Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 216 от 21.04.2020 г.
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-56333
	13.03.2020
	4131260-20-1/ЭС от 04.03.2020
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия.
	проведение клинического исследования
	KZR-616-002
	Исследование препарата KZR-616 для лечения пациентов с системной красной волчанкой с наличием или отсутствием нефрита, фаза 1b/2
	одобрить

	2
	ЭК-56335
	16.03.2020
	4132172-20-1/ЭС-П от 06.03.2020г.
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	внесение изменений в протокол
	D933IС00003
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, сравнительное, международное исследование II фазы по изучению эффективности и безопасности дурвалумаба в комбинации с олапарибом в качестве первой линии терапии у пациентов с неоперабельным уротелиальным раком IV стадии при невозможности терапии препаратами платины (BAYOU)»
	одобрить

	3
	ЭК-56337
	18.03.2020
	4132028-20-1/ЭС от: 11.03.2020 
	Общество с ограниченной ответственностью «Экселлена Рисеч энд Девелопмент»
	проведение клинического исследования
	БУЛ-III-2019
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое в параллельных группах клиническое исследование не меньшей эффективности препарата Белый Уголь® (ООО «Русфик») в сравнении с препаратом Полисорб МП (АО «Полисорб») у взрослых пациентов с острой диареей
	одобрить

	4
	ЭК-56343
	18.03.2020
	4123294-20-1/ЭС-2 от: 12.03.2020 
	ООО "КлинФармДевелопмент",
	проведение 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

	5
	ЭК-56344
	20.03.2020
	4132256-20-1/ЭС от: 13.03.2020
	ООО "Велфарм", Россия
	проведение клинического исследования
	RDPh_20_01
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Метформин (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг, ООО «Брайт Вэй Индастриз», Россия) в сравнении с препаратом Глюкофаж® (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг, Мерк Сантэ с.а.с., Франция) при приеме натощак здоровыми добровольцами»
	одобрить

	6
	ЭК-56346
	20.03.2020
	4132327-20-1/ЭС от 13.03.2020
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	проведение клинического исследования
	FKS456-001
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование многократных доз в двух параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и иммуногенности препарата MSB11456 в сравнении с зарегистрированным в Европейском союзе препаратом РоАктемра® у пациентов с ревматоидным артритом от умеренной до тяжелой степени активности (исследование APTURA I)»
	одобрить

	7
	ЭК-56347
	23.03.2020
	4132707-20-1/ЭС от 18.03.2020
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	проведение клинического исследования
	MS200647_0017
	Многоцентровое открытое исследование фазы II по оценке монотерапии бинтрафуспом-альфа (М7824) у пациенток с распространенным неоперабельным раком шейки матки, прогрессирующим на фоне химиотерапии препаратами платины или после ее завершения
	одобрить

	8
	ЭК-56348
	23.03.2020
	4132513-20-1/ЭС от 17.03.2020
	ООО "Медпейс", Россия.
	проведение клинического исследования
	NGAM-12
	Двойное-слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проспективное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата Панзига для первичной профилактики инфекций у пациентов с хроническим лимфолейкозом (исследование "PRO-SID")
	одобрить

	9
	ЭК-56349
	20.03.2020
	4132385-20-1/ЭС от 16.03.2020
	ООО «МЦ Пробиотек», Россия
	проведение клинического исследования
	BE-17102019-IvaBio
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ивабрадин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 7,5 мг (ЗАО «Биоком», Россия) и Кораксан®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 7,5 мг (Лаборатории Сервье, Франция) с участием  пищи». здоровых добровольцев после приема
	одобрить

	10
	ЭК-56350
	18.03.2020
	4132330-20-1/ЭС-П от 10.03.2020
	ООО «Атриум Инновейшенс РУС», Россия
	об одобрении внесений изменений
	VZM-III-08-2018
	Двойное слепое рандомизированное плацебо - контролируемое многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Вобэнзим, таблетки кишечнорастворимые, покрытые оболочкой, производства Мукос Эмульсионс ГмбХ (Германия) в составе комплексной терапии у пациенток с обострением хронического рецидивирующего неосложненного цистита
	одобрить

	11
	ЭК-56351
	18.03.2020
	4131957-20-1/ЭС от 10.03.2020
	ООО «МЦ Пробиотек», Россия
	проведение клинического исследования
	BE-11112019-MbvBio
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мебеверин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 135 мг (ЗАО «Биоком», Россия) и Дюспаталин®, таблетки, покрытые оболочкой, 135 мг (Эббот Хелскеа Продактс Б.В., Нидерланды) с  добровольцев натощак». участием здоровых
	одобрить

	12
	ЭК-56352
	23.03.2020
	4132730-20-1/ЭС от 18.03.2020
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	проведение клинического исследования
	2215-CL-0201
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование фазы 3 препарата ASP2215 (Гилтеритиниба), комбинации ASP2215 с Азацитидином и отдельно Азацитидина для лечения впервые диагностированного острого миелоидного лейкоза с мутацией FLT3 у пациентов, не подходящих для получения интенсивной индукционной химиотерапии»
	одобрить

	13
	ЭК-56354
	24.03.2020
	4132844-20-1/ЭС от: 18.03.202
	АО «Фармасинтез», Россия
	проведение клинического исследования
	TNCTPL_IM-2020 
	«Cравнительное многоцентровое проспективное слепое исследование по изучению безопасности и фибринолитической активности применения препарата Тенектеплаза, лиофилизатдля приготовления раствора для внутривенного введения 50мг (АО «Фармасинтез», Россия) в сравнении с препаратом Метализе®, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 50 мг (Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия) у пациентов c инфарктом миокарда, сопровождающимся подъемом сегмента ST (ИМпST)».
	одобрить

	14
	ЭК-56355
	18.03.2020
	4131920-20-1/ЭС от: 10.03.2020 
	АО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	проведение клинического исследования
	RBS-AMD-III
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование эффективности, безопасности, фармакокинетики и иммуногенности препарата GNR-067 (АО "ГЕНЕРИУМ", Россия) в сравнении с препаратом Луцентис ® (Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария) у пациентов с неоваскулярной (влажной) формой возрастной макулярной дегенерации".
	одобрить

	15
	ЭК-56356
	23.03.2020
	4132469-20-1/ЭС от: 17.03.2020 
	АО «Органика», Россия
	проведение клинического исследования
	1-БЭ/О-2020
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фебуксостат Органика таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 120 мг (производства АО «Органика») и референтного препарата Аденурик таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (производитель Берлин-Хема/Менарини Фарм ГмбХ, Германия) с участием здоровых добровольцев при однократном приеме после еды.
	одобрить

	16
	ЭК-56358
	18.03.2020
	4132053-20-1/ЭС от: 11.03.2020 
	АО "Валента Фармацевтика", Россия
	проведение клинического исследования
	БУСП-02-02-2019
	Проспективное мультицентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности, безопасности и переносимости применения лекарственного препарата Буспирон, таблетки с пролонгированным высвобождением, 15 мг (АО "Валента Фарм", Россия), при его применении в различных дозировках у пациентов с расстройствами вегетативной нервной системы, проявляющимися ощущением невестибулярного головокружения.
	одобрить

	17
	ЭК-56359
	23.03.2020
	4132496-20-1/ЭС от: 17.03.2020
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	проведение клинического исследования
	CCFZ533A2201
	«Частично слепое, проводимое с активным контролем, многоцентровое, рандомизированное исследование для оценки эффективности, безопасности, переносимости, фармакокинетики (ФК) и фармакодинамики (ФД) моноклонального антитела к CD40, CFZ533, у реципиентов трансплантата почки de novo и на раннем этапе поддерживающей терапии (CIRRUS I)»
	одобрить

	18
	ЭК-56360
	18.03.2020
	4132204-20-1/ЭС от: 12.03.2020 
	ООО «ОСТ Рус», Россия
	проведение клинического исследования
	TGI 101-RMS303
	«Открытое продленное исследование применения ублитуксимаба у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом».
	одобрить

	19
	ЭК-56361
	20.03.2020
	4132274-20-1/ЭС от: 13.03.2020 
	ООО «иФарма», Россия
	проведение клинического исследования
	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

	20
	ЭК-56362
	23.03.2020
	4132642-20-1/ЭС от: 18.03.2020 
	АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия
	проведение клинического исследования
	DOXIC-11/2019
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Доксициклин, таблетки диспергируемые, 100 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и Юнидокс Солютаб®, таблетки диспергируемые, 100 мг, производитель ЗАО «ЗиО-Здоровье», Россия, у здоровых добровольцев».
	одобрить

	21
	ЭК-56363
	18.03.2020
	4132202-20-1/ЭС от: 10.03.2020
	ООО «КлинФармДевелопмент», Россия
	проведение клинического исследования
	MMTN-2020-CPD-AMTS
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мемантин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ООО «АмантисМед», Республика Беларусь) и Акатинол Мемантин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Мерц Фарма ГмбХ и Ко. КГаА, Германия), у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	22
	ЭК-56371
	07.04.2020
	4133895-20-1/ЭС-П от 01.04.2020
	ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России (филиал «Медгамал» ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	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

	23
	ЭК-56372
	09.04.2020
	4134730-20-1/ЭС-П от 06.04.2020
	ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России (филиал «Медгамал» ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	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

	24
	ЭК-56373
	07.04.2020
	4134147-20-1/ЭС от 01.04.2020
	ООО "Атолл", Россия
	о проведении клинического исследования 
	TEN-1/10022020
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Тенофовир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг (ООО «Атолл», Россия), в сравнении с препаратом Виреад, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг (держатель РУ Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лимитед, Великобритания), у здоровых добровольцев
	одобрить

	25
	ЭК-56374
	07.04.2020
	4134036-20-1/ЭС от 31.03.2020
	ООО "Атолл", Россия
	о проведении клинического исследования 
	SNT-01-05-2020
	Открытое рандомизированное с двумя последовательностями, с двумя периодами перекрестное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Сунитиниб, капсулы 50 мг (ООО «Озон», Россия), и «Сутент®», капсулы 50 мг («Пфайзер Италия С.р.Л.»), у здоровых добровольцев после приема натощак
	одобрить

	26
	ЭК-56376
	06.04.2020
	4133741-20-1/ЭС от 26.03.2020
	ООО "К-Ресерч", Россия
	о проведении клинического исследования 
	CHS1221
	Рандомизированное плацебо-контролируемое двойное слепое исследование III фазы, проводимое в 3 группах с целью оценки безопасности и эффективности применения новой лекарственной формы суппозиториев, содержащих гидрокортизона ацетат в дозировке 90 мг, при их введении один или два раза в сутки с помощью аппликатора Сефьюр® пациентам с язвенным колитом прямой кишки
	одобрить

	27
	ЭК-56380
	07.04.2020
	4132729-20-1/ЭС-П от: 01.04.2020 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	192024-093
	Сравнение биматопроста с замедленным высвобождением и селективной лазерной трабекулопластики у пациентов с открытоугольной глаукомой или офтальмогипертензией
	одобрить

	28
	ЭК-56381
	07.04.2020
	4132265-20-1/ЭС-П от: 01.04.2020 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о внесении изменений в протокол 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

	29
	ЭК-56382
	07.04.2020
	4133097-20-1/ЭС-П от: 02.04.2020 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	GO30081
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование I/III фазы по изучению комбинации карбоплатин и этопозид с атезолизумабом (антитело к PD-L1) или без него у пациентов с нелеченным распространенным мелкоклеточным раком легких.
	одобрить

	30
	ЭК-56383
	07.04.2020
	4133147-20-1/ЭС-П от: 02.04.2020 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" (Великобритания)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	AC-055G202
	«Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 2Ь фазы по оценке эффективности и безопасности мацитентана у пациентов с сердечной недостаточностью с сохранной фракцией выброса и поражением сосудов легких (SERENADE)».
	одобрить

	31
	ЭК-56384
	07.04.2020
	4133381-20-1/ЭС-П от: 03.04.2020 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	E7080-G000-211
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование 2-й фазы с применением ленватиниба (E7080) у пациентов с дифференцированным раком щитовидной железы, рефрактерным к терапии радиоактивным йодом (131I), проводимое с целью оценить, будет ли пероральная стартовая доза 20 мг/сут или 14 мг/сут обеспечивать сравнимую эффективность со стартовой дозой 24 мг/сут, но при этом иметь более благоприятный профиль безопасности.
	одобрить

	32
	ЭК-56386
	07.04.2020
	4133111-20-1/ЭС-П от 01.04.2020
	ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России (филиал «Медгамал» ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	01-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

	33
	ЭК-56394
	25.03.2020
	4132870-20-1/ЭС от: 19.03.2020 
	ООО «Эдвансд Фарма», Россия
	проведение клинического исследования
	APH-RITO-09/2019
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ритонавир, капсулы, 100 мг (ООО «Эдвансд Фарма», Россия) и Норвир®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ООО «ЭббВи», Россия) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	34
	ЭК-56396
	07.04.2020
	4132945-20-1/ЭС-П от: 02.04.2020 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений
	CLCI699C2302
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое 48-недельное исследование III фазы, имеющее начальный 12-недельный плацебо-контролируемый период, для оценки безопасности и эффективности озилодростата у пациентов с болезнью Кушинга
	одобрить

	35
	ЭК-56399
	07.04.2020
	4132637-20-1/ЭС-П от: 01.04.2020 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	внесение изменений
	775-00/E7080-G000-309
	Открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности лечения ленватинибом в комбинации с пембролизумабом по сравнению с лечением на выбор лечащего врача у пациенток с распространенным раком эндометрия
	одобрить

	36
	ЭК-56400
	07.04.2020
	4132552-20-1/ЭС-П от: 01.04.2020 
	Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	внесение изменений
	WA21093
	Рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности применения окрелизумаба в сравнении с интерфероном-бета-1а (Ребиф) у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	37
	ЭК-56401
	07.04.2020
	4133911-20-1/ЭС от: 30.03.2020 
	OOO "Новартис Фарма"
	проведение клинического исследования
	CQGE031C2302E1
	Многоцентровое двойное слепое и открытое исследование продолжения терапии для оценки эффективности и безопасности лигелизумаба в режимах возобновления лечения, самостоятельно проводимой терапии и монотерапии у пациентов с хронической спонтанной крапивницей, завершивших участие в исследованиях CQGE031C2302, CQGE031C2303, CQGE031C2202 или CQGE031C1301.
	одобрить

	38
	ЭК-56402
	07.04.2020
	4126037-20-1/ЭС от: 25.03.2020 
	ООО "Клинтек интернешнл РУС", Россия
	проведение клинического исследования
	NODE-303
	Международное многоцентровое открытое исследование безопасности применения этрипамила в форме назального спрея для пациентов с пароксизмальной суправентрикулярной тахикардией.
	одобрить

	39
	ЭК-56403
	07.04.2020
	4133596-20-1/ЭС от: 25.03.2020 
	OOO "Новартис Фарма", Россия
	проведение клинического исследования
	CLCZ696B2319E1
	Многоцентровое исследование для оценки безопасности и переносимости длительной открытой терапии сакубитрилом / валсартаном у детей с сердечной недостаточностью вследствие системной систолической дисфункции левого желудочка, завершивших участие в исследовании CLCZ696B2319.
	одобрить

	40
	ЭК-56404
	07.04.2020
	4133446-20-1/ЭС от: 24.03.2020 
	ООО "КлинФармИнвест", Россия
	проведение клинического исследования
	TRSMD-2020
	Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Торасемид, таблетки 10 мг (производитель: ООО «Фармтехнология», Республика Беларусь; держатель РУ: не применимо), и Торадиур®, таблетки 10 мг (производитель: MEDA Manufacturing Cologne, Германия; держатель РУ: Meda Pharma S.p.A., Италия), у здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	41
	ЭК-56405
	07.04.2020
	4133916-20-1/ЭС от: 27.03.2020 
	НАО «Северная звезда», Россия
	проведение клинического исследования
	BE-12112019-GliMtfSZ
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Глибенкламид + Метформин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг+500 мг (НАО «Северная звезда», Россия) и Глюкованс® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг+500 мг (Мерк Сантэ С.а.С., Франция, владелец регистрационного удостоверен ООО «Мерк» Россия) с участием здоровых добровольцев после приема пищи.
	одобрить

	42
	ЭК-56406
	07.04.2020
	4132323-20-1/ЭС-П от: 01.04.2020 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", РОссия
	внесение изменений
	56021927PCR2032
	Открытое, многоцентровое исследование Ib фазы JNJ-63723283, ингибитора PD-1, в комбинации с апалутамидом у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы
	одобрить

	43
	ЭК-56407
	07.04.2020
	4134144-20-1/ЭС от: 01.04.2020  
	ООО "Атолл", Россия
	проведение клинического исследования
	MXM001
	Рандомизированное двойное слепое клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Мелоксикам, гель для наружного применения, 1% (ООО «Озон», Россия), в сравнении с препаратом Амелотекс®, гель для наружного применения, 1% (АО "Фармпроект", Россия), у пациентов с остеартрозом коленного сустава (гонартрозом) в параллельных группах.
	одобрить

	44
	ЭК-56408
	06.04.2020
	4133053-20-1/ЭС от: 20.03.2020 
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	проведение клинического исследования
	18/19
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Эзетимиб Канон, таблетки, 10 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата Эзетрол®, таблетки 10 мг (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия) при приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	45
	ЭК-56409
	07.04.2020
	4132794-20-1/ЭС-П от 02.04.2020
	Представительство фирмы «Д-р Редди" с Лабораторис Лтд.», Россия
	об одобрении внесений изменений
	DRL_RUS/MDR/CT/2018/IBUC_2_BL
	Многоцентровое, проспективное, двойное слепое, с двойной маскировкой, в параллельных группах, рандомизированное, сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов «Ибупрофен+Хлорзоксазон» («Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.», Индия) и «Нурофен® Форте» («Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд», Великобритания) у пациентов с острой неспецифической болью в нижней части спины
	одобрить

	46
	ЭК-56410
	07.04.2020
	4132965-20-1/ЭС-П от 02.04.2020 
	Общество с ограниченной ответственностью «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении внесений изменений
	D419AC00003
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое, международное исследование III фазы с целью сравнения комбинации препарата MEDI4736 с тремелимумабом и стандартной химиотерапии на основе препарата платины в качестве первой линии терапии у пациентов с распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого (NEPTUNE)
	одобрить

	47
	ЭК-56411
	07.04.2020
	4133456-20-1/ЭС от 25.03.2020
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	проведение клинического исследования
	3071-305-020
	«Открытое расширенное исследование применения препарата реламорелин для лечения диабетического гастропареза»
	одобрить

	48
	ЭК-56412
	07.04.2020
	4132326-20-1/ЭС-П от 01.04.2020
	АО «Санофи-авентис груп» (Франция), Россия
	об одобрении внесений изменений
	EFC13738 ELIKIDS
	Открытое, в двух когортах (с имиглюцеразой и без имиглюцеразы), многоцентровое исследование по изучению фармакокинетики, безопасности и эффективности элиглустата у детей с болезнью Гоше 1 и 3 типа
	одобрить

	49
	ЭК-56413
	07.04.2020
	4132638-20-1/ЭС-П от 01.04.2020
	ООО «МБ Квест», Россия
	об одобрении внесений изменений
	AC-055G203
	«Долгосрочное многоцентровое несравнительное открытое исследование - продолжение лсследования SERENADE по оценке  безопасности и эффективности мацитентана у пациентов с сердечной недостаточностью с сохранной фракцией выброса и поражением сосудов легких».
	одобрить

	50
	ЭК-56414
	07.04.2020
	4132710-20-1/ЭС-П от 01.04.2020
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесений изменений
	MN39159
	Открытое четырехлетнее исследование для оценки эффективности и безопасности терапии окрелизумабом в единственной группе пациентов с прогрессирующими формами рассеянного склероза
	одобрить

	51
	ЭК-56415
	06.04.2020
	4133248-20-1/ЭС от: 23.03.2020 
	ООО "ПИК-ФАРМА", РОссия
	проведение 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».
	одобрить

	52
	ЭК-56416
	07.04.2020
	4132415-20-1/ЭС-П от 01.04.2020
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесений изменений
	СO39262
	«Рандомизированное плацебо-контролируемое двойное слепое исследование III фазы по оценке эффективности препаратов атезолизумаб, кобиметиниб и вемурафениб в сравнении с плацебо, кобиметинибом и вемурафенибом у ранее не подвергавшихся лечению пациентов с мутацией BRAFV600 с неоперабельной местно-распространенной или метастатической меланомой»
	одобрить

	53
	ЭК-56417
	07.04.2020
	4133574-20-1/ЭС от 25.03.2020 
	АО «Фармцентр ВИЛАР», Россия
	об одобрении внесений изменений
	ALL03
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики препаратов Аллафорте®, таблетки пролонгированного действия (АО «Фармцентр ВИЛАР», Россия) и Аллапинин®, таблетки (АО «Фармцентр ВИЛАР», Россия) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	54
	ЭК-56418
	07.04.2020
	4132944-20-1/ЭС-П от: 02.04.2020 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений
	CBYL719C2301 / SOLAR-1
	Исследование III фазы, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, применения алпелисиба в сочетании с фулвестрантом у мужчин и женщин в постменопаузе с положительным по гормональным рецепторам и HER2-негативным распространенным раком молочной железы, у которых произошло прогрессирование во время или после терапии ингибиторами ароматазы
	одобрить

	55
	ЭК-56419
	07.04.2020
	4133052-20-1/ЭС-П от 02.04.2020
	ООО «Медпейс», Россия
	об одобрении внесений изменений
	ISIS 766720-CS3
	Открытое продленное исследование препарата IONIS GHR-LRX антисмыслового ингибитора рецепторов соматотропного гормона, который вводится подкожно один раз в месяц пациентам с акромегалией, получающим лечение лигандами соматостатиновых рецепторов длительного действия (SRL)
	одобрить

	56
	ЭК-56420
	07.04.2020
	4134078-20-1/ЭС от: 31.03.2020 
	ООО «Эдвансд Фарма», Россия
	проведение клинического исследования
	APH-DRNV-11/2019
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дарунавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 800 мг (ООО «Эдвансд Фарма», Россия) и Презиста®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 800 мг (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) при их применении в комбинации с низкой дозой ритонавира у здоровых добровольцев после приема пищи».
	одобрить

	57
	ЭК-56421
	07.04.2020
	4134250-20-1/ЭС от: 01.04.2020 
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	проведение клинического исследования
	14/19
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Элтромбопаг Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата Револейд®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) при приеме натощак здоровыми добровольцами.
	одобрить

	58
	ЭК-56422
	07.04.2020
	4132467-20-1/ЭС от: 03.04.2020 
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	проведение клинического исследования
	12/19
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Сорафениб Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) в сравнении с препаратом Нексавар таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (Байер АГ, Германия) у здоровых добровольцев при приеме натощак по неполной репликативной схеме с тремя периодами, в трех последовательностях».
	одобрить

	59
	ЭК-56423
	07.04.2020
	4134079-20-1/ЭС от: 31.03.2020 
	ООО «Эдвансд Фарма», Россия
	проведение клинического исследования
	APH-CIN-02/2020
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Цинакальцет, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг (ООО «Эдвансд Фарма», Россия) и Мимпара, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг (Амджен Европа Б.В, Нидерланды) с участием здоровых добровольцев после приема пищи».
	одобрить

	60
	ЭК-56425
	07.04.2020
	4134173-20-1/ЭС от 01.04.2020
	Представительство фирмы «Д-р Редди" с Лабораторис Лтд.»
	проведение клинического исследования
	DRL_RUS/MDR/KCT/2020/EAEU_EXF
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное с двумя периодами, двухпоследовательное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препаратов Экзифин® 250 мг (Д-р Редди'с Лабораторис Лтд, Индия) и Ламизил® 250 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) в лекарственной форме таблетки при однократном приеме здоровыми добровольцами натощак».
	одобрить

	61
	ЭК-56426
	07.04.2020
	4134209-20-1/ЭС от 30.03.2020
	«Парексель Интернэшнл (РУС)»
	проведение клинического исследования
	VGFTe-HD-DME-1934
	«Рандомизированное, активно контролируемое с двойной маскировкой исследование фазы 2/3 для изучения эффективности и безопасности высокой дозы афлиберцепта у пациентов с  диабетическим макулярным отеком».
	одобрить

	62
	ЭК-56440
	16.04.2020
	4135348-20-1/ЭС от 15.04.2020
	АО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия", Россия
	о проведении клинического исследования 
	COVID-FPR-01
	Адаптивное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Фавипиравир у пациентов, госпитализированных с COVID-19
	одобрить

	63
	ЭК-56441
	06.04.2020
	4133096-20-1/ЭС от 20.03.2020
	АО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	о проведении клинического исследования 
	207503
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование III фазы для изучения эффективности и безопасности комбинации белантамаба мафодотина, бортезомиба и дексаметазона (B-Vd) по сравнению с комбинацией даратумумаба, бортезомиба и дексаметазона (D-Vd) у пациентов с рецидивирующей / рефрактерной множественной миеломой
	одобрить

	64
	ЭК-56442
	25.03.2020
	4133016-20-1/ЭС от: 19.03.2020
	ЗАО «Биокад», Россия
	проведение клинического исследования
	BCD-085-13
	«Международное многоцентровое рандомизированное двойное , слепое плацебо-контролируемое , клиническое исследование фармакокинетики и безопасности двух доз препарата BCD-085 (ЗАО «БИОКАД», Россия) у больных среднетяжелым и тяжёлым вульгарным псориазом».
	одобрить

	65
	ЭК-56443
	07.04.2020
	4133150-20-1/ЭС-П от: 02.04.2020 
	АО «Санофи-авентис груп» (Франция), г. Москва.
	об одобрении внесений изменений
	EFC13429
	Многоцентровое открытое проводимое в единственной группе исследование с целью изучения эффективности, безопасности и переносимости алемтузумаба у детей с рецидивирующе-ремиттирующим рассеянным склерозом (РРРС), у которых сохраняется активность заболевания, несмотря на предшествующую терапию препаратами, модифицирующими течение рассеянного склероза (ПИТРС), с выполнением оценок до и после перехода
	одобрить

	66
	ЭК-56444
	07.04.2020
	4133457-20-1/ЭС-П от: 03.04.2020 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	об одобрении внесений изменений
	LPS15021 ZENON
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, активно-контролируемое клиническое исследование оценки эффективности и безопасности действия новой лекарственной формы препарата Зенон (комбинированный препарат эзетимиба/розувастатина с фиксированными дозами) у пациентов с первичной гиперхолестеринемией, неадекватно контролируемой терапией статинами.
	одобрить

	67
	ЭК-56445
	07.04.2020
	4132280-20-1/ЭС-П от: 01.04.2020
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария)
	об одобрении внесений изменений
	I8F-MC-GPGM
	Эффективность и безопасность применения LY3298176 один раз в неделю в сравнении c инсулином гларгин у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и повышенным сердечно-сосудистым риском (SURPASS-4)
	одобрить

	68
	ЭК-56446
	07.04.2020
	4133458-20-1/ЭС-П от: 03.04.2020 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении внесений изменений
	D4203C00011
	«Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности вандетаниба (КАПРЕЛСА TM) 300 мг у пациентов с дифференцированным местнораспространенным или метастатическим раком щитовидной железы, не поддающимся или не подходящим для лечения радиоактивным йодом (RAI)»
	одобрить

	69
	ЭК-56447
	07.04.2020
	4132562-20-1/ЭС-П от: 01.04.2020 
	Представительство фирмы "Айкьювиа РДС ГезмбХ", Россия
	об одобрении внесений изменений
	WA21493
	«Многоцентровое, рандомизированное, частично слепое исследование в параллельных группах Фазы II, контролируемое по плацебо и Авонексу®, для определения дозировки с целью оценки эффективности, измеряемой по поражениям головного мозга с помощью МРТ, и безопасности двух дозировок окрелизумаба для пациентов, страдающих РРРС».
	одобрить

	70
	ЭК-56448
	07.04.2020
	4133954-20-1/ЭС от: 07.04.2020 
	Представительством компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	проведение клинического исследования
	67896062СТР3001
	«Проспективное рандомизированное двойное слепое многоцентровое плацебо-контролируемое исследование фазы 3 с адаптивным дизайном, проводимое в параллельных группах, с открытым продолжением, для оценки эффективности и безопасности применения мацитентана в дозе 75 мг у пациентов с неоперабельной или персистирующей/ рецидивирующей хронической тромбоэмболической легочной гипертензией. (MACiTEPH)».
	одобрить

	71
	ЭК-56450
	07.04.2020
	4134316-20-1/ЭС от: 02.04.2020
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	проведение клинического исследования
	D910LC00001
	«Рандомизированное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью определения эффективности адъювантной терапии дурвалумабом в комбинации с химиотерапией на основе препарата платины у пациентов с полностью резецированным HMPJI II-III стадии (MeRmaiD 1)».
	одобрить

	72
	ЭК-56451
	07.04.2020
	4133051-20-1/ЭС-П от: 02.04.2020 
	Представительство акционерного общества «Эли Лилли Восток С.А.», Россия
	об одобрении внесений изменений
	I4V-MC-JAHV
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с периодом отмены лечения по оценке безопасности и эффективности барицитиниба для перорального приема у детей с ювенильным идиопатическим артритом (ЮИА) в возрасте от 2 лет и младше 18 лет».
	одобрить

	73
	ЭК-56452
	07.04.2020
	4132876-20-1/ЭС-П от: 02.04.2020 
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесений изменений
	CA209-914
	«Рандомизированное исследование 3 фазы комбинации ниволумаба с ипилимумабом в сравнении с плацебо у пациентов с локализованной формой почечно-клеточного рака с высоким риском рецидива после полной или частичной нефрэктомии (CheckMate 914: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 914)».
	одобрить

	74
	ЭК-56453
	07.04.2020
	4133383-20-1/ЭС-П от: 03.04.2020
	АО "АВВА РУС", Россия
	об одобрении внесений изменений
	UDCA-BE-03/19
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, перекрестное с двумя этапами исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Урсодезоксихолевая кислота (МНН: урсодезоксихолевая кислота), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, производства АО «АВВА РУС», Россия, и препарата Урсофальк таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг» (Лазан Фарма ГмбХ, Германия), при однократном применении в дозе 500 мг натощак у здоровых добровольцев
	одобрить

	75
	ЭК-56454
	07.04.2020
	4133380-20-1/ЭС-П от: 03.04.2020
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесений изменений
	CLEE011A2301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование комбинированной терапии препаратом LEE011 и летрозолом у находящихся в постменопаузе женщин с положительным по гормональным рецепторам и HER2-негативным распространенным раком молочной железы, которым не проводилась предшествующая терапия по поводу распространенной стадии заболевания
	одобрить

	76
	ЭК-56455
	07.04.2020
	4132708-20-1/ЭС-П от: 01.04.2020
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесений изменений
	WO29522
	Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование III фазы по изучению атезолизумаба (антитела к PD-L1) в комбинации с наб-паклитакселом в сравнении с плацебо и наб-паклитакселом у пациентов с метастатическим тройным негативным раком молочной железы, по поводу которого ранее не проводилось лечение
	одобрить

	77
	ЭК-56456
	07.04.2020
	4132550-20-1/ЭС-П от: 01.04.2020 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоф ф м анн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесений изменений
	WA21092
	Рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности применения окрелизумаба в сравнении с интерфероном-бета-1а (Ребиф®) у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	78
	ЭК-56457
	06.04.2020
	4134035-20-1/ЭС от: 30.03.2020 
	Общество с ограниченной ответственностью «ПСК Фарма»
	проведение клинического исследования
	NAD-1/20
	«Открытое рандомизированное сравнительное перекрестное исследование фармакодинамики (фармакодинамической эквивалентности), безопасности и переносимости препаратов Надропарин кальция раствор для подкожного введения 9500 ME анти-Ха/мл (ООО «ПСК Фарма», Россия) и Фраксипарин® раствор для подкожного введения 9500 ME анти-Ха/мл (Аспен Фарма Трейдинг Лимитед, Ирландия) при однократном подкожном введении здоровым добровольцам».
	одобрить

	79
	ЭК-56464
	17.04.2020
	4135698-20-1/ЭС от 16.04.2020
	ЗАО "Биокад", Россия
	о проведении клинического исследования 
	BCD-089-4/CORONA
	Многоцентровое рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое с адаптивным дизайном клиническое исследование эффективности и безопасности препарата левилимаб (BCD-089) у пациентов c тяжелым течением COVID-19
	одобрить

	80
	ЭК-56468
	17.04.2020
	4135681-20-1/ЭС-П от 16.04.2020
	ООО "НПО Петровакс ФАРМ", Россия
	о внесении изменений в протокол 
	PO-COV-III-20
	Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое адаптивное рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Полиоксидоний®, лиофилизат для приготовления раствора для инъекций и местного применения, 6 мг (ООО «НПО Петровакс Фарм», Россия) у пациентов с коронавирусной инфекцией (COVID-19)
	одобрить

	81
	ЭК-56471
	20.04.2020
	4135689-20-1/ЭС от 17.04.2020
	АО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия", Россия
	о проведении клинического исследования 
	COVID-VM1500-01
	Рандомизированное, открытое, пилотное клиническое исследование эффективности, безопасности, фармакодинамики и фармакокинетики препарата Элсульфавирин у пациентов, госпитализированных с COVID-19
	одобрить

	82
	ЭК-56472
	20.04.2020
	4135926-20-1/ЭС-П от 20.04.2020
	АО "Р-Фарм", Россия
	о внесении изменений в протокол
	CL04041078
	Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, адаптивное исследование эффективности и безопасности однократного введения препаратов олокизумаб и RPH-104 на фоне стандартной терапии у пациентов с тяжёлой инфекцией, вызванной вирусом SARS-CoV-2 (COVID-19)
	одобрить


