Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 227 от 09.06.2020 г.
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-56495
	22.04.2020
	4135286-20-1/ЭС от: 16.04.2020 
	ФБУН ГНЦ БВ «Вектор» Роспотребнадзора
	о проведении клинического исследования
	VAC ?6 - 01/20
	«Двойное слепое сравнительное рандомизированное плацебо-контролируемое исследование иммуногенности, реактогенности ибезопасности вакцины против натуральной оспы и других ортопоксвирусных инфекций на основе вируса осповакцины живой культуральной (Вакцина VACA6) на добровольцах в возрасте 18-60 лет».
	одобрить

	2
	ЭК-56591
	14.05.2020
	4137090-20-1/ЭС-П от 12.05.2020
	АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия
	о внесении изменений в протокол 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

	3
	ЭК-56592
	14.05.2020
	4136879-20-1/ЭС-П от 12.05.2020 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	WO39210
	Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое двойное слепое фазы III исследование атезолизумаба (анти PD-L1 -антитела) в качестве адъювантной терапии у пациентов с почечно-клеточным раком с высоким риском развития метастазов после нефрэктомии
	одобрить

	4
	ЭК-56594
	14.05.2020
	4136867-20-1/ЭС-П от 12.05.2020
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн- Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ВО39633
	Открытое, многоцентровое продленное и долговременное наблюдательное исследование у пациентов, которые ранее принимали участие в исследованиях компаний «Дженентек» и/или «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» с атезолизумабом.
	одобрить

	5
	ЭК-56607
	14.05.2020
	4136772-20-1/ЭС от: 06.05.2020 
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	о проведении клинического исследования
	KI/0619-1
	«Открытое многоцентровое рандомизированное исследование по оценке эффективности и безопасности применения препарата Редуксин® Форте, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ООО «ПРОМОМЕД РЕДУКСИН ХОЛДИНГС (САЙПРУС) ЛИМИТЕД», Кипр), в сравнении с препаратом Редуксин®, капсулы (ООО «ПРОМОМЕД РЕДУКСИН ХОЛДИНГС (САЙПРУС) ЛИМИТЕД», Кипр) у пациентов с алиментарным ожирением».
	одобрить

	6
	ЭК-56609
	14.05.2020
	4136599-20-1/ЭС-П от: 08.05.2020 
	АО "Р-Фарм", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CL01002062
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое сравнительное исследование фармакокинетики, безопасности и эффективности препаратов RPH-002 и Эрбитукс® у пациентов с неоперабельным метастатическим или рецидивирующим плоскоклеточным раком головы и шеи
	одобрить

	7
	ЭК-56610
	14.05.2020
	4137062-20-1/ЭС от: 08.05.2020 
	АО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия", Россия
	о проведении клинического исследования
	MESI3001
	Многоцентровое рандомизированное открытое в параллельных группах сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности применения фиксированной комбинации Мебеверин+Симетикон в сравнении с препаратами Дюспаталин® (мебеверин) и Эспумизан® (симетикон) у пациентов с функциональными расстройствами кишечника с болью в животе и избыточным газообразованием (вздутием/метеоризмом).
	одобрить

	8
	ЭК-56623
	14.05.2020
	4137146-20-1/ЭС от 12.05.2020
	ООО «ПСК Фарма», Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-12032020-Riv20PSK
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной биоэквивалентности препаратов Ривароксабан таблетки, фармакокинетики и покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ООО «ПСК Фарма», Россия) и Ксарелто® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Байер АГ., Германия) с участием здоровых добровольцев-мужчин после приема пищи».
	одобрить

	9
	ЭК-56626
	14.05.2020
	4136769-20-1/ЭС-П от 12.05.2020
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), 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

	10
	ЭК-56627
	14.05.2020
	4136758-20-1/ЭС от 06.05.2020
	АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия
	о проведении клинического исследования
	ROZUVASTATINE-11/2019
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Розувастатин», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая Россия и Крестор®, таблетки, покрытые пленочной компания Обновление», оболочкой, 20 мг производитель АйПиЭр Фармасьютикалс Инк, Пуэрто-Рико, у здоровых добровольцев».
	одобрить

	11
	ЭК-56629
	18.05.2020
	4137197-20-1/ЭС от 12.05.2020
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ", Австрия
	о проведении клинического исследования 
	INCMGA 0012-304
	Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы III химиотерапии первой линии на основе платины в сочетании с препаратом INCMGA00012 или без него у пациентов с метастатическим сквамозным и несквамозным немелкоклеточным раком легких (POD1UM-304)
	одобрить

	12
	ЭК-56630
	20.05.2020
	4137572-20-1/ЭС от 15.05.2020
	ООО "СинтерактХКР РУС", Россия
	о проведении клинического исследования 
	SN-SPAS-202
	Многоцентровое, рандомизированное двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование II/III фазы эффективности и безопасности лекарственного средства МИОБЛОК® при однократном применении при лечении спастичности нижних конечностей у взрослых с последующим дополнительным открытым периодом исследования безопасности лекарственного средства МИОБЛОК® при многократном применении
	одобрить

	13
	ЭК-56631
	22.05.2020
	4137702-20-1/ЭС от 18.05.2020
	АО "МФПДК "БИОТЭК", Россия
	о проведении клинического исследования 
	CLZ -01/20-МБФ
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Клаудит, таблетки, 100 мг (ОАО «Марбиофарм», Россия) и Плетакс®, таблетки, 100 мг (ООО "ЕСКО ФАРМА", Россия, производитель Новалек Фармасьютикалc Пвт. Лтд, Индия) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак»
	одобрить

	14
	ЭК-56632
	20.05.2020
	4135824-20-1/ЭС от 15.05.2020
	ООО "Фармацевтические технологии", Россия
	о проведении клинического исследования 
	Col-DAPA-022020
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Дапаглифлозин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг (ОАО «ДАЛЬХИМФАРМ», Россия, держатель РУ ООО "Фармацевтические технологии", Россия) и Форсига®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг (АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак»
	одобрить

	15
	ЭК-56633
	20.05.2020
	4136885-20-1/ЭС-П от 18.05.2020
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CL3-95005-006
	«Открытое рандомизированное исследование фазы III по сравнению комбинации препарата трифлуридин/типирацил (S 95005) c бевацизумабом против комбинации капецитабина с бевацизумабом в первой линии терапии пациентов с метастатическим колоректальным раком, которым не показано проведение интенсивной химиотерапии (SOLSTICE исследование)»
	одобрить

	16
	ЭК-56634
	20.05.2020
	4136888-20-1/ЭС-П от 18.05.2020
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	17-214-09/CA045002
	Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором препарат NKTR-214 в комбинации с ниволумабом сравнивается с выбранным по усмотрению исследователя сунитинибом или кабозантинибом у пациентов с распространённым почечноклеточным раком, которые ранее не получали лечения.
	одобрить

	17
	ЭК-56635
	18.05.2020
	4137196-20-1/ЭС от 12.05.2020
	ООО «Берингер Ингельхайм», Россия
	о проведении клинического исследования
	1402-0011
	?Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо- контролируемое 6-неделъное исследование II фазы с двойной маскировкой, проводимое в параллельных группах, включая группу кветиапина, для оценки эффективности, переносимости и безопасности препарата BI1358894 для приема внутрь у пациентов с большим депрессивным расстройством и недостаточным ответом на антидепрессанты?
	одобрить

	18
	ЭК-56636
	20.05.2020
	4137684-20-1/ЭЯ от 18.05.2020
	ООО «ПСК Фарма», Россия.
	о проведении клинического исследования
	BE-12032020-Riv10PSK
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной биоэквивалентности препаратов Ривароксабан таблетки, фармакокинетики и покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ООО «ПСК Фарма», Россия) и Ксарелто® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Байер АГ., Германия) с участием здоровых добровольцев-мужчин натощак».
	одобрить

	19
	ЭК-56637
	20.05.2020
	4137542-20-1/ЭС от 15.05.2020
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	ММА/0320-3/1
	«Открытое рандомизированное перекрестное репликативное четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Сорафениб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Нексавар®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (Байер АГ, Германия) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	20
	ЭК-56638
	20.05.2020
	4137547-20-1/ЭС от 15.05.2020
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	ММА/0320-3/5
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Леналидомид, капсулы, 25 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Ревлимид®, капсулы, 25 мг (Селджен Интернэшнл Сарл., добровольцев мужского пола». Швейцария) с участием здоровых
	одобрить

	21
	ЭК-56639
	25.05.2020
	4137493-20-1/ЭС от 14.05.2020
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	СФ/03-20-1/4
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гефитиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Пресса®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	22
	ЭК-56640
	21.05.2020
	4137464-20-1/ЭС-П от 19.05.2020
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	GS-US-418-3899
	"Долгосрочное продленное исследование оценки безопасности препарата филготиниб у пациентов с язвенным колитом"
	одобрить

	23
	ЭК-56641
	21.05.2020
	4121406-20-1/ЭС-2 от 19.05.2020
	ООО "Атолл", Россия
	о проведении клинического исследования 
	DIOS
	Проспективное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата Флебофа, таблетки 600 мг, производства ООО «Озон», Россия в комплексной терапии хронической плацентарной недостаточности
	одобрить

	24
	ЭК-56642
	20.05.2020
	4137544-20-1/ЭС от 15.05.2020
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	ММА/0320-3/6
	«Открытое рандомизированное перекрестное репликативное четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Абиратерон, таблетки, 250 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Зитига®, таблетки, 250 мг (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	25
	ЭК-56643
	21.05.2020
	4132206-20-1/ЭС от 20.05.2020
	ООО "Клинические исследования и Разработки", Россия
	о проведении клинического исследования 
	SNSP113-19-201
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2а для оценки безопасности, переносимости и эффективности препарата SNSP113 для ингаляций у взрослых пациентов с муковисцидозом
	одобрить

	26
	ЭК-56644
	21.05.2020
	4137626-20-1/ЭС-П от 20.05.2020
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ОР-103
	«Рандомизированное контролируемое, открытое исследование III фазы по сравнительной оценке мелфлуфена в сочетании с дексаметазоном и помалидомида в сочетании с дексаметазоном при лечении пациентов с рецидивирующей и рефрактерной множественной миеломой, устойчивой к леналидомиду».
	одобрить

	27
	ЭК-56645
	21.05.2020
	4137855-20-1/ЭС от: 20.05.2020 
	ООО "АксельФарм", Россия
	о проведении клинического исследования 
	SOR-Axel-2019
	«Открытое, рандомизированное, репликативное с двумя последовательностями и четырьмя периодами одноцентровое исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Сорафениб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (ООО «ОнкоТаргет», Россия), и Нексавар, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (Байер АГ, Германия) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак».
	одобрить

	28
	ЭК-56646
	20.05.2020
	4137174-20-1/ЭС-П от 18.05.2020
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	1791
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы, продолжительностью 52 недели для сравнения эффективности и безопасности препарата GSK3196165 с плацебо и тофацитинибом, в сочетании со стандартными синтетическими базисными противоревматическими препаратами, модифицирующими течение заболевания (DMARDs), у пациентов с ревматоидным артритом средней и тяжелой степени в активной фазе, продемонстрировавших недостаточный ответ на терапию стандартными синтетическими или биологическими DMARDs».
	одобрить

	29
	ЭК-56648
	21.05.2020
	4137175-20-1/ЭС-П от 21.05.2020
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	201790
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы, продолжительностью 52 недели для сравнения эффективности и безопасности препарата GSK3196165 с плацебо и тофацитинибом в сочетании с метотрексатом у пациентов с ревматоидным артритом средней и тяжелой степени активности, продемонстрировавших недостаточный ответ на терапию метотрексатом».
	одобрить

	30
	ЭК-56649
	21.05.2020
	4137876-20-1/ЭС от 20.05.2020
	АО «Фармасинтез», Россия
	о проведении клинического исследования
	FLVX-2019
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Флувоксамин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и Феварин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Эбботт Хелскеа Продактс Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	31
	ЭК-56651
	21.05.2020
	4137467-20-1/ЭС-П от 20.05.2020
	Филиала ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BGB-3111-304
	Международное открытое рандомизированное исследование фазы 3 для сравнения препарата BGB-3111 с комбинацией бендамустина и ритуксимаба у пациентов с хроническим лимфоцитарным лейкозом или мелкоклеточной лимфоцитарной лимфомой, ранее не получавших лечение.
	одобрить

	32
	ЭК-56652
	25.05.2020
	4138444-20-1/ЭС от: 22.05.2020
	НАО "Северная звезда", Россия
	о проведении клинического исследования 
	BE-10022020-CytSZ
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Цитизин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1.5 мг (НАО «Северная звезда», Россия) и Табекс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1.5 мг (Софарма АО, Болгария) с участием здоровых добровольцев, проводимое с последовательным адаптивным дизайном натощак».
	одобрить

	33
	ЭК-56653
	26.05.2020
	4137949-20-1/ЭС-П от 21.05.2020
	АО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	204939(ZOSTER-062)
	«Рандомизированное, слепое для наблюдателя,плацебо-контролируемое, многоцентровое клиническое исследование фазы III по оценке рецидивирования герпес-зостера и реактогенности, безопасности и иммуногенности вакцины производства ГСК Байолоджикалз против герпес-зостера (HZ/su) при внутримышечном введении по схеме в месяцы 0 и 2 взрослым пациентам в возрасте >50 лет с предшествующим эпизодом герпес-зостера».
	одобрить

	34
	ЭК-56654
	25.05.2020
	4137970-20-1/ЭС-П от 21.05.2020
	Московское представительство компании "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария), Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	I6T-MC-AMAM
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование 3 фазы, с контролем плацебо и активным препаратом сравнения, без повторной рандомизации после индукционного периода, проводимое для оценки эффективности и безопасности мирикизумаба у пациентов с болезнью Крона средне-тяжелой или тяжелой степени»
	одобрить

	35
	ЭК-56655
	18.05.2020
	4137392-20-1/ЭС от: 13.05.2020 
	ООО "КлинФармИнвест", Россия
	о проведении клинического исследования
	DMTF-2020-CPI-FRMS
	«Рандомизированное перекрестное четырехпериодное с повторным репликативным дизайном исследование биоэквивалентности препаратов Диметилфумарат, капсулы кишечнорастворимые, 240 мг (производитель: ООО «Фарм-Синтез», Россия; держатель РУ: не применимо), и Текфидера, капсулы кишечнорастворимые, 240 мг (производитель: Вифор С.А., Швейцария; держатель РУ: Биоген Айдек Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	36
	ЭК-56656
	18.05.2020
	4137318-20-1/ЭС от: 13.05.2020  
	ООО «Велфарм», Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-210819-ItoBWI
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Итоприд таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (ООО «Велфарм», Россия) и Ганатон® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (Эбботт Лэбораториз ГмбХ, Германия) с участием здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	37
	ЭК-56657
	18.05.2020
	4133737-20-1/ЭС от: 12.05.2020  
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	о проведении клинического исследования
	10-IPI-t-CT-01
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ипидакрин-Алиум и препарата сравнения.
	одобрить

	38
	ЭК-56658
	20.05.2020
	4137486-20-1/ЭС от: 14.05.2020  
	ООО "ЧоричФарм", Россия
	о проведении клинического исследования
	MON-BE-03-2020
	Открытое, одноцентровое, сравнительное, рандомизированное, перекрестное двухэтапное клиническое исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Монтелукаст, таблетки жевательные, 5 мг (Микро Лабс Лимитед, Индия) и препарата Сингуляр®, таблетки жевательные, 5 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды), у здоровых добровольцев мужского пола при приеме натощак.
	одобрить

	39
	ЭК-56659
	20.05.2020
	4137485-20-1/ЭС от: 14.05.2020 
	АО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	о проведении клинического исследования
	209668
	Рандомизированное, мультицентровое, исследование IIb фазы с частичным заслеплением, в параллельных когортах с целью оценки эффективности и безопасности GSK3228836 у пациентов с хроническим вирусным гепатитом В.
	одобрить

	40
	ЭК-56660
	21.05.2020
	4137706-20-1/ЭС от: 18.05.2020 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	о проведении клинического исследования
	AVT02-GL-302
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование в параллельных группах с целью сравнения фармакокинетики, эффективности, безопасности и иммуногенности у пациентов с умеренным или тяжелым хроническим бляшечным псориазом, получающих препарат Хумира®, и у пациентов с умеренным и тяжелым хроническим бляшечным псориазом, многократно попеременно получающих то препарат Хумира®, то препарат AVT02, с последующим расширенным этапом оценки безопасности препарата AVT02 (ALVOPAD-X).
	одобрить

	41
	ЭК-56661
	20.05.2020
	4136881-20-1/ЭС-П от: 18.05.2020 
	"Айкон Холдингс Анлимитед Компани"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	IgPro20_3007
	Исследование эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата IgPro20 (иммуноглобулин для подкожного введения, Хизентра®) у взрослых пациентов с дерматомиозитом (ДМ)
	одобрить

	42
	ЭК-56662
	20.05.2020
	4136887-20-1/ЭС-П от: 18.05.2020 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	AG120-C-009
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором оценивается препарат AG-120 в комбинации с азацитидином у пациентов в возрасте ≥18 лет с острым миелолейкозом, имеющих мутацию гена IDH1, которые ранее не получали лечения.
	одобрить

	43
	ЭК-56663
	21.05.2020
	4137499-20-1/ЭС-П от: 19.05.2020 
	ООО "ЭРГОМЕД КЛИНИКАЛ РИСЕЧ", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BT-11-201
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное-слепое, многоцентровое исследование для оценки эффективности и безопасности ВТ-11 для перорального применения при язвенном колите легкой и средней степени тяжести
	одобрить

	44
	ЭК-56664
	26.05.2020
	4137076-20-1/ЭС-П от: 18.05.2020 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D419AC00002
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование III фазы с целью сравнения дурвалумаба со стандартной химиотерапией на основе препаратов платины в первой линии терапии у пациентов с распространённым немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) с высокой экспрессией PD-L1.
	одобрить

	45
	ЭК-56665
	21.05.2020
	4137729-20-1/ЭС-П от: 20.05.2020 
	Общество с ограниченной ответственностью "Эс-Си-Ти"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CLY16001
	«Рандомизированное, открытое, перекрестное исследование относительной биодоступности препарата LY03004 и зарегистрированного в ЕС препарата Риспердал Конста® в дозе 50 мг при многократном внутримышечном введении пациентам с шизофренией в стабильном состоянии»
	одобрить

	46
	ЭК-56666
	21.05.2020
	4137787-20-1/ЭС от: 19.05.2020 
	Начало формы

ООО «КРКА-РУС», Россия  
	о проведении клинического исследования
	20-86/R
	Сравнительное, репликативное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности Исследуемого препарата Дабигатрана этексилата (150 мг, капсулы, ООО «КРКА-РУС», Россия) и Препарата сравнения Прадакса® (дабигатрана этексилат, 150 мг, капсулы, Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия) после однократного приема одной дозы препарата здоровыми добровольцами мужского пола натощак.
	одобрить

	47
	ЭК-56667
	20.05.2020
	4137703-20-1/ЭС от: 18.05.2020 
	АО «Рафарма», Россия
	о проведении клинического исследования
	KI/0419-3
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Сунитиниб, капсулы 50 мг (АО «Рафарма», Россия) и Сутент®, капсулы 50 мг (Пфайзер Инк, США) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	48
	ЭК-56668
	21.05.2020
	4137903-20-1/ЭС от: 20.05.2020  
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	о проведении клинического исследования
	19/19
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Вилдаглиптин Канон, таблетки 50 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата Галвус®, таблетки 50 мг (Новартис Фарма АГ., Швейцария) у здоровых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	49
	ЭК-56669
	25.05.2020
	4138233-20-1/ЭС от: 21.05.2020 
	ООО «Атолл», Россия
	о проведении клинического исследования
	IVA-1/02052020
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ивабрадин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 7,5 мг (ООО «Озон», Россия) в сравнении с препаратом Кораксан®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 7,5 мг (держатель РУ ООО «Лаборатории Сервье», Франция) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	50
	ЭК-56670
	25.05.2020
	4138446-20-1/ЭС от: 22.05.2020 
	НАО «Северная звезда», Россия
	о проведении клинического исследования
	№ BE-05022020-Riv20SZ
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ривароксабан-СЗ таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (НАО «Северная звезда», Россия) и Ксарелто® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Байер АГ., Германия) с участием здоровых добровольцев-мужчин после приема пищи.
	одобрить

	51
	ЭК-56671
	18.05.2020
	4131218-20-1/ЭС-2 от: 14.05.2020 
	ООО «Атолл», Россия
	о проведении клинического исследования
	АТР001
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Азатиоприн, капсулы, 50 мг (ООО «Озон», Россия), в сравнении с препаратом Азатиоприн, таблетки, 50 мг (ОАО «Мосхимфармпрепараты» им Н.А. Семашко, Россия), у здоровых добровольцев».
	одобрить

	52
	ЭК-56672
	20.05.2020
	4136613-20-1/ЭС от: 14.05.2020 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	о проведении клинического исследования
	HLX10-013 -TNBCneo
	«Рандомизированное, двойное слепое, международное, многоцентровое клиническое исследование Фазы III по оценке эффективности и безопасности препарата HLX10 (инъекционное рекомбинантное гуманизированное моноклональное антитело к PD-1) в комбинации с химиотерапией по сравнению с плацебо в комбинации с химиотерапией в виде неоадъювантной терапии и HLX10 по сравнению с плацебо в виде адъювантной терапии у пациентов с трижды негативным раком молочной железы (ТНРМЖ)».
	одобрить

	53
	ЭК-56673
	20.05.2020
	4136814-20-1/ЭС-П от: 18.05.2020 
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CA209-8Y8
	«Рандомизированное двойное слепое исследование по сравнению комбинации ниволумаба и ипилимумаба или монотерапии ниволумабом у ранее не получавших лечение пациентов с распространенным почечноклеточным раком с промежуточным или неблагоприятным прогнозом. Фаза Зb».
	одобрить

	54
	ЭК-56674
	20.05.2020
	4137483-20-1/ЭС от: 14.05.2020 
	ООО «ОСТ Рус», Россия
	о проведении клинического исследования
	PF-114-02
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата PF-114 в сравнении с иматинибом в суточной дозе 800 мг при лечении взрослых пациентов с положительным по филадельфийской хромосоме (Ph+) хроническим миелоидным лейкозом (XMJ1) в хронической фазе (ХФ) с резистентностью к иматинибу в стандартных суточных дозах 400 и 600 мг».
	одобрить

	55
	ЭК-56675
	20.05.2020
	4137416-20-1/ЭС от: 14.05.2020 
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о проведении клинического исследования
	D361BC00001
	«Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование III фазы для оценки эффективности капивасертиба + абиратерона по сравнению с плацебо + абиратероном у пациентов с впервые диагностированном метастатическим гормоночувствительным раком предстательной железы (мГЧРПЖ), характеризуемым дефицитом PTEN (CAPItello-281)».
	одобрить

	56
	ЭК-56676
	20.05.2020
	4136816-20-1/ЭС-П от: 18.05.2020 
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CA209-73L
	«Открытое рандомизированное исследование по сравнению комбинации ниволумаба и химиолучевой терапии (ХЛТ) с последующим назначением комбинации ниволумаба и ипилимумаба или комбинации ниволумаба и химиолучевой терапии (ХЛТ) с последующей монотерапией ниволумабом в сравнении с химиолучевой терапией (ХЛТ) с последующим назначением дурвалумаба у пациентов с местнораспространенным немелкоклеточным раком легкого, ранее не получавших лечение (МР НМРЛ). Фаза 3. (CheckMate 73L: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 73L)»
	одобрить

	57
	ЭК-56677
	18.05.2020
	4123140-20-1/ЭС-2 от: 13.05.2020 
	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

	58
	ЭК-56679
	21.05.2020
	4137094-20-1/ЭС-П от: 19.05.2020
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	№ 54767414MMY3003
	"Исследование III фазы терапии даратумумабом, леналидомидом и дексаметазоном в сравнении с терапией леналидомидом и дексаметазоном у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественой миеломой"
	одобрить

	59
	ЭК-56681
	25.05.2020
	4138023-20-1/ЭС от: 21.05.2020
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о проведении клинического исследования
	HLX10-004-NSCLC303
	«Рандомизированное двойное слепое многоцентровое фазы III клиническое исследование HLX10 (рекомбинантного гуманизированного моноклонального антитела к PD-1 (анти-PD-l) для инъекций) +химиотерапия (карбоплатин + связанный с альбуминовыми наночастицами паклитаксел (наб-паклитаксел)) в сравнении с химиотерапией (карбоплатин + наб-паклитаксел) в качестве терапии первой линии при местнораспространенном или метастатическом плоскоклеточном немелкоклеточном раке легкого (HMPЛ)».
	одобрить

	60
	ЭК-56682
	21.05.2020
	4137910-20-1/ЭС от: 20.05.2020 
	Представительтво «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	WО41994
	«Многоцентровое, рандомизированное открытое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности применения комбинации Атезолизумаба с Кабозантинибом в сравнении с монотерапией Кабозантинибом при неоперабельной, местно-распространенной или метастатической формами почечно-клеточной карциномы у пациентов с радиографически подтвержденным прогрессированием опухоли во время или после лечения ингибиторами контрольных точек иммунного ответа».
	одобрить

	61
	ЭК-56683
	21.05.2020
	4137608-20-1/ЭС-П от: 20.05.2020 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MK-7902-001-01 (E7080-G000-313; ENGOT-EN9)
	«Рандомизированное открытое исследование 3 фазы с целью изучения комбинации пембролизумаба (MK-3475) с Ленватинибом (E7080/MK-7902) по сравнению с химиотерапией в качестве первой линии терапии для лечения распространённого или рецидивирующего рака эндометрия (LEAP-001)»
	одобрить

	62
	ЭК-56684
	21.05.2020
	4137697-20-1/ЭС-П от: 20.05.2020 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	826-00
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы с целью сравнения комбинации Пембролизумаба (MK-3475) с химиотерапией и комбинации плацебо с химиотерапией в качестве первой линии терапии у пациенток с персистирующим, рецидивирующим или метастатическим раком шейки матки (KEYNOTE-826)
	одобрить

	63
	ЭК-56685
	21.05.2020
	4137539-20-1/ЭС-П от: 20.05.2020 
	ООО "Докумедс", Латвия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	1336-0011
	Открытое исследование фазы Ib, для определения дозы BI 836880 в сочетании с BI 754091 и оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики и эффективности у пациентов с местно-распространенным или метастатическим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легких и другими солидными опухолями
	одобрить

	64
	ЭК-56686
	21.05.2020
	4137145-20-1/ЭС-П от: 18.05.2020 
	ООО "Герофарм", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	GP20011-P4-32
	Многоцентровое двойное слепое плацебо контролируемое рандомизированное в двух параллельных группах исследование эффективности лекарственного препарата Кортексин®, 10 мг, производства ООО «ГЕРОФАРМ», Россия, у пациентов в остром периоде ишемического инсульта
	одобрить

	65
	ЭК-56688
	26.05.2020
	4138041-20-1/ЭС от 21.05.2020
	ООО "Герофарм", Россия
	о проведении клинического исследования 
	GP20051-P4-11
	Открытое двухэтапное клиническое исследование безопасности и фармакокинетики препарата GP20051 (ООО «ГЕРОФАРМ», Россия) при его однократном введении в возрастающих дозах и повторном введении в фиксированных дозах с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	66
	ЭК-56689
	28.05.2020
	4138312-20-1/ЭС от 22.05.2020
	ООО "ЭРГОМЕД КЛИНИКАЛ РИСЕЧ", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ZN-c5-001
	ОТКРЫТОЕ МНОГОЦЕНТРОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ 1/2 ФАЗЫ ПО ИЗУЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ, ПЕРЕНОСИМОСТИ, ФАРМАКОКИНЕТИКИ И ПРОТИВООПУХОЛЕВОЙ АКТИВНОСТИ ПРЕПАРАТА ZN-C5, КОТОРЫЙ БУДЕТ ПРИМЕНЯТЬСЯ, КАК В ВИДЕ МОНОТЕРАПИИ, ТАК И В КОМБИНАЦИИ С ПАЛБОЦИКЛИБОМ, У ПАЦИЕНТОВ С РАСПРОСТРАНЕННЫМ РАКОМ МОЛОЧНОЙ ЖЕЛЕЗЫ И ПОДТВЕРЖДЕННЫМ НАЛИЧИЕМ РЕЦЕПТОРА К ЭСТРОГЕНУ (ER) И ОТСУТСТВИЕМ РЕЦЕПТОРА-2 ЭПИДЕРМАЛЬНОГО ФАКТОРА РОСТА ЧЕЛОВЕКА (HER2)
	одобрить

	67
	ЭК-56690
	28.05.2020
	4138565-20-1/ЭС от 26.05.2020
	ООО "НПФ "Материа Медика Холдинг", Россия
	о проведении клинического исследования 
	MMH-AZ-003
	Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности применения Афалазы для предотвращения увеличения объема простаты у мужчин 45–65 лет с доброкачественной гиперплазией предстательной железы
	одобрить

	68
	ЭК-56691
	26.05.2020
	4137780-20-1/ЭС-П от 21.05.2020
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CC-10004-PPSO-004
	«Многоцентровое долгосрочное открытое исследование-продолжение фазы 3b, в котором оценивается апремиласт (CC-10004) у детей в возрасте от 6 до 17 лет (включительно) с бляшечным псориазом среднетяжёлой и тяжёлой степени».
	одобрить

	69
	ЭК-56694
	26.05.2020
	4137776-20-1/ЭС-П от: 21.05.2020
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	I4V-MC-JAHZ
	«Протокол I4V-MC-JAHZ, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы, в котором барицитиниб изучается у пациентов с системной красной волчанкой».
	одобрить

	70
	ЭК-56695
	28.05.2020
	4138512-20-1/ЭС от: 26.05.2020 
	ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия
	о проведении клинического исследования
	PHS-CPD-0620
	«Многоцентровое, рандомизированное, проспективное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата PHS-CPD, капли для приема внутрь (ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия) у пациентов с соматоформной дисфункцией вегетативной нервной системы с повышенной раздражительностью и/или нарушением сна.».
	одобрить

	71
	ЭК-56696
	28.05.2020
	4138513-20-1/ЭС от: 26.05.2020 
	ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия
	о проведении клинического исследования
	PHS-CPT-0520
	«Многоцентровое, рандомизированное, проспективное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата PHS-CPT, таблетки (ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия) у пациентов с соматоформной дисфункцией вегетативной нервной системы с повышенной раздражительностью и/или нарушением сна».
	одобрить

	72
	ЭК-56697
	25.05.2020
	4138030-20-1/ЭС от: 20.05.2020 
	ООО "Атолл", Россия
	о проведении клинического исследования
	VGLP001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Вилдаглиптин, таблетки 50 мг (ООО «Озон», Россия) в сравнении с препаратом Галвус®, таблетки 50 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак.
	одобрить

	73
	ЭК-56698
	26.05.2020
	4138212-20-1/ЭС от: 20.05.2020 
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	ММА/0320-3/2
	Открытое рандомизированное перекрестное репликативное четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Атазанавир, капсулы, 300 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Симанод, капсулы, 300 мг (АО «Фармасинтез», Россия) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	74
	ЭК-56699
	28.05.2020
	4138511-20-1/ЭС от: 26.05.2020 
	ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия
	о проведении клинического исследования
	PHS-PMG-0920
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата ПИКАМИЛОН® ГИНКГО, капсулы в сравнении с препаратами Пикамилон®, таблетки и Танакан®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой у пациентов с когнитивными нарушениями при сосудистых заболеваниях мозга.
	не одобрить

	75
	ЭК-56700
	28.05.2020
	4138438-20-1/ЭС от: 25.05.2020 
	АО «Фармасинтез», Россия
	о проведении клинического исследования
	SGD-3/2019
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности препарата Серогард, раствор для внутриполостного введения (АО «Фармасинтез», Россия), при применении для профилактики спаечной болезни после оперативных вмешательств у пациентов колопроктологического профиля.
	одобрить

	76
	ЭК-56701
	28.05.2020
	4138605-20-1/ЭС от: 26.05.2020 
	ООО «ПРАНАФАРМ», Россия
	о проведении клинического исследования
	КИ 001-2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов СИЛДЕНАФИЛ, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг, производства ООО «ПРАНАФАРМ», Россия, в сравнении с препаратом Виагра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Пфайзер Инк., США).
	одобрить

	77
	ЭК-56703
	08.06.2020
	4139948-20-1/ЭУ-П от 04.06.2020
	ЗАО "Биокад", Россия
	о внесении изменений в протокол 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

	78
	ЭК-56724
	08.06.2020
	4139947-20-1/ЭС от: 05.06.2020 
	АО "АВВА РУС", Россия
	о проведении клинического исследования
	Minocycline-SARS-CoV-2-05/2020
	Рандомизированное сравнительное открытое с адаптивным дизайном клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Минолексин в терапии пациентов со среднетяжелой формой коронавирусной инфекции COVID-19.
	одобрить


