Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 208 от 11.02.2020 г.
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-56031
	21.01.2020
	4125207-20-1/ЭС-П от: 15.01.2020
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении проведения исследования
	GО41767
	«Двойное слепое плацебо контролируемое рандомизированное исследование III фазы препарата тираголумаб (анти-TIGIT антитело) в комбинации с атезолизумабом, карбоплатином и этопозидом у пациентов с нелеченным распространенным мелко клеточным раком легкого».
	одобрить

	2
	ЭК-56032
	21.01.2020
	4124505-20-1/ЭС-П от: 10.01.2020
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия.
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	D3250C00065
	«Многоцентровое открытое исследование IIIb фазы для оценки эффективности и безопасности бенрализумаба в дозе 30 мг подкожно с целью снижения объёма применения пероральных кортикостероидов у взрослых пациентов с тяжёлой эозинофильной астмой, получающих ингаляционные глюкокортикостероиды в высоких дозах в комбинации с длительнодействующими β2-агонистами и хроническую терапию пероральными кортикостероидами».
	одобрить

	3
	ЭК-56033
	21.01.2020
	4124749-20-1/ЭС от 10.01.2020
	ООО "иФарма", Россия
	об одобрении проведения исследования
	OA-ALF-02
	«Многоцентровое рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое исследование оценки эффективности и безопасности препарата Алфлутоп при внутрисуставном введении и последующем внутримышечном введении у пациентов с остеоартрозом коленных суставов».
	одобрить

	4
	ЭК-56034
	21.01.2020
	4124973-20-1/ЭС-П от: 16.01.2020 
	АО "Генериум", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	CIR-HAET-I
	«Открытое исследование безопасности и фармакокинетики препарата GNR-038 в последовательных когортах с повышением дозы у здоровых добровольцев».
	одобрить

	5
	ЭК-56035
	21.01.2020
	4124802-20-1/ЭС-П от 15.01.2020
	ООО "ГЕРОФАРМ", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	GP20041-P4-31
	«Многоцентровое двойное слепое плацебо контролируемое рандомизированное клиническое исследование эффективности препарата Пинеамин® (ООО «ГЕРОФАРМ», Россия) при климактерическом синдроме».
	одобрить

	6
	ЭК-56038
	21.01.2020
	4124982-20-1/ЭС-П от 15.01.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	М14-675
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование индукционной терапии по оценке эффективности и безопасности применения препарата упадацитиниб (ABT-494) у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением язвенного колита».
	одобрить

	7
	ЭК-56040
	21.01.2020
	4125638-20-1/ЭС-П от 17.01.2020
	Представительство компании «Айкон Холдингс Анлимитед Компани» (Ирландия)
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	R1500-CL-1643
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке безопасности и эффективности применения различных доз и режимов дозирования эвинакумаба у пациентов со стойкой гиперхолестеринемией, которая сохраняется, несмотря на лечение липид-модифицирующими препаратами в максимально переносимой дозе».
	одобрить

	8
	ЭК-56041
	21.01.2020
	4124985-20-1/ЭС-П от: 15.01.2020 
	ООО ЭббВи, Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	M14-533
	«Многоцентровое долгосрочное исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности продолжения терапии препаратом Упадацитиниб (АВТ-494) у пациентов с язвенным колитом».
	одобрить

	9
	ЭК-56042
	21.01.2020
	4125404-20-1/ЭС от: 16.01.2020
	Представительство компании Эли Лилли Восток С. А., Швейцария
	об одобрении проведения исследования
	I8F-MC-GPGN
	«Влияние тирзепатида в сравнении с дулаглутидом на развитие основных неблагоприятных сердечно-сосудистых событий у пациентов с сахарным диабетом 2 типа» (SURPASS-CVOT).
	одобрить

	10
	ЭК-56043
	21.01.2020
	4124969-20-1/ЭС-П от 14.01.2020
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	МО29983
	«Открытое несравнительное многоцентровое исследование безопасности атезолизумаба при его применении у пациентов с местнораспространенной или метастатической уротелиальной или неуротелиальной карциномой мочевыводящих путей».
	одобрить

	11
	ЭК-56045
	21.01.2020
	4124987-20-1/ЭС-П от: 15.01.2020 
	ООО "ЭббВи", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	М14-234
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование оценки безопасности и эффективности препарата ABT-494 в качестве индукционной и поддерживающей терапии у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением язвенного колита».
	одобрить

	12
	ЭК-56046
	21.01.2020
	4124904-20-1/ЭС от 13.01.2020
	ООО "НПО "Петровакс Фарм", Россия
	об одобрении проведения исследования
	Ben-Pr-III-20
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, в параллельных группах двухэтапное исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Бензокаин, суппозитории ректальные (ООО «НПО Петровакс Фарм»), в сравнении с референтным препаратом, у больных, перенесших геморроидэктомию».
	одобрить

	13
	ЭК-56049
	21.01.2020
	4125339-20-1/ЭС от 15.01.2020
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении проведения исследования
	D8530C00002
	SERENA-2: «Рандомизированное, открытое, проводимое в параллельных группах, многоцентровое исследование фазы 2, сравнивающее эффективность и безопасность препарата AZD9833, принимаемого перорально, по сравнению с Фулвестрантом у женщин с распространенным эстроген-рецептор-положительным, HER2 отрицательным раком молочной железы».
	одобрить

	14
	ЭК-56050
	21.01.2020
	4124856-20-1/ЭС-П от 13.01.2020
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	CLI-06532AA1-01
	«52-недельное международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование, проводимое в 4 параллельных группах пациентов с целью оценки эффективности и безопасности препарата CHF 6532 в трех дозах (10, 25 или 50 мг два раза в сутки) в сравнении с плацебо в дополнение к стандартной терапии, проводимой пациентам с неконтролируемой тяжелой эозинофильной астмой».
	одобрить

	15
	ЭК-56052
	21.01.2020
	4124754-20-1/ЭС от: 09.01.2020  
	ООО "ИФАР", Россия
	об одобрении проведения исследования
	IMFM-PHLD-2019
	«Проспективное, открытое, многоцентровое клиническое исследование фармакокинетики, переносимости, безопасности и эффективности препарата Иммунофарм, раствор для инфузий 100 мг/ мл (СП ООО «Фармлэнд», Республика Беларусь), у пациентов с вторичным иммунодефицитом».
	не одобрить

	16
	ЭК-56056
	21.01.2020
	4125047-20-1/ЭС от: 13.01.2020 
	ООО «ГЛОБАЛФАРМА», Россия
	об одобрении проведения исследования
	BOZ-05-01/ND
	«Открытое сравнительное рандомизированное двухпериодное перекрестное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственного препарата бозентан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг (ООО «ЛАРА МЕД», Россия) с лекарственным препаратом Траклир® (бозентан), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) у здоровых добровольцев при однократном приеме внутрь натощак».
	одобрить

	17
	ЭК-56062
	21.01.2020
	4123838-20-1/ЭС-П от: 09.01.2020 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	DRI13925
	«Открытое, последовательное , с использованием многократных постепенно нарастающих доз исследование по выбору оптимального режима дозирования Сарилумаба , применяемого в виде подкожных инъекций у детей и подростков в возрасте от 2 до 17 лет, страдающих полиартикулярным идиопатическим ювенильным артритом (ПЮИА), с включенной продленной фазой исследования».
	одобрить

	18
	ЭК-56066
	21.01.2020
	4123678-20-1/ЭС от: 13.01.2020 
	ООО «КлинФармИнвест», Россия
	об одобрении проведения исследования
	697/18
	«Рандомизированное, открытое, с приемом однократной дозы, двухпериодное, перекрестное исследование сравнительной биодоступности препарата Тиотропиум 18 мкг, капсулы с порошком для ингаляций (Фаргентис С А, Швейцария) и препарата Спирива® Хэндихалер, капсулы с порошком для ингаляций 18 мкг, (Берингер Ингельхайм, Германия) у здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	19
	ЭК-56067
	21.01.2020
	4125415-20-1/ЭС от: 16.01.2020 
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	об одобрении проведения исследования
	15/19
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Микофеноловая кислота Канон, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг, (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата Майфортик® таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг, (Новартис Фарма АГ, Швейцария) при приеме натощак здоровыми добровольцами мужского пола».
	одобрить

	20
	ЭК-56068
	21.01.2020
	4124750-20-1/ЭС от: 09.01.2020 
	ООО «ПИК-ФАРМА», Россия
	об одобрении проведения исследования
	Etos-BE
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное сравнительное исследование биоэквивалентности лекарственных препаратов Эпилексид®, сироп, 50 мг/мл (ООО «ПИК-ФАРМА», Россия) и Заронтин®, сироп, 250 мг/5 мл («Pfizer Inc»)».
	одобрить

	21
	ЭК-56069
	21.01.2020
	4124860-20-1/ЭС от: 13.01.2020 
	Представительство компании «Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед» (Индия)
	об одобрении проведения исследования
	SIT-BE-14-2019
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ситаглиптин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед, Индия) и препарата Янувия®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды), у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	22
	ЭК-56070
	21.01.2020
	4125346-20-1/ЭС от: 16.01.2020 
	ООО «Национальная Исследовательская Компания», Россия
	об одобрении проведения исследования
	PSD-02-2019
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Панавир®, суппозитории ректальные, 100 мкг, при лечении гриппа и других острых респираторных вирусных инфекций у детей 7-11 лет».
	одобрить

	23
	ЭК-56071
	21.01.2020
	4125502-20-1/ЭС от: 17.01.2020 
	ООО «ОСТ Рус», Россия
	об одобрении проведения исследования
	STA-02
	«Международное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата STA363 в двух концентрациях (60 мг/мл и 120 мг/мл) по сравнению с плацебо у пациентов с хронической дискогенной болью в нижней части спины».
	одобрить

	24
	ЭК-56072
	21.01.2020
	4125120-20-1/ЭС от: 14.01.2020 
	ООО «Тульская фармацевтическая фабрика», Россия
	об одобрении проведения исследования
	Cough_Arvi_2018
	«Открытое сравнительное рандомизированное в параллельных группах исследование эффективности и безопасности препарата «Растительный сироп от кашля» (ООО «Тульская фармацевтическая фабрика», Россия) и препарата Суприма-Бронхо (ШреяЛайфСайенсизПвт.Лтд, Индия) у пациентов с острой респираторной вирусной инфекцией верхних дыхательных путей, сопровождающейся кашлем».
	одобрить

	25
	ЭК-56073
	21.01.2020
	4115734-20-1/ЭС от 09.01.2020
	ООО "Биомапас", Россия
	об одобрении проведения исследования
	ODO-TE-B202
	«Многоцентровое исследование фазы 2 терапии тезетакселом в комбинации с тремя различными ингибиторами PD-(L)1 у пациентов с трижды негативным, местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы и монотерапией тезетакселом у пожилых пациентов с HER2-отрицательным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы».
	не одобрить

	26
	ЭК-56081
	27.01.2020
	4125345-20-1/ЭС-П от 22.01.2020
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс».
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	GS-US-418-4279
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2 с целью оценки тестикулярной безопасности при применении филготиниба у взрослых мужчин с воспалительным заболеванием кишечника средней и тяжелой степени активности».
	одобрить

	27
	ЭК-56082
	27.01.2020
	4125923-20-1/ЭС-П от 22.01.2020
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	PR-30-5017-C
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью оценки поддерживающей терапии нирапарибом, проводимой пациенткам с распространенным раком яичников, у которых была зарегистрирована регрессия после химиотерапии первой линии на основе препаратов платины».
	одобрить

	28
	ЭК-56083
	27.01.2020
	4126030-20-1/ЭС-П от 22.01.2020
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	64091742PCR3001
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы препарата нирапариб в сочетании с абиратерона ацетатом и преднизоном в сравнении с применением только абиратерона ацетата и преднизона у пациентов с метастатическим раком предстательной железы».
	одобрить

	29
	ЭК-56084
	27.01.2020
	4125985-20-1/ЭС от 22.01.2020
	Представительство компании «Айкон Холдингс Анлимитед Компани» (Ирландия)
	об одобрении проведения исследования
	ARGX-113-1803 (ADVANCE +)
	«Многоцентровое открытое долгосрочное исследование III фазы по изучению безопасности и эффективности эфгартигимода (ARGX 113) в дозе 10 мг/кг при внутривенном введении взрослым пациентам с первичной иммунной тромбоцитопенией».
	одобрить

	30
	ЭК-56085
	29.01.2020
	4125485-20-1/ЭС-П от: 21.01.2020 
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А."
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	I4V-MC-JAIN
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке безопасности и эффективности барицитиниба в сочетании с кортикостероидами для местного применения у пациентов с умеренным или тяжелым атопическим дерматитом при неэффективности, непереносимости или наличии противопоказаний к терапии циклоспорином».
	одобрить

	31
	ЭК-56086
	29.01.2020
	4125722-20-1/ЭС-П от: 21.01.2020 
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А,"
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	I4V-MC-JADY
	«Многоцентровое исследование 3-й фазы по оценке долгосрочной эффективности и безопасности Барицитиниба у пациентов с ревматоидым артритом».
	одобрить

	32
	ЭК-56087
	30.01.2020
	4126489-20-1/ЭС от: 24.01.2020 
	ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	PHS-IBF-0120
	«Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ИБУПРОФЕН ФОРТЕ (МНН: ибупрофен), суспензия для приема внутрь для детей, 200 мг/5 мл (ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия) и Нурофен® для детей (МНН: ибупрофен) суспензия для приема внутрь, 100 мг/5 мл (Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд, Великобритания) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	33
	ЭК-56088
	30.01.2020
	4126029-20-1/ЭС-П от: 23.01.2020 
	ООО "ПАРЕКСЕЛЬ Интернэшнл (РУС)", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	1368-0017
	«Открытое долгосрочное исследование по оценке безопасности препарата BI 655130 при лечении пациентов с язвенным колитом умеренной или выраженной степени активности, которые завершили участие в предшествующих исследованиях препарата BI 655130».


	одобрить

	34
	ЭК-56090
	30.01.2020
	4126059-20-1/ЭС-П от: 23.01.2020 
	Представительство фирмы "Айкьювиа Рдс ГезмбХ"
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	NuTide:121
	«Открытое многоцентровое рандомизированное исследование III фазы препарата NUC-1031 в комбинации с цисплатином по сравнению с гемцитабином в комбинации с цисплатином у пациентов с ранее не леченным местнораспространенным или метастатическим раком желчных путей».
	одобрить

	35
	ЭК-56094
	27.01.2020
	4125987-20-1/ЭС-П от: 22.01.2020
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	EFC15082
	«26-недельное, рандомизированное, открытое, в параллельных группах исследование сравнения препаратов SAR341402 Mix 70/30 и НовоМикс®30 у взрослых пациентов с сахарным диабетом, получающих лечение фиксированными смесями аналогов инсулина (GEMELLI М)».
	одобрить

	36
	ЭК-56095
	27.01.2020
	4126148-20-1/ЭС от: 22.01.2020 
	АО «Производственная фармацевтическая компания «Обновление», Россия.
	об одобрении проведения исследования
	TRMTZDN-10/2019
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Триметазидин», таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 35 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Предуктал® МВ», таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 35 мг, производитель ООО «СЕРВЬЕ РУС», Россия, у здоровых добровольцев».
	одобрить

	37
	ЭК-56096
	27.01.2020
	4126032-20-1/ЭС-П от: 22.01.2020 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	МК-7902-007-00 (E7080-G000-314)
	«Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью изучения пембролизумаба (препарат МК-3475) в комбинации с ленватинибом (препарат Е7080/МК-7902) или без него, у пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ), ранее не получавших лечение и имеющих опухоли с количественным показателем доли экспрессии в опухолевой ткани (TPS) от 1% и выше (LEAP-007)».
	одобрить

	38
	ЭК-56109
	27.01.2020
	4126160-20-1/ЭС от: 22.01.2020 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" (Великобритания).
	об одобрении проведения исследования
	ANT-005
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование с заслеплением оценки конечных точек и активным контролем с целью подбора дозы дозы и сравнения эффективности и безопасности в/в введения MAA868 и п/к введения Эноксапарина у взрослых пациентов, подвергающихся плановому одностороннему тотальному эндопротезированию коленного сустава».
	одобрить

	39
	ЭК-56112
	06.02.2020
	4121649-20-1/ЭС от 30.01.2020
	Московское представительство АО «Эли Лилли Восток С.А.» (Швейцария)
	об одобрении проведения 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)
	одобрить

	40
	ЭК-56113
	05.02.2020
	4125988-20-1/ЭС-П от 27.01.2020
	ФГБУ «ФНИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России (филиал «Медгамал» ФГБУ «ФНИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России).
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	01-БВРС-ГамВак-2019
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое исследование с периодом открытого подбора дозы по оценке безопасности и иммуногенности лекарственного препарата «БВРС-ГамВак», вакцина векторная для профилактики ближневосточного респираторного синдрома, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения при участии здоровых добровольцев».
	одобрить

	41
	ЭК-56114
	05.02.2020
	4125989-20-1/ЭС-П от 27.01.2020
	ФГБУ «ФНИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России (филиал «Медгамал» ФГБУ «ФНИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России).
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	02-БВРС-ГамВак-Комби-2019
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое исследование с периодом открытого подбора дозы по оценке безопасности и иммуногенности лекарственного препарата «БВРС-ГамВак-Комби», комбинированная векторная вакцина для профилактики ближневосточного респираторного синдрома, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения, при участии здоровых добровольцев».
	одобрить

	42
	ЭК-56115
	10.02.2020
	4127433-20-1/ЭС-П  от 04.02.2020
	ФГБУ «ФНИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России (филиал «Медгамал» ФГБУ «ФНИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России).
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	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


