Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 205 от 17.12.2019 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-55794
	15.11.2019
	4119509-20-1/ЭС от: 14.11.2019 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о проведении клинического исследования
	HLX10-004-NSCLC303
	«Рандомизированное двойное слепое многоцентровое фазы III клиническое исследование HLX10 (рекомбинантного гуманизированного моноклонального антитела к PD-1 (анти-PD-l) для инъекций) +химиотерапия (карбоплатин + связанный с альбуминовыми наночастицами паклитаксел (наб-паклитаксел)) в сравнении с химиотерапией (карбоплатин + наб-паклитаксел) в качестве терапии первой линии при местнораспространенном или метастатическом плоскоклеточном немелкоклеточном раке легкого (HMPЛ)».
	не одобрить

	2
	ЭК-55822
	25.11.2019
	4119509-20-1/ЭС от: 14.11.2019
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о проведении клинического исследования
	HLX10-005-SCLC301
	«Рандомизированное двойное слепое многоцентровое исследование фазы III для сравнения клинической эффективности и безопасности HLX10 (рекомбинантного гуманизированного моноклонального антитела к PD-1 (анти-PD-l) для инъекций) в комбинации с химиотерапией (карбоплатин + этопозид) у ранее нелеченных пациентов с распространенной формой мелкоклеточного рака легкого (МРЛ)».
	не одобрить

	3
	ЭК-55828
	27.11.2019
	4120194-20-1/ЭС от 20.11.2019
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ", Австрия
	о проведении клинического исследования препарата DS-8201a
	DS8201-A-U303
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование фазы 3 с активным контролем для сравнения DS-8201a, конъюгата антитела к HER2 с лекарственным препаратом (ADC), и лечения по выбору врача у пациентов с неоперабельным и (или) метастазирующим раком молочной железы на фоне низкой экспрессии HER2.
	одобрить

	4
	ЭК-55829
	27.11.2019
	4120199-20-1/ЭС от 22.11.2019
	представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	о проведении клинического исследования препарата GDC-0077 (RO7113755)
	WO41554
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата GDC-0077 в комбинации с палбоциклибом и фулвестрантом в сравнении с плацебо в комбинации с палбоциклибом и фулвестрантом у пациентов с PIK3CA-мутацией, с позитивным по рецепторам гормонов и HER2-негативным местно-распространенным или метастатическим раком молочной железы.
	одобрить

	5
	ЭК-55850
	04.12.2019
	4120266-20-1/ЭС-П от 26.11.2019
	АО «АКРИХИН», Россия
	об одобрении внесений изменений
	RND071700
	«Простое слепое плацебо-контролируемое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности, безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата Циклобензаприн, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (АО «АКРИХИН», Россия) в терапии пациентов с патологически повышенным тонусом и спазмом на фоне неспецифической боли в шее и нижней поперечно-полосатой мускулатуры части спины».
	одобрить

	6
	ЭК-55851
	04.12.2019
	4110666-20-1/ЭС-2 от: 02.12.2019 
	ОАО «Дальхимфарм», Россия
	о проведении клинического исследования
	Флекс-07/19
	«Проспективное, открытое, исследование по оценке безопасности и переносимости лекарственного препарата «Флексомитрил», раствор для внутримышечного введения при внутримышечном введении у здоровых добровольцев».
	одобрить

	7
	ЭК-55852
	04.12.2019
	4120197-20-1/ЭС-П от: 22.11.2019 
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	IM011084
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое, многоцентровое исследование для оценки эффективности и безопасности применения различных доз BMS-986165 у пациентов с активным псориатическим артритом (ПсА)».
	одобрить

	8
	ЭК-55853
	04.12.2019
	4110485-20-1/ЭС-П от 25.11.2019
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ", Австрия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	2215-CL-0303
	«Открытое многоцентровое рандомизированное исследование фазы 3 для сравнения препарата ASP2215 с резервной химиотерапией у пациентов с рецидивирующим или резистентным острым миелоидным лейкозом (ОМЛ) с мутацией FLT3.»
	одобрить

	9
	ЭК-55854
	04.12.2019
	4120218-20-1/ЭС-П от 25.11.2019
	Представительство АО «Санофи-авентис труп» (Франция), Россия
	об одобрении внесений изменений
	EFC15804
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое базовое исследование в параллельных группах продолжительностью 52 недели по оценке эффективности, безопасности и переносимости дупилумаба у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ) умеренной или тяжелой степени с воспалением 2-го типа».
	одобрить

	10
	ЭК-55855
	04.12.2019
	4121406-20-1/ЭС от 02.12.2019
	ООО "Атолл", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Флебофа
	DIOS
	Проспективное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата Флебофа, таблетки 600 мг, производства ООО «Озон», Россия в комплексной терапии хронической плацентарной недостаточности.
	одобрить

	11
	ЭК-55856
	04.12.2019
	4120195-20-1/ЭС-П от: 25.11.2019
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	D9100С00001
	«Международное рандомизированное многоцентровое двойное слепое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности дурвалумаба в комбинации с химиолучевой терапией и последующей терапией дурвалумабом по сравнению с химиолучевой терапией в качестве монотерапии у женщин с местнораспространенным раком шейки матки (С ALL А)».
	одобрить

	12
	ЭК-55857
	04.12.2019
	4121065-20-1/ЭС от 28.11.2019
	ООО "Докумедс", Латвия
	о проведении клинического исследования препарата BI 754091 
	1336-0011
	Открытое исследование фазы Ib, для определения дозы BI 836880 в сочетании с BI 754091 и оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики и эффективности у пациентов с местно-распространенным или метастатическим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легких и другими солидными опухолями.
	одобрить

	13
	ЭК-55858
	04.12.2019
	4120730-20-1/ЭС от: 27.11.2019 
	Московским представительством АО «Эли Лилли Восток С.А.» (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	I8F-MC-GPHK
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности применения Тирзепатида один раз в неделю для терапии пациентов без сахарного диабета 2 типа,имеющих ожирение или избыточную массу тела и сопутствующие заболевания, обусловленные избыточной массой тела (SURMOUNT-1)».
	одобрить

	14
	ЭК-55859
	04.12.2019
	4107571-20-1/ЭС-2 от 28.11.2019
	АО "НПО "Микроген", Россия
	о проведении клинического исследования
	ПЦР-П-IV-ПМ-001/2019
	Сравнительное рандомизированное исследование по изучению безопасности и эффективности препарата Секстафаг® у пациентов с неосложненным рецидивирующим циститом.
	одобрить

	15
	ЭК-55860
	04.12.2019
	4113388-20-1/ЭС-2 от 28.11.2019
	ООО "ФОРТ", Россия
	о проведении клинического исследования
	УКВ-III-Д-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 детей в возрасте от 6 месяцев до 6 лет.
	одобрить

	16
	ЭК-55861
	04.12.2019
	4115289-20-1/ЭС-2 от 28.11.2019
	ООО "ФОРТ", Россия
	о проведении клинического исследования
	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

	17
	ЭК-55862
	04.12.2019
	4120277-20-1/ЭС-П от 26.11.2019
	АО «БАИЕР», Россия
	об одобрении внесений изменений
	BAY80-6946/17067
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы эффективности и безопасности копанлисиба в комбинации с ритуксимабом у пациентов с рецидивами индолентных В-клеточных неходжкинских лимфом (иНХЛ) - CHRONOS-3».
	одобрить

	18
	ЭК-55863
	04.12.2019
	4119910-20-1/ЭС от 28.11.2019
	АО «Отисифарм», Россия
	о проведении клинического исследования
	OTC-BRD-0119
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата OTC-BRD-0119 (МНН: бринзоламид+тимолол), капли глазные, 10 мг/мл+5 мг/мл (АО «Отисифарм», Россия) в сравнении с препаратом Азарга® (МНН: бринзоламид+тимолол), капли глазные, 10 мг/мл+5 мг/мл (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у пациентов с первичной открытоугольной глаукомой с офтальмогипертензией».
	одобрить

	19
	ЭК-55864
	04.12.2019
	4120652-20-1/ЭС-П от: 02.12.2019 
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани"
	внесение изменений
	А3921288
	"Многоцентровое двойное слепое рандомизированное исследование фазы ЗВ/4 в параллельных группах по изучению применения Тофацитиниба(СР-690,550) у пациентов с язвенным колитом в стадии устойчивой ремиссии"
	одобрить

	20
	ЭК-55865
	04.12.2019
	4120581-20-1/ЭС-П от: 02.12.2019 
	Общество с ограниченной ответсвенностью "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	внесение изменений
	CA209-274
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование ниволумаба по сравнению с плацебо в качестве адъювантной терапии у пациентов с инвазивным раком мочевого пузыря высокого риска. Фаза III. (CheckMate 274: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 274).
	одобрить

	21
	ЭК-55866
	04.12.2019
	4120926-20-1/ЭС от 28.11.2019
	ООО "ИФарма", Россия
	о проведении клинического исследования
	CNS-CD0080045-06
	Многоцентровое рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата CD-008-0045 у пациентов с генерализованным тревожным расстройством.
	одобрить

	22
	ЭК-55867
	04.12.2019
	4120330-20-1/ЭС-П от 25.11.2019
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия.
	внесение изменений в протокол
	74494550AML2001
	Исследование 2 фазы по оценке терапии Кусатузумабом в сочетании с Азацитидином у пациентов с впервые диагностированным острым миелоидным лейкозом, которым не может быть проведена интенсивная химиотерапия.
	одобрить

	23
	ЭК-55868
	04.12.2019
	4115292-20-1/ЭС от 02.12.2019
	ООО "Медпейс", Россия
	о проведении клинического исследования
	NS-065/NCNP-01-301
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности вилтоларсена у мальчиков с мышечной дистрофией Дюшенна (МДД), способных передвигаться самостоятельно.
	одобрить

	24
	ЭК-55869
	04.12.2019
	4120490-20-1/ЭС от 26.11.2019
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	о проведении клинического исследования
	CA209-7DX
	Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 3 ниволумаба или плацебо в сочетании с доцетакселом у мужчин с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы (CheckMate 7DX: оценка сигнального пути контрольной точки и ниволумаба в рамках клинического исследования 7DX).
	одобрить

	25
	ЭК-55870
	26.11.2019
	4120801-20-1/ЭС от 26.11.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о проведении клинического исследования
	MK-7902-010 (E7080-G000-319)
	Рандомизированное плацебо-контролируемое двойное слепое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности пембролизумаба (MK-3475) с ленватинибом (E7080/MK-7902) или без него в качестве первой линии терапии в популяции пациентов с рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи и экспрессией PD-L1 (LEAP-010) по протоколу MK-7902-010)".
	одобрить

	26
	ЭК-55871
	04.12.2019
	4120453-20-1//ЭС от: 25.11.2019 
	ООО «КРКА-РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	19-80/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности Исследуемого препарата Леналидомид (25 мг, твердые капсулы, ООО «КРКА-РУС», Россия) и Препарата сравнения Ревлимид® (Леналидомид, 25 мг, твердые капсулы, Селджен Интернешнл Сарл, Швейцария) после однократного перорального приема препарата здоровыми добровольцами мужского пола натощак.
	одобрить

	27
	ЭК-55872
	06.12.2019
	4129811-20-1/ЭС-П от: 02.12.2019 
	АО «Медисорб», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	19.35
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Цинакальцет Медисорб таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 90 мг (АО «Медисорб», Россия) и Мимпара® таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 90 мг («Амджен Европа Б.В.», Нидерланды) с участием здоровых добровольцев мужского пола после приема пищи».
	одобрить

	28
	ЭК-55873
	06.12.2019
	4121192-20-1/ЭС от: 02.12.2019 
	ООО «ЭббВи», Россия
	о проведении клинического исследования
	M15-741
	«Открытое 52-недельное исследование в одной группе по оценке безопасности и переносимости ABBV-951 в виде 24-часовой ежедневной продолжительной подкожной инфузии у пациентов с болезнью Паркинсона».
	одобрить

	29
	ЭК-55874
	06.12.2019
	4120784-20-1/ЭС-П от: 02.12.2019 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	D8220C00008
	«Фаза ЗЬ. Многоцентровое открытое исследование акалабрутиниба (АСР-196) в одной группе пациентов с хроническим лимфоцитарным лейкозом».
	одобрить

	30
	ЭК-55875
	06.12.2019
	4120781-20-1/ЭС-П от 02.12.2019
	Представительство Акционерного общества «Скоуп Интернэшнл АГ», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	17-OBE022-003
	Двойное слепое, с параллельными группами, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы 2a с целью подтверждения концепции путем оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики OBE022 при пероральном применении в качестве дополнительной терапии к атозибану у беременных женщин при угрозе спонтанных преждевременных родов.
	одобрить

	31
	ЭК-55876
	06.12.2019
	4118642-20-1/ЭС от 02.12.2019
	ООО "АР-СИ-ТИ-ГЛОБАЛ", Россия
	о проведении клинического исследования препарата NI03 (Камостат мезилат)
	NI03-001
	Исследование I фазы для оценки фармакокинетики и безопасности разовой дозы препарата NI-03 с последующим рандомизированным двойным слепым исследованием II фазы в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата NI-03 (с подбором его дозы) по сравнению с плацебо у пациентов с хроническим панкреатитом.
	одобрить

	32
	ЭК-55877
	06.12.2019
	4120679-20-1/ЭС-П от02.12.2019
	ООО "Биомапас", Россия
	внесение изменений в протокол
	ODO-TE-B301
	Международное, многоцентровое, рандомизированное исследование фазы 3 препарата Тезетаксел в сочетании со сниженной дозой препарата Капецитабин по сравнению с Капецитабином в качестве монотерапии у пациентов с HER2-отрицательным, гормон-рецептор-положительным, местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы, которые ранее получали лечение препаратом из группы таксанов.
	одобрить

	33
	ЭК-55878
	06.12.2019
	4120482-20-1/ЭС-П от: 02.12.2019 
	Московское представительство Компании "Хетеро Лабс Лимитед"
	внесение изменений
	MEMA_HL_04
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мемантин («Хетеро Лабс Лимитед», Индия) таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 20 мг и Акатинол Мемантин («Мерц Фарма ГмбХ и Ко.КГаА», Германия) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг, после однократного приема внутрь натощак здоровыми добровольцами.
	одобрить

	34
	ЭК-55879
	06.12.2019
	4121375-20-1/ЭС от: 03.12.2019
	ООО "иФарма", Россия
	о проведении клинического исследования препарата GABBIE 
	CNS-GAB-01
	Открытое рандомизированное клиническое исследование безопасности и сравнительной фармакокинетики фиксированной комбинации GABBIE (Габапентин + Бенфотиамин), таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг + 100 мг/600 мг + 100 мг (ООО «НоваМедика Иннотех», Россия) и препаратов Нейронтин® и Бенфогамма® при однократном приеме в перекрестных группах и многократном приеме в параллельных группах у здоровых добровольцев, включая оценку влияния приема пищи.
	одобрить

	35
	ЭК-55880
	06.12.2019
	4120797-20-1/ЭС-П от 06.12.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	внесение изменений в протокол
	I6T-MC-AMBG
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы, проводимое в параллельных группах по изучению поддерживающей терапии препаратом мирикизумаб у пациентов с активной формой язвенного колита умеренной или тяжелой степени.
	одобрить

	36
	ЭК-55881
	06.12.2019
	4121378-20-1/ЭС от: 03.12.2019
	ООО "иФарма", Россия
	о проведении клинического исследования препарата MEMORIA 
	CNS-MEM-01
	Открытое рандомизированное клиническое исследование безопасности и сравнительной фармакокинетики фиксированной комбинации MEMORIA (Мемантин + Цитиколин), таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг+500 мг/10 мг+500 мг (ООО «НоваМедика Иннотех», Россия) и препаратов Акатинол Мемантин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг/10 мг (Роттендорф Фарма ГмбХ, Германия) и Цераксон®, раствор для приема внутрь, 100 мг/мл (Феррер Интернасьональ С.А., Испания) при однократном приеме в перекрестных группах и многократном приеме в параллельных группах у здоровых добровольцев, включая оценку влияния приема пищи и межлекарственного взаимодействия.
	одобрить

	37
	ЭК-55882
	06.12.2019
	4120796-20-1/ЭС-П от 02.12.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	внесение изменений в протокол
	I6T-MC-AMAN
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы, проводимое в параллельных группах по изучению индукционной терапии препаратом мирикизумаб у пациентов с активной формой язвенного колита умеренной или тяжелой степени, для которых терапия традиционными и биологическими препаратами оказалась неэффективной.
	одобрить

	38
	ЭК-55883
	10.12.2019
	4120924-20-1/ЭС-П от 05.12.2019
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	внесение изменений
	70033093THR2001
	«Рандомизированное открытое многоцентровое исследование с маскированием дозы исследуемого препарата, проводимое для оценки эффективности и безопасности JNJ-70033093 (BMS-986177), перорального ингибитора фактора Х1а, в сравнении с подкожным введением эноксапарина у пациентов, которым выполняется плановое тотальное  эндопротезирование коленного сустава».
	одобрить

	39
	ЭК-55884
	06.12.2019
	4120793-20-1/ЭС-П от 03.12.2019
	ООО МСД Фармасьютикалс, Россия
	внесение изменений
	021-01
	«Открытое, рандомизированное, с использованием активного контроля клиническое переносимости, эффективности и исследование 2/3 фазы для оценки безопасности, фармакокинетики препарата МК-7655А в педиатрической популяции пациентов от рождения до менее 18 лет с подтвержденной или предполагаемой грамотрицательной бактериальной инфекцией».
	одобрить

	40
	ЭК-55885
	06.12.2019
	4121064-20-1/ЭС-П от: 03.12.2019 
	"Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	внесение изменений
	NP39761
	Простое открытое исследование II фазы для оценки эффективности, безопасности, фармакокинетики и фармакодинамики монотерапии препаратом идасантулин при лечении пациентов с истинной полицитемией, резистентных к гидроксимочевине или при ее непереносимости.
	одобрить

	41
	ЭК-55886
	06.12.2019
	4121379-20-1/ЭС от 02.12.2019
	Представительство фирмы «Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.» (Индия)
	о проведении клинического исследования
	DRL_RU S/MDR/KCT/2019/EEU_ENM5
	«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, 5 мг, при однократном приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	42
	ЭК-55887
	04.12.2019
	4121143-20-1/ЭС от: 29.11.2019 
	ЗАО "Московская фармацевтическая фабрика"
	о проведении клинического исследования
	VALN-112019/01
	Проспективное, открытое, рандоминизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Валосердин®, таблетки (ЗАО "Московская фармацевтическая фабрика", Россия и Корвалол, таблетки (ООО "Фарма Старт", Украина) у здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак.
	одобрить

	43
	ЭК-55888
	04.12.2019
	4120945-20-1/ЭС от: 28.11.2019
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о проведении клинического исследования
	D3255C00001
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование применения бенрализумаба в параллельных группах у пациентов с эозинофильным эзофагитом (MESSINA).
	одобрить

	44
	ЭК-55889
	10.12.2019
	4121277-20-1/ЭС-П от: 05.12.2019
	ООО «ЭббВи», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	M14-239
	«Открытое исследование 2-й фазы по оценке безопасности и эффективности телисотузумаба ведотина (ABBV-399) у пациентов с c-Met-позитивным немелкоклеточным раком легкого, ранее получавших лечение».
	одобрить

	45
	ЭК-55890
	10.12.2019
	4120943-20-1/ЭС-П от 05.12.2019
	ООО «Научно-производственное предприятие «Фармаклон», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	№ RIN-04-14
	"Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата ингарон, лиофилизат для приготовления раствора для интраназального введения 100000 МЕ (ООО "НПП "Фармаклон", Россия) у пациентов с аллергическим ринитом".
	одобрить

	46
	ЭК-55891
	10.12.2019
	4120341-20-1/ЭС-П от: 05.12.2019
	ООО "ЭРГОМЕД КЛИНИКАЛ РИСЕЧ", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	ERGCR-18-ORGHIT-001
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование фазы 3 с активным контролем для оценки безопасности и эффективности Данапароида по сравнению с Аргаторбаном в лечении пациентов с острой ГИТ (гепарин-индуцированной тромбоцитопенией (исследование HITSOVA).
	одобрить

	47
	ЭК-55892
	10.12.2019
	4121205-20-1/ЭС-П от: 05.12.2019
	ООО "Амджен"
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	20160275
	Рандомизированное, открытое исследование 3 фазы для сравнения схемы карфилзомиб плюс дексаметазон плюс даратумумаб со схемой карфилзомиб плюс дексаметазон для лечения пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой.
	одобрить

	48
	ЭК-55893
	10.12.2019
	4121648-20-1/ЭС-П от 06.12.2019
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	CT-P13 3.8
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности подкожных инъекций препарата CT-P13 в качестве поддерживающей терапии у пациентов с болезнью Крона умеренной и высокой активности.
	одобрить

	49
	ЭК-55894
	10.12.2019
	4115116-20-1/ЭС-2 от 05.12.2019
	ООО «Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч», Россия
	о проведении клинического исследования
	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».
	одобрить

	50
	ЭК-55895
	10.12.2019
	4120980-20-1/ЭС-П от 05.12.2019
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	201637
	Рандомизированное, многоцентровое, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по изучению эффективности, безопасности и переносимости при переводе на режим долутегравир плюс рилпивирин с текущего режима антиретровирусной терапии, содержащего ИнИ, ННИОТ или ИП у ВИЧ-1-инфицированных взрослых пациентов с вирусологической супрессией.
	одобрить

	51
	ЭК-55896
	10.12.2019
	4121206-20-1/ЭС от: 05.12.2019 
	ООО "Амджен", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	20180015
	Рандомизированное открытое исследование 3 фазы по сравнению режима дозирования карфилзомиба один раз в неделю с режимом дозирования два раза в неделю в комбинации с леналидомидом и дексаметазоном при лечении пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой (A.R.R.O.W.2).
	одобрить

	52
	ЭК-55897
	10.12.2019
	4120981-20-1/ЭС-П от 05.12.2019
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	201636
	Рандомизированное, многоцентровое, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по изучению эффективности, безопасности и переносимости при переводе на режим долутегравир плюс рилпивирин с текущего режима антиретровирусной терапии, содержащего ИнИ, ННИОТ или ИП у ВИЧ-1-инфицированных взрослых пациентов с вирусологической супрессией.
	одобрить

	53
	ЭК-55898
	10.12.2019
	4121403-20-1/ЭС-П от 05.12.2019
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	MO29518
	Открытое мультикогортное исследование II фазы препарата Атезолизумаб у пациентов с распространенными солидными опухолями.
	одобрить

	54
	ЭК-55900
	10.12.2019
	4121858-20-1/ЭС от 06.12.2019
	АО «Р-Фарм», Россия
	о проведении клинического исследования
	CL04018071
	«Международное многоцентровое открытое клиническое исследование безопасности и эффективности лекарственного препарата RPH-104, применяемого с целью предотвращения повторных приступов у взрослых пациентов с семейной средиземноморской колхицину или непереносимостью колхицина». лихорадкой с резистентностью к
	одобрить

	55
	ЭК-55901
	10.12.2019
	4120727-20-1/ЭС-П от: 05.12.2019 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений
	C16029
	Открытое, рандомизированное исследование фазы 2, в котором сравнивается пероральный иксазомиб в комбинации с дексаметазоном и пероральный помалидомид в комбинации с дексаметазоном у пациентов с рецидивирующей и/или рефрактерной множественной миеломой.
	одобрить

	56
	ЭК-55902
	10.12.2019
	4121621-20-1/ЭС-П от: 06.12.2019
	ООО "ЭббВи", Россия
	внесение изменений
	М15-572
	Рандомизированное, 3-й фазы двойное слепое сравнительное исследование Упадацитиниба (ABT-494), плацебо и Адалимумаба у пациентов с активным псориатическим артритом с историей неудовлетворительного ответа, как минимум, на один небиологический модифицирующий течение заболевания противоревматический препарат (DMARD) – SELECT – PsA 1.
	одобрить

	57
	ЭК-55903
	10.12.2019
	4114420-20-1/ЭС-2 от 06.12.2019
	ФГУП «СПбНИИВС» ФМБА России.
	о проведении клинического 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

	58
	ЭК-55904
	10.12.2019
	4121745-20-1/ЭС-П от: 05.12.2019
	ООО "Синеос Хелс РУС"
	внесение изменений в материалы исследования
	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

	59
	ЭК-55905
	10.12.2019
	4111044-20-1/ЭС-2 от 05.12.2019
	ФГУП «СПбНИИВС» ФМБА России.
	о проведении клинического исследования
	ФМ-2019-02
	Проспективное многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование иммуногенности и безопасности вакцины Флю-М [Вакцина гриппозная инактивированная расщепленная], раствор для внутримышечного введения, 0,5 мл (ФГУП СПбНИИВС ФМБА) и вакцины гриппозной инактивированной расщепленной Ультрикс®, раствор для внутримышечного введения, 0,5 мл (ООО «ФОРТ») у добровольцев в возрасте старше 60 лет.
	одобрить

	60
	ЭК-55906
	10.12.2019
	4121575-20-1/ЭС от05.12.2019
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	о проведении клинического исследования
	09/19
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование, сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Силденафил Канон, таблетки, диспергируемые в полости рта 50 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Виагра®, таблетки, диспергируемые в полости рта 50 мг (Пфайзер Инк, США) у здоровых добровольцев мужского пола.
	одобрить

	61
	ЭК-55907
	10.12.2019
	4121725-20-1/ЭС-П от 06.12.2019
	Представительство компании «Айкон Холдингс Анлимитед Компани» (Ирландия)
	внесение изменений в протокол
	TV50717-CNS-30080
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование препарата TEV-50717 (деутетрабеназина) для терапии дискинезии на фоне церебрального паралича у детей и подростков».
	одобрить

	62
	ЭК-55908
	10.12.2019
	4121348-20-1/ЭС-П от 05.12.2019 
	Представительство компании «Айкон Холдингс Анлимитед Компани» (Ирландия)
	внесение изменений в протокол
	В7451015
	«Многоцентровое, долгосрочное продленное исследование фазы III по изучению эффективности и безопасности PF-04965842 у пациентов в возрасте от 12 лет и старше с атопическим дерматитом от средней до тяжелой степени с назначением или без препаратов для местного применения».
	одобрить

	63
	ЭК-55909
	11.12.2019
	4120922-20-1/ЭС-П от 06.12.2019
	ООО «Синерджи Ресерч Групп»
	внесение изменений в материалы исследования
	ZMZ-S-3
	«Открытое рандомизированное исследование безопасности и эффективности лекарственных препаратов Росинсулин С, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл (ООО «Завод Медсинтез», Россия) и Хумулин® НПХ, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл («Лилли Франс», Франция), у пациентов с сахарным диабетом 1 и 2 типа».
	одобрить

	64
	ЭК-55910
	11.12.2019
	4122038-20-1/ЭС от: 06.12.2019 
	АО «Татхимфармпрепараты», Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-19072019-MbTh
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах, с адаптивным дизайном исследование биоэквивалентности препаратов Мебикар®, таблетки, 500 мг (АО «Татхимфармпрепараты», Россия) и Адаптол, таблетки, 500 мг (АО «Олайнфарм», Латвия) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	65
	ЭК-55911
	10.12.2019
	4121532-20-1/ЭС от: 05.12.2019 
	ООО "БИСЕРНО", Россия
	о проведении клинического исследования
	CIN-2019
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное с двумя последовательностями и двумя периодами одноцентровое исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Цинакальцет, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (ООО «Натива», Россия), и Мимпара, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (Амджен Европа Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев при однократном приеме после еды».
	одобрить

	66
	ЭК-55912
	11.12.2019
	4121394-20-/ЭС-П от06.12.2019
	АО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	внесение изменений в протокол
	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

	67
	ЭК-55913
	17.12.2019
	4122482-20-1/ЭС-П от 11.12.2019
	ФГБУ «ФНИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России (филиал «Медгамал» ФГБУ «ФНИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России).
	внесение изменений в протокол
	04-ФТ-2018
	«Многоцентровое, рандомизированное, слепое, плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности препарата Фтортиазинон, таблетки 300 мг (ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России), в комбинации с препаратом «Цефепим», порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения в сравнении с плацебо в комбинации с препаратом «Цефепим», порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения, при лечении пациентов с осложненными инфекциями мочевыводящих путей, вызванными P. Aeruginosa».
	одобрить


