Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 207 от 28.01.2020 г. 

	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-55940
	13.12.2019
	4122208-20-1/ЭС от 09.12.2019
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	о проведении  клинического  исследования
	331-10-236
	Долгосрочное, многоцентровое, открытое исследование для оценки безопасности и переносимости Брекспипразола с гибким режимом дозирования в качестве поддерживающей терапии у подростков (13-17 лет) с шизофренией.
	одобрить

	2
	ЭК-55941
	24.12.2019
	4122553-20-1/ЭС от: 16.12.2019 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	о проведении  клинического  исследования
	АС-065АЗ10
	«Рандомизированное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое исследование с достижением определенного числа клинических событий, Проводимое в параллельных группах, последовательных когортах с последующим открытым периодом для оценки эффективности и безопасности селексипага в качестве дополнения к стандартной терапии у детей в возрасте от >2 до 18 лет с легочной артериальной гипертензией» (SALTO).
	одобрить

	3
	ЭК-55955
	24.12.2019
	4122554-20-1/ЭС от 16.12.2019
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия.
	о проведении  клинического  исследования
	X4P-001-103
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование 3 фазы с открытым дополнительным исследованием препарата мавориксафор у пациентов с синдромом WHIM
	одобрить

	4
	ЭК-55975
	26.12.2019
	4123596-20-1/ЭС от 23.12.2019 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о проведении  клинического  исследования
	I4V-MC-JAIM
	Многоцентровое, двойное слепое исследование 3-й фазы, в котором оценивается долгосрочная безопасность и эффективность барицитиниба у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ).
	одобрить

	5
	ЭК-55994
	14.01.2020
	4123066-20-1/ЭС-П от 30.12.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	SHP677-304
	Многоцентровое, проспективное, открытое, неконтролируемое исследование фазы 3Б для оценки долгосрочной эффективности и безопасности rVWF у детей и взрослых с тяжелой формой болезни Виллебранда
	одобрить

	6
	ЭК-55995
	14.01.2020
	4124151-20-1/ЭС от: 26.12.2019 
	АО «БАЙЕР», Россия
	о проведении  клинического  исследования
	19766
	«Рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое в параллельных группах исследование 2 фазы по подбору оптимальной дозировки для оценки эффективности и безопасности применения препарата BAY 2433334 у пациентов, перенесших острый не кардиоэмболический ишемический инсульт».
	одобрить

	7
	ЭК-55996
	14.01.2020
	4124269-20-1/ЭС-П от 30.12.2019
	Московское представительство Акционерного Общества «Эли Лилли Восток С.А.» (Швейцария), Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	I4V-MC-JAHN
	Многоцентровое, двойное слепое исследование 3 фазы по оценке долгосрочной эффективности и безопасности барицитиниба у взрослых пациентов с атопическим дерматитом
	одобрить

	8
	ЭК-55997
	14.01.2020
	4123926-20-1/ЭС-П от: 30.12.2019
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	№ ВО28984
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы по сравнению алектиниба с кризотинибом у ранее не получавших лечения пациентов с ALK-положительным распространенным немелкоклеточным раком легкого».
	одобрить

	9
	ЭК-55998
	14.01.2020
	4124221-20-1/ЭС от 30.12.2019
	представительство "Микро Лабс Лимитед" (Индия)
	о проведении клинического исследования 
	Amoxi -BE- I/19
	Рандомизированное, открытое, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Амоксициллин, капсулы 500 мг (производитель «Микро Лабс Лимитед», Индия) и Амоксициллин Экобол®, таблетки 500 мг (производитель АО «АВВА РУС», Россия) у здоровых добровольцев при их однократном приеме натощак
	одобрить

	10
	ЭК-55999
	14.01.2020
	 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ASPER-III-19-1
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 для оценки эффективности, безопасности и переносимости итраконазола в виде сухого порошка для ингаляций для профилактики инвазивного плесневого микоза у пациентов с острой лейкемией и нейтропенией»
	одобрить

	11
	ЭК-56000
	14.01.2020
	4124326-20-1/ЭС от 26.12.2019
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	о проведении клинического исследования
	NN7415-4580
	«Эффективность и безопасность подкожного введения концизумаба один раз в неделю с целью профилактики у пациентов с гемофилией А и В с ингибиторами или без ингибиторов»
	одобрить

	12
	ЭК-56001
	15.01.2020
	4123997-20-1/ЭС-П от: 27.12.2019 
	Представительство компании «Айкон Холдингс Анлимитед Компани» (Ирландия)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	FEDR-MF-002
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности федратиниба в сравнении с наилучшей доступной терапией у пациентов с промежуточным или высоким риском первичного миелофиброза, постполицитемического миелофиброза или посттромбоцитемического миелофиброза по шкале DIPSS, которые ранее получали лечение руксолитинибом (исследование «FREEDOM-2»)
	одобрить

	13
	ЭК-56002
	14.01.2020
	4124315-20-1/ЭС-П от 30.12.2019
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	WO29637
	Открытое, рандомизированное исследование III фазы препарата атезолизумаба (антитело к PD-L1) в комбинации с бевацизумабом в сравнении с сунитинибом у пациентов c не леченным распространенным раком почки
	одобрить

	14
	ЭК-56003
	15.01.2020
	4124494-20-1/ЭС от: 30.12.2019 
	ООО "МДА", Россия
	о проведении  клинического  исследования
	VST-12-2019
	«Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата «Везустим®», лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения, 5 мг (ООО «Самсон-Мед»,Россия) у пациентов с гиперактивным мочевым пузырем (ГАМП)».
	одобрить

	15
	ЭК-56004
	15.01.2020
	4124807-20-1/ЭС от: 10.01.2020 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	 о внесении изменений в протокол клинического исследования
	73763989НРВ2001
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование 26 фазы с активным контролем по оценке эффективности и безопасности режимов различных комбинаций, включающих JNJ-73763989 и/или JNJ-56136379, для лечения хронического вирусного гепатита В».
	одобрить

	16
	ЭК-56005
	14.01.2020
	4124364-20-1/ЭС от 27.12.2019
	Представительство "ЯДРАН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о." (Хорватия)
	о проведении  клинического  исследования
	RMP-07/2019
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование безопасности и эффективности препарата Риномарис® Плюс, спрей назальный дозированный, 0,1 мг+ 5 мг/доза (ЯДРАН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о., Хорватия) и Назик®, спрей назальный дозированный, 0,1 мг+ 5 мг/доза (Касселла-мед ГмбХ энд Ко.КГ., Германия) в терапии пациентов с обострением сезонного аллергического ринита.
	одобрить

	17
	ЭК-56006
	14.01.2020
	4124196-20-1/ЭС от 26.12.2019
	АО «Производственная фармацевтическая компания «Обновление», Россия.
	о проведении клинического исследования 
	PICO-001
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Натрия пикосульфат, таблетки, 5 мг (АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия) и препарата Гутталакс®, таблетки, 5 мг (Дельфарм Реймс, Франция) у пациентов с хроническим запором.
	одобрить

	18
	ЭК-56007
	14.01.2020
	4124270-20-1/ЭС от 26.12.2019
	ООО "29 февраля", Россия
	о проведении клинического исследования 
	EL-12-2019
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Элтромбопаг-29 таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (ООО «29 февраля», Россия) и Револейд® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг («Глаксо Вэлком С.А.», Испания)
	одобрить

	19
	ЭК-56008
	15.01.2020
	4124365-20-1/ЭС от 27.12.2019
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о проведении клинического исследования 
	D5160C00048
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы осимертиниба в качестве поддерживающей терапии у пациентов с местно-распространенным неоперабельным немелкоклеточным раком легкого (III стадии) с положительным статусом мутации гена EGFR, у которых не было отмечено прогрессирование заболевания после радикальной химиолучевой терапии на основе препаратов платины («LAURA»)
	одобрить

	20
	ЭК-56009
	15.01.2020
	4123674-20-1/ЭС-П от 27.12.2019 г.
	ООО « Синерджи Ресерч Групп», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MedOPP067
	Рандомизированное многоцентровое открытое исследование II фазы по оценке эффективности и безопасности палбоциклиба в комбинации с фулвестрантом или летрозолом у пациенток с HER2-негативным, ER-позитивным метастатическим раком молочной железы (PARSIFAL 1)
	одобрить

	21
	ЭК-56010
	15.01.2020
	4124543-20-1/ЭС от 30.12.2019
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	о проведении клинического исследования 
	CAIN457M2301E1
	Многоцентровое двойное слепое исследование продолжения терапии секукинумабом подкожно с рандомизированной отменой для доказательства долгосрочной эффективности, безопасности и переносимости у пациентов с гнойным гидраденитом средней тяжести или тяжелого течения
	одобрить

	22
	ЭК-56011
	15.01.2020
	4124058-20-1/ЭС-П от 30.12.2019
	Общество с ограниченной ответственностью "АЛВОГЕН ФАРМА", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	COL-NP/2016
	«Многоцентровое, двойное-слепое, плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности терапии препаратом Колистин (колистиметат натрия), порошок для приготовления раствора для инъекций или инфузий, производства Кселлия Фармасьютикалс АпС (Дания) у взрослых пациентов с нозокомиальной пневмонией, включая ИВЛ-ассоциированную пневмонию, на фоне терапии меропенемом».
	одобрить

	23
	ЭК-56012
	15.01.2020
	4124340-20-1/ЭС от: 27.12.2019
	ООО "Атолл", Россия
	о проведении клинического исследования 
	DOREMI
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Леналидомид капсулы 25 мг (ООО «Озон», Россия) и Ревлимид®, капсулы 25 мг (Селджен Интернешнл Сарл, Швейцария) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	24
	ЭК-56013
	15.01.2020
	4124493-20-1/ЭС от: 30.12.2019 
	АО "НИЖФАРМ", Россия
	о проведении клинического исследования 
	01/19/РКИ
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Тикагрелол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 90 мг (Хемофарм АД, Сербия), и Брилинта®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 90 мг (АстраЗенека АБ, Швеция), у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	25
	ЭК-56014
	15.01.2020
	4124464-20-1/ЭС от 30.12.2019
	ООО "БИСЕРНО", Россия
	о проведении клинического исследования 
	TER-0919
	«Открытое, рандомизированное, одноцентровое, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Терифлуномид, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 14 мг (ООО «Натива», Россия) и Абаджио®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 14 мг («Джензайм Европа Б.В.», Нидерланды) в двух параллельных группах здоровых добровольцев мужского пола при однократном приеме натощак».
	одобрить

	26
	ЭК-56015
	16.01.2020
	4124792-20-1/ЭС от 10.01.2020
	представительство "ЯДРАН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о." (Хорватия)
	о проведении клинического исследования 
	ZERKALIN-SOL-09/2019
	«Открытое рандомизированное исследование по изучению эффективности и безопасности препаратов Зеркалин®, раствор для наружного применения (производитель ЯДРАН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИИ а.о., Хорватия) и Далацин®, гель для наружного применения (производитель «Фармация и Аиджон Кампани ЭлЭлСи», США) у пациентов с угревой болезнью».
	одобрить

	27
	ЭК-56016
	16.01.2020
	4124911-20-1/ЭС от: 16.01.2020
	АО «АВВА РУС», Россия
	о проведении клинического исследования 
	Metronidazole-Miconazole-supp-III-04/19-AVVA
	«Международное рандомизированное сравнительное открытое с заслеплением врача-оценщика клиническое исследование терапевтической эквивалентности воспроизведенного препарата Метронидазол+Миконазол, суппозитории вагинальные (750 мг метронидазола и 200 мг миконазола) производства АО «АВВА РУС», Россия, и препарата Нео-Пенотран® форте, суппозитории вагинальные (750 мг метронидазола и 200 мг миконазола) производства Эмбил Фармацеутикал Ко.Лтд, Турция, у пациенток с вагинальным кандидозом и/или бактериальным вагинозом».
	одобрить

	28
	ЭК-56017
	16.01.2020
	4124889-20-1/ЭС от: 13.01.2020 
	НАО "Северная звезда", Россия
	о проведении клинического исследования 
	14022018-MesalSZ-001
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Месалазин таблетки с пролонгированным высвобождением 500 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Пентаса® таблетки пролонгированного действия 500 мг (Ферринг Интернешнл Сентер С.А., Швейцария) с участием здоровых добровольцев натощак, проводимое с последовательным адаптивным дизайном»
	одобрить

	29
	ЭК-56018
	21.01.2020
	4124807-20-1/ЭС от 10.01.2020
	ООО «Пфайзер Инновации», Россия
	о проведении клинического исследования 
	В7541007
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 2Ь с определением диапазона доз, проводимое для оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата PF-06480605 у взрослых участников с язвенным колитом средней или тяжелой степени тяжести».
	одобрить

	30
	ЭК-56019
	18.01.2020
	4124974-20-1/ЭС от 10.01.2020
	АО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	о проведении клинического исследования 
	RMP-ITP-I
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование безопасности и фармакодинамики препарата GNR-069 (АО "ГЕНЕРИУМ", Россия) и препарата Энплейт (Амджен Европа Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев при однократном подкожном введении
	одобрить

	31
	ЭК-56020
	21.01.2020
	4124854-20-1/ЭС от: 09.01.2020 
	ООО «РИФ», Россия
	о проведении клинического исследования 
	DSL001
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Дезлоратадин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (ООО «Озон», Россия), в сравнении с препаратом Эриус®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 5 мг («Шеринг-Плау Лабо Н.В.», Бельгия), у здоровых добровольцев».
	одобрить

	32
	ЭК-56021
	21.01.2020
	4125129-20-1/ЭС от 14.01.2020
	ООО «АМЕДАРТ», Россия.
	о проведении клинического исследования 
	RDPh_19_19
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Фосампренавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 700 мг (ООО «АМЕДАРТ», Россия) в сравнении с препаратом Телзир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 700 мг (ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед, Великобритания) при приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	33
	ЭК-56022
	21.01.2020
	4124635-20-1/ЭС-П от 13.01.2020
	ООО «Амджен», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	20140346
	Рандомизированное плацебо-контролируемое двойное слепое исследование 3 фазы ромиплостима при лечении тромбоцитопении, индуцированной химиотерапией, у пациентов, получавших химиотерапию на основе схемы FOLFOX для лечения рака желудочно-кишечного тракта или колоректального рака
	одобрить

	34
	ЭК-56023
	21.01.2020
	4124815-20-1/ЭС-П от 13.01.2020
	ООО МСД Фармасьютикалс, Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	204-01
	Рандомизированное открытое клиническое исследование III фазы с целью сравнения пембролизумаба и брентуксимаб ведотина в лечении пациентов с рецидивирующей или рефрактерной классической лимфомой Ходжкина
	одобрить

	35
	ЭК-56024
	21.01.2020
	4124816-20-1/ЭС-П от 13.01.2020
	ООО “МСД Фармасьютикалс”, Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	859-00
	Рандомизированное двойное слепое клиническое исследование III фазы с целью изучения комбинации пембролизумаба (препарата MK-3475) и химиотерапии в сравнении с комбинацией плацебо и химиотерапии в первой линии терапии у ранее не получавших лечения больных HER2-негативной нерезектабельной или метастатической аденокарциномой желудка или гастроэзофагеального соединения (KEYNOTE-859)
	одобрить

	36
	ЭК-56025
	21.01.2020
	4124414-20-1/ЭС-П от 09.01.2020 
	ООО "Ворлдвайд Кпиникал Трайалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ACP-103-054
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности дополнительной терапии пимавансерином у пациентов с большим депрессивным расстройством и неадекватным ответом на лечение антидепрессантами
	одобрить

	37
	ЭК-56026
	21.01.2020
	4125643-20-1/ЭС от 17.01.2020
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	о проведении клинического исследования 
	13/19
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственного препарата Рисперидон Экспресс Канон (ЗАО «Канонфарма продакшн»), таблетки, диспергируемые в полости рта, 2 мг и препарата Торендо® Ку-таб®, таблетки, диспергируемые в полости рта, 2 мг (АО КРКА, д.д., Ново место) у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	38
	ЭК-56027
	21.01.2020
	4125412-20-1/ЭС-П от: 17.01.2020 
	ООО «МДА», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MIFEPRISTON-01
	«Многоцентровое, открытое, несравнительное исследование по оценке эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата Мифепристон, таблетки 300 мг, производства ЗАО «Обнинская химикофармацевтическая компания», Россия у взрослых пациентов с эндогенным гиперкортицизмом в сочетании с сахарным диабетом или нарушением толерантности к глюкозе».
	одобрить

	39
	ЭК-56028
	21.01.2020
	4125413-20-1/ЭС от: 17.01.2020 
	Представительтво «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	о проведении клинического исследования 
	WN41874
	«Дополнительное открытое многоцентровое исследование для оценки безопасности и переносимости Гантенерумаба при продолжительном применении у пациентов с болезнью Альцгеймера».
	одобрить

	40
	ЭК-56029
	21.01.2020
	4124978-20-1/ЭС-П от 16.01.2020
	АО «Р-Фарм», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CL04018065
	«Международное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата RPH-104, применяемого с целью разрешения и предотвращения повторных приступов у взрослых пациентов с семейной средиземноморской лихорадкой с резистентностью к колхицину или непереносимостью колхицина»
	одобрить

	41
	ЭК-56030
	21.01.2020
	4124976-20-1/ЭС-П от 13.01.2020
	АО «Р-Фарм», Россия
	о проведении клинического исследования 
	CL04018075
	«Международное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование для оценки влияния на показатели системного воспаления и исходы заболевания и безопасности препарата RPH-104 у пациентов с острым инфарктом миокарда с подъёмом сегмента ST».
	одобрить

	42
	ЭК-56036
	21.01.2020
	4125206-20-1/ЭС-П от: 16.01.2020 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	В040336
	«Открытое, рандомизированное исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности алектиниба в качестве адъювантной терапии в сравнении с адъювантной химиотерапией препаратами платины у пациентов с немелкоклеточными раком легкого стадии IB (опухоли > 4 см) - IIIA, положительным по киназе анапластической лимф омы, с полной резекцией опухоли».
	одобрить

	43
	ЭК-56037
	21.01.2020
	4124747-20-1/ЭС-П от 10.01.2020
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MS200527-0086
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы по применению препарата М2951 с параллельной открытой группой активного контроля (Текфидера) у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом для оценки эффективности, безопасности, переносимости, фармакокинетики и биологической активности препарата.
	одобрить

	44
	ЭК-56039
	21.01.2020
	4125125-20-1/ЭС-П от 13.01.2020
	Представительство компании «Айкон Холдингс Анлимитед Компани» (Ирландия)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	TV50717-CNS-30081
	Открытое долгосрочное исследование безопасности, переносимости и эффективности препарата TEV-50717 (деутетрабеназин) для терапии дискинезии на фоне церебрального паралича у детей и подростков (открытое исследование RECLAIM-DCP)
	одобрить

	45
	ЭК-56044
	21.01.2020
	4124914-20-1/ЭС-П от 15.01.2020
	ООО «КлинФармДевелопмент», Россия.
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	PHS-CICADIS-005-MEX-SOL-TAB
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование с адаптивным дизайном по оценке эффективности и безопасности последовательной терапии препаратами Мексидол® раствор для внутривенного и внутримышечного введения, 50 мг/мл (ООО «НПК «ФАРМАСОФТ», Россия) и Мексидол® ФОРТЕ 250 таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (ООО «НПК «ФАРМАСОФТ», Россия) у пациентов с хронической ишемией мозга (МЕМО)
	одобрить

	46
	ЭК-56047
	21.01.2020
	4124419-20-1/ЭС-П от: 09.01.2020 
	ООО «Ворлдвайд Клиникал Трайалз», США.
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ACP-103-055
	52-недельное открытое дополнительное исследование применения пимавансерина у пациентов с большим депрессивным расстройством и отсутствием адекватного ответа на лечение антидепрессантами
	одобрить

	47
	ЭК-56048
	21.01.2020
	4124319-20-1/ЭС-П от 09.01.2020
	ООО "Гротекс"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	SP-3
	«Проспективное открытое рандомизированное в параллельных группах исследование по изучению эффективности и безопасности применения препаратов Боргитол (МНН: бринзоламид + тимолол), капли глазные, 10 мг/мл + 5 мг/мл (ООО «Гротекс») и АЗАРГА (МНН: бринзоламид + тимолол), капли глазные, 10 мг/мл + 5 мг/мл (ООО «Алкон Фармацевтика») у пациентов с первичной открытоугольной глаукомой и офтальмогипертензией».
	одобрить

	48
	ЭК-56051
	21.01.2020
	4124222-20-1/ЭС-П от 09.01.2020
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MAA-102
	«Исследование I фазы, проводимое с целью определения фармакокинетических и фармакодинамических свойств, а также оценки безопасности марзэптакога альфа (активированного) при подкожном введении в возрастающей дозе взрослым пациентам с гемофилией»
	одобрить

	49
	ЭК-56053
	21.01.2020
	4124268-20-1/ЭС-П от 09.01.2020
	Представительство компании Эли Лилли Восток С. А., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	I8B-MC-ITSB
	«Проспективное, рандомизированное исследование сравнения препарата LY900014 и Хумалог в двойном слепом режиме с применением препарата LY900014 в открытом постпрандиальном режиме у детей и подростков с СД 1типа: PRONTO-Peds».
	одобрить

	50
	ЭК-56054
	21.01.2020
	4125126-20-1/ЭС от 14.01.2020
	ООО "МДА", Россия
	о проведении клинического исследования 
	SLV-12-2019
	Многоцентровое, проспективное, двойное слепое, плацебо-контролируемое рандомизированное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата «Славинорм®», лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения 5 мг (ООО «Самсон-Мед», Россия) у пациентов с хроническими облитерирующими заболеваниями артерий нижних конечностей IIB стадии по классификации Фонтейна
	одобрить

	51
	ЭК-56055
	21.01.2020
	4124454-20-1/ЭС от 09.01.2020
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия.
	о проведении клинического исследования 
	R4461-GLD-1875
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование препарата REGN4461, антитела к агонисту лептиновых рецепторов, для лечения пациентов с генерализованной липодистрофией
	одобрить

	52
	ЭК-56057
	21.01.2020
	4125337-20-1/ЭС-П от: 17.01.2020 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	1368-0005
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование II/III фазы для оценки безопасности и эффективности индукционной терапии препаратом BI 655130 у пациентов с язвенным колитом умеренной или выраженной степени активности при неудачной предшествующей терапии биологическими препаратами.
	одобрить

	53
	ЭК-56058
	21.01.2020
	4125122-20-1/ЭС-П от 16.01.2020
	ООО "ПАРЕКСЕЛЬ Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MG0003
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности применения розаноликсизумаба у взрослых пациентов с генерализованной миастенией гравис».
	одобрить

	54
	ЭК-56059
	21.01.2020
	4124981-20-1/ЭС-П от 14.01.2020
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	64091742PCR2001
	Исследование 2 фазы с целью оценки эффективности и безопасности нирапариба у мужчин с метастатическим кастрат-резистентным раком предстательной железы и с нарушениями репарации ДНК
	одобрить

	55
	ЭК-56060
	21.01.2020
	4125048-20-1/ЭС-П от 13.01.2020
	АО "БАЙЕР", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	15790
	Рандомизированное, двойное слепое и плацебо контролируемое, многоцентровое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности вилапризана у пациенток с миомой матки
	одобрить

	56
	ЭК-56061
	21.01.2020
	4125049-20-1/ЭС-П от 13.01.2020
	АО "БАЙЕР", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	16953
	"Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование в параллельных группах для оценки безопасности и эффективности вилапризана у пациенток с миомой матки по сравнению со стандартным лечением"
	одобрить

	57
	ЭК-56063
	21.01.2020
	4124503-20-1/ЭС-П от 10.01.2020
	ООО "МБ Квест", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MT-12
	Однолетнее плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности иммунотерапии аллергенами клещей домашней пыли в виде таблеток для сублингвального применения (HDM SLIT-tablet ) у детей (5-11 лет) с аллергическим ринитом/риноконъюнктивитом на клещей домашней пыли, с бронхиальной астмой или без нее.
	одобрить

	58
	ЭК-56064
	21.01.2020
	4124975-20-1/ЭС-П от 13.01.2020
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	АС-077А301 A DUE
	«Проспективное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, адаптивное клиническое исследование 3 фазы в параллельных группах, в последовательных когортах, с активным контролем и применением трех плацебо, проводимое для сравнения эффективности и безопасности монотерапии мацитентаном и тадалафилом с комбинированным препаратом мацитентана и тадалафил а в фиксированных дозировках, у пациентов слегочной артериальной гипертензией (ЛАГ), с последующим периодом открытого лечения комбинированным препаратом мацитентана и тадалафила в фиксированных дозировках».
	одобрить

	59
	ЭК-56065
	21.01.2020
	412451-20-1/ЭС-П от 13.01.2020
	ООО "ПСК Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BE-14032019-CinPSK
	«Открытое, рандомизированное, в двух периодах и с двумя последовательностями, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов ЦИНАКАЛЬЦЕТ, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ООО «ПСК Фарма», Россия) и МИМПАРА, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Амджен Европа Б.В., Нидерланды) с участием здоровых добровольцев при однократном приеме после еды».
	одобрить


