Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 235 от 07.07.2020 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-56728
	03.06.2020
	4138713-20-1/ЭС от: 28.05.2020 
	Московским представительством АО «Эли Лилли Восток С.А.» (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	I8F-MC-GPHD
	«Рандомизированное открытое исследование III фазы сравнения эффективности тирзепатида один раз в неделю и инсулина лизпро (100 МЕ/мл) три раза в сутки у пациентов с сахарным диабетом 2 типа при недостаточном контроле гликемии инсулином гларгин (100 МЕ/мл) в сочетании с метформином или без него (SURPASS-6)».
	одобрить

	2
	ЭК-56731
	03.06.2020
	4138966-20-1/ЭС от: 29.05.2020
	ООО «ОСТ Рус», Россия
	о проведении клинического исследования
	RU-KKO-RIV-02-2019
	«Одноцентровое открытое рандомизированное с двумя периодами, двумя последовательностями перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) и Ксарелто®(ривароксабан), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Байер АГ, Германия) у здоровых добровольцев мужского пола при однократном применении натощак».
	одобрить

	3
	ЭК-56732
	03.06.2020
	4138597-20-1/ЭС-П от: 29.05.2020
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия) , Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	56021927PCR3011
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы препарата апалутамид у пациентов с локализованной или местно-распространённой формой рака предстательной железы высокого риска, которым показано проведение радикальной простатэктомии
	одобрить

	4
	ЭК-56733
	03.06.2020
	4138063-20-1/ЭС-П от: 28.05.2020
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	APD334-303
	Открытое расширенное исследование по изучению этрасимода при его применении у пациентов с активной фазой неспецифического язвенного колита средней и тяжелой степени тяжести
	одобрить

	5
	ЭК-56736
	03.06.2020
	4138639-20-1/ЭС-П от: 29.05.2020
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CACZ885V2201C
	Рандомизированное открытое исследование II фазы сравнения канакинумаба и пембролизумаба в виде монотерапии либо в их комбинации при неоадъювантной терапии у пациентов с резектабельным немелкоклеточным раком легкого (CANOPY-N)
	одобрить

	6
	ЭК-56743
	04.06.2020
	4138991-20-1/ЭС-П от 01.06.2020
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания), Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	M18MDP
	Многоцентровое исследование фазы IIb по оценке эффективности и переносимости ModraDoc006/r у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы (МКР РПЖ), пригодных для лечения таксанами
	одобрить

	7
	ЭК-56744
	10.06.2020
	4139184-20-1/ЭС-П от 08.06.2020
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассопшэйтс СиАйЭс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	GS-US-417-0304
	«Многоцентровое, открытое, долгосрочное продленное исследование по оценке безопасности и эффективности филготиниба у пациентов с ревматоидным артритом».
	одобрить

	8
	ЭК-56745
	05.06.2020
	4139038-20-1/ЭС-П от 02.06.2020
	ООО «МИК-ФАРМА», Россия.
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	KI-PENT-001
	Открытое сравнительное рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Пентагаскан, раствор для инъекций 0,5 ммоль/мл (ООО «МедКонтрастСинтез», Россия) в сравнении с препаратом Магневист®, раствор для внутривенного введения, 0,5 ммоль/мл (Байер Фарма АГ, Германия) у пациентов при проведении магнитно-резонансной томографии
	одобрить


	9
	ЭК-56748
	04.06.2020
	4139044-20-1/ЭС-П от 02.06.2020
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	GS-US-431-4566
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы с использованием плацебо и адалимумаба в качестве контроля, в котором оценивается эффективность и безопасность филготиниба у пациентов с активным псориатическим артритом, которые ранее не получали терапии биологическими противоревматическими препаратами, модифицирующими течение заболевания».
	одобрить

	10
	ЭК-56749
	04.06.2020
	4138798-20-1/ЭС-П от 01.06.2020
	ООО «Гепатера», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MYR 301
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное клиническое исследование 3 фазы по изучению эффективности и безопасности препарата Булевиртид у пациентов с хроническим гепатитом В с дельта агентом».
	одобрить

	11
	ЭК-56750
	10.06.2020
	4139282-20-1/ЭС-П от 08.06.2020
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CA209-7FL
	"Рандомизированное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по изучению ниволумаба в комбинации с химиотерапией в неоадъювантном режиме и в комбинации с эндокринотерапией в адъювантном режиме у пациентов с высоким риском прогрессирования эстрогенозависимого (ER+) первичного рака молочной железы без гиперэкспрессии рецептора эпидермального фактора роста (HER2-) (CheckMate 7FL: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 7FL"
	одобрить

	12
	ЭК-56751
	05.06.2020
	4139162-20-1/ЭС от 03.06.2020
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	о проведении клинического исследования
	ВР41743
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 2-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность препарата R06889450 в сравнении с плацебо у пациентов с обострением шизофрении или шизоаффективного расстройства».
	одобрить

	13
	ЭК-56752
	21.05.2020
	4137598-20-1/ЭС-П от 20.05.2020
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	54767414SMM2001
	Рандомизированное исследование II фазы с целью оценки трех режимов дозирования препарата Даратумумаб у пациентов с вялотекущей множественной миеломой
	одобрить

	14
	ЭК-56753
	05.06.2020
	4139062-20-1/ЭС-П от 02.06.2020
	ООО МСД Фармасьютикалс, Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МК-3475-641
	Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы для изучения пембролизумаба (MK-3475) в комбинации с энзалутамидом по сравнению с комбинацией плацебо с энзалутамидом у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы (мКРРПЖ) (KEYNOTE-641).
	одобрить

	15
	ЭК-56754
	04.06.2020
	4138643-20-1/ЭС-П от 01.06.2020
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CLJC242A2201J
	Рандомизированное двойное слепое многоцентровое исследование по оценке безопасности, переносимости и эффективности комбинированной терапии тропифексором (LJN452) и ценикривироком (CVC) у взрослых пациентов с неалкогольным стеатогепатитом (НАСГ) и фиброзом печени (TANDEM).
	одобрить

	16
	ЭК-56755
	09.06.2020
	4139501-20-1/ЭС от 04.06.2020
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	MKI-0320-1
	«Открытое многоцентровое рандомизированное исследование по оценке эффективности и безопасности применения препарата БРЕИНМАКС, капсулы (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) в сравнении с препаратами Мексидол® ФОРТЕ 250, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ООО «НПК «ФАРМАСОФТ», Россия), и МИЛДРОНАТ®, капсулы (АО «Гриндекс», Латвия) у пациентов с ишемическим инсультом в раннем восстановительном периоде».
	одобрить

	17
	ЭК-56756
	09.06.2020
	4139502-20-1/ЭС от 04.06.2020
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	MKI/0320-2
	«Открытое многоцентровое рандомизированное исследование по оценке эффективности и безопасности применения препарата БРЕЙНМАКС, раствор для внутривенного и внутримышечного введения (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) в сравнении с препаратами Мексидол®, раствор для внутривенного и внутримышечного введения (ООО «НПК«ФАРМАСОФТ», Россия) и МИЛДРОНАТ®, раствор для внутривенного, внутримышечного и парабульбарного введения (АО «Гриндекс», Латвия) у пациентов с ишемическим инсультом в остром и раннем восстановительном периоде».
	одобрить

	18
	ЭК-56757
	09.06.2020
	4139500-20-1/ЭС от 04.06.2020
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	СФ/03-20-1/9
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Сунитиниб, капсулы 50 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Сутент®, капсулы 50 мг (Пфайзер Инк, США) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	19
	ЭК-56758
	10.06.2020
	4139928-20-1/ЭС от 09.06.2020
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	СФ/03-20-1/3
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Этравирин, таблетки, 200 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Интеленс®, таблетки, 200 мг (ООО «Джонсон & Джонсон»,  добровольцев». Россия) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	20
	ЭК-56759
	04.06.2020
	4138958-20-1/ЭС-П от 01.06.2020
	ООО «ЭббВи», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	M16-045
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование фазы 3 для оценки Упадацитиниба у подростков и взрослых с атопическим дерматитом от средней до тяжелой степени».
	одобрить

	21
	ЭК-56760
	10.06.2020
	4138983-20-1/ЭС-П от 08.06.2020
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	192024-095
	Сравнение биматопроста с замедленным высвобождением и селективной лазерной трабекулопластики у пациентов с открытоугольной глаукомой или офтальмогипертензией
	одобрить

	22
	ЭК-56761
	10.06.2020
	4139826-20-1/ЭС от 09.06.2020
	Представительство компании Янссен Фармацевтика НВ (Бельгия), Россия
	о проведении клинического исследования
	CNT01959LUN2001
	«Двойное- слепое, много центровое, плацебо-контролируемое, рандомизированное исследование гуселькумаба в параллельных группах пациентов с активным волчаночным нефритом».
	одобрить


	23
	ЭК-56762
	10.06.2020
	4139820-20-1/ЭС от 05.06.2020
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	СФ/03-20-1/7
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эверолимус, таблетки, 2,5 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Афинитор®, таблетки, 2,5 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) с  добровольцев». участием здоровых
	одобрить

	24
	ЭК-56763
	10.06.2020
	4138734-20-1/ЭС от 08.06.2020
	ООО «ПСК Фарма», Россия
	о проведении клинического исследования
	ВЕ-12032020-TicPSK
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной  биоэквивалентности препаратов Тикагрелор таблетки, фармакокинетики и покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (ООО «ПСК Фарма», Россия) и Брилинта® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (АстраЗенека АБ, Швеция) с участием здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	25
	ЭК-56764
	10.06.2020
	4139766-20-1/ЭС от: 09.06.2020 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о проведении клинического исследования
	SCD411-CP101
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы, в котором сравнивается эффективность, безопасность, переносимость, фармакокинетика и иммуногенность препарата SCD411 и препарата Эйлеа® у пациентов с неоваскулярной возрастной макулярной дегенерацией».
	одобрить

	26
	ЭК-56765
	09.06.2020
	4139327-20-1/ЭС от: 04.06.2020
	ООО "АксельФарм", Россия
	о проведении клинического исследования
	SUN-Axel 2020
	«Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двумя периодами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Сунитиниб, капсулы, 50 мг, производства ООО «ОнкоТаргет», Россия, и Сутент®, капсулы, 50 мг, производства «Пфайзер Италия С.р.Л.», Италия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	27
	ЭК-56767
	09.06.2020
	4139402-20-1/ЭС от: 04.06.2020
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	ММА/0320-3/3
	Открытое рандомизированное перекрестное репликативное четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ралтегравир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Исентресс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	28
	ЭК-56768
	09.06.2020
	4139643-20-1/ЭС от: 04.06.2020 
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	СФ/03-20-1/5
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пазопаниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Вотриент®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	29
	ЭК-56772
	09.06.2020
	4139272-20-1/ЭС от: 03.06.2020 
	ООО «Вириом», Россия
	о проведении клинического исследования
	HIV-VM1500ALAI-02
	Открытое, рандомизированное исследование оценки эффективности, безопасности и подбора дозы препарата VM-1500A-LAI у ВИЧ-инфицированных пациентов, переведенных с предшествующей стабильной терапии (ННИОТ+2НИОТ), включающей препарат ЭЛПИДА®.
	одобрить

	30
	ЭК-56773
	10.06.2020
	4139257-20-1/ЭС-П от: 08.06.2020 
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А."
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	I8F-MC-GPGN
	«Влияние тирзепатида в сравнении с дулаглутидом на развитие основных неблагоприятных сердечно-сосудистых событий у пациентов с сахарным диабетом 2 типа» (SURPASS-CVOT).
	одобрить

	31
	ЭК-56775
	10.06.2020
	4139060-20-1/ЭС-П от: 08.06.2020 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CLOU064A2201
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование IIb фазы с поиском оптимальной дозы для изучения эффективности, безопасности и переносимости препарата LOU064 у взрослых пациентов с хронической спонтанной крапивницей, неадекватно контролируемой H1-антигистаминными препаратами
	одобрить

	32
	ЭК-56776
	10.06.2020
	4139355-20-1/ЭС-П от: 09.06.2020 
	Общество с ограниченной ответственностью «Синеос Хелс РУС»
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ARGX-113-1705 (ADAPT+)
	«Долгосрочное, открытое, многоцентровое исследование фазы 3 без контрольной группы продолженное от исследования ARGX-113-1704, по оценке безопасности и переносимости препарата ARGX-113 у пациентов с тяжелой миастенией с генерализованной мышечной слабостью».
	одобрить

	33
	ЭК-56777
	10.06.2020
	4139283-20-1/ЭС-П от: 08.06.2020 
	Общество с ограниченной ответственностью "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	СА209-901
	«Рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке ниволумаба в комбинации с ипилимумабом или стандартной химиотерапией в сравнении со стандартной химиотерапией у пациентов с неоперабельным или метастатическим уротелиальным раком, ранее не получавших лечение (CheckMate 901: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 901)».
	одобрить

	34
	ЭК-56778
	10.06.2020
	4139420-20-1/ЭС-П от: 09.06.2020 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	FGCL-4592-082
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для изучения эффективности и безопасности роксадустата (FG-4592) при лечении анемии у пациентов в группе меньшего риска миелодиспластического синдрома (МДС) с низкой эритроцитарной трансфузионной нагрузкой (НТН)».
	одобрить

	35
	ЭК-56781
	09.06.2020
	4139706-20-1/ЭС от: 04.06.2020
	ООО «Гротекс», Россия
	о проведении клинического исследования
	SP-7
	«Открытое рандомизированное с адаптивным дизайном исследование сравнительной фармакокинетики, биодоступности и безопасности препаратов Трекрезан®, сироп 20 мг/мл (ООО «Гротекс», Россия) и Трекрезан®, таблетки 200 мг (ООО «Гротекс», Россия) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	36
	ЭК-56782
	05.06.2020
	4139097-20-1/ЭС от: 02.06.2020 
	Представительством «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	о проведении клинического исследования
	MS200527_0082
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, контролируемое активным препаратом, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности эвобрутиниба в сравнении с терифлуномидом у участников с рецидивирующим рассеянным склерозом».
	одобрить

	37
	ЭК-56785
	09.06.2020
	4136610-20-1/ЭС от: 04.06.2020
	АО «БАЙЕР», Россия
	о проведении клинического исследования
	20103
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности финеренона в отношении заболеваемости и смертности у пациентов с хронической сердечной недостаточностью (класс NYHA II-IV) и фракцией выброса левого желудочка >40%».
	одобрить

	38
	ЭК-56786
	05.06.2020
	4139214-20-1/ЭС от: 02.06.2020 
	АО «БАЙЕР», Россия
	о проведении клинического исследования
	20115
	«Рандомизированное двойное-слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование в параллельных группах для оценки безопасности и переносимости ежемесячных подкожных инъекций низкой и высокой дозы озоцимаба у пациентов с терминальной стадией хронической почечной недостаточности, находящимися на регулярном гемодиализе».
	одобрить

	39
	ЭК-56787
	10.06.2020
	4139648-20-1/ЭС от: 08.06.2020 
	ООО «Пфайзер Инновации», Россия
	о проведении клинического исследования
	В7921023
	«24-недельное рандомизированное двойное слепое многоцентровое исследование в параллельных группах с активным препаратом сравнения для оценки эффективности и безопасности PF-06650833, PF -06651600 и тофацитиниба, как в качестве монотерапии, так и в комбинации, у пациентов с ревматоидным артритом от средней до тяжелой степени тяжести в активной форме и недостаточным ответом на терапию метотрексатом».
	не одобрить

	40
	ЭК-56792
	10.06.2020
	4139647-20-1/ЭС от: 08.06.2020 
	АО «ФП «Оболенское», Россия
	о проведении клинического исследования
	08-RAC-GS-CT-02
	«Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Диасек® и препарата сравнения».
	одобрить

	41
	ЭК-56793
	10.06.2020
	4139739-20-1/ЭС от: 09.06.2020 
	ООО «Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч», Россия
	о проведении клинического исследования
	Gyn-BF-FK-2019
	«Открытое, рандомизированное перекрестное с двумя периодами исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препаратов Гинокапс Бифорте, капсулы вагинальные (метронидазол 750 мг,миконазола нитрат 200 мг), УП «Минскинтеркапс», Республика Беларусь, и препарата сравнения НеоПенотран® форте, суппозитории вагинальные (метронидазол 750 мг, миконазола нитрат 200 мг), Эксэлтис Илач Сан. Be Тик. А.С, Турция, при однократном интравагинальном введении у здоровых добровольцев женского пола».
	не одобрить

	42
	ЭК-56794
	04.06.2020
	4138981-20-1/ЭС-П от: 02.06.2020 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" Великобритания
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	GFT505-315-1
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата элафибранор у пациентов с неалкогольным стеатогепатитом (НАСГ) и фиброзом печени
	одобрить

	43
	ЭК-56795
	05.06.2020
	4139168-20-1/ЭС-П от: 02.06.2020 
	Представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	WA40404
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование IIIb фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность окрелизумаба у взрослых пациентов с первично-прогрессирующим рассеянным склерозом.
	одобрить

	44
	ЭК-56796
	04.06.2020
	4139092-20-1/ЭС от: 01.06.2020
	ООО «НТФФ «ПОЛИСАН»
	о проведении клинического исследования
	REM-I-2019
	«Открытое, нерандомизированное трехэтапное последовательное исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата РЕМАКСОЛ® (REMAXOL®) раствор для инфузий (ООО «НТФФ «ПОЛИСАН») при однократном внутривенном инфузионном введении с различной скоростью здоровым добровольцам, и препарата РЕМАКСОЛ® (REMAXOL®) раствор для инфузий (ООО «НТФФ «ПОЛИСАН») при однократном внутривенном инфузионном введении с различной скоростью здоровым добровольцам».
	одобрить

	45
	ЭК-56797
	04.06.2020
	4139013-20-1/ЭС от: 01.06.2020 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	о проведении клинического исследования
	56021927PCR3015
	"Рандомизированное, контролируемое, многоцентровое, открытое исследование эффективности и безопасности добавления апалутамида к лучевой терапии в сочетании с агонистом ЛГРГ у пациентов с гормоночувствительным раком предстательной железы высокого риска с положительным ПСМА-ПЭТ и с наблюдением за группой пациентов с отрицательным ПСМА-ПЭТ"
	одобрить

	46
	ЭК-56798
	05.06.2020
	4139213-20-1/ЭС-П от: 02.06.2020 
	Представительство «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МO39193
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности атезолизумаба в комбинации с химиотерапией у пациентов с быстро прогрессирующим (неоперабельным местно-распространенным или метастатическим) тройным негативным раком молочной железы".
	одобрить

	47
	ЭК-56799
	10.06.2020
	4139102-20-1/ЭС-П от: 08.06.2020 
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о проведении клинического исследования
	D9670C00001
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы по сравнению трастузумаба дерукстекана с химиотерапией по выбору исследователя у пациентов с гормон-рецептор-положительным раком молочной железы, с низким уровнем экспрессии HER2 и прогрессированием заболевания на фоне эндокринной терапии при метастатическом раке молочной железы (DESTINY-Breast06)».
	одобрить

	48
	ЭК-56801
	04.06.2020
	4138727-20-1/ЭС-П от: 01.06.2020
	АО "ГЕНЕРИУМ",Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	APD-SMG-I
	Многоцентровое открытое мультикогортное исследование безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики и иммуногенности препарата GNR-051 (АО «ГЕНЕРИУМ», Россия) в возрастающих дозах у пациентов с распространенными формами злокачественных новообразований различных локализаций.
	одобрить

	49
	ЭК-56802
	04.06.2020
	4139074-20-1/ЭС-П от: 02.06.2020 
	OOO "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CTQJ230A12301
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по оценке влияния снижения уровня липопротеина (a) с помощью TQJ230 на возникновение значимых сердечно-сосудистых явлений у пациентов с манифестными сердечно-сосудистыми заболеваниями.
	одобрить

	50
	ЭК-56803
	04.06.2020
	4139098-20-1/ЭС от: 02.06.2020 
	Представительством «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	о проведении клинического исследования
	MS200527 0080
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, контролируемое активным препаратом, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности эвобрутиниба в сравнении с терифлуномидом у участников с рецидивирующим рассеянным склерозом».
	одобрить

	51
	ЭК-56804
	05.06.2020
	4139169-20-1/ЭС-П от: 02.06.2020
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	WO29636
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование III фазы препарата атезолизумаба (антитело ANTI-PD-L1) в сравнении с наблюдением в качестве адьювантной терапии у пациентов с мышечно-инвазивной уротелиальной карциномой высокого риска после хирургической резекции.
	одобрить

	52
	ЭК-56810
	16.06.2020
	4140040-20-1/ЭС от: 10.06.2020 
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	MKI/0320-6
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакодинамики (фармакодинамической эквивалентности), безопасности и переносимости препаратов Надропарин кальция, раствор для подкожного введения (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) при однократном подкожном и внутривенном введении здоровым добровольцам».
	одобрить

	53
	ЭК-56811
	16.06.2020
	4140041-20-1/ЭС от 09.06.2020
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	MKI/0320-5
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакодинамики (фармакодинамической эквивалентности), безопасности и переносимости препаратов Эноксапарин натрия, раствор для инъекций (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Клексан®, раствор для инъекций (Санофи-Авентис Франс, Франция) при однократном подкожном и внутривенном введении здоровым добровольцам».
	одобрить

	54
	ЭК-56814
	04.06.2020
	4138988-20-1/ЭС от: 01.06.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия 
	о проведении клинического исследования
	D967LC00001
	«Многоцентровое, открытое исследование фазы 1b/2 с повышением дозы и определением максимально переносимой дозы для изучения безопасности, переносимости, фармакокинетики, иммуногенности и противоопухолевой активности трастузумаба дерукстекана (T-DXd) в виде монотерапии и в комбинациях у взрослых пациентов с HER2 гиперэкспрессирующим раком желудка (DESTINY-Gastric03)».
	одобрить

	55
	ЭК-56819
	05.06.2020
	4139320-20-1/ЭС-П от: 02.06.2020 
	ООО "ГЕРОФАРМ", Россия
	о проведении клинического исследования
	GP30151-P4-11
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов GP30151, таблетки для приема внутрь, покрытые пленочной оболочкой, 245 мг + 200 мг (ООО "ГЕРОФАРМ", Россия) и Трувада®, таблетки для приема внутрь, покрытые пленочной оболочкой, 245 мг + 200 мг (Гилеад Сайенсиз Айелэнд ЮСи, Ирландия) с участием здоровых добровольцев после приема пищи.
	одобрить

	56
	ЭК-56820
	05.06.2020
	4139212-20-1/ЭС от: 03.06.2020
	Представительством «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	GR41984
	Многоцентровое рандомизированное исследование III фазы с двойной маскировкой и контролем активным препаратом сравнения по оценке эффективности и безопасности Фарицимаба у пациентов с макулярным отеком вследствие окклюзии ветви вены сетчатки.
	одобрить

	57
	ЭК-56821
	05.06.2020
	4139166-20-1/ЭС от: 03.06.2020 
	Представительством «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	GR41986
	Многоцентровое рандомизированное исследование III фазы с двойной маскировкой и контролем активным препаратом сравнения по оценке эффективности и безопасности Фарицимаба у пациентов с макулярным отеком вследствие окклюзии центральной вены сетчатки или гемиретинальной венозной окклюзии.
	одобрить

	58
	ЭК-56822
	04.06.2020
	4139108-20-1/ЭС от: 01.06.2020 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	LP0160-1396
	Эффективность и безопасность терапии бродалумабом подростков в возрасте от 12 до 17 лет со среднетяжелым или тяжелым бляшечным псориазом; EMBRACE 1.
	одобрить

	59
	ЭК-56823
	10.06.2020
	4139258-20-1/ЭС-П от: 08.06.2020
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А."
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	I5Q-MC-CGAX
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности галканезумаба у пациентов с эпизодической мигренью - исследование PERSIST»
	одобрить

	60
	ЭК-56824
	16.06.2020
	4140118-20-1/ЭС от: 11.06.2020 
	Представительством "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	о проведении клинического исследования
	MS200647_0020 
	«Открытое, многоцентровое исследование II фазы монотерапии бинтрафуспом альфа (M7824) у пациентов с HMGA2-экспрессивным, трижды негативным раком молочной железы, характеризующимся экспрессией гена HMGA2».
	одобрить

	61
	ЭК-56825
	16.06.2020
	4139841-20-1/ЭС от: 10.06.2020 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о проведении клинического исследования
	OP-108
	«Рандомизированное контролируемое, открытое исследование III фазы с целью сравнительной оценки мелфлуфена, применяемого в сочетании с даратумумабом, и даратумумаба при лечении пациентов c рецидивирующей или рецидивирующей и рефрактерной множественной миеломой».
	одобрить

	62
	ЭК-56832
	23.06.2020
	4139952-20-1/ЭС-П от: 19.06.2020 
	ООО "Сэлвим"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	SAL-GAL-S0318
	«Многоцентровое двойное-слепое плацебо-контролируемое рандомизированное в параллельных группах исследование эффективности и безопасности препарата Галавит®, суппозитории ректальные, 100 мг, производства ООО «Сэлвим», Россия, в комплексной терапии обострения хронического сальпингоофорита».
	одобрить

	63
	ЭК-56833
	23.06.2020
	4140494-20-1/ЭС от: 17.06.2020 
	ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России (филиал «Медгамал» ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России)
	о проведении клинического исследования
	01-АТ-2020
	Открытое исследование безопасности и фармакокинетики лекарственного препарата для экстренной профилактики и терапии болезни вызванной вирусом Эбола на основе гуманизированных моноклональных антител, раствор для инфузий, при однократном применении у здоровых добровольцев в 3 группах с эскалацией дозы.
	одобрить

	64
	ЭК-56835
	19.06.2020
	4139960-20-1/ЭС-П от 19.06.2020
	ООО "СинтерактХКР РУС", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	IMCgp100-202
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое, фазы II исследование безопасности и эффективности IMCgp100 по сравнению с терапией по выбору исследователя у ранее не получавших лечения, HLA-A*0201-положительных пациентов с распространенной стадией увеальной меланомы
	одобрить

	65
	ЭК-56839
	23.06.2020
	4124980-20-1/ЭС-2 от 17.06.2020
	ООО "ФАРМАРТИС ИНТЕРНЕШНЛ"
	о проведении клинического исследования
	PhaI-PC-0219
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, многоцентровое клиническое исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата PhaI-PC, капсулы 2 мг (ООО «ФармАртис Интернешнл», Россия) и препарата Целебрекс®, капсулы 200 мг (Пфайзер Инк, США) в качестве симптоматической терапии остеоартроза коленных суставов.
	одобрить

	66
	ЭК-56844
	02.07.2020
	4141888-20-1/ЭС от: 29.06.2020 
	ООО «ЛИНА М», Россия
	о проведении клинического исследования
	ГКБ4-COVID 01.06.20
	Пилотное, рандомизированное, контролируемое в параллельных группах, малоинтервенционное, одноцентровое, терапевтическое, клиническое исследование комбинированной ингаляционной смеси препарата «ТРИАВИР®» (производства АО «ЭкоФармПлюс», Россия по заказу ООО «ЛИНА М») для профилактики и лечения COVID-19: у пациентов 25-90 лет.
	не одобрить

	67
	ЭК-56855
	06.07.2020
	4142123-20-1/ЭС-П от 30.06.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ACE-ID-201/ D822FC00001
	Открытое рандомизированное исследование второй фазы для оценки эффективности и безопасности акалабрутиниба в сочетании с оптимальной поддерживающей терапией по сравнению с только оптимальной поддерживающей терапией у пациентов, госпитализированных с COVID-19


	одобрить

	68
	ЭК-56856
	06.07.2020
	4140479-20-1/ЭС от 02.07.2020
	ООО "иФарма", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ABC-201
	Опаганиб, ингибитор сфингозинкиназы-2 (SK2) при пневмонии COVID-19: рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 2/3 у взрослых пациентов, госпитализированных с тяжелой SARS-CoV-2-позитивной пневмонией
	одобрить

	69
	ЭК-56857
	06.07.2020
	4142184-20-1/ЭС от 30.06.2020
	АО "МираксБиоФарма", Россия
	о проведении клинического исследования 
	Цез-Вир-206
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Цезарокс в лекарственной форме капсулы в лечении коронавирусной пневмонии
	одобрить

	70
	ЭК-56858
	07.07.2020
	4135286-20-1/ЭС-2 от: 06.07.2020 
	ФБУН ГНЦ «Вектор» Роспотребнадзора, Россия 
	о проведении клинического исследования
	VACA6 - 01/20
	«Двойное слепое сравнительное рандомизированное плацебо-контролируемое исследование иммуногенности, реактогенности и безопасности вакцины против натуральной оспы и других ортопоксвирусных инфекций на основе вируса осповакцины живой культуральной (Вакцина УАСД6) на добровольцах в возрасте 18-60 лет».
	одобрить

	71
	ЭК-56860
	07.07.2020
	4142521-20-1/ЭС-П от 06.07.2020
	ООО "Новартис Фарма", Россия 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CDFV890D12201
	Рандомизированное контролируемое открытое многоцентровое исследование II фазы с целью оценки эффективности и безопасности препарата DFV890 для лечения пациентов, инфицированных SARS-CoV-2, с вызванной COVID-19 пневмонией и нарушением функции дыхания
	одобрить


