Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 206 от 16.01.2020 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-55899
	10.12.2019
	4121649-20-1/ЭС от 05.12.2019
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А."
	о проведении клинического исследования 
	J2G-MC-JZJB
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке препарата селперкатиниб по сравнению с кабозантинибом или вандетанибом (по выбору врача) у пациентов с прогрессирующим, распространенным медуллярным раком щитовидной железы с выявленной мутацией RET протоонкогена, ранее не получавших ингибиторы киназ (LIBRETTO-531)».
	не одобрить

	2
	ЭК-55914
	13.12.2019
	4121936-20-1/ЭС-П от: 09.12.2019 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ", Австрия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MS200647_0005
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование препарата M7824 с сопутствующей химиолучевой терапией и последующим введением препарата M7824 по сравнению с сопутствующей химиолучевой терапией плюс плацебо и последующим введением дурвалумаба у пациентов с неоперабельным немелкоклеточным раком легкого III стадии».
	одобрить

	3
	ЭК-55915
	13.12.2019
	4121937-20-1/ЭС-П от: 09.12.2019
	Представительство фирмы "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	IFX-1-P2.5
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, контролируемое активным препаратом и состоящее из 2 частей исследование II фазы по замене стероидов препаратом IFX-1 при лечении гранулематоза с полиангиитом (ГПА) в активной форме и микроскопического полиангиита (МПА)».
	одобрить

	4
	ЭК-55916
	18.12.2019
	4122175-20-1/ЭС от: 11.12.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о проведении клинического исследования
	МК-8591А-019
	«Рандомизированное клиническое исследование 3 фазы, проводимое у ранее уже получивших значительный объем терапии пациентов, инфицированных ВИЧ-1, для оценки противовирусной активности препаратов ислатравир (ISL), доравирин (DOR) и доравирин/ислатравир (DOR/ISL) в слепом режиме, в каждом случае - по сравнению с плацебо, а также для оценки противовирусной активности, безопасности и переносимости препарата доравирин/ислатравир (DOR/ISL) в открытом режиме».
	одобрить

	5
	ЭК-55917
	18.12.2019
	4122666-20-1/ЭС-П от: 12.12.2019 
	Представительство "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	В7451014
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование фазы III для изучения эффективности и безопасности PF-04965842 у пациентов в возрасте от 12 лет и старше с атопическим дерматитом от средней до тяжелой степени с рандомизированной отменой лечения и возможностью применения экстренной терапии при обострениях».
	одобрить

	6
	ЭК-55918
	18.12.2019
	4122369-20-1/ЭС от: 13.12.2019 
	Представительство АО «Санофи-авентис групп» (Франция)
	о проведении клинического исследования
	EFC16459
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, в параллельных группах исследование по оценке эффективности и безопасности дупилумаба у пациентов с узловатой почесухой, которая недостаточно контролируется препаратами для наружного применения или когда эти препараты не рекомендуются».
	одобрить

	7
	ЭК-55919
	18.12.2019
	4122552-20-1/ЭС-П от 11.12.2019
	Представительство фирмы «Д-р Редди?с Лабораторис Лтд.» (Индия)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	DRL_RUS/MDR/CT/2016/ACOT
	«Двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое плацебо-контролируемое, в двух параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Акотиамид, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг (Д-р Редди’с Лабораторис Лтд., Индия) у взрослых пациентов с диагнозом функциональная диспепсия с постпрандиальным дистресс-синдромом».
	одобрить

	8
	ЭК-55920
	13.12.2019
	4122173-20-1/ЭС от 09.12.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о проведении клинического исследования
	MK-3475-А18
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы химиолучевой терапии с применением пембролизумаба или без него для лечения местнораспространенного рака шейки матки высокого риска (KEYNOTE-A18 / ENGOT-cx11)».
	одобрить

	9
	ЭК-55921
	18.12.2019
	4120460-20-1/ЭС от 12.12.2019 
	ООО «ПСК Фарма», Россия
	о проведении клинического исследования
	МА/0517-1
	«Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов Лонекса® (МНН: Дарбэпоэтин альфа), раствор для инъекций (ООО «ПСК Фарма», Россия) и Аранесп, раствор для инъекций (Амджен Мэньюфэкчуринг Лимитед, США) при лечении анемии у пациентов с немиелоидными злокачественными новообразованиями, получающих химиотерапию».
	одобрить

	10
	ЭК-55922
	13.12.2019
	4113036-20-1/ЭС от 09.12.2019
	ООО "ИМТЭК", Россия
	о проведении клинического исследования
	SFD-05-01/PH
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности комбированного препарата Софдак (софосбувир+даклатасвир), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг + 60мг («Лаборатуар Фарма 5 С.А.», Маррокко) и монопрепаратов Совальди®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг («Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лимитед», Великобритания) и Даклинза®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 60 мг («Бристол-Майерс Сквибб Компани», США) у здоровых добровольцев»
	одобрить

	11
	ЭК-55923
	18.12.2019
	4121913-20-1/ЭС-П от 10.12.2019
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	GS-US-417-0304
	«Многоцентровое, открытое, долгосрочное продленное исследование по оценке безопасности и эффективности филготиниба у пациентов с ревматоидным артритом».
	одобрить

	12
	ЭК-55924
	18.12.2019
	4122609-20-1/ЭС-П от 12.12.2019
	ООО "ФАРМАПАРК", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	EPD/R02-17
	«Многоцентровое двойное слепое рандомизированное сравнительное исследование в параллельных группах эффективности, безопасности и иммуногенности препаратов ЭпоДарба® (ООО "ФАРМАПАРК", Россия; производитель ОАО "Фармстандарт-УфаВИТА", Россия), раствор для инъекций, и Аранесп® (Амджен Европа Б.В., Нидерланды), раствор для инъекций у пациентов с хронической болезнью почек при подкожном пути введения».
	одобрить

	13
	ЭК-55925
	18.12.2019
	4119061-20-1/ЭС от 12.12.2019
	ООО "КЦР", Россия
	о проведении клинического исследования
	1VIT15043
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата Инжектафер® (железа карбоксимальтозат) при лечении сердечной недостаточности с дефицитом железа».
	одобрить

	14
	ЭК-55926
	13.12.2019
	4122021-20-1/ЭС-П от 09.12.2019
	АО «Фармцентр ВИЛАР», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ALL02
	«Открытое многоцентровое сравнительное рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препаратов Аллафорте®, таблетки пролонгированного действия (АО «Фармцентр ВИЛАР», Россия), и Ритмонорм®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Эбботт Лэбораториз ГмбХ, Германия) у пациентов с пароксизмальной формой фибрилляции предсердий».
	одобрить

	15
	ЭК-55927
	18.12.2019
	4122083-20-1/ЭС-П от 10.12.2019
	ООО "Синеос Хелс РУС"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	XBR1001
	«ЭКСПЛОР (Xplore): двойное слепое многоцентровое исследование III фазы в параллельных группах по сравнению эффективности и безопасности препаратов «Экслукан» и «Луцентис®» у пациентов с неоваскулярной формой возрастной макулярной дегенерации».
	одобрить

	16
	ЭК-55928
	12.12.2019
	4120923-20-1/ЭС-П от 09.12.2019
	ООО «Синерджи Ресерч Групп», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ZMZ-A-3
	«Открытое рандомизированное исследование безопасности и эффективности лекарственных препаратов Росинсулин аспарт Р, раствор для внутривенного и подкожного введения, 100 МЕ/мл (ООО «Завод Медсинтез», Россия) и НовоРапид® Пенфилл®, раствор для подкожного и внутривенного введения, 100 ЕД/мл («Ново Нордиск А/С», Дания), у пациентов с сахарным диабетом 1 и 2 типа».
	одобрить

	17
	ЭК-55929
	13.12.2019
	4122172-20-1/ЭС от 09.12.2019
	АО "Вертекс", Россия
	о проведении клинического исследования 
	BE-05082019-AcVer
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Аленталь® порошок для приготовления суспензии для приема внутрь 100 мг (АО «ВЕРТЕКС», Россия) и Аэртал® порошок для приготовления суспензии для приема внутрь 100 мг (Алмирал С.А., Испания) с участием здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	18
	ЭК-55930
	13.12.2019
	4122171-20-1/ЭС-П от 09.12.2019
	ООО "Пфайзер Инновации", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	В7931030
	«ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ 2B ПРЕПАРАТА PF-06700841 ДЛЯ ОЦЕНКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ В ТЕЧЕНИЕ 16 НЕДЕЛЬ, А ТАКЖЕ ДЛЯ ОЦЕНКИ БЕЗОПАСНОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРОДОЛЖИТЕЛЬНОСТЬЮ ДО 1 ГОДА У ПАЦИЕНТОВ С АКТИВНЫМ ПСОРИАТИЧЕСКИМ АРТРИТОМ».
	одобрить

	19
	ЭК-55931
	18.12.2019
	4122202-20-1/ЭС-П от 10.12.2019
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	EFC15246
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование для оценки клинической пользы применения изатуксимаба в комбинации с карфилзомибом (препаратом Кипролис®) и дексаметазоном, по сравнению с комбинацией карфилзомиба и дексаметазона, у пациентов с рецидивирующей и/или рефрактерной множественной миеломой, ранее получавших от 1 до 3 линий терапии».
	одобрить

	20
	ЭК-55932
	18.12.2019
	4122371-20-1/ЭС от 12.12.2019
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А."
	о проведении клинического исследования 
	J2G-MC-JZJC
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке препарата LOXO-292 по сравнению с терапией производными платины и пеметрекседом в комбинации с пембролизумабом или без него в качестве первой линии терапии распространенного или метастатического немелкоклеточного рака легкого с реаранжировкой протоонкогена RET (LIBRETTO-431)».
	одобрить

	21
	ЭК-55933
	18.12.2019
	4122103-20-1/ЭС от   12.12.2019
	представительство "ЯДРАН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о." (Хорватия)
	о проведении клинического исследования 
	DRA002
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование в параллельных группах с адаптивным дизайном по изучению эффективности и безопасности препарата Драмина®, таблетки, 50 мг, производства "Ядран-Галенски Лабораторий а.о.", Хорватия при использовании для профилактики симптомов укачивания».
	одобрить

	22
	ЭК-55934
	18.12.2019
	4122557-20-1/ЭС-П от 11.12.2019
	Представительство фирмы "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	X396-CLI-301
	«Исследование еXALT3: Рандомизированное исследование фазы 3 по сравнению применения энсартиниба и кризотиниба у пациентов с немелкоклеточным раком легкого (HMPЛ) с положительным статусом по реаранжировке гена киназы анапластической лимфомы (ALK)».
	одобрить

	23
	ЭК-55935
	13.12.2019
	4121940-20-1/ЭС-П от 09.12.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	об одобрении внесений изменений
	DU176b-D-U312
	«Открытое рандомизированное многоцентровое контролируемое исследование 3 фазы с целью оценки фармакокинетики и фармакодинамикиэдоксабана, а также сравнения эффективности и безопасности эдоксабана со стандартным лечением антикоагулянтами у детей и подростков в возрасте от рождения до достижения 18 лет с подтвержденной венозной тромбоэмболией (ВТЭ)».
	одобрить

	24
	ЭК-55936
	24.12.2019
	4122837-20-1/ЭС от 18.12.2019 
	ООО «ГЕРОФАРМ», Россия
	о проведении клинического исследования
	GP40201-P4-11
	«Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное, перекрестное исследование фармакокинетики и фармако динамики препаратов GP40201, раствор для подкожного введения, 300 ЕД/мл (ООО «ГЕРОФАРМ», Россия) и Туджео СолоСтар®, раствор для подкожного введения, 300 ЕД/мл («Санофи- Авентис Дойчланд ГмбХ», Германия) с использованием метода эугликемического гиперинсулинемического клэмпа на пациентах с сахарным диабетом 1 типа».
	одобрить

	25
	ЭК-55937
	18.12.2019
	4122060-20-1/ЭС-П от: 10.12.2019 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	EFC 14153
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности дупилумаба у детей в возрасте от 6 до <12 лет с неконтролируемой персистирующей бронхиальной астмой».
	одобрить

	26
	ЭК-55938
	24.12.2019
	4122869-20-1/ЭС от: 17.12.2019 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	RGH-MD-20
	«6-недельное, международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности препарата карипразин для лечения подростков (13-17 лет) с шизофренией».
	одобрить

	27
	ЭК-55939
	24.12.2019
	4122625-20-1/ЭС от 16.12.2019
	ООО "Экселлена Рисеч энд девелопмент", Россия
	о проведении клинического исследования
	FBX-BE-2019
	«Открытое рандомизированное двухэтапноеу перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Фебуксостат, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг, производства компании «Фармпроекп), Россия, и Аденурик®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг, производства компании Менарини-Фон Хейден ГмбХ, Германия, в двух группах здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	28
	ЭК-55942
	24.12.2019
	4123183-20-1/ЭС-П от 19.12.2019
	Представительство компании Янссен Фармацевтика НВ (Бельгия), Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	67864238PACRD2001
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, платформенное исследование 2-й фазы, оценивающее эффективность и безопасность вмешательств у участников со среднетяжелым или тяжелым активным течением болезни Крона».
	одобрить

	29
	ЭК-55943
	24.12.2019
	4122867-20-1/ЭС от: 17.12.2019 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	RGH-188-203
	«2-годичное многоцентровое открытое исследование с гибким режимом дозирования по оценке безопасности и переносимости препарата Карипразин для лечения подростков с шизофренией».
	одобрить

	30
	ЭК-55944
	24.12.2019
	4122669-20-1/ЭС от 17.12.2019 
	Филиал ООО «Фармасьготикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», Россия
	о проведении клинического исследования
	IM011075
	«Открытое, многоцентровое, продленное исследование для определения долгосрочной безопасности и эффективности препарата BMS-986165 у пациентов с умеренным или тяжелым бляшечным псориазом».
	одобрить

	31
	ЭК-55945
	24.12.2019
	4122871-20-1/ЭС от  17.12.2019 
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	о проведении клинического исследования
	CAIN457Q12301
	«Двухлетнее рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое, в параллельных группах исследование III фазы для оценки безопасности, эффективности и переносимости подкожного введения секукинумаба в дозе 300 мг, по сравнению с плацебо, в комбинации со стандартной терапией, у пациентов с активным волчаночным нефритом».
	одобрить

	32
	ЭК-55946
	24.12.2019
	4123005-20-1/ЭС от 18.12.2019
	ООО "НОВая фарма", Россия
	о проведении клинического исследования 
	TNХ-112019/02
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Транексамовая кислота, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (ОАО «ДАЛЬХИМФАРМ», Россия, держатель РУ ООО «НОВая фарма», Россия) и Транексам®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (Акционерное общество "Нижегородский химико-фармацевтический завод" (АО "Нижфарм"), Россия) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак».
	одобрить

	33
	ЭК-55947
	24.12.2019
	418476-20-1/ЭС от 18.12.2019
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	о проведении клинического исследования 
	54767414MMY2065
	«Исследование второй фазы препарата Даратумумаб подкожного введения в комбинации с Карфилзомибом и Дексаметазоном в сравнении с Карфилзомибом и Дексаметазоном у пациентов с множественной миеломой, которые ранее получали лечение Даратумумабом внутривенного введения, для оценки повторного лечения Даратумумабом».
	одобрить

	34
	ЭК-55948
	24.12.2019
	4122946-20-1/ЭС от 19.12.2019
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования 
	MK-6482-005
	«Открытое, рандомизированное исследование III фазы для сравнения препарата MK-6482 с эверолимусом у пациентов с распространенной почечно-клеточной карциномой после прогрессии на фоне терапии ингибитором PD-1/L1 и VEGF-таргетной терапии».
	одобрить

	35
	ЭК-55949
	25.12.2019
	4118587-20-1/ЭС от 17.12.2019
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	о проведении клинического исследования препарата 
	PTCEMF-GD-004
	«Многоцентровое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по оценке безопасности и эффективности применения препарата дефлазакорт (ЭМФЛАЗА®) у пациентов, страдающих конечностно-поясничной мышечной дистрофией типа 2I (КПМД2I)».
	одобрить

	36
	ЭК-55950
	18.12.2019
	4122079-20-1/ЭС от: 11.12.2019 
	ООО "ПИК-ФАРМА", Россия
	о проведении клинического исследования
	ICRPE/PF-01/2019
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, двухпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Кординик®, таблетки 10 мг (ООО «ПИК-ФАРМА», произведено ООО «ПИК-ФАРМА ЛЕК», Россия) и Икорел®, делимые таблетки 10 мг (Санофи-Авентис Франс, произведено Санофи Винтроп Индустрия, Франция) при однократном приеме препаратов здоровыми добровольцами внутрь натощак».
	не одобрить

	37
	ЭК-55951
	24.12.2019
	4122791-20-1/ЭС от: 18.12.2019 
	ООО "ЧоричФарм", Россия
	о проведении клинического исследования
	SOL-BE-08-2019
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Солифенацин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Микро Лабс Лимитед, Индия) и препарата Везикар, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды), у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	38
	ЭК-55952
	24.12.2019
	4122793-20-1/ЭС от 17.12.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	о проведении клинического исследования
	APD334-202
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование фазы 2b для оценки эффективности и безопасности перорального применения этрасимода в качестве индукционной терапии у пациентов с активной формой болезни Крона средней и тяжелой степени тяжести».
	одобрить

	39
	ЭК-55953
	24.12.2019
	4122180-20-1/ЭС от 10.12.2019
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция.
	о проведении клинического исследования
	EFC16461
	«Мастер протокол двух рандомизированных, двойных слепых, плацебо-контролируемых, в параллельных группах, многоцентровых исследований препарата дупилумаб у пациентов с хронической спонтанной крапивницей, симптомы которой сохраняются несмотря на лечение Н1 антигистаминными препаратами, у пациентов без предшествующего лечения омализумабом, и у пациентов c непереносимостью или с неполным ответом на омализумаб».
	одобрить

	40
	ЭК-55954
	24.12.2019
	4117933-20-1/ЭС от 16.12.2019
	ООО "КлинФармИнвест", Россия
	о проведении клинического исследования
	FRM-08-CHLRP
	«Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Хлоропирамин, таблетки 25 мг (ООО «Фармтехнология», Республика Беларусь), и Супрастин®, таблетки 25 мг (ЗАО «Фармацевтический завод ЭГИС», Венгрия), у здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	41
	ЭК-55956
	24.12.2019
	4122792-20-1/ЭС от: 18.12.2019 
	ООО "ЧоричФарм", Россия
	о проведении клинического исследования
	TRG-BE-09-2019
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тикагрелор, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (Микро Лабс Лимитед, Индия), и Брилинта®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг («Астра-Зенека» АБ, Швеция), у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	42
	ЭК-55957
	26.12.2019
	4123064-20-1/ЭС-П от 19.12.2019 
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	об одобрении внесений изменений
	OBI-822-011
	«Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо- контролируемое исследование 3 фазы применения адаглоксада симоленина (OBI- 822)/ОВ1-821 для лечения пациентов с трижды негативным раком молочной железы на ранних стадиях с повышенным риском, определенным как наличие остаточного инвазивного заболевания после неоадъювантной химиотерапии ИЛИ ≥ 4 положительных подмышечных узлов».
	одобрить

	43
	ЭК-55958
	26.12.2019
	4123237-20-1/ЭС-П от 20.12.2019
	АО «Р-Фарм», Россия
	об одобрении внесений изменений
	CL04018068
	«Двойное-слепое, рандомизированное плацебо- контролируемое исследование с целью оценки эффективности и безопасности препарата RPH-104 для лечения пациентов с идиопатическим рецидивирующим перикардитом».
	одобрить

	44
	ЭК-55959
	24.12.2019
	4122680-20-1/ЭС от: 16.12.2019 
	ООО «ПРАНАФАРМ», Россия
	о проведении клинического исследования
	КИ 003-2019
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ЭНАЛАПРИЛ, таблетки, 20 мг, производства ООО «ПРАНАФАРМ», Россия, в сравнении с препаратом Ренитек®, таблетки, 20 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды)».
	одобрить

	45
	ЭК-55960
	26.12.2019
	4122864-20-1/ЭС-П от 19.12.2019
	ООО "Синеос Хелс РУС"
	об одобрении внесений изменений
	BEB-13
	«Двойное слепое, рандомизированное, контролируемое носителем исследование фазы III по оценке эффективности и безопасности олеогеля-S10 с открытым 24-месячным последующим наблюдением у пациентов с врожденным буллезным эпидермолизом ? исследование EASE».
	одобрить

	46
	ЭК-55961
	18.12.2019
	4122503-20-1/ЭС-П от: 11.12.2019 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MK-7339-010-00
	«Рандомизированное открытое исследование III фазы для изучения пембролизумаба (MK-3475) в комбинации с олапарибом по сравнению с абиратерона ацетатом или энзалутамидом у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы (мКРРПЖ) без предварительного отбора по дефектам репарации путем гомологичной рекомбинации, у которых была зарегистрирована неэффективность предшествующей терапии одним гормональным препаратом нового поколения и химиотерапии (KEYLYNK-010)».
	одобрить

	47
	ЭК-55962
	18.12.2019
	4122101-20-1/ЭС от: 12.12.2019 
	Представительство "ЯДРАН_ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о." (Хорватия)
	о проведении клинического исследования
	RM-07/2019
	«Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование безопасности и эффективности препарата Риномарис®, спрей назальный, 0,1 %, производитель ЯДРАН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о., Хорватия и Отривин®, спрей назальный дозированный, 0,1 %, производитель «Новартис Консьюмер Хелс С.А.», Швейцария, в терапии пациентов с острым ринитом на фоне ОРВИ».
	одобрить

	48
	ЭК-55963
	24.12.2019
	4105250-20-1/ЭС-2 от: 17.12.2019 
	ФГУП СПбНИИВС ФМБА, Россия
	о проведении клинического исследования
	ATR-I-004-2019
	«Простое слепое плацебо-контролируемое рандомизированное двухэтапное проспективное одноцентровое исследование безопасности, переносимости и реактогенности препарата [Аллерген туберкулезный рекомбинантный в стандартном разведении], раствор для внутрикожного введения, 0,1 мл / доза, производства ФГУП СПбНИИВС ФМБА России, у здоровых добровольцев после однократного введения в разведении 0,1 мкг / 0,1 мл или 0,2 мкг / 0,1 мл».
	одобрить

	49
	ЭК-55964
	26.12.2019
	4123060-20-1/ЭС-П от 19.12.2019
	Представительство фирмы "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	E7080-G000-307
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование фазы 3 с целью сравнения эффективности и безопасности ленватиниба в комбинации с эверолимусом или пембролизумабом по сравнению с монотерапией сунитинибом при терапии первой линии у пациентов с распространенной почечно-клеточной карциномой (CLEAR)».
	одобрить

	50
	ЭК-55965
	26.12.2019
	4123182-20-1/ЭС-П от 20.12.2019
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CNTO1959CRD3001
	«Протокол фазы 2/3, рандомизированного, двойного слепого, контролируемого плацебо и активным препаратом, многоцентрового исследования в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности Гуселькумаба у пациентов с активной болезнью Крона в среднетяжелой или тяжелой форме».
	одобрить

	51
	ЭК-55966
	26.12.2019
	4123181-20-1/ЭС от 19.12.2019
	представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	GO41717
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы препарата тираголумаб – антитела к TIGIT, в комбинации с атезолизумабом, в сравнении с плацебо, в комбинации с атезолизумабом, у пациентов с ранее нелеченным местно-распространенным, нерезектабельным или метастатическим PD-L1–позитивным немелкоклеточным раком легкого».
	одобрить

	52
	ЭК-55967
	26.12.2019
	4123069-20-1/ЭС от 19.12.2019
	ЗАО "Берёзовский фармацевтический завод", Россия
	о проведении клинического исследования 
	BE-05082019-AcBPZ
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ацеклофенак ЛЕКАС порошок для приготовления суспензии для приема внутрь 100 мг (ЗАО «Березовский фармацевтический завод», Россия) и Аэртал® порошок для приготовления суспензии для приема внутрь 100 мг (Алмирал С.А., Испания) с участием здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	53
	ЭК-55968
	26.12.2019
	4123294-20-1/ЭС от 20.12.2019
	ООО "КлинФармДевелопмент", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ТСН/2019
	«Открытое сравнительное рандомизированное исследование безопасности, переносимости и иммунологической активности препарата «Тимоген®», спрей назальный дозированный (АО «МБНПК «Цитомед», Россия) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	54
	ЭК-55969
	26.12.2019
	4123547-20-1/ЭС-П от 23.12.2019
	ООО "Биомапас", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	204869
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое (открытое для спонсора), плацебо-контролируемое исследование 2 фазы по изучению безопасности, переносимости, эффективности, фармакокинетики, фармакодинамики и зависимости ответной реакции от дозы при многократном введении моноклональных антител к клеткам с LAG3-положительным фенотипом (GSK2831781) у больных активным язвенным колитом».
	одобрить

	55
	ЭК-55970
	26.12.2019
	4123452-20-1/ЭС-П от 23.12.2019
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BGB-A317-306
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности тислелизумаба (BGB-A317) в сочетании с химиотерапией в качестве первой линии лечения у пациентов с неоперабельным, местно-распространенным рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком пищевода».
	одобрить

	56
	ЭК-55971
	26.12.2019
	4122937-20-1/ЭС от 19.12.2019
	ООО "ПСК Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования
	CYK-4/19
	Международное, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Циклесонид, аэрозоль для ингаляций дозированный, 160 мкг/доза (ООО «ПСК Фарма», Россия) и Альвеско, аэрозоль для ингаляций дозированный, 160 мкг/доза (АстраЗенека АБ, Швеция) у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой
	одобрить

	57
	ЭК-55972
	26.12.2019
	4120038-20-1/ЭС от 23.12.2019
	ООО "КлинФармДевелопмент", Россия
	о проведении клинического исследования
	HIV-VM1500FDC-02
	«Открытое рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата VM-1500FDC (АО «ИИХР», Россия) и препаратов Элпида® (ООО «Вириом», Россия), Виреад® (Гилеад Сайенсиз Айелэнд Юси, Великобритания) и Эмтрицитабин® (ЗАО «БИОКАД», Россия) при их совместном приеме однократно натощак у здоровых добровольцев».
	одобрить

	58
	ЭК-55973
	26.12.2019
	4123140-20-1/ЭС от 20.12.2019
	ООО "Фармсинтез-Тюмень", Россия
	о проведении клинического исследования
	OCT-B-11/2019
	«Открытое сбалансированное рандомизированное одноцентровое в параллельных группах с одной последовательностью сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Октреотид», лиофилизат для приготовления суспензии для внутримышечного введения пролонгированного действия, производства компании ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия, и «Сандостатин® ЛАР», микросферы для приготовления суспензии для внутримышечного введения, производства компании «Новартис Фарма АГ», Швейцария, у здоровых добровольцев после однократного введения».
	одобрить

	59
	ЭК-55974
	27.12.2019
	4123598-20-1/ЭС от: 24.12.2019 
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	о проведении клинического исследования
	ТАК-788-3001
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность препарата ТАК-788 в качестве первой линии терапии в сравнении с химиотерапией на основе препаратов платины у пациентов с немелкоклеточным раком лёгкого (HMPJI) с мутациями по типу вставок в 20-м экзоне гена EGFR»
	одобрить

	60
	ЭК-55976
	26.12.2019
	4123449-20-1/ЭС-П от: 23.12.2019 
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	205646
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое 104-недельное исследование III фазы с целью оценки эффективности и безопасности белимумаба с ритуксимабом у взрослых пациентов с системной красной волчанкой (СКВ)».
	одобрить

	61
	ЭК-55977
	26.12.2019
	4122850-20-1/ЭС-П от: 19.12.2019 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	M602011014
	«Проспективное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата NT 201 при лечении спастичности нижних конечностей, вызванной инсультом или черепно-мозговой травмой, у взрослых пациентов с последующим открытым продолжением с совместным лечением или без совместного лечения спастичности верхних конечностей».
	одобрить

	62
	ЭК-55978
	26.12.2019
	4123141-20-1/ЭС от: 19.12.2019 
	АО «Фармасинтез», Россия
	о проведении клинического исследования
	TFZP-2019
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Тофизопам, таблетки, 50 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и Грандаксин, таблетки, 50 мг (ЗАО «Фармацевтический завод ЭГИС») у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	63
	ЭК-55979
	26.12.2019
	4123947-20-1/ЭС от: 23.12.2019
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о проведении клинического исследования
	D933GC00001
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы для оценки трансартериальной химиоэмболизации (ТАХЭ) в комбинации с дурвалумабом, в виде монотерапии или с бевацизумабом, у пациентов с локорегионарной гепатоцеллюлярной карциномой («EMERALD-1»)».
	одобрить

	64
	ЭК-55980
	26.12.2019
	4123458-20-1/ЭС от: 23.12.2019 
	ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия
	о проведении клинического исследования
	RITNVR-B-07/19
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, четырехэтапное с повторным дизайном исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ритонавир, капсулы, 100 мг (ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия) и Норвир®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ООО "ЭббВи", Россия) у здоровых добровольцев при однократном приёме натощак».


	одобрить

	65
	ЭК-55981
	27.12.2019
	4123866-20-1/ЭС от: 24.12.2019 
	ООО «ИФАР», Россия
	о проведении клинического исследования
	KFC-2019-11
	«Двойное, слепое, одноцентровое, сравнительное, плацебо-контролируемое, с эскалацией дозы, клиническое исследование по изучению безопасности, переносимости и фармакокинетики лекарственного препарата Камфецин, капсулы 20 мг (ООО «Липерон», Россия) для приема внутрь здоровыми добровольцами».
	одобрить

	66
	ЭК-55982
	26.12.2019
	4123113-20-1/ЭС-П от: 19.12.2019 
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария).
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BN40423
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности препарата RO7234292 (RG6042), применяемого интратекально, у пациентов с манифестной болезнью гентингтона».
	одобрить

	67
	ЭК-55983
	26.12.2019
	4123451-20-1/ЭС-П от: 23.12.2019 
	ООО «Санакрус», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BPI-2358-105
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование II/III фазы по оценке продолжительности тяжелой нейтропении при лечении плинабулином в сравнении с пэгфилграстимом у пациентов с солидными опухолями, получающих миелосупрессивную химиотерапию доцетакселом (Протектив 1)».
	одобрить

	68
	ЭК-55984
	26.12.2019
	4122675-20-1/ЭС-П от: 20.12.2019 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D419LC00001
	«Рандомизированное, открытое, мультицентровое, международное исследование III фазы по изучению MEDI4736 в монотерапии или в комбинации с тремелимумабом в сравнении со стандартной терапией первой линии у пациентов с рецидивирующей или метастазирующей плоскоклеточной карциномой головы и шеи».
	одобрить

	69
	ЭК-55985
	27.12.2019
	4123534-20-1/ЭС от 24.12.2019
	ООО "ПиЭсАй"
	о проведении клинического исследования
	SYD985.003
	«Исследование II фазы с целью оценки безопасности и эффективности терапии препаратом SYD985, конъюгатом антитела и лекарственного вещества, проводимое в одной группе пациенток с рецидивирующим, распространенным или метастатическим раком эндометрия с экспрессией HER2, у которых ранее было выявлено прогрессирование заболевания на фоне или после проведения химиотерапии первой линии на основе препаратов платины».
	одобрить

	70
	ЭК-55986
	30.12.2019
	4122200-20-1/ЭС-П от 25.12.2019
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МО29406
	«Не сравнительное открытое многоцентровое дополнительное исследование пертузумаба, применяемого в качестве монотерапии или комбинации с другой противоопухолевой терапией у пациентов, ранее включенных в исследование пертузумаба, спонсируемое компанией «Ф. Хоффманн-Ля Рош»».
	одобрить

	71
	ЭК-55987
	30.12.2019
	4124068-20-1/ЭС от 25.12.2019
	НАО "Северная звезда", Россия
	о проведении клинического исследования 
	BE-200819-GabSZ
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Габапентин капсулы 300 мг (НАО «Северная звезда», Россия) и Нейронтин® капсулы 300 мг (Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, Германия) с участием здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	72
	ЭК-55988
	30.12.2019
	4123994-20-1/ЭС от 25.12.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	о проведении клинического исследования
	171
	«Открытое 182-недельное исследование фазы 3 по оценке безопасности и переносимости препарата TD-9855 при лечении симптоматической нейрогенной ортостатической гипотензии (снОГ) у пациентов с первичной автономной недостаточностью».
	одобрить

	73
	ЭК-55989
	30.12.2019
	4123873-20-1/ЭС от 25.12.2019 
	ООО "Компания "ЭЛТА", Россия.
	о проведении клинического исследования
	02/19-ELTA
	«Многоцентровое рандомизированное простое слепое клиническое исследование режима дозирования, эффективности и безопасности препарата Ангипур (концентрат для приготовления раствора для инфузий 0,02 %) в сравнении с препаратом эптифибатид (раствор для внутривенного введения) у больных с острым коронарным синдромом с подъёмом сегмента ST ЭКГ при чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластике высокого риска со стентированием».
	одобрить

	74
	ЭК-55990
	30.12.2019
	4124070-20-1/ЭС от: 25.12.2019 
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	о проведении клинического исследования
	GS-US-431-4566
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы с использованием плацебо и адалимумаба в качестве контроля, в котором оценивается эффективность и безопасность филготиниба у пациентов с активным псориатическим артритом, которые ранее не получали терапии биологическими противоревматическими препаратами, модифицирующими течение заболевания».
	одобрить

	75
	ЭК-55991
	30.12.2019
	4123296-20-1/ЭС-П от: 23.12.2019
	ООО "КлинФармДевелопмент", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	PHS-ADHD-002-MEX-TAB
	«Многоцентровое двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое в трех параллельных группах клиническое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Мексидол® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг (ООО «НПК «ФАРМАСОФТ», Россия) в лечении синдрома дефицита внимания с гиперактивностью (СДВГ) у детей 6-12 лет при различных режимах дозирования (МЕГА)».
	одобрить

	76
	ЭК-55992
	10.01.2020
	4125222-20-1/ЭС от 10.01.2020
	ООО "СМАРТБИОТЕХ", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ЖЛХ-III-01/20
	«Двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, безопасности и иммуногенности вакцины СинСаВак, производства ФГБНУ «ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН», в сравнении с Вакциной желтой лихорадки живой сухой, производства ФГБНУ «ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН», с участием добровольцев в возрасте от 18 до 60 лет».
	одобрить

	77
	ЭК-55993
	27.12.2019
	4124001-20-1/ЭС от 24.12.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс» , Россия
	о проведении клинического исследования
	МК-3475-991
	«Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы для изучения пембролизумаба (МК-3475) в комбинации с энзалутамидом и АДТ по сравнению с комбинацией плацебо с энзалутамидом и АДТ у пациентов с метастатическим гормоночувствительным раком предстательной железы (мГЧРПЖ) (KEYNOTE-991)».
	одобрить


