Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 232 от 23.06.2020 г.
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-56597
	14.05.2020
	4137213-20-1/ЭС от: 08.05.2020 
	ООО "Модо фортуна", Россия
	о проведении клинического исследования 
	RAL-02-20
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ралоксифен, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 60 мг (ЗАО «Обнинская химико-фармацевтическая компания», Россия) и Эвиста®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 60 мг («Лилли С.А.», Испания)»
	одобрить

	2
	ЭК-56647
	04.06.2020
	4137689-20-1/ЭС-П от 01.06.2020
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	42756493BLC3001
	«Исследование применения эрдафитиниба по сравнению с винфлунином, доцетакселом или пембролизумабом у пациентов с распространенным уротелиальным раком и отдельными аберрациями гена рецептора фактора роста фибробластов (FGFR), фаза 3».
	одобрить

	3
	ЭК-56650
	21.05.2020
	4137506-20-1/ЭС-П от 19.05.2020 
	ООО «МБ Квест», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	АС-065А203
	«Многоцентровое проспективное открытое без контрольной группы исследование II фазы по оценке безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата селексипаг у детей с легочной артериальной гипертензией».
	одобрить

	4
	ЭК-56678
	18.05.2020
	4135449-20-1/ЭС от: 13.05.2020 
	ООО «Нанолек», Россия
	о проведении клинического исследования
	ПВ 001/20
	«Многоцентровое проспективное рандомизированное двойное слепое сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности Вакцины для профилактики пневмококковых инфекций с участием здоровых детей».
	одобрить

	5
	ЭК-56692
	28.05.2020
	4138460-20-1/ЭС от 25.05.2020 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	LP0160-1329
	«Регулируемый режим дозирования бродалумаба по сравнению со стандартным лечением бродалумабом в течение 52 недель у пациентов со среднетяжелым или тяжелым бляшечным псориазом и массой тела > ADJUST». 120 кг;
	одобрить

	6
	ЭК-56693
	28.05.2020
	4138705-20-1/ЭС от 26.05.2020
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о проведении клинического исследования
	HLX10-005-SCLC301
	«Рандомизированное двойное слепое многоцентровое исследование фазы III для сравнения клинической эффективности и безопасности HLX10 (рекомбинантного гуманизированного моноклонального антитела к PD-1 (анти-PD-1) для инъекций) в комбинации с химиотерапией (карбоплатин + этопозид) у ранее нелеченных пациентов с распространенной формой мелкоклеточного рака легкого (MPЛ)».
	одобрить

	7
	ЭК-56704
	03.06.2020
	4139000-20-1/ЭС от 29.05.2020
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	СФ/03-20-1/6
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эфавиренз, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Эфавиренз, таблетки, (Хетеро Лабе Лимитед, Индия) с участием покрытые пленочной оболочкой, 600 мг здоровых добровольцев».
	одобрить

	8
	ЭК-56705
	02.06.2020
	4137907-20-1/ЭС-П от 28.05.2020 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	GO29436
	«Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором изучается препарат атезолизумаб (MPDL3280A, антитело к PD-L1), применяемый в комбинации с карбоплатином и паклитакселом с/без бевацизумаба, в сравнении с комбинацией карбоплатина, паклитаксела и бевацизумаба, у ранее не получавших химиотерапии пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого IV стадии».
	одобрить

	9
	ЭК-56706
	01.06.2020
	4138667-20-1/ЭС от 27.05.2020 
	ООО «Экселлена Рисеч энд Девелопмент», Россия
	о проведении клинического исследования
	EPL-BE-2020
	«Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Эплеренон, таблетки, покрытые «Фармпроект», Россия) и Инспра®, таблетки, пленочной оболочкой 50 мг (АО покрытые пленочной оболочкой 50 мг («Пфайзер Фармасьютикалз ЭлЭлСи», Пуэрто-Рико), в двух группах здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак».
	одобрить

	10
	ЭК-56707
	02.06.2020
	4138231-20-1/ЭС-П от 28.05.2020
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	D933KC00001
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое, многоцентровое, международное исследование III фазы по изучению дурвалумаба, применяемого в сочетании с одновременной химиолучевой терапией на основе препаратов платины у пациентов с местнораспространенным, неоперабельным (III стадии) немелкоклеточным раком легкого (HMPЛ)».
	одобрить

	11
	ЭК-56708
	03.06.2020
	4138985-20-1/ЭС от 29.05.2020
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	СФ/03-20-1/8
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дарунавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 800 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и ПРЕЗИСТА®, таблетки, (ООО «Джонсон покрытые пленочной оболочкой, 800 мг&Джонсон», Россия) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	12
	ЭК-56709
	02.06.2020
	4138428-20-1/ЭС-П от 28.05.2020
	ООО МСД Фармасьютикалс , Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	361-00
	Рандомизированное контролируемое клиническое исследование III фазы изучения пембролизумаба, с комбинированной химиотерапией на основе препаратов платины или без неё, по сравнению с химиотерапией, у пациентов с распространённым или метастатическим раком уротелия
	одобрить

	13
	ЭК-56710
	03.06.2020
	4138856-20-1/ЭС от: 29.05.2020 
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	H8H-MC-LAHW
	Открытое 12-месячное исследование III фазы применения препарата ласмидитан у пациентов с мигренью детского и подросткового возраста (PIONEER-PEDS2).
	одобрить

	14
	ЭК-56711
	03.06.2020
	4138931-20-1/ЭС-П от 29.05.2020 
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	о проведении клинического исследования
	23/19
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Фенибут Канон, капсулы, 250 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата Ноофен®, капсулы, 250 мг (АО «Олайнфарм», Латвия) у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	15
	ЭК-56712
	01.06.2020
	4138697-20-1/ЭС от: 27.05.2020
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	о проведении клинического исследования
	RU-KKO-RIV-01-2019
	Одноцентровое открытое рандомизированное с двумя периодами, двумя последовательностями перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) и Ксарелто® (ривароксабан), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг (Байер АГ, Германия) у здоровых добровольцев мужского пола при однократном применении натощак.
	одобрить

	16
	ЭК-56713
	01.06.2020
	4138666-20-1/ЭС от 27.05.2020 
	ООО «Экселлена Рисеч энд Девелопмент», Россия
	о проведении клинического исследования
	ITOP-BE-2020
	«Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Итоприд, таблетки, покрытые  «Фармпроект», Россия) и Ганатон®, таблетки, пленочной оболочкой 50 мг (АО покрытые пленочной оболочкой 50 мг (Майлан ЕПД Г.К., Кацуяма Плант, Япония), в двух группах здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак».
	одобрить

	17
	ЭК-56714
	03.06.2020
	4138855-20-1/ЭС от: 29.05.2020
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	H8H-MC-LAHV
	Варианты облегчения мигрени у детей: рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование ласмидитана для купирования мигрени (PIONEER PEDS1).
	одобрить

	18
	ЭК-56715
	02.06.2020
	4137908-20-1/ЭС-П от: 28.05.2020 
	Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	МО39107
	Исследование безопасности и эффективности II фазы комбинации Атезолизумаба с Обитунузумабом или с Ритуксимабом (анти-CD20 терапия) у пациентов с рецидивирующей / рефрактерной мантийноклеточной лимфомой, лимфомой маргинальной зоны и макроглобулинемией Валденстрема
	одобрить


	19
	ЭК-56716
	02.06.2020
	4137909-20-1/ЭС-П от: 28.05.2020 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	GA39925
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование фазы II, двойное маскированное, плацебо-контролируемое и проводимое в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата UTTR1147A в сравнении с плацебо и в сравнении с ведолизумабом у пациентов со среднетяжелым и тяжелым язвенным колитом».
	одобрить

	20
	ЭК-56717
	02.06.2020
	4138439-20-1/ЭС-П от: 28.05.2020 
	ЗАО "Глаксо СмитКляйн Трейдинг", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	205646
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое 104-недельное исследование III фазы с целью оценки эффективности и безопасности белимумаба с ритуксимабом у взрослых пациентов с системной красной волчанкой (СКВ)».
	одобрить

	21
	ЭК-56718
	03.06.2020
	4126491-20-1/ЭС от: 27.06.2020 
	Представительство "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	о проведении клинического исследования
	CYCL-HD-01
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное двухпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Циклосерин, капсулы, 250 мг (ООО «МАКИЗ-ФАРМА, Россия) и Циклосерин, капсулы, 250 мг (ЗАО «Биоком», Россия) у здоровых добровольцев мужского пола перед приемом пищи».
	одобрить

	22
	ЭК-56719
	03.06.2020
	4138710-20-1/ЭС-П от: 29.05.2020 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	1378-0008
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое (в пределах групп лечения) и с активным контролем (в группе эплеренона) исследование по изучению безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата BI 690517 при пероральном применении в 3-х дозах в течение 28 дней у пациентов женского и мужского пола с диабетической нефропатией
	одобрить

	23
	ЭК-56720
	03.06.2020
	4138576-20-1/ЭС-П от 29.05.2020
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	GS-US-419-3896
	Долгосрочное продленное исследование оценки безопасности препарата филготиниб у пациентов с болезнью Крона
	одобрить

	24
	ЭК-56721
	02.06.2020
	4138857-20-1/ЭС от: 28.05.2020 
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	СФ/03-20-1/1
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лопинавир+Ритонавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг+50 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Калетра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг+50 мг (ЭббВи Дойчланд ГмбХ и Ко.КГ, Германия) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	25
	ЭК-56722
	02.06.2020
	4138854-20-1/ЭС от: 28.05.2020 
	ФГУП «МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД», Россия
	о проведении клинического исследования
	Drotaverin-CT-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, адаптивное сравнительное двухэтапное исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препаратов «Дротаверин, пленки защечные» (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) и «Но-шпа®, таблетки, 40 мг» (ХИНОИН Завод Фармацевтических и Химических Продуктов ЗАО, Венгрия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	26
	ЭК-56727
	02.06.2020
	4138060-20-1/ЭС-П от: 28.05.2020 
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	1002-043
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке влияния бемпедоевой кислоты (ETC-1002) на распространенность тяжелых нежелательных сердечно-сосудистых явлений у пациентов с заболеваниями сердечно-сосудистой системы или повышенным риском таковых при непереносимости статинов
	одобрить

	27
	ЭК-56729
	02.06.2020
	4138229-20-1/ЭС-П от: 28.05.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	D5180С00018
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование III фазы c продолжением терапии для оценки безопасности с целью изучения безопасности и переносимости Тезепелумаба в параллельных группах взрослых и подростков с тяжелой неконтролируемой бронхиальной астмой (DESTINATION)
	одобрить

	28
	ЭК-56730
	02.06.2020
	4138055-20-1/ЭС-П от: 28.05.2020 
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия.
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	APD334-302
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое, 12 недельное исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности этрасимода у пациентов с активной формой неспецифического язвенного колита средней и тяжелой степени тяжести»
	одобрить

	29
	ЭК-56734
	26.05.2020
	4137775-1/ЭС-П от: 21.05.2020 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	18-214-10 / CA045-012
	Исследование 2-й фазы с одной группой лечения, в котором оценивается бемпегалдеслейкин (NKTR-214) в комбинации с ниволумабом у пациентов с местно-распространённым или метастатическим уротелиальным раком, которые не подходят для лечения цисплатином
	одобрить

	30
	ЭК-56735
	01.06.2020
	4132074-20-1/ЭС от: 22.05.2020
	АО «Алмедис», Россия
	о проведении клинического исследования
	414107
	«Открытое, рандомизированное, двойное перекрестное с однократным дозированием, сравнительное исследование биодоступности 400 мг ибупрофена в форме 2 диспергируемых в полости рта таблеток ибупрофеновой кислоты 200 мг, и в форме 2 таблеток ибупрофеновой кислоты 200 мг у здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	31
	ЭК-56737
	02.06.2020
	4138426-20-1/ЭС-П от: 28.05.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	M16-011
	«Рандомизированое, 3 фазы, двойное-слепое сравнительное исследование Рисанкизумаба и плацебо у участников с активным псориатическим артритом (PsA) с историей неудовлетворительного ответа или непереносимости терапии по крайней мере одного противоревматического препарата, модифицирующего течение болезни (DMARD)».
	одобрить

	32
	ЭК-56738
	02.06.2020
	4138208-20-1/ЭС-П от: 28.05.2020 
	Представительство компании Эли Лилли Восток С. А., Швейцария
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	I8B-MC-ITSB
	«Проспективное, рандомизированное исследование сравнения препарата LY900014 и Хумалог в двойном слепом режиме с применением препарата LY900014 в открытом постпрандиальном режиме у детей и подростков с СД 1типа: PRONTO-Peds».
	одобрить

	33
	ЭК-56739
	01.06.2020
	4138731-20-1/ЭС от: 27.05.2020 
	АО «БАЙЕР», Россия
	о проведении клинического исследования
	20321
	«Открытое, несравнительное, дополнительное исследование для обеспечения продолжения терапии даролутамидом для пациентов, ранее принимавших участие в исследованиях, спонсируемых компанией Байер».
	одобрить

	34
	ЭК-56740
	01.06.2020
	4138649-20-1/ЭС от: 27.05.2020 
	Представительством «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	о проведении клинического исследования
	DZB-CS-202
	«Исследование фазы 1b/2 с целью изучения применения деразантиниба в качестве монотерапии и комбинированной терапии в сочетании с паклитакселом, рамуцирумабом или атезолизумабом у пациентов с НЕR2-негативной аденокарциномой желудка с генетическими аберрациями в гене FGFR (FIDES-03)"
	одобрить

	35
	ЭК-56766
	05.06.2020
	4139002-20-1/ЭС-П от: 02.06.2020  
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	EGC002
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата EG12014 (трастузумаба «ЭйрДженикс») и Герцептина® при проведении неоадъювантной терапии пациенткам с HER2-положительным раком молочной железы ранней стадии в сочетании с системной терапией на основе препарата антрациклинового ряда и паклитаксела (III фаза клинических испытаний)»
	одобрить

	36
	ЭК-56779
	10.06.2020
	4139399-20-1/ЭС-П от: 09.06.2020 
	ООО "ФОРТ"
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	УКВ-III-П-09/19
	Двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, безопасности и иммуногенности вакцины Ультрикс® Квадри, производства ООО «ФОРТ», Россия, в сравнении с вакциной Ультрикс®, производства ООО «ФОРТ», Россия, с участием добровольцев в возрасте от 60 лет и старше
	одобрить

	37
	ЭК-56813
	16.06.2020
	4139920-1/ЭС от: 10.06.2020 
	ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия
	о проведении клинического исследования
	ДЗП-II-III-04/2020
	«Открытое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Диазепам, раствор ректальный, производства ФГУП «Московский эндокринный завод» в сравнении с препаратом Сибазон, раствор для внутривенного и внутримышечного введения, производства ФГУП «Московский генерализованными тоническими, эндокринный завод» при применении у детей с клоническими и тонико-клоническими судорогами».
	одобрить

	38
	ЭК-56815
	17.06.2020
	4132469-20-1/ЭС-2 от: 11.06.2020 
	АО "Органика", Россия
	о проведении 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

	39
	ЭК-56816
	10.06.2020
	4131920-20-1/ЭС-2 от: 05.06.2020 
	АО "Генериум", Россия
	о проведении 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

	40
	ЭК-56817
	19.06.2020
	4141145-20-1/ЭС-П от: 18.06.2020 
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	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

	41
	ЭК-56818
	04.06.2020
	4138979-20-1/ЭС от: 01.06.2020 
	ООО "ФармКонцепт", Россия
	о проведении клинического исследования
	005-2020-03
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Нитизинон, капсулы 10 мг (ООО «ФармКонцепт», Россия) и Орфадин®, капсулы 10 мг («Сведиш Орфан Биовитрум Интернэшнл АБ», Швеция) с участием здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема внутрь натощак».
	одобрить


