внесение изменений в протокол
	BE_025_IBU+PAR_FCT
	«Открытое,  рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ибупрофен+Парацетамол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг+500 мг (Сандоз д.д., Словения) и комбинации препаратов Нурофен®, таблетки, покрытые оболочкой, 200 мг (Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд., Великобритания) и Панадол®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ГлаксоСмитКляйн Хелскер, Россия) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	14
	ЭК-55800
	15.11.2019
	4118395-20-1/ЭС-П от 11.11.2019
	ООО "ГЕРОФАРМ", Россия.
	внесение изменений в протокол
	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

	15
	ЭК-55801
	15.11.2019
	4118122-20-1/ЭС-П от 11.11.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	внесение изменений в протокол
	ITI-007-402
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности препарата ITI-007, применяемого в качестве дополнительной терапии к лечению литием или вальпроатом у пациентов с большими депрессивными эпизодами, связанными с биполярным расстройством I или II типа (биполярной депрессией)
	одобрить

	16
	ЭК-55802
	15.11.2019
	4118574-20-1/ЭС-П от: 11.11.2019 
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А."
	внесение изменений
	I4V-MC-JAHX
	«Многоцентровое исследование III фазы по оценке долгосрочной безопасности и эффективности барицитиниба у пациентов в возрасте от 1 до <18 лет с ювенильным идиопатическим артритом (ЮИА)».
	одобрить

	17
	ЭК-55803
	15.11.2019
	4118550-20-1/ЭС-П от: 11.11.2019 
	ООО "Медпейс", Россия
	внесение изменений
	ISIS 766720-CS2
	Двойное слепое плацебо контролируемое исследование фазы II для оценки безопасности, переносимости и эффективности препарата ISIS 766720 (IONIS GHR-LRX, антисмыслового ингибитора рецепторов соматотропного гормона), для однократного введения каждые 28 дней на протяжении 16 недель, у пациентов с акромегалией, которые получают лечение лигандами соматостатиновых рецепторов длительного действия (SRL)
	одобрить

	18
	ЭК-55804
	18.11.2019
	4118743-20-1/ЭС-П от: 11.11.2019 
	АО "БАЙЕР", Россия
	внесение изменений
	17833
	Рандомизированное, двойное слепое, контролируемое, многоцентровое исследование III фазы внутривенного ингибитора PI3K копанлисиба в комбинации со стандартной иммунохимиотерапией в сравнении со стандартной иммунохимиотерапией у пациентов с рецидивирующей индолентной неходжкинской лимфомой (иНХЛ) - CHRONOS-4
	одобрить

	19
	ЭК-55805
	15.11.2019
	4118925-20-1/ЭС от: 12.11.2019 
	АО "Производственная фармацевтическая компания Обновление", Россия
	об одобрении проведения исследования
	SIAL-III-09/2019
	Открытое, контролируемое, рандомизированное, проспективное клиническое исследование по изучению сравнительной эффективности и безопасности препарата Сиалор®, таблетки для приготовления раствора для местного применения 40 мг (АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Российская Федерация), и препарата Окомистин®, капли глазные, ушные, назальные 0,01 % (ООО «ИНФАМЕД», Россия), при интраназальном применении у детей с 1 года с острыми воспалительными заболеваниями слизистых оболочек носа и носоглотки.
	не одобрить

	20
	ЭК-55806
	15.11.2019
	4118923-20-1/ЭС от: 11.11.2019 
	АО "Производственная фармацевтическая компания Обновление", Россия
	об одобрении проведения исследования
	LZNPRL-10/2019
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Лизиноприл», таблетки, 20 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Диротон®», таблетки, 20 мг, производитель «АО ГЕДЕОН РИХТЕР-РУС», Россия, у здоровых добровольцев.
	одобрить

	21
	ЭК-55807
	19.11.2019
	4119352-20-1/ЭС от: 13.11.2019 
	АО "НИЖФАРМ", Россия
	об одобрении проведения исследования
	02/18/РКИ
	Многоцентровое плацебо-контролируемое рандомизированное слепое 2х3 факториальное сравнительное исследование разных соотношений доз препаратов мелоксикама и тиоколхикозида в лекарственных формах для наружного применения у субъектов с острой болью в шее и (или) пояснице вследствие локального мышечного спазма.
	одобрить

	22
	ЭК-55808
	19.11.2019
	4119237-20-1/ЭС-П от 13.11.2019
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении внесений изменений
	CLOU064A2201E1
	«Открытое многоцентровое исследование продолжения терапии для оценки долгосрочной безопасности и переносимости препарата LOU064 у соответствующих критериям отбора пациентов с хронической спонтанной крапивницей, участвовавших в исследовании CLOU064A2201».
	одобрить

	23
	ЭК-55809
	19.11.2019
	4119369-20-1/ЭС-П от: 13.11.2019 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	GS-US-418-3899
	"Долгосрочное продленное исследование оценки безопасности препарата филготиниб у пациентов с язвенным колитом"
	одобрить

	24
	ЭК-55810
	19.11.2019
	4119199-20-1/ЭС-П от 13.11.2019
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия.
	внесение изменений в протокол
	200808
	Многоцентровое, открытое («ослеплённое» для Спонсора), рандомизированное, проводимое в параллельных группах, с использованием активного препарата в качестве контроля, определяемое количеством зарегистрированных событий исследование 3-й фазы у не находящихся на диализе пациентов с анемией, связанной с хронической болезнью почек, в котором оценивается безопасность и эффективность дапродустата в сравнении с дарбэпоэтином альфа.
	одобрить

	25
	ЭК-55811
	19.11.2019
	4119366-20-1/ЭС-П от: 13.11.2019 
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	GS-US-419-3896
	Долгосрочное продленное исследование оценки безопасности препарата филготиниб у пациентов с болезнью Крона.
	одобрить

	26
	ЭК-55812
	22.11.2019
	4119064-20-1/ЭС-П от 19.11.2019
	ООО "Тева"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CS-ALM01-17
	«Многоцентровое проспективное открытое рандомизированное сравнительное перекрестное клиническое исследование фармакодинамических параметров и безопасности лекарственного препарата Алмагель®, таблетки жевательные, 400 мг/400 мг (производства «Балканфарма-Дупница АД», Болгария) и лекарственного препарата Маалокс®, таблетки жевательные, 400 мг/400 мг (производства «Санофи-Авентис С.п.А.», Италия) у здоровых добровольцев обоего пола».
	одобрить

	27
	ЭК-55813
	22.11.2019
	4118739-20-1/ЭС-П от 18.11.2019
	ФНП Клиникал ООО, Россия
	об одобрении внесений изменений
	CL-SelectAte-II-01
	Исследование фармакокинетической и свертывающей активности препарата FVIII-ПЭГЛип, вводимого внутривенно пациентам с тяжелой гемофилией А с ингибиторами FVIII и без них.
	одобрить

	28
	ЭК-55814
	22.11.2019
	4118548-20-1/ЭС-П от 13.11.2019
	ООО "Экрон Акунова"
	внесение изменений в Протокол
	EACL-CT-14-003
	Проспективное, рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах для оценки клинической эффективности и безопасности перехода с Эпрекса на ЭПИАО с соотношением доз 1:1 у пациентов с заболеванием почек в терминальной стадии на гемодиализе.
	одобрить

	29
	ЭК-55815
	22.11.2019
	4119477-20-1/ЭС-П от: 19.11.2019 
	OOO «ЭРГОМЕД КЛИНИКАЛ РИСЕЧ», Россия
	внесение изменений в документы клинического исследования
	BT-11-201
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное-слепое, многоцентровое исследование для оценки эффективности и безопасности ВТ-11 для перорального применения при язвенном колите легкой и средней степени тяжести.
	одобрить

	30
	ЭК-55816
	22.11.2019
	4118899-20-1/ЭС-П от: 19.11.2019 
	Общество с ограниченной ответственностью "ЭС-Си-Ти", Россия
	внесение изменений
	2018-08-EFT-1
	Эффективность и безопасность ацетилцистеина при лечении острого неосложненного риносинусита: проспективное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование.
	одобрить

	31
	ЭК-55817
	19.11.2019
	4119365-20-1/ЭС-П от: 13.11.2019 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	внесение изменений
	GS-US-419-3895
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое комбинированнoе исследование фазы 3 оценки эффективности и безопасности препарата филготиниб в вводной фазе и фазе поддержания ремиссии у пациентов с болезнью Крона от умеренной до выраженной степени активности.
	одобрить

	32
	ЭК-55818
	25.11.2019
	4119190-20-1/ЭС от 13.11.2019 
	ООО МСД Фармасьютикалс, Россия
	об одобрении проведения исследования
	МК-8591А-017
	«Рандомизированное, открытое клиническое исследование 3 фазы с активным контролем для оценки перехода на комбинированный препарат Доравирин/Ислатравир (DOR/ISL), применяемый один раз в сутки, у ВИЧ-1-инфицированных пациентов, достигших вирусной супрессии в результате антиретровирусной терапии».
	одобрить

	33
	ЭК-55819
	25.11.2019
	4119699-20-1/ЭС от 15.11.2019
	ООО "АРС", Россия
	о проведении клинического исследования Софалор
	DES-0819
	Открытое, рандомизированное, одноцентровое, сравнительное, перекрестное, с двумя периодами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Софалор, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (АО "Софарма", Болгария) и Эриус®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (АО "Байер", Россия) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак.
	одобрить

	34
	ЭК-55820
	25.11.2019
	4118437-20-1/ЭС от 15.11.2019
	АО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия", Россия
	о проведении клинического исследования препарата ИМУДОН НЕО
	LYDT3002
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности препарата ИМУДОН НЕО у пациентов c болью в горле при инфекционно-воспалительных заболеваниях полости рта, глотки и гортани.
	одобрить

	35
	ЭК-55821
	25.11.2019
	4119746-20-1/ЭС от: 18.11.2019 
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CA209-7FL
	«Рандомизированное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по изучению ниволумаба в комбинации с химиотерапией в неоадъювантном режиме и в комбинации с эндокринотерапией в адъювантном режиме у пациентов с высоким риском прогрессирования эстрогенозависимого (ER+) первичного рака молочной железы без гиперэкспрессии рецептора эпидермального фактора роста (HER2-) (CheckMate 7FL: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках.
	одобрить

	36
	ЭК-55823
	25.11.2019
	4119478-20-1/ЭС от 13.11.2019
	ООО "Пфайзер Инновации", Россия
	об одобрении проведения исследования
	В7841005
	Открытое исследование по сравнению стандартного лечения с профилактикой PF-06741086 у подростков и взрослых пациентов с тяжелой (активность фактора свертывания крови <1%) гемофилией А или В с наличием ингибиторов или без них.
	одобрить

	37
	ЭК-55824
	25.11.2019
	4119989-20-1/ЭС от 19.11.2019
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении проведения исследования
	DRI15103
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по подбору дозы для оценки эффективности, безопасности и переносимости SAR440340/анти-ИЛ-33 моноклональных антител) у больных с бронхиальной астмой средней и тяжелой степени.
	одобрить

	38
	ЭК-55825
	25.11.2019
	4119476-20-1/ЭС от: 14.11.2019 
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	об одобрении проведения исследования
	№ NMS/GR/100/BE/2019
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Нимесулид, гранулы для приготовления суспензии для приема внутрь, 100 мг (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) и Нимесил® (МНН: нимесулид) гранулы для приготовления суспензии для приема внутрь, 100 мг (Лаборатория Гуидотти С.п.А., Италия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	39
	ЭК-55826
	27.11.2019
	4120203-20-1/ЭС-П от 21.11.2019
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	921-00
	Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы для изучения пембролизумаба (MK-3475) в комбинации с доцетакселом и преднизоном по сравнению с комбинацией плацебо с доцетакселом и преднизоном у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы (мКРРПЖ), по поводу которого не проводилось химиотерапии, и прогрессированием заболевания на терапии гормональным препаратом нового поколения (KEYNOTE-921).
	одобрить

	40
	ЭК-55827
	27.11.2019
	4119990-20-1/ЭС-П от 21.11.2019
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CK-301-101
	Открытое многоцентровое исследование I фазы с эскалацией дозы препарата CK-301 при внутривенном введении в режиме монотерапии пациентам с распространенными злокачественными опухолями.
	одобрить

	41
	ЭК-55830
	27.11.2019
	4120037-20-1/ЭС-П от 21.11.2019
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении внесений изменений
	M16-045
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование фазы 3 для оценки Упадацитиниба у подростков и взрослых с атопическим дерматитом от средней до тяжелой степени».
	 

	42
	ЭК-55831
	27.11.2019
	4119751-20-1/ЭС-П от 20.11.2019
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении внесений изменений
	СА180-226
	«Исследование фазы II препарата Дазатиниб при лечении детей и подростков с впервые выявленным хроническим миелолейкозом в хронической фазе или с лейкозом с филадельфийской хромосомой, резистентных к Иматинибу или с непереносимостью Иматиниба».
	одобрить

	43
	ЭК-55832
	27.11.2019
	4120170-20-1/ЭС от 20.11.2019
	ООО «Экспертно-юридический центр», Россия
	об одобрении проведения исследования
	FDT001-III-08/19
	«Слепое рандомизированное проспективное плацебо-контролируемое клиническое исследование по изучению сравнительной эффективности и Фотодитазин®, концентрат для безопасности фотодинамической терапии препаратом приготовления раствора для инфузий, 5 мг/мл (ООО «ВЕТА-ГРАНД», Российская Федерация), и терапии препаратом Дипроспан®, суспензия для инъекций, 7 мг/мл («Шеринг-Плау», Франция), у пациентов с остеоартрозом коленных суставов».
	не одобрить

	44
	ЭК-55833
	27.11.2019
	4110145-20-1/ЭС-П от 21.11.2019
	Филиал Компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания), Россия
	об одобрении внесений изменений
	P2-IMU-838-UC
	«Многоцентровое двойное слепое, плацебо- контролируемое, рандомизированное исследование 2 фазы по подбору дозы с целью оценки эффективности и безопасности индукционной и поддерживающей терапии препаратом IMU 838 при среднетяжелом и тяжелом язвенном колите (сокращенное название исследования: CALDOSE-1)».
	одобрить

	45
	ЭК-55834
	27.11.2019
	4120021-20-1/ЭС-П от: 20.11.2019 
	ЗАО "БИОКАД", Россия
	внесение изменений
	BCD-100-4/CAESURA
	Многоцентровое открытое несравнительное исследование эффективности и безопасности препарата BCD-100 (ЗАО «БИОКАД», Россия) в комбинации с платиносодержащей химиотерапией и бевацизумабом в терапии первой линии у пациенток с рецидивирующим/персистирующим либо метастатическим раком шейки матки.
	одобрить

	46
	ЭК-55835
	27.11.2019
	4119527-20-1/ЭС-П от 20.11.2019
	Представительство акционерного общества «Скоуп Интернэшнл АГ», Россия.
	внесение изменений в протокол
	18-ОВЕ001-010
	«Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки безопасности и эффективности нолазибана при однократном пероральном приеме для повышения частоты наступления беременности при переносе одной свежей бластоцисты в программе экстракорпорального оплодотворения».
	одобрить

	47
	ЭК-55836
	27.11.2019
	4119206-20-1/ЭС-П от 20.11.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	внесение изменений в протокол
	МЕТ33
	Безопасность и иммуногенность схемы четырехвалентной менингококковой конъюгированной вакцины, вводимой 3-кратно, одновременно с плановой иммунизацией вакцинами, разрешенными для применения в педиатрической практике, здоровым детям 1-го и 2-го года жизни.
	одобрить

	48
	ЭК-55837
	27.11.2019
	4114773-20-1/ЭС от 21.11.2019
	АО "Татхимфармпрепараты", Россия
	об одобрении проведения исследования
	CT-14082019-PSTCh
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по изучению безопасности и переносимости лекарственного препарата Пиридосепт раствор для местного применения производства АО "Татхимфармпрепараты", Россия у здоровых добровольцев (фаза I).
	одобрить

	49
	ЭК-55838
	27.11.2019
	4114774-20-1/ЭС от 20.11.2019
	АО "Татхимфармпрепараты", Россия
	об одобрении проведения исследования
	CT-24082019-NP
	Открытое проспективное с последовательной эскалацией дозы исследование по изучению безопасности, переносимости и фармакокинетических параметров лекарственного препарата Сумепирин таблетки производства АО «Татхимфармпрепараты», Россия при однократном приеме у здоровых добровольцев (фаза I).
	одобрить

	50
	ЭК-55839
	27.11.2019
	4120267-20-1/ЭС от 22.11.2019
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CLYS006X2202
	Многоцентровое, рандомизированное, заслепленное в отношении пациента и исследователя, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата LYS006 у пациентов с неспецифическим язвенным колитом легкой или средней степени тяжести.
	одобрить

	51
	ЭК-55840
	27.11.2019
	4120206-20-1/ЭС-П от: 22.11.2019 
	ООО "иФарма", Россия
	внесение изменений
	HCV-AVRS-02
	«Многоцентровое простое-слепое рандомизированное исследование оценки эффективности, безопасности и подбора дозы препарата Авирус у пациентов с хроническим гепатитом С, генотип 1».
	одобрить

	52
	ЭК-55841
	27.11.2019
	4109724-20-1/ЭС-2 от: 20.11.2019 
	АО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия", Россия
	об одобрении проведения 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

	53
	ЭК-55842
	28.11.2019
	4120625-20-1/ЭС-П от 26.11.2019
	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-ГамТБВак-2018
	Двойное-слепое, рандомизированное, многоцентровое, плацебо-контролируемое исследование II фазы безопасности и иммуногенности вакцины туберкулезной субъединичной рекомбинантной ГамТБвак у здоровых добровольцев.
	одобрить

	54
	ЭК-55843
	28.11.2019
	4120452-20-1/ЭС-П от 25.11.2019
	Общество с ограниченной ответственностью «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении внесений изменений
	D419CC00002
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы дурвалумаба и тремелимумаба в качестве терапии первой линии у пациентов с распространенным гепатоцеллюлярным раком (HIMALAYA)».
	одобрить

	55
	ЭК-55844
	27.11.2019
	4120101-20-1/ЭС-П от: 22.11.2019
	Московское представительство Акционерного Общества «Эли Лилли Восток С.А.» (Швейцария)
	о внесении изменений в материалы клинического 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

	56
	ЭК-55845
	27.11.2019
	4119741-20-1/ЭС-П от: 20.11.2019 
	ООО «ФАРМАПАРК» , Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	PRM002-RA01
	Рандомизированное, двойное слепое, клиническое исследование III фазы в параллельных группах для доказательства не меньшей эффективности и оценки безопасности препарата PRM-002 в сравнении с препаратом Ремикейд (инфликсимаб) у пациентов с активным ревматоидным артритом и недостаточным ответом на терапию метотрексатом.
	одобрить

	57
	ЭК-55846
	27.11.2019
	4119984-20-1/ЭС от: 20.11.2019
	ООО «МБ Квест», Россия
	об одобрении проведения исследования
	С-935788-058
	«Открытое продленное исследование III фазы фостаматиниба динатрия у пациентов с аутоиммунной гемолитической анемией с тепловыми антителами».
	одобрить

	58
	ЭК-55847
	27.11.2019
	4119994-20-1/ЭС-П от: 20.11.2019 
	представительство "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	R2810-ONC-1788
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование адъювантной терапии цемиплимабом в сравнении с плацебо после хирургического вмешательства и лучевой терапии у пациентов с плоскоклеточным раком кожи высокого риска
	одобрить

	59
	ЭК-55848
	27.11.2019
	4120102-20-1/ЭС от: 21.11.2019 
	ООО «Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении проведения исследования
	AB19001
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебоконтролируемое исследование 3 фазы в параллельных группах, с целью оценки эффективности и безопасности маситиниба в комбинации с рилузолом в сравнении с плацебо в комбинации с рилузолом при лечении пациентов с боковым амиотрофическим склерозом (БАС).
	одобрить

	60
	ЭК-55849
	28.11.2019
	4120651-20-1/ЭС от: 25.11.2019 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения исследования
	TRMB001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Тримебутин, таблетки 200 мг (ООО «Озон», Россия) в сравнении с препаратом Тримедат®, таблетки 200 мг (АО "Валента Фарм", Россия) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак.
	одобрить


