Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 244 от 08.09.2020 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-57092
	24.08.2020
	4147013-20-1/ЭС от 21.08.2020
	ООО "Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч", Россия
	о проведении клинического исследования 
	hzVSF_v13-0006
	Эффективность и безопасность внутривенного введения hzVSF-v13 пациентам с пневмонией COVID-19: многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы II в параллельных группах для подтверждения концепции
	одобрить

	2
	ЭК-57094
	24.08.2020
	4146982-20-1/ЭС от 21.08.2020
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ", Австрия
	о проведении клинического исследования 
	998
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое, многоцентровое исследование фазы II по изучению эффективности и безопасности тримодулина (BT588) в качестве дополнительной терапии к стандартному лечению взрослых пациентов с COVID-19 тяжелой степени


	одобрить

	3
	ЭК-57095
	24.08.2020
	4146987-20-1/ЭС от 21.08.2020
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования 
	CMAS825F12201
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое, слепое для пациента и исследователя многоцентровое исследование фазы 2 для оценки эффективности и безопасности препарата MAS825 в лечении инфицированных SARS-CoV-2 пациентов с коронавирусной (COVID-19) пневмонией и дыхательной недостаточностью»


	не одобрить

	4
	ЭК-57096
	24.08.2020
	4146995-20-1/ЭС от 21.08.2020
	ООО "НИАРМЕДИК ФАРМА", Россия
	о проведении клинического исследования 
	KGC-U07-C03-1
	Многоцентровое, адаптивное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке терапевтической эффективности и безопасности препарата Кагоцел® таблетки 12 мг у пациентов с коронавирусной инфекцией (COVID-19)


	одобрить

	5
	ЭК-57097
	03.08.2020
	4144601-20-1/ЭС-П от 29.07.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D5160C00048
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы осимертиниба в качестве поддерживающей терапии у пациентов с местно-распространенным неоперабельным немелкоклеточным раком легкого (III стадии) с положительным статусом мутации гена EGFR, у которых не было отмечено прогрессирование заболевания после радикальной химиолучевой терапии на основе препаратов платины («LAURA»)


	одобрить

	6
	ЭК-57098
	28.07.2020
	4144623-20-1/ЭС-П от 29.07.2020
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	170-00
	Исследование II фазы препарата пембролизумаб (MK 3475) у пациентов с рецидивной или рефрактерной первичной медиастинальной крупноклеточной В-клеточной лимфомой (ррПМВКЛ), или с рецидивирующим или рефрактерным синдромом Рихтера (ррСР)
	одобрить

	7
	ЭК-57099
	03.08.2020
	4144309-20-1/ЭС-П от 28.07.2020
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	STA-02
	«Международное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата STA363 в двух концентрациях (60 мг/мл и 120 мг/мл) по сравнению с плацебо у пациентов с хронической дискогенной болью в нижней части спины».
	одобрить

	8
	ЭК-57100
	07.08.2020
	4144424-20-1/ЭС от 29.07.2020
	ООО "СупраГен", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ФОРРИФ
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Фортелизин® (производства ООО «СупраГен») в сравнении с плацебо у пациентов с респираторной инфекцией
	не одобрить

	9
	ЭК-57101
	03.08.2020
	4144182-20-1/ЭС-П от 28.07.2020
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	А3921288
	"Многоцентровое двойное слепое рандомизированное исследование фазы ЗВ/4 в параллельных группах по изучению применения Тофацитиниба(СР-690,550) у пациентов с язвенным колитом в стадии устойчивой ремиссии"
	одобрить

	10
	ЭК-57102
	03.08.2020
	4144189-20-1/ЭС-П от 27.07.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М14-675
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование индукционной терапии по оценке эффективности и безопасности применения препарата упадацитиниб (ABT-494) у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением язвенного колита
	одобрить

	11
	ЭК-57103
	03.08.2020
	4144688-20-1/ЭС от: 30.07.2020 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МК-5592-104
	«Открытое, несравнительное клиническое исследование 2 фазы для изучения безопасности и эффективности позаконазола (POS,МК-5592) у детей от 2 до <18 лет с инвазивным аспергиллезом", версия протокола 104-00».
	одобрить

	12
	ЭК-57104
	03.08.2020
	4144649-20-1/ЭС от 27.07.2020
	АО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	о проведении клинического исследования 
	213400
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы для сравнения комбинации нирапариба и пембролизумаба с комбинацией плацебо и пембролизумаба в качестве поддерживающей терапии у участников с сохранением стабильности заболевания или ответом на химиотерапию первой линии на основе препаратов платины с пембролизумабом по поводу немелкоклеточного рака легкого IIIB или IV стадии
	одобрить

	13
	ЭК-57105
	03.08.2020
	4144185-20-1/ЭС-П от 27.07.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	M14-533
	«Многоцентровое долгосрочное исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности продолжения терапии препаратом Упадацитиниб (АВТ-494) у пациентов с язвенным колитом».
	одобрить

	14
	ЭК-57106
	03.08.2020
	4144183-20-1/ЭС-П от 27.07.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М14-234
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование оценки безопасности и эффективности препарата упадацитиниб (ABT-494) в качестве индукционной и поддерживающей терапии у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением язвенного колита.
	одобрить

	15
	ЭК-57107
	28.07.2020
	4143545-20-1/ЭС от: 20.07.2020
	ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия
	о проведении клинического исследования
	PHS-IGS-0720
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата ИНГАЛИПТ УЛЬТРАСЕПТ, спрей для местного применения дозированный (ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия), по сравнению с препаратами Стрепсилс® Интенсив, спрей для местного применения дозированный (Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд, Великобритания) и Мирамистин®, раствор для местного применения (ООО «ИНФАМЕД», Россия), у пациентов с болью в горле, вызванной инфекциями верхних дыхательных путей.
	одобрить

	16
	ЭК-57108
	28.07.2020
	4143733-20-1/ЭС-П от: 24.07.2020 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	105MS306
	Открытое рандомизированное многоцентровое исследование в параллельных группах, контролируемое активным препаратом, для оценки безопасности, переносимости и эффективности препарата BIIB017 при лечении детей и подростков в возрасте от 10 до менее чем 18 лет с рецидивирующе-ремиттирующим рассеянным склерозом, с необязательным открытым дополнительным периодом
	одобрить

	17
	ЭК-57109
	28.07.2020
	4143829-20-1/ЭС от: 22.07.2020 
	АО «ФОРП», Россия
	о проведении клинического исследования
	ORLY-III-06/2020
	Открытое, проспективное, рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах по изучению сравнительной эффективности и безопасности препарата Орлистат-ФОРП, капсулы 120 мг (АО «ФОРП», производитель ЗАО «Радуга Продакшн», Россия) и препарата «Ксеникал®», капсулы 120 мг, («Рош С.п.А.», Италия) у пациентов с ожирением.
	одобрить

	18
	ЭК-57110
	03.08.2020
	4144625-20-1/ЭС-П от: 29.07.2020 
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	TGI 101-RMS303
	«Открытое продленное исследование применения ублитуксимаба у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом».
	одобрить

	19
	ЭК-57111
	03.08.2020
	4144681-20-1/ЭС-П от: 29.07.2020 
	ООО "ЭббВи", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М16-852
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по оценке безопасности и эффективности применения упадацитиниба у пациентов с гигантоклеточным артериитом: SELECT-GCA
	одобрить

	20
	ЭК-57112
	03.08.2020
	4142937-20-1/ЭС от: 28.07.2020 
	АО «Валента Фармацевтика», Россия
	о проведении клинического исследования
	ЭКС-01-11-2019:
	«Многоцентровое, проспективное, двойное слепое, плацебо-контролируемое рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению эффективности, безопасности и переносимости препарата Экспортал® порошок для приготовления раствора для приема внутрь (АО «Валента Фарм»,Россия) у пациентов с неалкогольной жировой болезнью печени».
	одобрить

	21
	ЭК-57113
	07.08.2020
	4135848-20-1/ЭС-2 от: 27.07.2020 
	ООО "ИМТЭК", Россия
	о проведении клинического исследования.
	SOF-05-01/PH
	«Открытое, сбалансированное, рандомизированное, трехпериодное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата ССБ (софосбувир) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Лаборатуар Фарма 5 С.А., Марокко) и препарата Совальди® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг («Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лимитед», Великобритания) у здоровых добровольцев при приеме натощак, внутрь по схеме с неполной репликацией».
	одобрить

	22
	ЭК-57114
	28.07.2020
	4143669-20-1/ЭС от: 21.07.2020 
	АО «Фармасинтез», Россия
	о проведении клинического исследования
	NADRP-07/2020
	«Одноцентровое рандомизированное двойное слепое сравнительное перекрестное клиническое исследование фармакокинетики / фармакодинамики, безопасности и переносимости препаратов Надропарин кальция, раствор для подкожного введения (АО «Фармасинтез», Россия) и Фраксипарин,раствор для подкожного введения (Аспен Фарма Трейдинг Лимитед, Ирландия) у здоровых добровольцев при однократном подкожном введении».
	одобрить

	23
	ЭК-57115
	03.08.2020
	4143893-20-1/ЭС от: 23.07.2020 
	ФГУП "СПбНИИВС" ФМБА России
	о проведении клинического исследования
	FLM-03-2020
	Многоцентровое двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, безопасности и иммуногенности инактивированной вакцины Флю-М, на добровольцах в возрасте от 18 до 60 лет.
	одобрить

	24
	ЭК-57116
	03.08.2020
	4143895-20-1/ЭС от: 23.07.2020 
	ФГУП "СПбНИИВС" ФМБА России
	о проведении клинического исследования
	FLM-04-2020
	Рандомизированное двойное слепое сравнительное контролируемое исследование по оценке переносимости, безопасности, и иммуногенности вакцины Флю-М у детей в возрасте от 6 мес до 9 лет.
	одобрить

	25
	ЭК-57117
	03.08.2020
	4141024-20-1/ЭС от: 29.07.2020 
	АО «Фарм-Синтез», Россия
	о проведении клинического исследования
	ОктаЗар
	Многоцентровое сравнительное открытое клиническое исследование по изучению разных схем применения препарата Октреотид® (АО «Фарм-Синтез») в составе базисной терапии пациентов с острым панкреатитом различной степени тяжести.
	одобрить

	26
	ЭК-57118
	03.08.2020
	4140541-20-1/ЭС от: 29.07.2020 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" (Великобритания).
	о проведении клинического исследования
	OPN-FLU-CS-3205
	24-недельное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности интраназального применения препарата OPN-375 в дозе 186 и 372 мкг два раза в сутки (2 р/сут) у пациентов с хроническим риносинуситом с наличием назальных полипов или без них.
	одобрить

	27
	ЭК-57119
	03.08.2020
	4144236-20-1/ЭС-П от: 28.07.2020 
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А."
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	J2G-MC-JZJB
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке препарата селперкатиниб по сравнению с кабозантинибом или вандетанибом (по выбору врача) у пациентов с прогрессирующим, распространенным медуллярным раком щитовидной железы с выявленной мутацией RET протоонкогена, ранее не получавших ингибиторы киназ (LIBRETTO-531)
	одобрить

	28
	ЭК-57120
	28.07.2020
	4143668-20-1/ЭС-П от: 24.07.2020 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия.
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	R4461-GLD-1875
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование препарата REGN4461, антитела к агонисту лептиновых рецепторов, для лечения пациентов с генерализованной липодистрофией
	одобрить

	29
	ЭК-57121
	03.08.2020
	4144540-20-1/ЭС от: 29.07.2020 
	АО "ФОРП", Россия
	о проведении клинического исследования
	TRMB-07/2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Тримебутин-ФОРП», таблетки 200 мг (АО «ФОРП», Россия, произведено АО «Фармпроект», Россия) и «Тримедат®», таблетки 200 мг (производитель АО «Валента Фармацевтика», Россия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	30
	ЭК-57122
	28.07.2020
	4144085-20-1/ЭС-П от: 24.07.2020 
	ООО «Атриум Инновейшенс РУС», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	VZM-III-08-2018
	Двойное слепое рандомизированное плацебо - контролируемое многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Вобэнзим, таблетки кишечнорастворимые, покрытые оболочкой, производства Мукос Эмульсионс ГмбХ (Германия) в составе комплексной терапии у пациенток с обострением хронического рецидивирующего неосложненного цистита
	одобрить

	31
	ЭК-57123
	03.08.2020
	4144090-20-1/ЭС от: 24.07.2020 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	о проведении клинического исследования
	EFC16035
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности применения препарата SAR442168 в сравнении с плацебо у участников с первично-прогрессирующим рассеянным склерозом (исследование PERSEUS).
	одобрить

	32
	ЭК-57124
	03.08.2020
	4143991-20-1/ЭС от: 23.07.2020 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	о проведении клинического исследования
	CNTO1959UCO3001
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование фазы 2b/3 в параллельных группах для оценки безопасности и эффективности терапии Гуселькумабом у пациентов со средней тяжести или тяжелым активным язвенным колитом
	одобрить

	33
	ЭК-57125
	28.07.2020
	4143640-20-1/ЭС-П от: 28.07.2019 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ASPER-III-19-1
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 для оценки эффективности, безопасности и переносимости итраконазола в виде сухого порошка для ингаляций для профилактики инвазивного плесневого микоза у пациентов с острой лейкемией и нейтропенией»
	одобрить

	34
	ЭК-57126
	07.08.2020
	4145027-20-1/ЭС от: 04.08.2020 
	ООО «АксельФарм», Россия
	о проведении клинического исследования
	LENVA-AXEL-2020
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Ленватиниб капсулы 10 мг (ООО «АксельФарм», Россия) и Ленвима капсулы 10 мг («Эйсай Юроп Лимитед», Соединенное Королевство).
	одобрить

	35
	ЭК-57127
	28.07.2020
	4144092-20-1/ЭС-П от 24.07.2020
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	67896062СТР3001
	«Проспективное рандомизированное двойное слепое многоцентровое плацебо-контролируемое исследование фазы 3 с адаптивным дизайном, проводимое в параллельных группах, с открытым продолжением, для оценки эффективности и безопасности применения мацитентана в дозе 75 мг у пациентов с неоперабельной или персистирующей/ рецидивирующей хронической тромбоэмболической легочной гипертензией. (MACiTEPH)».
	одобрить

	36
	ЭК-57128
	07.08.2020
	4144663-20-1/ЭС от: 30.07.2020 
	Представительством "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	о проведении клинического исследования
	LG-SGCL002
	Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы 2 в параллельных группах для оценки клинической эффективности и безопасности препарата LC51-0255 у пациентов с активной формой язвенного колита средней и тяжелой степени.
	одобрить

	37
	ЭК-57129
	07.08.2020
	4144809-20-1/ЭС от: 03.08.2020 
	ООО «ПСК Фарма», Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-07042020-AprPSK
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование биоэквивалентности препаратов Апрепитант капсулы, 125 мг (ООО «ПСК Фарма», Россия) и Эменд® капсулы, 125 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	38
	ЭК-57130
	28.07.2020
	4143993-20-1/ЭС-П от: 24.07.2020 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МК-7339-012
	«Исследование III фазы по оценке пембролизумаба (МК-3475) в сочетании с одновременной химиолучевой терапией и последующей терапией пембролизумабом с добавлением олапариба или без него по сравнению с одновременной химиолучевой терапией и последующей терапией дурвалумабом у пациентов с неоперабельным местнораспространенным немелкоклеточным раком легкого (HMPЛ) III стадии, версия протокола 012-00».
	одобрить

	39
	ЭК-57131
	07.08.2020
	4144868-20-1/ЭС от: 03.08.2020 
	ООО "Атолл", Россия
	о проведении клинического исследования
	COLORITO
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лопинавир + Ритонавир таблетки покрытые пленочной оболочкой 200 мг + 50 мг (ООО «Озон», Россия) и Калетра таблетки покрытые пленочной оболочкой 200 мг + 50 мг (ЭббВи Дойчланд ГмбХ и Ко.КГ, Германия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	40
	ЭК-57132
	03.08.2020
	4144477-20-1/ЭС-П от: 29.07.2020 
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия.
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CA045-009
	«Рандомизированное исследование ниволумаба в комбинации с препаратом NKTR-214 или монотерапии ниволумабом в качестве неоадьювантной и адьювантной терапии мышечно-инвазивного рака мочевого пузыря (МИРМП) по сравнению со стандартной терапией у пациентов , которым не показана терапия цисплатином. Фаза III».
	одобрить

	41
	ЭК-57133
	03.08.2020
	4138026-20-1/ЭС от: 23.07.2020 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о проведении клинического исследования
	20968
	«Рандомизированное исследование фазы 3 с двойной маскировкой и активным контролем для оценки эффективности и безопасности Афлиберцепта в высоких дозах у пациентов с неоваскулярной возрастной макулярной дегенерацией».
	одобрить

	42
	ЭК-57134
	03.08.2020
	4144479-20-1/ЭС-П от: 29.07.2020
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CA209-77T
	«Рандомизированное, двойное-слепое исследование эффективности неоадъювантной химиотерапии в сочетании с ниволумабом в сравнении с неоадъювантной химиотерапией в сочетании с плацебо, с последующей хирургической резекцией и адъювантной терапией ниволумабом или плацебо у пациентов с операбельным немелкоклеточным раком легкого II-IIIB стадии. Фаза 3. (CheckMate 77T: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования»
	одобрить

	43
	ЭК-57135
	03.08.2020
	4139216-20-1/ЭС от: 24.07.2020 
	АО «БАЙЕР», Россия
	о проведении клинического исследования
	21170
	«Конъюгированный антисмысловой олигонуклеотид (LICA) FXI для снижения тромботических событий у пациентов с терминальной стадией хронической почечной недостаточности, находящихся на гемодиализе: рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2 фазы по оценке безопасности, фармакокинетики и фармакодинамики многократных доз BAY 2976217».
	одобрить

	44
	ЭК-57136
	07.08.2020
	4144688-20-1/ЭС
	ООО «МБ Квест», Россия
	о проведении клинического исследования
	OSE-127-C201
	«Рандомизированное двойное слепое исследование II фазы по оценке эффективности и безопасности применения OSE -127 в сравнении с плацебо у пациентов с активным язвенным колитом средней или тяжелой степени тяжести, с неэффективностью или непереносимостью предыдущего лечения».


	одобрить

	45
	ЭК-57137
	03.08.2020
	4143755-20-1/ЭС от: 22.07.2020 
	ООО «Ново Нордиск», Россия
	о проведении клинического исследования
	NN1436-4477
	«78-недельное сравнительное исследование эффективности и безопасности инсулина айкодек, применяемого один раз в неделю и инсулина гларгин в дозировке 100 ед/мл, применяемого один раз в день, на фоне сахароснижающей терапии у пациентов с сахарным диабетом 2 типа никогда не получавших инсулин».


	одобрить

	46
	ЭК-57138
	07.08.2020
	4144679-20-1/ЭС от 30.07.2020
	ООО "иФарма", Россия
	о проведении клинического исследования
	FLU-AV5080-03
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата АВ5080 у пациентов с неосложненным гриппом


	одобрить

	47
	ЭК-57139
	03.08.2020
	4141360-20-1/ЭС от 23.07.2020
	ПАО "Фармсинтез", Россия
	о проведении клинического исследования
	HVR-HV-1-02
	Проспективное открытое клиническое исследование безопасности, переносимости и иммуногенности лекарственного препарата Хивирин


	одобрить

	48
	ЭК-57140
	03.08.2020
	4144316-20-1/ЭС-П от: 28.07.2020 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	GO40241
	Двойное слепое, многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности неоадъювантной терапии атезолизумабом или плацебо в комбинации с химиотерапией на основе препаратов платины у пациентов с операбельным немелкоклеточным раком легких (НМРЛ) II, IIIA или частично IIIB стадии
	одобрить

	49
	ЭК-57142
	07.08.2020
	4144474-20-1/ЭС от 29.07.2020
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	о проведении клинического исследования
	67896049PAH4005
	Проспективное, многоцентровое, несравнительное, открытое исследование 4 фазы для оценки влияния селексипага на ремоделирование правого желудочка при легочной артериальной гипертензии по данным магнитно-резонансной томографии сердца (RESTORE)


	одобрить

	50
	ЭК-57143
	03.08.2020
	4144317-20-1/ЭС от: 28.07.2020 
	представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BP40234
	«Открытое, многоцентровое исследование фазы II для оценки терапевтической активности препарата RО6874281 (иммуноцитокина включающего вариант интерлейкина -2 (IL-2V)), направленно воздействующего на белок активации фибробластов Альфа (FAP), применяемого в комбинации с Атезолизумабом (Анти-PD-L1), при внутривенном введении у пациентов с распространёнными и/или метастатическими солидными опухолями».
	одобрить

	51
	ЭК-57144
	07.08.2020
	4144789-20-1/ЭС от: 30.08.2020 
	Представительством «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	о проведении клинического исследования
	TUC3PII-01
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы Па, проводимое в параллельных группах с целью проверки концепции в отношении эффективности и безопасности перорального приема препарата TU2670 пациентами с умеренной или сильной болью, вызванной эндометриозом»
	одобрить

	52
	ЭК-57145
	03.08.2020
	4144176-20-1/ЭС-П от 27.07.2020
	OOO "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CAIN457M2302
	Рандомизированное двойное слепое многоцентровое исследование с целью изучения краткосрочной (на протяжении 16 недель) и долгосрочной (на протяжении до 1 года) эффективности, безопасности и переносимости двух режимов подкожных введений секукинумаба взрослым пациентам с гнойным гидраденитом средней тяжести или тяжёлого течения (SUNRISE)
	одобрить

	53
	ЭК-57146
	03.08.2020
	4144175-20-1/ЭС-П от 27.07.2020
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CAIN457M2301
	Рандомизированное двойное слепое многоцентровое исследование с целью изучения краткосрочной (на протяжении 16 недель) и долгосрочной (на протяжении до 1 года) эффективности, безопасности и переносимости двух режимов подкожных введений секукинумаба взрослым пациентам с гнойным гидраденитом средней тяжести или тяжёлого течения (SUNSHINE)
	одобрить

	54
	ЭК-57147
	07.08.2020
	4138512-20-1/ЭС-2 от: 03.08.2020
	ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия
	о проведении клинического исследования
	PHS-CPD-0620
	«Многоцентровое, рандомизированное, проспективное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата PHS-CPD, капли для приема внутрь (ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия) у пациентов с соматоформной дисфункцией вегетативной нервной системы с повышенной раздражительностью и/или нарушением сна.».
	одобрить

	55
	ЭК-57148
	03.08.2020
	4144314-20-1/ЭС-П от 29.07.2020
	ООО "Медпейс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	NGAM-12
	Двойное-слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проспективное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата Панзига для первичной профилактики инфекций у пациентов с хроническим лимфолейкозом (исследование "PRO-SID")
	одобрить

	56
	ЭК-57150
	01.09.2020
	4147483-20-1/ЭС от 28.07.2020
	ООО "Медпейс", Россия
	о проведении клинического исследования 
	PAC319
	PRE-VENT: Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы препарата Пакритиниб или плацебо на фоне стандартной терапии у пациентов, госпитализированных с тяжёлой формой COVID-19, имеющих и не имеющих онкологическое заболевание
	одобрить

	57
	ЭК-57152
	10.08.2020
	4144910-20-1/ЭС от: 03.08.2020 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	о проведении клинического исследования
	73841937NSC3003
	Рандомизированное исследование III фазы для изучения комбинированной терапии амивантамабом и лазертинибом, по сравнению с монотерапией осимертинибом и монотерапией лазертинибом в качестве первой линии лечения пациентов с местнораспространённым или метастатическим немелкоклеточным раком легкого с мутациями в гене EGFR.
	одобрить

	58
	ЭК-57153
	03.08.2020
	4144544-20-1/ЭС-П от 03.08.2020
	Общество с ограниченной ответственностью "Синеос Хелс РУС"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	3101-303-002
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах исследование 3 фазы для оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата Атогепант при профилактическом лечении хронической мигрени (PROGRESS).
	одобрить

	59
	ЭК-57154
	28.07.2020
	4143897-20-1/ЭС-П от 24.07.2020
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BGB-A317-306
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности тислелизумаба (BGB-A317) в сочетании с химиотерапией в качестве первой линии лечения у пациентов с неоперабельным, местно-распространенным рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком пищевода»
	одобрить

	60
	ЭК-57155
	03.08.2020
	4144233-20-1/ЭС-П от 28.07.2020
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	AC220-A-U302
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по изучению применения квизартиниба в сочетании с индукционной и консолидационной химиотерапией, а также в качестве продолженной терапии у пациентов в возрасте от 18 до 75 лет с впервые выявленной FLT3ITD-положительной острой миелоидной лейкемией (QuANTUM First)


	одобрить

	61
	ЭК-57157
	03.08.2020
	4144186-20-1/ЭС-П от 28.07.2020
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BAN2401-G000-301
	«Двойное слепое, плацебо-контролируемое, 18-месячное исследование с параллельными группами и последующей открытой фазой с целью подтверждения безопасности и эффективности препарата BAN2401 у пациентов с болезнью Альцгеймера на ранней стадии».


	одобрить

	62
	ЭК-57158
	28.07.2020
	4142522-20-1/ЭС от 24.07.2020
	ООО "К-Ресерч", Россия
	о проведении клинического исследования 
	APG2575CU101
	Исследование фазы Ib/II применения препарата APG-2575 как монотерапии или в комбинации с другими лекарственными препаратами у пациентов с рецидивирующими и/или рефрактерными хроническим лимфоцитарным лейкозом (ХЛЛ) / мелкоклеточной лимфоцитарной лимфомой (МЛЛ) (SACRED)
	одобрить

	63
	ЭК-57159
	28.07.2020
	4143715-20-1/ЭС-П от 24.07.2020
	АО "БАЙЕР", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	20090
	«Открытое, рандомизированное, сравнительное в двух группах, исследование по оценки эффективности, безопасности и переносимости интравитреального введения афлиберцепта в сравнении с лазерной коагуляцией у пациентов с ретинопатией недоношенных».
	одобрить

	64
	ЭК-57160
	10.08.2020
	4144915-20-1/ЭС от 03.08.2020
	ООО "АР-СИ-ТИ-ГЛОБАЛ", Россия
	о проведении клинического исследования препарата С21
	VP-C21-005
	Многоцентровое, открытое, несравнительное исследование II фазы по изучению безопасности, эффективности и фармакокинетики препарата С21 у пациентов с идиопатическим легочным фиброзом
	одобрить

	65
	ЭК-57161
	10.08.2020
	4144618-20-1/ЭС-П от 05.08.2020
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	1368-0017
	Открытое долгосрочное исследование по оценке безопасности препарата BI 655130 при лечении пациентов с язвенным колитом умеренной или выраженной степени активности, которые завершили участие в предшествующих исследованиях препарата BI 655130
	одобрить

	66
	ЭК-57162
	10.08.2020
	4144784-20-1/ЭС-П от 05.08.2020
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	TV48125-MH-40142
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах с последующим открытым продленным исследованием оценки эффективности и безопасности фреманезумаба для профилактического лечения мигрени у пациентов с большим депрессивным расстройством
	одобрить

	67
	ЭК-57163
	10.08.2020
	4144885-20-1/ЭС-П от 05.08.2020
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CRTH258B2302
	"Двухлетнее рандомизированное многоцентровое исследование III фазы в 2 группах с двойной маскировкой для оценки эффективности и безопасности бролуцизумаба по сравнению с афлиберцептом у взрослых пациентов с нарушениями зрения вследствие диабетического макулярного отека (KITE)".
	одобрить

	68
	ЭК-57164
	10.08.2020
	4144886-20-1/ЭС-П от 05.08.2020
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CRTH258C2301
	«18-месячное рандомизированное многоцентровое исследование III фазы с двойной маскировкой для оценки эффективности и безопасности бролуцизумаба, по сравнению с афлиберцептом, в двух группах взрослых пациентов с нарушением зрения, обусловленным макулярным отёком, вторичным по отношению к окклюзии ветви вены сетчатки (RAPTOR)»
	одобрить

	69
	ЭК-57165
	10.08.2020
	4144788-20-1/ЭС от 31.07.2020
	ООО "КОНФАРМ Ресеч", Россия
	о проведении клинического исследования 
	Eidos AG10-333
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата AG10 у пациентов с транстиретиновой амилоидной полинейропатией с клиническими проявлениями (исследование ATTRibute-PN)»
	одобрить

	70
	ЭК-57167
	10.08.2020
	4145450-20-1/ЭС от 05.08.2020
	АО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	о проведении клинического исследования 
	208379
	Рандомизированное, частично слепое, активно контролируемое исследование IIb Фазы для подбора диапазона доз препарата GSK3640254 в сравнении с долутегравиром (контрольная группа) при применении каждого из препаратов в комбинации с нуклеозидными ингибиторами обратной транскриптазы у ВИЧ-1-инфицированных взрослых пациентов, не получавших ранее антиретровирусной терапии
	одобрить


