Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 242 от 25.08.2020 г.
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-56924
	13.07.2020
	4141222-20-1/ЭС от 26.06.2020
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	о проведении клинического исследования
	20/19
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ситаглиптин Канон, таблетки, «Канонфарма продакшн», Россия) и покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ЗАО препарата Янувия®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	2
	ЭК-56925
	13.07.2020
	4141219-20-1/ЭС от 26.06.2020
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	о проведении клинического исследования
	06/20
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Солифенацин Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата Везикар, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды) при приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	3
	ЭК-56926
	13.07.2020
	4141221-20-1/ЭС от 26.06.2020
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	о проведении клинического исследования
	22/19
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Амлодипин + Периндоприл Канон,  продакшн», Россия) и препарата таблетки 10 мг + 10 мг (ЗАО «Канонфарма Престанс®, таблетки 10 мг + 10 мг (Лаборатории Сервье, Франция), у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	4
	ЭК-56927
	13.07.2020
	4140392-20-1/ЭС от 29.06.2020
	АО «Медисорб», Россия
	о проведении клинического исследования
	20.38
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Ситаглиптин Медисорб таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 100 мг (АО «Медисорб», Россия) и Янувия® таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 100 мг («Мерк Шарп и Доум Б.В.», Нидерланды) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	5
	ЭК-56928
	13.07.2020
	4141568-20-1/ЭС-П от 30.06.2020
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	внесение изменений
	D933AC00001
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое мультирегиональное международное исследование III фазы для оценки применения дурвалумаба в комбинации с гемцитабином и цисплатином по сравнению с плацебо в комбинации с гемцитабином и цисплатином в качестве первой линии терапии пациентов с распространенным билиарным раком (TOPAZ-1)».
	одобрить

	6
	ЭК-56929
	13.07.2020
	4141393-20-1/ЭС-П от 30.06.2020
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	внесение изменений
	CMEK162B2301
	«Состоящее из 2 частей рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы по сравнению комбинированной терапии препаратами МЕК162 и LGX818 и монотерапии препаратом LGX818 и монотерапии вемурафенибом у пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой при наличии мутаций BRAF V600»


	одобрить

	7
	ЭК-56930
	13.07.2020
	4141361-20-1/ЭС-П от 30.06.2020
	Представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия), Москва
	внесение изменений
	MIT-Do001-C301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое для оценки эффективности и безопасности эстетрола, применяемого для устранения вазомоторных симптомов умеренной и выраженной степени у женщин в постменопаузе (исследование E4Comfort I)
	одобрить

	8
	ЭК-56931
	13.07.2020
	4141321-20-1/ЭС-П от 30.06.2020
	ООО ЭббВи, Россия
	внесение изменений
	М14-031
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения терапии бортезомибом и дексаметазоном в сочетании с венетоклаксом или плацебо у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой, у которых сохраняется чувствительность к ингибиторам протеасом, либо которые ранее не получали данные препараты»
	одобрить

	9
	ЭК-56932
	13.07.2020
	4141265-20-1/ЭС-П от 30.06.2020
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания), Россия
	внесение изменений
	17777
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы III препарата даролутамид (ODM-201) в сравнении с плацебо в дополнение к стандартной андрогендепривационной терапии с доцетакселом у пациентов с метастатическим гормоночувствительным раком предстательной железы
	одобрить

	10
	ЭК-56938
	13.07.2020
	4141217-20-1/ЭС от 26.06.2020
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	о проведении клинического исследования 
	05/20
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Ривастигмин Канон, капсулы, 6 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата Экселон®, капсулы, 2 × 3 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) при приеме натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	11
	ЭК-56941
	13.07.2020
	4141541-20-1/ЭС-П от: 30.06.2020 
	ООО "Клинические Исследования и Разработки", Россия
	внесение изменений
	HS-19-647
	Многоцентровое открытое исследовании, с одной когортой пациентов, 3 фазы, по оценке долгосрочной безопасности октреотида депо (CAM2029) для подкожного введения у пациентов с акромегалией.
	одобрить

	12
	ЭК-56942
	13.07.2020
	4141542-20-1/ЭС-П от: 30.06.2020
	ООО "Клинические Исследования и Разработки", Россия
	внесение изменений
	HS-18-633
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо- контролируемое, фаза 3, многоцентровое исследование по оценке эффективности и безопасности октреотида депо (CAM2029) для подкожного введения у пациентов с акромегалией.
	одобрить

	13
	ЭК-56943
	13.07.2020
	4141303-20-1/ЭС-П от: 30.06.2020
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция.
	внесение изменений
	EFC16461
	Мастер протокол двух рандомизированных, двойных слепых, плацебо-контролируемых, в параллельных группах, многоцентровых исследований препарата дупилумаб у пациентов с хронической спонтанной крапивницей, симптомы которой сохраняются несмотря на лечение Н1 антигистаминными препаратами, у пациентов без предшествующего лечения омализумабом, и у пациентов c непереносимостью или с неполным ответом на омализумаб
	одобрить

	14
	ЭК-56944
	13.07.2020
	4140027-20-1/ЭС от: 30.06.2020
	Московское представительство Акционерного Общества «Эли Лилли Восток С.А.»
	о проведении клинического исследования
	J1P-MC-KFAJ
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование II фазы применения препарата LY3471851 (NKTR 358) у взрослых пациентов с системной красной волчанкой».
	одобрить

	15
	ЭК-56945
	13.07.2020
	4141459-20-1/ЭС от: 30.06.2020
	ООО «МСД Фармасьютикалс»
	о проведении клинического исследования
	МК-5592-127
	«Открытое, неконтролируемое исследование II фазы в последовательных группах пациентов для оценки фармакокинетики, безопасности и переносимости Позаконазола (POS, МК-5592) внутривенно и в виде порошка для приготовления суспензии для приема внутрь у детей до <2 лет с возможной, вероятной или доказанной инвазивной грибковой инфекцией».
	одобрить

	16
	ЭК-56946
	13.07.2020
	4141514-20-1/ЭС-П от: 30.06.2020 
	ООО «Новартис Фарма»
	внесение изменений
	CAIN457F2304
	«Трехкомпонентное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по изучению эффективности и безопасности секукинумаба при псориатическом и энтезитном подтипах ювенильного идиопатического артрита»
	одобрить

	17
	ЭК-56947
	13.07.2020
	4141503-20-1/ЭС-П от: 30.06.2020 
	Представительство АО «Санофи-авентис групп» (Франция)
	внесение изменений
	EFC16459
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, в параллельных группах исследование по оценке эффективности и безопасности дупилумаба у пациентов с узловатой почесухой, которая недостаточно контролируется препаратами для наружного применения или когда эти препараты не рекомендуются».
	одобрить

	18
	ЭК-56949
	20.07.2020
	4141113-20-1/ЭС от 25.06.2020
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	о проведении клинического исследования
	CA209-74W
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по изучению сочетания ниволумаба и ипилимумаба, монотерапии ниволумабом или плацебо в комбинации с трансартериальной химиоэмболизацией (ТАХЭ) у пациентов с гепатоцеллюлярной карциномой (ГЦК) промежуточной стадии»
	одобрить

	19
	ЭК-56950
	13.07.2020
	4137037-20-1/ЭС от 29.04.2020
	ООО "иФарма", Россия
	о проведении клинического исследования 
	04-CL-1904
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке безопасности и эффективности истароксима у пациентов с прекардиогенным шоком (SEISMiC)
	не одобрить

	20
	ЭК-56951
	13.07.2020
	4141268-20-1/ЭС от 26.06.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о проведении клинического исследования
	D967VC00001
	Многоцентровое открытое исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности трастузумаба дерукстекана (T-DXd, DS-8201a) в лечении отдельных HER2-экспрессирующих опухолей (DESTINY-PanTumor02)
	одобрить

	21
	ЭК-56952
	13.07.2020
	4140983-20-1/ЭС-П от 30.06.2020
	биоРаси, ЭЛ-ЭЛ-СИ, Россия
	внесение изменений
	APL2-307
	Многоцентровое открытое нерандомизированное продолжение исследования в целях оценки безопасности и эффективности препарата APL-2 при долгосрочном применении для лечения пациентов с пароксизмальной ночной гемоглобинурией (ПНГ)
	одобрить

	22
	ЭК-56953
	13.07.2020
	4141570-20-1/ЭС-П от 30.06.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	внесение изменений
	D419MC00004
	Рандомизированное многоцентровое открытое сравнительное международное исследование III фазы с целью изучения эффективности дурвалумаба или комбинации дурвалумаба с тремелимумабом в сочетании с химиотерапией на основепрепарата платины в качестве первой линии терапии пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) (POSEIDON)
	одобрить

	23
	ЭК-56954
	13.07.2020
	4141401-20-1/ЭС-П от 30.06.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	внесение изменений
	D169AC00001
	«Исследование с целью оценки эффекта дапаглифлозина в отношении нефрологических исходов и сердечно-сосудистой смертности у пациентов с хронической болезнью почек»
	одобрить

	24
	ЭК-56955
	13.07.2020
	4141350-20-1/ЭС-П от 30.06.2020
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	внесение изменений
	201585
	Рандомизированное многоцентровое открытое, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по изучению эффективности, безопасности и переносимости при переключении на комбинацию каботегравир длительного действия плюс рилпивирин длительного действия с текущего режима антиретровирусной терапии на основе ИнИ, ННИОТ или ИП у ВИЧ-1 инфицированных взрослых с вирусологической супрессией
	одобрить

	25
	ЭК-56956
	13.07.2020
	4141263-20-1/ЭС-П от: 30.06.2020 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	внесение изменений
	МК-7902-008-00 (E7080-G000-316)
	«Многоцентровое рандомизированное открытое исследование III фазы для сравнения эффективности и безопасности пембролизумаба (препарата МК-3475) в комбинации с ленватинибом (препаратом Е7080/МК-7902) по сравнению с доцетакселом у ранее уже получавших лечение пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком лёгкого (HMPJI) и прогрессированием заболевания после двухкомпонентной химиотерапии на основе препаратов платины и иммунотерапии (LEAP-008)».
	одобрить

	26
	ЭК-56957
	13.07.2020
	4141445-20-1/ЭС-П от: 30.06.2020 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	внесение изменений
	811-01
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, сравнивающее трастузумаб плюс химиотерапия и пембролизумаб с трастузумабом плюс химиотерапия и плацебо в качестве первой линии терапии у пациентов с HER2-положительной распространенной аденокарциномой желудка или гастроэзофагеального соединения (KEYNOTE-811).
	одобрить

	27
	ЭК-56958
	13.07.2020
	4141537-20-1/ЭС от: 30.06.2020 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о проведении исследования
	D910MC00001
	Рандомизированное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы изучения дурвалумаба в лечении пациентов с НМРЛ II-III стадии, у которых сохраняется минимальная остаточная болезнь после оперативного вмешательства и радикальной терапии (MERMAID-2).


	одобрить

	28
	ЭК-56959
	13.07.2020
	4141340-20-1/ЭС от: 29.06.2020 
	ООО "Биомапас", Россия
	о проведении исследования
	OF_NEIR_CT1
	Проспективное двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Нейромидин, таблетки 20 мг при лечении пациентов с пояснично-крестцовой радикулопатией.


	одобрить

	29
	ЭК-56960
	13.07.2020
	4141112-20-1/ЭС от: 25.06.2020 
	ООО «АксельФарм», Россия
	о проведении исследования
	OSIMER-AXEL-2020
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Осимертиниб таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг (ООО «АксельФарм», Россия) и Тагриссо таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг («АстраЗенека АБ», Швеция).
	одобрить

	30
	ЭК-56961
	13.07.2020
	4141603-20-1/ЭС от: 02.07.2020 
	Представительство фирмы «Д-р Редди`c Лабораторис Лтд.» (Индия)
	о проведении исследования
	DRL_RUS/MDR/KCT/2020/ACOT
	Открытое, рандомизированное, перекрестное с четырьмя периодами, репликативное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препаратов Акотиамид, производства «Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.» (Индия), и препарата Acofide®, производства «Zeria Pharmaceutical Co. Ltd and Astellas Pharma Inc.» (Япония), в лекарственной форме таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 100 мг, при однократном приеме здоровыми добровольцами натощак.


	одобрить

	31
	ЭК-56962
	16.07.2020
	4141671-20-1/ЭС от: 02.07.2020  
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	о проведении исследования
	EFC16645
	Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности применения препарата SAR442168 в сравнении с плацебо у участников с вторично-прогрессирующим рассеянным склерозом без обострений (HERCULES).
	одобрить

	32
	ЭК-56963
	16.07.2020
	4142225-20-1/ЭС от: 08.07.2020 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	о проведении исследования
	EFC16033
	Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности SAR442168 в сравнении с Терифлуномидом (Aбаджио®) у пациентов с рассеянным склерозом с обострениями (GEMINI 1).


	одобрить

	33
	ЭК-56964
	16.07.2020
	4141887-20-1/ЭС от: 03.07.2020 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	о проведении исследования
	EFC16034
	Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности SAR442168 в сравнении с Терифлуномидом (Aбаджио®) у пациентов с рассеянным склерозом с обострениями (GEMINI 2).
	одобрить

	34
	ЭК-56965
	16.07.2020
	4141647-20-1/ЭС от 02.07.2020
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва


	о проведении исследования
	GN41791
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с двойной маскировкой для изучения эффективности и безопасности фенебрутиниба по сравнению с окрелизумабом в параллельных группах взрослых пациентов с первично- прогрессирующим рассеянным склерозом».
	одобрить

	35
	ЭК-56966
	16.07.2020
	4142006-20-1/ЭС от 06.07.2020
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	о проведении исследования
	LPS16677
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 4 в параллельных группах по изучению действия дупилумаба на нарушение сна у пациентов с неконтролируемой персистирующей бронхиальной астмой.
	одобрить

	36
	ЭК-56968
	16.07.2020
	4141699-20-1/ЭС-П от 09.07.2020
	ООО ЭббВи, Россия
	внесение изменений
	М14-431
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование вводного лечения по оценке эффективности и безопасности упадацитиниба (ABT-494) у пациентов с болезнью Крона от средней до тяжелой степени тяжести и недостаточной эффективностью или непереносимостью биологических препаратов
	одобрить

	37
	ЭК-56971
	16.07.2020
	4141700-20-1/ЭС-П от 09.07.2020
	ООО ЭббВи, Россия
	внесение изменений
	М14-430
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое дополнительное исследование поддерживающего и долгосрочного лечения по оценке эффективности и безопасности упадацитиниба (ABT-494) у пациентов с болезнью Крона, завершивших участие в исследованиях M14-431 или M14-433
	одобрить

	38
	ЭК-56972
	16.07.2020
	4141670-20-1/ЭС-П от 09.07.2020
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	внесение изменений
	208090
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование фазы 3, в котором оценивается эффективность, безопасность и переносимость перехода на фиксированную комбинацию препаратов долутегравир/ламивудин у ВИЧ-1 инфицированных взрослых пациентов, у которых наблюдается подавление вируса».
	одобрить

	39
	ЭК-56973
	16.07.2020
	4141975-20-1/ЭС от 06.07.2020
	АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия
	о проведении клинического исследования 
	NUROF-04/2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Ибупрофен», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Нурофен® Форте», таблетки, покрытые оболочкой, 400 мг, производитель «Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд», Великобритания, у здоровых добровольцев
	одобрить

	40
	ЭК-56974
	16.07.2020
	4142214-20-1/ЭС от 07.07.2020
	ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия
	о проведении клинического исследования
	VALG_BE_2020
	«Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Валганцикловир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 450 мг (ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия), и Вальцит®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 450 мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария), при однократном приеме внутрь после приема пищи у взрослых здоровых добровольцев мужского пола».
	одобрить

	41
	ЭК-56975
	16.07.2020
	4141651-20-1/ЭС от 02.07.2020
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	о проведении клинического исследования
	МА41419
	«Открытое, рандомизированное исследование IIIB фазы индукционной терапии, включающей этролизумаб, с последующей поддерживающей терапией этролизумабом у пациентов с умеренным или тяжелым язвенным колитом».
	одобрить

	42
	ЭК-56976
	17.07.2020
	4142431-20-1/ЭС-П от 09.07.2020
	Представительство "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия), Россия
	о проведении клинического исследования
	RGL-003-001
	Рандомизированное, двойное слепое, лацебо-контролируемое, многоцентровое исследование для проверки обоснованности концепции и оценки препятствия комбинированного орального контрацептива (КОК), содержащего 30 мкг этинилэстрадиола и 150 мкг левоноргестрела плюс 50 мг дегидроэпиандростерона (ДГЭА), или палацебо беспокоящему снижению сексуального влечения, возникающему на фоне приема КОК.
	одобрить

	43
	ЭК-56979
	16.07.2020
	4140857-20-1/ЭС от 08.07.2020
	ООО "КлинФармИнвест", Россия
	о проведении клинического исследования
	FRZD-0119
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное с двумя последовательностями одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Фуразидин, таблетки 50 мг (ООО «Фармтехнология», Республика Беларусь), и Фурагин, таблетки 50 мг (АО «Олайнфарм», Латвия), у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов в условиях после приема пищи»
	одобрить

	44
	ЭК-56980
	16.07.2020
	4142429-20-1/ЭС от 09.07.2020
	НАО "Северная звезда", Россия
	о проведении клинического исследования 
	BE-27042020-TrivSZ
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тривисан® таблетки 200 мг (НАО «Северная звезда», Россия) и Трекрезан таблетки 200 мг (ООО «Гротекс», Россия) с участием здоровых добровольцев, проводимое с последовательным адаптивным дизайном натощак
	одобрить

	45
	ЭК-56982
	16.07.2020
	4142164-20-1/ЭС от 07.07.2020
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ", Россия
	о проведении клинического исследования 
	RT51KRI03
	Международное, многоцентровое, открытое исследование фазы 3, проводимое в одной группе для оценки эффективности и безопасности радотиниба у пациентов с положительным по филадельфийской хромосоме (Ph+) хроническим миелоидным лейкозом в хронической фазе и непереносимостью предшествующей терапии с помощью ИТК (ингибиторов тирозинкиназы), включая иматиниб, или невосприимчивостью к ней.
	одобрить

	46
	ЭК-56983
	17.07.2020
	4142371-20-1/ЭС от 09.07.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	о проведении клинического исследования 
	M15-954
	Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы III, оценивающее безопасность и эффективность Венетоклакса в комбинации с Азацитидином у пациентов с впервые выявленным миелодиспластическим синдромом высокого риска (Higher-Risk MDS)
	одобрить

	47
	ЭК-56985
	16.07.2020
	4141842-20-1/ЭС от 03.07.2020
	представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	о проведении клинического исследования 
	WO42133
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое, неоадъювантное исследование фазы II в двух параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата GDC-9545 в сочетании с палбоциклибом по сравнению с анастрозолом в сочетании с палбоциклибом, у ранее не получавших лечение женщин в постменопаузе с эстроген-рецептор-положительным и HER2-отрицательным раком молочной железы на ранней стадии
	одобрить

	48
	ЭК-56986
	16.07.2020
	4141644-20-1/ЭС от 02.07.2020
	представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	о проведении клинического исследования 
	WO42312
	Рандомизированное многоцентровое открытое исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности препарата GDC-9545 в сравнении с эндокринной монотерапией по выбору врача у пациентов с ранее леченным эстроген-рецептор-положительным, HER2–отрицательным местно-распространенным или метастатическим раком молочной железы
	одобрить

	49
	ЭК-56987
	16.07.2020
	4142278-20-1/ЭС от 08.07.2020
	ООО "Медпейс", Россия
	о проведении клинического исследования 
	APL-101-01
	Многоцентровое исследование фазы I-II для изучения безопасности, фармакокинетики и предварительной эффективности препарата APL-101 у пациентов с немелкоклеточным раком лёгкого с делецией в 14 экзоне с-Met и распространёнными солидными опухолями с дисрегуляцией с-Met
	одобрить

	50
	ЭК-56988
	16.07.2020
	4138706-20-1/ЭС от 03.07.2020
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о проведении клинического исследования 
	SGN22E-003
	Открытое рандомизированное контролируемое исследование 3 фазы энфортумаба ведотина в комбинации с пембролизумабом с химиотерапией или без нее в сравнении с химиотерапией при ранее не леченном локально распространенном или метастатическом уротелиальном раке
	одобрить

	51
	ЭК-56989
	17.07.2020
	4139821-20-1/ЭС от 09.07.2020
	ООО "Берингер Ингельхайм", Россия
	о проведении клинического исследования 
	1381-0011
	Открытое рандомизированное исследование II фазы препарата BI 754091 в виде монотерапии или в комбинации с препаратом BI 836880 у пациентов с резистентным к химиотерапии, неоперабельным, метастатическим плоскоклеточным раком анального канала
	одобрить

	52
	ЭК-56990
	17.07.2020
	4142601-20-1/ЭС от 10.07.2020
	ООО "Пфайзер Инновации", Россия
	о проведении клинического исследования 
	C3391003
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, ПЛАЦЕБО КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ 3 С ЦЕЛЬЮ ОЦЕНКИ БЕЗОПАСНОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСТИ ПРЕПАРАТА PF 06939926 ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ МИОДИСТРОФИИ ДЮШЕННА
	одобрить

	53
	ЭК-56991
	27.07.2020
	4142409-20-1/ЭС от: 09.07.2020 
	ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия
	о проведении клинического исследования
	KI/0320-4
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Нейпилепт®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ЗАО «ФармФирма «Сотекс») и Цераксон®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (Феррер Интернасьональ С.А., Испания), с участием здоровых добровольцев/
	одобрить

	54
	ЭК-56992
	16.07.2020
	4142368-20-1/ЭС от: 08.07.2020
	ООО "Фармамед", Россия
	о проведении клинического исследования
	ПРТ-КИ-005-007-01
	Пострегистрационное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебоконтролируемое сравнительное исследование эффективности и безопасности терапии комбинированным лекарственным препаратом Валемидин®, капли для приёма внутрь спиртовые (ООО «АВЗ С-П», Россия), у пациентов при невротических расстройствах, обусловленных тяжелым стрессом и нарушениями адаптации, с инсомнией.
	одобрить

	55
	ЭК-56993
	16.07.2020
	4142061-20-1/ЭС от: 07.07.2020 
	ООО "АксельФарм", Россия
	о проведении клинического исследования
	DAS-Axel 2019
	«Открытое рандомизированное репликативное с двумя последовательностями и четырьмя периодами одноцентровое исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дазатиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (производитель ООО «ОнкоТаргет», Россия), и Спрайсел®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Бристол-Майерс Сквибб С.р.Л., Италия) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак».
	одобрить

	56
	ЭК-56994
	27.07.2020
	4141701-20-1/ЭС-П от 14.07.2020
	ООО ЭббВи, Россия
	внесение изменений
	М14-433
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебоконтролируемое исследование вводного лечения по оценке эффективности и безопасности упадацитиниба (ABT-494) у пациентов с болезнью Крона умеренной и выраженной степени тяжести и с недостаточной эффективностью или с непереносимостью традиционной и/или биологической терапии
	одобрить

	57
	ЭК-56995
	27.07.2020
	4141987-20-1/ЭС-П от 14.07.2020
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	внесение изменений
	АМВ114588
	"Открытое долгосрочное продленное исследование для лечения легочной артериальной гипертензии у пациентов в возрасте от 8 до 18 лет, участвовавших в исследовании АМВ112529, которым требуется продолжение лечения амбризентаном"
	одобрить

	58
	ЭК-56996
	27.07.2020
	4142135-20-1/ЭС-П от 16.07.2020
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	внесение изменений
	КЕТО-2019
	Открытое, многоцентровое, рандомизированное клиническое исследование по сравнению эффективности и безопасности пластыря Кетотоп (кетопрофен) 30 мг («Хэндок», Корея), применяемого с периодичностью каждые 12 часов, и пластыря Вольтарен® (диклофенак) 15 мг («ГлаксоСмитКляйн», Россия), применяемого с периодичностью каждые 24 часа, у пациентов с болью в коленном суставе при остеоартрите
	одобрить

	59
	ЭК-56997
	27.07.2020
	4141986-20-1/ЭС-П от 14.07.2020
	АО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	внесение изменений
	209229
	«Рандомизированное, двойное слепое, адаптивное исследование II / III фазы препарата GSK3359609 или плацебо в комбинации с пембролизумабом в качестве терапии первой линии PD-L1 позитивного рецидивирующего/метастатического плоскоклеточного рака головы и шеи»
	одобрить

	60
	ЭК-56998
	27.07.2020
	4141702-20-1/ЭС-П от 14.07.2020
	ООО ЭббВи, Россия
	внесение изменений
	М16-000
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование 52 недельной поддерживающей терапии и последующее открытое исследование по оценке эффективности и безопасности Рисанкизумаба у участников с болезнью Крона с положительным ответом на индукционную терапию в исследованиях M16-006 и M15-991 или завершивших участие в исследовании М15-989.
	одобрить

	61
	ЭК-56999
	27.07.2020
	4141984-20-1/ЭС-П от 14.07.2020
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	внесение изменений
	207966
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование в параллельных группах IIIb фазы с целью проверки гипотезы о сопоставимости эффективности, безопасности и переносимости каботегравира длительного действия, применяемого в комбинации с рилпивирином длительного действия каждые 8 недель или каждые 4 недели у взрослых инфицированных ВИЧ-1 пациентов с вирусологической супрессией.
	одобрить

	62
	ЭК-57000
	27.07.2020
	4141970-20-1/ЭС-П от 14.07.2020
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	внесение изменений
	201584
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по изучению эффективности, безопасности и переносимости препаратов длительного действия каботегравира и рилпивирина, вводимых внутримышечно с целью поддержания вирусологической супрессии после переключения с режима терапии в одной таблетке на основе ингибитора интегразы у взрослых пациентов, инфицированных ВИЧ-1 и ранее не получавших антиретровирусной терапии
	одобрить

	63
	ЭК-57001
	27.07.2020
	4143066-20-1/ЭС-П от 21.07.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	внесение изменений
	М15-572
	Рандомизированное, 3-й фазы двойное слепое сравнительное исследование Упадацитиниба (ABT-494), плацебо и Адалимумаба у пациентов с активным псориатическим артритом с историей неудовлетворительного ответа, как минимум, на один небиологический модифицирующий течение заболевания противоревматический препарат (DMARD) ? SELECT ? PsA 1
	одобрить

	64
	ЭК-57002
	27.07.2020
	4142425-20-1/ЭС-П от 20.07.2020
	ООО "Медпейс", Россия
	внесение изменений
	rAd-IFN-MM-301
	Открытое рандомизированное исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности интраплеврального введения интерферона Альфа-2b (rAd-IFN), доставляемого аденовирусом, в комбинации с целекоксибом и гемцитабином у пациентов со злокачественной мезотелиомой плевры
	одобрить

	65
	ЭК-57003
	27.07.2020
	4142000-20-1/ЭС-П от 15.07.2020
	ООО «НТФФ «ПОЛИСАН», Россия
	внесение изменений
	CTF-III-CCT-2019
	Международное, многоцентровое, рандомизированное, простое слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата ЦИТОФЛАВИН® в остром периоде черепно-мозговой травмы у взрослых


	одобрить

	66
	ЭК-57004
	27.07.2020
	4141676-20-1/ЭС-П от 14.07.2020
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Лн Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	внесение изменений
	GО41767
	«Двойное слепое плацебо контролируемое рандомизированное исследование III фазы препарата тираголумаб (анти-TIGIT антитело) в комбинации с атезолизумабом, карбоплатином и этопозидом у пациентов с нелеченным распространенным мелко клеточным раком легкого».
	одобрить

	67
	ЭК-57005
	27.07.2020
	4142179-20-1/ЭС-П от 17.07.2020
	Представительство АО «Лаборатории Сервье», (Франция), Россия.
	внесение изменений
	CL3-05167-005
	Эффективность и безопасность фиксированной комбинации аторвастатина и периндоприла у взрослых пациентов с артериальной гипертензией и дислипидемией, рандомизированное, двойное-слепое, международное, многоцентровое исследование 3 фазы с активным контролем, в параллельных группах, продолжительностью 8 недель.


	одобрить

	68
	ЭК-57006
	27.07.2020
	4141809-20-1/ЭС-П от 15.07.2020
	ООО "БиоРАСИ ЭлЭлСи", Россия
	внесение изменений
	APL2-302
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы с использованием активного препарата в качестве контроля, проводимое в целях оценки эффективности и безопасности применения пегцетакоплана у пациентов с пароксизмальной ночной гемоглобинурией (ПНГ).


	одобрить

	69
	ЭК-57007
	27.07.2020
	4142437-20-1/ЭС-П от: 20.07.2020 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	внесение изменений
	MG0004
	Рандомизированное, открытое дополнительное исследование для изучения долгосрочной безопасности, переносимости и эффективности при применении розаноликсизумаба у взрослых пациентов с генерализованной миастенией гравис.

	одобрить

	70
	ЭК-57008
	27.07.2020
	4143243-20-1/ЭС-П от 21.06.2020
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	внесение изменений
	ARGX-113-1902
	«Открытое исследование-продолжение исследования ARGX-113-1802, в котором изучается долгосрочная безопасность, переносимость и эффективность эфгартигимода РН20 для подкожного введения у пациентов с хронической воспалительной демиелинизирующей полинейропатией (ХВДП)».
	одобрить

	71
	ЭК-57009
	27.07.2020
	4141669-20-1/ЭС-П от: 14.07.2020
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений
	OSCO-P2201
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах с использованием нескольких доз исследование 2-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности перорального препарата SKI-0-703 у пациентов с активным ревматоидным артритом, несмотря на лечение традиционными препаратами».
	одобрить

	72
	ЭК-57010
	27.07.2020
	4142466-20-1/ЭС-П от 20.07.2020
	ФГУП "МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД", Россия
	внесение изменений
	MRPH-01-2019
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата Морфин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 5 мг (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) в сравнении с препаратом Морфин, раствор для инъекций 10 мг/мл (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) у педиатрических пациентов с болевым синдромом сильной интенсивности
	одобрить

	73
	ЭК-57011
	27.07.2020
	4142194-20-1/ЭС-П от 16.07.2020
	ООО ЭббВи, Россия
	внесение изменений
	M15-741
	«Открытое 52-недельное исследование в одной группе по оценке безопасности и переносимости ABBV-951 в виде 24-часовой ежедневной продолжительной подкожной инфузии у пациентов с болезнью Паркинсона».
	одобрить

	74
	ЭК-57012
	27.07.2020
	4143211-20-1/ЭС-П от 22.07.2020
	АО «Р-Фарм», Россия
	внесение изменений
	CL04018075
	«Международное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование для оценки влияния на показатели системного воспаления и исходы заболевания и безопасности препарата RPH-104 у пациентов с острым инфарктом миокарда с подъёмом сегмента ST».
	одобрить

	75
	ЭК-57013
	27.07.2020
	4142911-20-1/ЭС-П от: 21.07.2020 
	ООО "Синеос Хелс РУС"
	внесение изменений
	R2810-ONC-1676/GOG-3016 (CVP1601)
	«Открытое рандомизированное клиническое исследование фазы 3 препарата REGN2810 по сравнению с химиотерапией, выбранной исследователем у пациентов с рецидивирующей или метастазирующей карциномой шейки матки, рефрактерной к препаратам платины».
	одобрить

	76
	ЭК-57014
	27.07.2020
	4142910-20-1/ЭС-П от 21.07.2020
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	внесение изменений
	CC-10004-PSA-014
	«Многоцентровое, открытое, проводимое в одной группе исследование 4-й фазы с целью оценки влияния апремиласта (CC-10004) на исходы лечения, оцениваемые с помощью МРТ, у пациентов с псориатическим артритом»
	одобрить

	77
	ЭК-57015
	27.07.2020
	4142906-20-1/ЭС-П от: 21.07.2020 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	внесение изменений
	А3921165
	«Эффективность, безопасность, переносимость и фармакокинетика препарата Тофацитиниб при лечении детей и подростков с системным ювенильным идиопатическим артритом с активными системными проявлениями».
	одобрить

	78
	ЭК-57016
	27.07.2020
	4142222-20-1/ЭС-П от: 16.07.2020
	ООО «Синеос Хелс РУС».
	внесение изменений
	A3921145
	Долгосрочное, открытое исследование отдаленных результатов применения ТОФАЦИТИНИБА для лечения ювенильного идиопатического артрита (ЮИА).
	одобрить

	79
	ЭК-57017
	27.07.2020
	4141949-20-1/ЭС-П от: 15.07.2020 
	ООО "Биомапас", Россия
	внесение изменений
	BCRU/18/Met-BE/007
	Проспективное, рандомизированное, открытое, двухгрупповое, двухпериодное, двухпоследовательное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Метформина гидрохлорид 750 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Берлин-Хеми АГ, Германия) и Глюкофаж® Лонг (метформина гидрохлорид) 750 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Мерк Сантэ с.а.с., Франция) при однократном пероральном приеме здоровыми взрослыми испытуемыми после приема пищи.
	одобрить

	80
	ЭК-57018
	27.07.2020
	4141951-20-1/ЭС-П от: 15.07.2020 
	ООО "Биомапас", Россия
	внесение изменений
	BCRU/18/Met-BE/008
	Проспективное, рандомизированное, открытое, двухгрупповое, двухпериодное, двухпоследовательное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Метформина гидрохлорид 500 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Берлин-Хеми АГ, Германия) и Глюкофаж® Лонг (метформина гидрохлорид) 500 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Мерк Сантэ с.а.с., Франция) при однократном пероральном приеме здоровыми взрослыми испытуемыми натощак.
	одобрить

	81
	ЭК-57019
	27.07.2020
	4141952-20-1/ЭС-П от: 15.07.2020 
	ООО "Биомапас", Россия
	внесение изменений
	BCRU/18/Met-BE/009
	Проспективное, рандомизированное, открытое, двухгрупповое, двухпериодное, двухпоследовательное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Метформина гидрохлорид 750 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Берлин-Хеми АГ, Германия) и Глюкофаж® Лонг (метформина гидрохлорид) 750 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Мерк Сантэ с.а.с., Франция) при однократном пероральном приеме здоровыми взрослыми испытуемыми натощак
	одобрить

	82
	ЭК-57020
	27.07.2020
	4141953-20-1/ЭС-П от: 15.08.2020 
	ООО "Биомапас", Россия
	внесение изменений
	BCRU/18/Met-BE/006
	Проспективное, рандомизированное, открытое, двухгрупповое, двухпериодное, двухпоследовательное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Метформина гидрохлорид 500 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Берлин-Хеми АГ, Германия) и Глюкофаж® Лонг (метформина гидрохлорид) 500 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Мерк Сантэ с.а.с., Франция) при однократном пероральном приеме здоровыми взрослыми испытуемыми после приема пищи


	одобрить

	83
	ЭК-57021
	27.07.2020
	4142008-20-1/ЭС-П от: 15.07.2020 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Россия.
	внесение изменений
	АС-065В302
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, адаптивное исследование 3 фазы в параллельных группах, в последовательных когортах с последующим открытым периодом для оценки эффективности и безопасности селексипага при применении в дополнение к стандартной терапии у пациентов с неоперабельной или персистирующей/рецидивирующей после оперативного и/или интервенционного лечения хронической тромбоэмболической легочной гипертензией» (SELECT)
	одобрить

	84
	ЭК-57022
	27.07.2020
	4142771-20-1ЭС от: 13.07.2020 
	ООО «КлинФармИнвест», Россия
	об одобрении клин. исследования
	RVRX 20-2020-CPD-FRMT
	«Рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов Ривароксабан, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 20 мг (производитель: ООО«Фармтехнология», Республика Беларусь; держатель РУ: не применимо), и Ксарелто®, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 20 мг (производитель: Байер АГ, Германия; держатель РУ: Байер АГ, Германия) у здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема каждого из препаратов после еды».
	одобрить

	85
	ЭК-57023
	27.07.2020
	4142773-20-1/ЭС от: 13.07.2020 
	ООО «КлинФармИнвест», Россия
	о проведении клинического исследования
	RVRX 10-2020-CPD-FRMT
	«Рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов Ривароксабан, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 10 мг (производитель:ООО «Фармтехнология», Республика Беларусь; держатель РУ: не применимо), и Ксарелто®, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 10 мг (производитель: Байер АГ, Германия; держатель РУ: Байер АГ, Германия) у здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	86
	ЭК-57024
	16.07.2020
	4142320-20-1/ЭС от: 08.07.2020 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	о проведении клинического исследования
	73763989РАНРВ2005
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование 2а фазы для оценки эффективности, фармакокинетки, безопасности и переносимости режимов лечения JNJ-73763989 + JNJ-56136379 + аналогами нуклеоз(т)идов с пегилированным интерфероном альфа-2а или без него различной продолжительности в зависимости от ответа у нелеченых пациентов с хроническим вирусным гепатитом В с положительным HBeAg и нормальным уровнем АЛТ (препарат-специфичное приложение №3 к мастер-протоколу PLATFORMPАНРВ2001)».


	одобрить

	87
	ЭК-57025
	16.07.2020
	4142432-20-1/ЭС от: 09.07.2020 
	ООО «Ново Нордиск», Россия
	о проведении клинического исследования
	NN9924-4437
	«Эффективность и безопасность перорального семаглутида в сравнении с плацебо, оба в комбинации с метформином и/или базальным инсулином у детей и подростков с сахарным диабетом 2 типа».
	одобрить

	88
	ЭК-57026
	16.07.2020
	4141641-20-1/ЭС от: 02.07.2020 
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	о проведении клинического исследования
	CINC280A2301
	«Рандомизированное контролируемое открытое многоцентровое международное исследование III фазы для сравнения капматиниба и стандартной химиотерапии доцетакселом у ранее получавших лечение пациентов с ALK-негативным местнораспространенным или метастатическим (IIIB/IIIC или IV стадии) HMPЛ с немутантным типом EGFR и мутацией, приводящей к пропуску экзона 14 МЕТ (МЕТΔех14)».
	одобрить

	89
	ЭК-57027
	27.07.2020
	4142793-20-1/ЭС-П от 20.07.2020
	Общество с ограниченной ответственностью "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	внесение изменений 
	D9484C00001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование II фазы, проводимое в параллельных группах в рамках инициативы по 3-месячному снижению уровней калия с помощью циклосиликата натрия-циркония для оптимизации терапии ингибиторами РААС при сердечной недостаточности (PRIORITIZE HF)».
	одобрить

	90
	ЭК-57028
	27.07.2020
	4142686-20-1/ЭС-П от 20.07.2020
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	внесение изменений
	MK-7902-010 (E7080-G000-319)
	Рандомизированное плацебо-контролируемое двойное слепое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности пембролизумаба (MK-3475) с ленватинибом (E7080/MK-7902) или без него в качестве первой линии терапии в популяции пациентов с рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи и экспрессией PD-L1 (LEAP-010) по протоколу MK-7902-010)"
	одобрить

	91
	ЭК-57029
	27.07.2020
	4142598-20-1/ЭС-П от 20.07.2020
	Общество с ограниченной ответственностью "Биомапас", Россия
	внесение изменений
	ODO-TE-B301
	Международное, многоцентровое, рандомизированное исследование фазы 3 препарата Тезетаксел в сочетании со сниженной дозой препарата Капецитабин по сравнению с Капецитабином в качестве монотерапии у пациентов с HER2-отрицательным, гормон-рецептор-положительным, местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы, которые ранее получали лечение препаратом из группы таксанов
	одобрить

	92
	ЭК-57030
	27.07.2020
	4141806-20-1/ЭС-П от 14.07.2020
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани"
	внесение изменений
	R2810-ONC-16113
	Состоящее из двух частей рандомизированное исследование 3 фазы комбинации препарата цемиплимаба (анти-PD 1-антитело) и двухкомпонентной схемы химиотерапии производными платины в терапии первой линии пациентам с распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого.


	одобрить

	93
	ЭК-57031
	27.07.2020
	4141667-20-1/ЭС-П от: 14.07.2020 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений
	CINC424H12201
	Рандомизированное открытое исследование I/II фазы на основе открытой платформы для изучения безопасности и эффективности новых комбинаций с руксолитинибом у пациентов с миелофиброзом
	не одобрить

	94
	ЭК-57032
	27.07.2020
	4142792-20-1/ЭС от 13.07.2020
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	о проведении клинического исследования
	07/20
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Метформин+Ситаглиптин Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг+50 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата Янумет, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг+50 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) при приеме натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	95
	ЭК-57033
	27.07.2020
	4143221-20-1/ЭС от: 16.07.2020 
	представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	BN42083
	 «Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование III В фазы для изучения эффективности, безопасности и фармакокинетики окрелизумаба в высоких дозах у взрослых пациентов с первично-прогрессирующим рассеянным склерозом».
	одобрить

	96
	ЭК-57034
	27.07.2020
	4142692-20-1/ЭС от: 13.07.2020 
	ООО "ФАРМАПАРК", Россия
	о проведении клинического исследования
	PRK/PNH-2020
	"Многоцентровое рандомизированное двойное слепое сравнительное исследование эффективности, безопасности и иммуногенности препарата PRK-001, концентрат для приготовления раствора для инфузий (ООО «ФАРМАПАРК», Россия), и препарата Солирис®, концентрат для приготовления раствора для инфузий (Алексион Фарма ГмбХ, Швейцария), у пациентов с пароксизмальной ночной гемоглобинурией"
	одобрить

	97
	ЭК-57035
	27.07.2020
	4143628-20-1/ЭС от: 21.07.2020 
	Московское представительство компании с ограниченной ответствен «биоРАСИ, ЭЛ-ЭЛ-СИ», Россия
	о проведении клинического исследования
	EIG-LNF-011
	«Рандомизированное, частично двойное слепое исследование III фазы с дизайном по типу «матрицы» для оценки эффективности и безопасности лечения лонафарнибом 50 мг/ритонавиром 100 мг применяемого два раза в сутки в сочетании с ПЭГ ИФН-альфа-2а в дозе 180 мкг или без него в течение 48 недель в сравнении с монотерапией ПЭГ ИФН-альфа-2а и плацебо у пациентов с хронической инфекцией вирусом гепатита дельта, которым проводят поддерживающую нуклеозидную (нуклеотидную) анти -HBV терапию (D-LIVR)».
	одобрить

	98
	ЭК-57036
	27.07.2020
	4143225-20-1/ЭС от: 16.07.2020 
	представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	BN42082
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование IIIb фазы для изучения эффективности, безопасности и фармакокинетики окрелизумаба в высоких дозах у взрослых пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом.


	одобрить

	99
	ЭК-57037
	27.07.2020
	4142505-20-1/ЭС-П от: 20.07.2020
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	внесение изменений 
	SEP361-303
	«Открытое расширенное исследование для оценки безопасности и переносимости препарата SEP-363856 у пациентов с шизофренией».
	одобрить

	100
	ЭК-57038
	27.07.2020
	4143034-20-1/ЭС-П от 21.07.2020
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	внесение изменений
	WО42017
	«Исследование II фазы по изучению безопасности и эффективности комбинации тираголумаба и атезолизумаба и монотерапии атезолизумабом у пациентов с метастатическим и/или рецидивирующим PD-L1-позитивным раком шейки матки».
	одобрить

	101
	ЭК-57039
	27.07.2020
	4142938-20-1/ЭС от 14.07.2020
	АО "КардиоСистемФарма", Россия
	о проведении клинического исследования
	CARDIO-Нормакор-2
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование препарата НОРМАКОР®, растворов для кардиоплегии набор, при хирургических операциях на сердце
	одобрить

	102
	ЭК-57040
	27.07.2020
	4142939-20-1/ЭС от 14.07.2020
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования
	MK-6482-013
	Исследование II фазы для изучения препарата MK-6482 при лечении пациентов с распространенной почечно-клеточной карциномой
	одобрить

	103
	ЭК-57041
	27.07.2020
	4143244-20-1/ЭС-П от 21.07.2020
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений
	ARGX-113-1802
	«Исследование 2-й фазы с целью изучения эффективности, безопасности и переносимости эфгартигимода РН20 для подкожного введения у взрослых пациентов с хронической воспалительной демиелинизирующей полинейропатией (ХВДП)».


	одобрить

	104
	ЭК-57042
	27.07.2020
	4143277-20-1/ЭС-П от 22.07.2020
	АО "НИЖФАРМ", Россия
	внесение изменений
	01/19/РКИ
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Тикагрелол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 90 мг (Хемофарм АД, Сербия), и Брилинта®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 90 мг (АстраЗенека АБ, Швеция), у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».


	одобрить

	105
	ЭК-57043
	27.07.2020
	4142274-20-1/ЭС-П от 20.07.2020
	ООО "Сэлвим", Россия
	внесение изменений
	SAL-GAL-T0318
	«Многоцентровое рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности, безопасности препарата Галавит®, таблетки подъязычные, в комплексной терапии ОРВИ, в том числе и гриппа, у взрослых пациентов».


	одобрить

	106
	ЭК-57044
	27.07.2020
	4143230-20-1/ЭС от 16.07.2020
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о проведении клинического исследования 
	178-CL-204
	Двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое, в параллельных группах исследование 3 фазы с плацебо-контролируемым последовательным титрованием дозы для оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики Мирабегрона у детей в возрасте от 5 до <18 лет с гиперактивным мочевым пузырем


	одобрить

	107
	ЭК-57045
	27.07.2020
	4142508-20-1/ЭС-П от: 20.07.2020 
	Представительством «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	внесение изменений
	SEP361-301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование, проводимое в параллельных группах, для оценки эффективности и безопасности препарата SEP-363856 в фиксированной дозе у пациентов с острым психозом при шизофрении».
	одобрить

	108
	ЭК-57046
	27.07.2020
	4143215-20-1/ЭС от 16.07.2020
	ООО «КлинФармИнвест», Россия
	о проведении клинического исследования
	SLDF-2020-CPI-FRMT
	«Рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов Силденафил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (производитель: Республика Беларусь; держатель РУ: не применимо), и ООО «Фармтехнология», Виагра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (производитель: Фарева Амбуаз, Франция; держатель РУ: Пфайзер Инк, США) у здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема каждого из препаратов натощак»
	одобрить

	109
	ЭК-57047
	27.07.2020
	4143014-20-1/ЭС от: 15.07.2020 
	Представительтвом «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	GО41892
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое контролируемое исследование III фазы по изучению эффективности, безопасности и фармакокинетики атезолизумаба в комбинации с кабозантинибом, по сравнению с монотерапией доцетакселом, у пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого, ранее получавших комбинацию антител к PD-L1/PD-1 и химиотерапии на основе препаратов платины».
	одобрить

	110
	ЭК-57048
	27.07.2020
	4138667-20-1/ЭС-2 от 22.07.2020
	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

	111
	ЭК-57049
	27.07.2020
	4142867-20-1/ЭС от: 14.07.2020 
	ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия
	о проведении клинического исследования
	НДП-БЭ-04/20
	«Открытое рандомизированное сравнительное перекрестное исследование безопасности, переносимости и фармакодинамики препаратов Надропарин кальция, раствор для подкожного введения (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия), и Фраксипарин®, раствор для подкожного введения (Аспен Фарма Трейдинг Лимитед, Ирландия), при однократном внутривенном введении здоровым добровольцам».
	одобрить

	112
	ЭК-57050
	27.07.2020
	4143238-20-1/ЭС-П от 22.07.2020
	ЗАО «САНДОЗ», Россия
	внесение изменений
	CT_002_LRG_CAP
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности препарата LRG-002, твердые капсулы (компания «Лек д.д.», Словения), применяемого с целью профилактики антибиотико-ассоциированной диареи у взрослых».
	одобрить

	113
	ЭК-57051
	27.07.2020
	4143209-20-1/ЭС-П от 22.07.2020
	Представительство «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Россия
	внесение изменений
	F901318/0032
	«Открытое, несравнительное исследование фазы IIb препарата F901318 для лечения инвазивных грибковых инфекций, вызванных Lomentospora prolificans, Scedosporium spp., Aspergillus spp. и прочими устойчивыми грибками у пациентов, у которых отсутствуют подходящие альтернативные варианты лечения».
	одобрить

	114
	ЭК-57052
	27.07.2020
	4142372-20-1/ЭС-П от 20.07.2020
	ООО ЭббВи, Россия
	внесение изменений
	М14-465
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата Упадацитиниб (АВТ-494) с плацебо и с адалимумабом у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита, получающих стабильную фоновую терапию метотрексатом и не достигших адекватного ответа на нее
	одобрить

	115
	ЭК-57053
	27.07.2020
	4143312-20-1/ЭС-П от: 22.07.2020 
	ООО «Пфайзер Инновации», Россия.
	внесение изменений
	В5381012
	«РАНДОМИЗИРОВАННОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПО ОЦЕНКЕ ВОЗМОЖНОСТИ ЗАМЕНЫ ПРЕПАРАТА ХУМИРА® НА ПРЕПАРАТ PF-06410293 ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ В СОЧЕТАНИИ С МЕТОТРЕКСАТОМ У УЧАСТНИКОВ С РЕВМАТОИДНЫМ АРТРИТОМ СРЕДНЕЙ ИЛИ ВЫСОКОЙ СТЕПЕНИ АКТИВНОСТИ».
	одобрить

	116
	ЭК-57054
	27.07.2020
	4142464-20-1/ЭС-П от: 20.07.2020 
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	внесение изменений
	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

	117
	ЭК-57055
	27.07.2020
	4142904-20-1/ЭС от: 14.07.2020
	ООО "Экспертно-юридический центр", Россия
	о проведении клинического исследования 
	COPYPASTE
	Проспективное открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование безопасности и эффективности препарата Энтеросгель, паста для приема внутрь [сладкая] (ООО «ТНК Силма», Россия) и Энтеросгель®, паста для приема внутрь (ООО «ТНК Силма», Россия) у детей с диарейным синдромом неинфекционного происхождения
	одобрить

	118
	ЭК-57056
	27.07.2020
	4142669-20-1/ЭС-П от 20.07.2020
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений
	CACZ885V2301
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности канакинумаба в комбинации с доцетакселом, по сравнению с плацебо в комбинации с доцетакселом, у пациентов с немелкоклеточным раком легкого, ранее получавших ингибиторы PD-(L)1 и химиотерапию на основе препаратов платины (CANOPY-2)
	одобрить

	119
	ЭК-57057
	27.07.2020
	4143424-20-1/ЭС-П от 22.07.2020
	Общество с ограниченной ответственностью "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	внесение изменений
	CA209-7DX
	Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 3 ниволумаба или плацебо в сочетании с доцетакселом у мужчин с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы (CheckMate 7DX: оценка сигнального пути контрольной точки и ниволумаба в рамках клинического исследования 7DX)
	одобрить

	120
	ЭК-57058
	27.07.2020
	4143425-20-1/ЭС-П от 22.07.2020
	Общество с ограниченной ответственностью "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	внесение изменений
	CV185-325/B0661037
	«Рандомизированное, открытое, контролируемое активным препаратом исследование для оценки безопасности и описательного анализа эффективности у детей с венозными тромбоэмболическими осложнениями, требующими лечения антикоагулянтами».
	не одобрить

	121
	ЭК-57059
	27.07.2020
	4143428-20-1/ЭС-П от 22.07.2020
	Общество с ограниченной ответственностью "Бристол-Майерс Сквибб", Россия 
	внесение изменений
	CA045001/17-214-08
	Рандомизированное открытое сравнительное исследование комбинации препарата NKTR-214 с ниволумабом и монотерапии ниволумабом у пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой, ранее не получавших лечение. Фаза 3. (PIVOT IO 001)
	одобрить

	122
	ЭК-57071
	27.07.2020
	4143644-20-1/ЭС-П от 23.07.2020
	ООО «Атолл», Россия
	внесение изменений
	АТР001
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Азатиоприн, капсулы, 50 мг (ООО «Озон», Россия), в сравнении с препаратом Имуран, таблетки, покрытые оболочкой, 50 мг (Aspen Bad Oldesloe GmbH, Германия), у здоровых добровольцев»
	одобрить

	123
	ЭК-57072
	27.07.2020
	4143544-20-1/ЭС-П от 23.07.2020
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	внесение изменений
	CLYS006X2202
	Многоцентровое, рандомизированное, заслепленное в отношении пациента и исследователя, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата LYS006 у пациентов с неспецифическим язвенным колитом легкой или средней степени тяжести
	одобрить

	124
	ЭК-57073
	27.07.2020
	4143485-20-1/ЭС-П от 23.07.2020
	ООО «ФАРМАПАРК», Россия
	внесение изменений
	EPD/R02-17
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное сравнительное исследование в параллельных группах эффективности, безопасности и иммуногенности препаратов ЭпоДарба® (ООО "ФАРМАПАРК", Россия; производитель ОАО "Фармстандарт-УфаВИТА", Россия), раствор для инъекций, и Аранесп® (Амджен Европа Б.В., Нидерланды), раствор для инъекций у пациентов с хронической болезнью почек при подкожном пути введения


	одобрить

	125
	ЭК-57074
	27.07.2020
	4143500-20-1/ЭС-П от 23.07.2020
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений
	Pevonedistat-3001
	Открытое, рандомизированное, контролируемое клиническое исследование 3-й фазы, в котором певонедистат в комбинации с азацитидином сравнивается с монотерапией азацитидином в качестве первой линии терапии у пациентов с миелодиспластическими синдромами или хроническим миеломоноцитарным лейкозом с более высоким прогностическим риском, или острым миелолейкозом с низким количеством бластов.
	одобрить

	126
	ЭК-57075
	27.07.2020
	4143502-20-1/ЭС-П от 23.07.2020
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений
	CC-10004-PPSO-003
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность апремиласта (CC-10004) у детей в возрасте от 6 до 17 лет (включительно) с бляшечным псориазом среднетяжёлой и тяжёлой степени
	не одобрить

	127
	ЭК-57076
	27.07.2020
	4143553-20-1/ЭС-П от: 23.07.2020 
	Общество с ограниченной ответственностью «КлинФармДевелопмент», Россия
	внесение изменений
	TCGRL-0119
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное, с адаптивным дизайном исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тикагрелор, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (ООО «АмантисМед», Республика Беларусь), и Брилинта®,таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (АстраЗенека АБ, Швейцария), у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак».
	одобрить

	128
	ЭК-57077
	27.07.2020
	4143135-20-1/ЭС от 16.07.2020
	ООО "Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч", Россия
	о проведении клинического исследования 
	КВ 070
	Открытое, проспективное, многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата Кедрион, иммуноглобулин человека нормальный (IVIg) 10% для внутривенного введения, у детей с первичным иммунодефицитом (ПИД).
	одобрить

	129
	ЭК-57078
	27.07.2020
	4143627-20-1/ЭС-П от 23.07.2020
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений
	ТАК-788-3001
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность препарата ТАК-788 в качестве первой линии терапии в сравнении с химиотерапией на основе препаратов платины у пациентов с немелкоклеточным раком лёгкого (HMPJI) с мутациями по типу вставок в 20-м экзоне гена EGFR»
	одобрить

	130
	ЭК-57079
	27.07.2020
	4143491-20-1/ЭС-П от 23.07.2020
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений
	CC-10004-PSA-013
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 4-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность апремиласта (CC-10004) у пациентов с олигоартикулярным вариантом псориатического артрита на ранней стадии, несмотря на первоначальное стабильное лечение НПВП и/или ≤1 традиционным синтетическим болезнь-модифицирующим антиревматическим препаратом (БМАРП)»
	не одобрить

	131
	ЭК-57080
	27.07.2020
	4143526-20-1/ЭС-П от: 23.07.2020 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	внесение изменений
	1802R2135
	«Простое открытое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики однократного и многократного приема цефидерокола у детей в возрасте от 3 месяцев до <18 лет, госпитализированных в связи с предполагаемыми или подтвержденными аэробными грамотрицательными бактериальными инфекциями».
	одобрить

	132
	ЭК-57081
	27.07.2020
	4143686-20-1/ЭС-П от: 23.07.2020 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия.
	внесение изменений
	185-00
	Исследование III фазы Леналидомида и малых доз Дексаметазона отдельно и в комбинации с Пембролизумабом (МК-3475) у пациентов с вновь диагностированной множественной миеломой, не получавших ранее лечение.
	одобрить

	133
	ЭК-57082
	27.07.2020
	4143685-20-1/ЭС-П от: 23.07.2020 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия.
	внесение изменений
	590-00
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для изучения применения пембролизумаба (MK3475) в комбинации с цисплатином и 5-фторурацилом в сравнении с комбинацией плацебо, цисплатина и 5-фторурацила в качестве первой линии терапии у пациентов с распространенным/метастатическим раком пищевода (KEYNOTE-590)
	одобрить

	134
	ЭК-57083
	27.07.2020
	4143187-20-1/ЭС от: 16.07.2020 
	Представительством «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	о проведении клинического исследования
	209564
	«Многоцентровое, долгосрочное, расширенное исследование для оценки безопасности и эффективности GSK3196165 в лечении ревматоидного артрита"
	одобрить

	135
	ЭК-57084
	27.07.2020
	4143688-20-1/ЭС-П от: 23.07.2020 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	внесение изменений
	775-00/E7080-G000-309
	Открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности лечения ленватинибом в комбинации с пембролизумабом по сравнению с лечением на выбор лечащего врача у пациенток с распространенным раком эндометрия
	одобрить

	136
	ЭК-57085
	27.07.2020
	4143311-20-1/ЭС от 17.07.2020
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	о проведении клинического исследования 
	RB-II-2020
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности препарата «РЕАМБЕРИН®» у пациентов в критических состояниях
	не одобрить

	137
	ЭК-57086
	27.07.2020
	4140661-20-1/ЭС от 16.07.2020
	АО "БАЙЕР", Россия
	о проведении клинического исследования 
	20289
	Корзинное исследование II фазы по оценке TRK-ингибитора ларотректиниба для перорального приёма у пациентов с опухолями, позитивными по наличию слияний генов NTRK
	одобрить

	138
	ЭК-57087
	27.07.2020
	4138212-20-1/ЭС-2 от: 23.07.2020 
	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

	139
	ЭК-57088
	19.08.2020
	4146775-20-1/ЭС-П от 17.08.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	внесение изменений
	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

	140
	ЭК-57089
	20.08.2020
	4146703-20-1/ЭС от 19.08.2020
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	о проведении клинического исследования 
	GAM10-10
	«Исследование эффективности и безопасности препарата Октагам 10% в лечении пациентов с тяжелым течением COVID-19»
	одобрить

	141
	ЭК-57090
	21.08.2020
	4147196-20-1/ЭС от 21.08.2020
	ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России (филиал «Медгамал» ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России)
	о проведении клинического исследования 
	04-Гам-КОВИД-Вак-2020
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое клиническое исследование эффективности, иммуногенности и безопасности комбинированной векторной вакцины Гам-КОВИД-Вак в параллельных группах в профилактике коронавирусной инфекции, вызываемой вирусом SARS-СoV-2
	одобрить

	142
	ЭК-57091
	24.08.2020
	4147353-20-1/ЭС от 24.08.2020
	ФГБНУ "ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ВКИ-I/II-08/20
	Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование переносимости, безопасности и иммуногенности вакцины коронавирусной инактивированной цельновирионной концентрированной очищенной сорбированной, производства ФГБНУ «ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН на добровольцах в возрасте 18-60 лет
	одобрить


