Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 241 от 13.08.2020 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-56882
	03.07.2020
	4140473-20-1/ЭС-П от: 23.06.2020 


	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений
	564-00
	Рандомизированное, двойное слепое плацебоконтролируемое клиническое исследование III фазы для изучения применения Пембролизумаба (MK-3475) в режиме монотерапии в качестве адъювантной терапии почечно-клеточной карциномы после нефрэктомии (KEYNOTE-564)
	одобрить

	2
	ЭК-56883
	03.07.2020
	4140770-20-1/ЭС-П от: 26.06.2020 


	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	изменения, внесенные в материалы клинического исследования
	АС-065АЗ10
	«Рандомизированное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое исследование с достижением определенного числа клинических событий, Проводимое в параллельных группах, последовательных когортах с последующим открытым периодом для оценки эффективности и безопасности селексипага в качестве дополнения к стандартной терапии у детей в возрасте от >2 до 18 лет с легочной артериальной гипертензией» (SALTO).
	одобрить

	3
	ЭК-56884
	03.07.2020
	4140830-20-1/ЭС-П от: 26.06.2020 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	изменения, внесенные в материалы клинического исследования
	MK-6482-005
	Открытое, рандомизированное исследование III фазы для сравнения препарата MK-6482 с эверолимусом у пациентов с распространенной почечно-клеточной карциномой после прогрессии на фоне терапии ингибитором PD-1/L1 и VEGF-таргетной терапии
	одобрить

	4
	ЭК-56885
	03.07.2020
	4140785-20-1/ЭС-П от: 25.06.2020 
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	изменения, внесенные в материалы клинического исследования
	CINC424G12201
	«Открытое многоцентровое исследование II фазы для изучения добавления руксолитиниба к кортикостероидам в единственной группе педиатрических пациентов с умеренной или тяжёлой хронической реакцией «трансплантат против хозяина» после аллогенной трансплантации стволовых клеток».
	одобрить

	5
	ЭК-56886
	03.07.2020
	4140640-20-1/ЭС от: 18.06.2020
	ООО «Берингер Ингельхайм», Россия
	об одобрении клин. исследования
	1305-0013
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах пациентов с идиопатическим легочным фиброзом (ИЛФ) по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата BI 1015550 для приема внутрь в течение 12 недель».
	одобрить

	6
	ЭК-56900
	03.07.2020
	4141111-20-1/ЭС от: 25.06.2020 
	Филиалом ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении клин. исследования
	XL 184-315
	«Рандомизированное, открытое, контролируемое исследование фазы 3 препарата кабозантиниб (XL 184) в комбинации с атезолизумабом по сравнению со вторым препаратом новой гормональной терапии (НГТ) у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы».
	одобрить

	7
	ЭК-56901
	03.07.2020
	4140703-20-1/ЭС от: 19.06.2020
	Представительтво «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении клин. исследования
	Y042137
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки атезолизумаба в комбинации с тираголумабом (антителом к tigit) или без него у пациентов с неоперабельным местнораспространенным плоскоклеточным раком пищевода».
	одобрить

	8
	ЭК-56902
	03.07.2020
	4140862-20-1/ЭС-П от: 26.06.2020 
	Акционерное общество "Фармасинтез", Россия
	изменения, внесенные в материалы клинического исследования
	LINZ-02/2018
	Многоцентровое, проспективное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование по оценке эффективности и переносимости режима химиотерапии, включающего препарат линезолид, у больных туберкулезом легких с множественной лекарственной устойчивостью M. tuberculosis.
	одобрить

	9
	ЭК-56903
	03.07.2020
	4140309-20-1/ЭС-П от: 22.06.2020
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	изменения,  внесенные в материалы клинического исследования
	54767414MMY3004
	"Исследование III фазы терапии Даратумумабом, Бортезомибом и Дексаметазоном в сравнении с терапией Бортезомибом и Дексаметазоном у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой"
	одобрить

	10
	ЭК-56904
	03.07.2020
	4140472-20-1/ЭС-П от: 23.06.2020
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	изменения, внесенные в материалы клинического исследования
	МК-8591А-019
	«Рандомизированное клиническое исследование 3 фазы, проводимое у ранее уже получивших значительный объем терапии пациентов, инфицированных ВИЧ-1, для оценки противовирусной активности препаратов ислатравир (ISL), доравирин (DOR) и доравирин/ислатравир (DOR/ISL) в слепом режиме, в каждом случае - по сравнению с плацебо, а также для оценки противовирусной активности, безопасности и переносимости препарата доравирин/ислатравир (DOR/ISL) в открытом режиме».
	одобрить

	11
	ЭК-57062
	05.08.2020
	4145056-20-1/ЭС-П от 30.07.2020
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия
	о внесении изменений в протокол 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

	12
	ЭК-57063
	05.08.2020
	4145222-20-1/ЭС-П от 04.08.2020
	АО "Р-Фарм", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CL01072079
	Международное, многоцентровое, адаптивное, рандомизированное, открытое, контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата Радотиниб в лечении госпитализированных пациентов с инфекцией, вызванной коронавирусом SARS-CoV-2 (COVID-19)
	одобрить

	13
	ЭК-57064
	06.08.2020
	4145111-20-1/ЭС от 05.08.2020
	ООО "Клинические исследования и Разработки", Россия
	о проведении клинического исследования препарата IMU-838 (Видофлудимус кальция)
	P2-IMU-838-COV
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование для оценки эффективности, безопасности и переносимости IMU-838 в качестве дополнения к выбранной исследователем стандартной терапии, у пациентов с коронавирусной болезнью 19
	одобрить

	14
	ЭК-57065
	10.08.2020
	4144793-20-1/ЭС-2 от 10.08.2020
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия
	о проведении клинического исследования
	Prometheus_Rus
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности, реактогенности и безопасности рекомбинантной вакцины Ad5-nCoV против новой коронавирусной инфекции у взрослых добровольцев/
	одобрить

	15
	ЭК-57066
	10.08.2020
	4145867-20-1/ЭС от 10.08.2020г.
	представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ", Австрия
	о проведении клинического исследования AZD1222
	D8111C00001
	Открытое исследование III фазы для определения безопасности и иммуногенности препарата AZD1222, нереплицирующейся векторной вакцины ChAdOx1, для профилактики новой коронавирусной инфекции COVID-19 у взрослых
	одобрить

	16
	ЭК-57067
	11.08.2020
	4145929-20-1/ЭС от 10.08.2020
	Парексель Интернешнл (РУС), Россия
	о проведении клинического исследования препарата TL-895
	TL-895-202
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование 1/2 фазы препарата TL-895 в сочетании со стандартными схемами лечения в сравнении со стандартными схемами лечения КОВИД-19 у пациентов, больных раком
	одобрить

	17
	ЭК-57068
	11.08.2020
	4146152-20-1/ЭС от 11.08.2020
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	о проведении клинического исследования препарата CNTO136 (Сирукумаб)
	CNTO136COV2001
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2 фазы для оценки эффективности и безопасности сирукумаба при подтвержденном тяжелом или критическом заболевании COVID-19
	одобрить

	18
	ЭК-57069
	11.08.2020
	4145921-20-1/ЭС от 11.08.2020г.
	ООО "А.К.Р.-Сервис", Россия
	о проведении клинического исследования препарата жидкий раствор ZnAg
	CNMZnAg.201
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности жидкого раствора ZnAg при лечении амбулаторных пациентов с острыми симптомами новой коронавирусной инфекции CОVID-19
	не одобрить

	19
	ЭК-57070
	11.08.2020
	4145986-20-1/ЭС от: 11.08.2020
	АО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	о проведении клинического исследования препарата GSK3196165 (Отилимаб)
	214094
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности отилимаба, применяющегося внутривенно у пациентов с тяжелым поражением легких, которое вызвано заболеванием COVID-19
	одобрить


