Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 252 от 20.10.2020 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-57297
	09.09.2020
	4147172-20-1/ЭС-П от 04.09.2020
	"Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования 
	63935937MDS3001
	Исследование по оценке применения препарата Иметелстат (JNJ-63935937) у пациентов с миелодиспластическим синдромом со степенью риска «низкий» или «промежуточный-1» по шкале IPSS, зависимых от трансфузий, с прогрессированием или отсутствием ответа на терапию эритропоэзстимулирующими агентами (ESA)
	одобрить

	2
	ЭК-57298
	09.09.2020
	4146957-20-1/ЭС-П от 04.09.2020
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования 
	ACE-CL-309
	Рандомизированное, Многоцентровое, Открытое исследование 3-ей фазы препарата Ацалабрутиниб (ACP-196) в сравнении с комбинацией Иделалисиб плюс Ритуксимаб либо с Бендамустин плюс Ритуксимаб, по выбору исследователя, у пациентов с рецидивирующим либо с рефрактерным хроническим лимфолейкозом.
	одобрить

	3
	ЭК-57305
	16.09.2020
	4148342-1/ЭС от: 09.09.2020 
	ООО "Медичи Фарма Групп", Россия
	о проведении клинического исследования
	CIR-III-11-2020
	Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности фиксированных комбинаций Дифенгидрамин+Мелатонин с различным содержанием дифенгидрамина в сравнении с препаратами Димедрол и Мелаксен у пациентов с бессонницей.
	не одобрить

	4
	ЭК-57306
	09.09.2020
	4148170-20-1/ЭС от: 04.09.2020 
	АО "Валента Фармацевтика", Россия
	о проведении клинического исследования
	ЭТЛ-05-01-2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Этоксидол®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг, и Этоксидол®, таблетки жевательные, 100 мг, с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	5
	ЭК-57307
	11.09.2020
	4148256-20-1/ЭС от: 08.09.2020 
	АО "Рафарма", Россия
	о проведении клинического исследования
	KI/0320-3
	Открытое рандомизированное перекрестное репликативное четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Дазатиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (АО «Рафарма», Россия) и препарата Спрайсел®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг («Бристол-Майерс Сквибб Компани», США).
	одобрить

	6
	ЭК-57308
	09.09.2020
	4148139-20-1/ЭС от: 03.09.2020 
	ООО "АксельФарм", Россия
	о проведении клинического исследования
	NIL-Axel 2020
	«Открытое рандомизированное репликативное с двумя последовательностями и четырьмя периодами одноцентровое исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Нилотиниб, капсулы, 200 мг, производства ООО «ОнкоТаргет», Россия, и Тасигна®, капсулы, 200 мг, производства «Новартис Фарма Штейн АГ», Швейцария, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	7
	ЭК-57309
	09.09.2020
	4147306-20-1/ЭС-П от: 04.09.2020
	Представительство фирмы "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	BGB-A317-305
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование фазы 3 для сравнения эффективности и безопасности тислелизумаба (BGB-A317) в сочетании с платиной и фторпиримидином и плацебо в сочетании с платиной и фторпиримидином в качестве первой линии терапии у пациентов с местнораспространенной неоперабельной или метастатической аденокарциномой желудка или пищеводно-желудочного перехода
	одобрить

	8
	ЭК-57310
	16.09.2020
	4147360-20-1/ЭС-П от 11.09.2020
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А."
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	I8F-MC-GPHK
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности применения Тирзепатида один раз в неделю для терапии пациентов без сахарного диабета 2 типа,имеющих ожирение или избыточную массу тела и сопутствующие заболевания, обусловленные избыточной массой тела (SURMOUNT-1)».
	одобрить

	9
	ЭК-57311
	11.09.2020
	4148395-20-1/ЭС от 09.09.2020
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	о проведении клинического исследования
	21/19
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, трехэтапное в трех последовательностях с частично повторным дизайном исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственного препарата Амлодипин + Валсартан Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг + 160 мг (ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия) и препарата Эксфорж®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг + 160 мг (Новартис Фарма А.Г., Швейцария) у здоровых добровольцев при приеме натощак.
	одобрить

	10
	ЭК-57312
	09.09.2020
	4140392-20-1/ЭС-2 от 03.09.2020
	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

	11
	ЭК-57313
	09.09.2020
	4147166-20-1/ЭС-П от 04.09.2020 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	FKB238-002
	«Двойное слепое, рандомизированное, в параллельных группах исследование для сравнения эффективности и безопасности препарата FKB238 с Авастином ® в качестве первой линии терапии у пациентов с прогрессирующим/рецидивирующим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легких в комбинации с Паклитакселем и Карбоплатином».
	одобрить

	12
	ЭК-57314
	09.09.2020
	4047174-20-1/ЭС-П от: 04.09.2020
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	ARRAY-818-302
	«Исследование комбинированного применения препаратов биниметиниб, энкорафениб и цетуксимаб для лечения колоректального рака с мутацией BRAF: Многоцентровое, рандомизированное, открытое, клиническое исследование фазы 3 в трех группах применения препаратов энкорафениб + цетуксимаб совместно с биниметинибом или без него, по сравнению с применением препаратов иринотекан /цетуксимаб или инфузионной терапии с применением 5-фторурацила (5-ФУ) /фолиновой кислоты (ФК) / иринотекана (FOLFIRI) /цетуксимаба с определением безопасной дозы введения комбинации препаратов энкорафениб + биниметиниб + цетуксимаб для лечения пациентов с метастатическим колоректальным раком с мутацией BRAF V600E»
	одобрить

	13
	ЭК-57315
	09.09.2020
	4147177-20-1/ЭС-П от 04.09.2020
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	HLX10-004-NSCLC303
	«Рандомизированное двойное слепое многоцентровое фазы III клиническое исследование HLX10 (рекомбинантного гуманизированного моноклонального антитела к PD-1 (анти-PD-l) для инъекций) +химиотерапия (карбоплатин + связанный с альбуминовыми наночастицами паклитаксел (наб-паклитаксел)) в сравнении с химиотерапией (карбоплатин + наб-паклитаксел) в качестве терапии первой линии при местнораспространенном или метастатическом плоскоклеточном немелкоклеточном раке легкого (HMPЛ)».
	одобрить

	14
	ЭК-57316
	16.09.2020
	4148353-20-1/ЭС от 09.09.2020
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о проведении клинического исследования
	D910SC00001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, международное исследование III фазы изучения дурвалумаба, применяемого одновременно с радикальной химиолучевой терапией, у пациентов с местнораспространенным нерезектабельным плоскоклеточным раком пищевода (KUNLUN)».
	одобрить

	15
	ЭК-57317
	09.09.2020
	4147277-20-1/ЭС-П от 04.09.2020 г.
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	ND0612-317
	«Многоцентровое, рандомизированное, контролируемое по активному препарату, двойное слепое, двойное маскированное клиническое исследование, проводимое в параллельных группах с целью изучения эффективности,безопасности и переносимости непрерывной подкожной инфузии препарата ND0612 в сравнении с пероральным применением IR-LD/CD у пациентов с болезнью Паркинсона, у которых наблюдаются моторные флуктуации (BouNDless)».
	одобрить

	16
	ЭК-57318
	16.09.2020
	4148328-20-1/ЭС от 09.09.2020
	ООО «ЭР ЭНД ДИ ФАРМА», Россия
	о проведении клинического исследования
	RDPh_20_31
	«Открытое, рандомизированное, сравнительное, в параллельных группах, исследование биодоступности, биоэквивалентности и безопасности препаратов Октреотид-депо, лиофилизат для приготовления суспензии для внутримышечного введения пролонгированного действия 30 мг (АО «Фарм-Синтез», Россия) и Сандостатин® ДАР, микросферы для приготовления суспензии для внутримышечного введения, 30 мг («Новартис Фарма АГ», Швейцария) у здоровых добровольцев после однократной внутримышечной инъекции».
	одобрить

	17
	ЭК-57319
	16.09.2020
	4147378-20-1/ЭС-П от: 11.09.2020 
	ООО "Эргомед клиникал рисеч"
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	RZ358-606
	«Открытое исследование многократных доз препарата RZ358 у пациентов с врожденным гиперинсулинизмом».
	одобрить

	18
	ЭК-57320
	16.09.2020
	4148432-20-1/ЭС от: 09.09.2020 
	ООО «ПРАНАФАРМ», Россия
	о проведении клинического исследования
	КИ 002-2020
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ОМЕПРАЗОЛ, капсулы кишечнорастворимые, 20 мг, производства ООО «ПРАНАФАРМ», Россия, в сравнении с препаратом ЛОСЕК® МАПС®,таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (АстраЗенека АБ, Швеция)».
	одобрить

	19
	ЭК-57321
	16.09.2020
	4147545-20-1/ЭС-П от: 11.09.2020 
	ООО «иФарма», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CNS-MEM-01
	«Открытое рандомизированное клиническое исследование безопасности и сравнительной фармакокинетики фиксированной комбинации MEMORIA (Мемантин + Цитиколин), таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг+500 мг/10 мг+500 мг (ООО «НоваМедика Иннотех», Россия) и препаратов Акатинол Мемантин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг/10 мг (Роттендорф Фарма ГмбХ, Германия) и Цераксон®, раствор для приема внутрь, 100 мг/мл (Феррер Интернасьональ С.А., Испания) при однократном приеме в перекрестных группах и многократном приеме в параллельных группах у здоровых добровольцев, включая оценку влияния приема пищи и межлекарственного взаимодействия».
	одобрить

	20
	ЭК-57322
	16.09.2020
	4147675-20-1/ЭС-П от 14.09.2020
	ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	PHS-PS-1120
	«Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Парацетамол, суспензия для приема внутрь со вкусом и ароматом клубники, 250 мг/5 мл (ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия) и Панадол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (АО «ГлаксоСмитКляйн Хелскер», Россия) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	21
	ЭК-57324
	16.09.2020
	4148494-20-1/ЭС от: 11.09.2020 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о проведении клинического исследования
	MOR202C205
	«Открытое многоцентровое клиническое исследование IIa фазы, проводимое в двух группах с целью оценки эффективности, безопасности, а также фармакокинетических и фармакодинамических свойств препарата MOR202 (человеческое антитело к CD38) при лечении пациентов с мембранозной нефропатией, у которых были выявлены антитела к PLA2R (кодовое обозначение исследования: NewPLACE)».
	одобрить

	22
	ЭК-57325
	16.09.2020
	4147481-20-1/ЭС-П от: 14.09.2020 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	OBI-822-011
	«Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо- контролируемое исследование 3 фазы применения адаглоксада симоленина (OBI- 822)/ОВ1-821 для лечения пациентов с трижды негативным раком молочной железы на ранних стадиях с повышенным риском, определенным как наличие остаточного инвазивного заболевания после неоадъювантной химиотерапии ИЛИ ≥ 4 положительных подмышечных узлов».
	одобрить

	23
	ЭК-57326
	16.09.2020
	4148779-20-1/ЭС от: 14.09.2020 
	ООО "ПиэСАй", Россия
	о проведении клинического исследования
	PTK0796-CABP-19302
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное-слепое сравнительное исследование безопасности и эффективности омадациклина и моксифлоксацина, применяемых внутривенно или перорально при лечении взрослых пациентов c внебольничной бактериальной пневмонией (IIIb фаза клинических испытаний)».
	одобрить

	24
	ЭК-57327
	24.09.2020
	4149105-20-1/ЭС от: 16.09.2020 
	АО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия", Россия
	о проведении клинического исследования
	MESI3001
	Многоцентровое рандомизированное открытое в параллельных группах сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности применения фиксированной комбинации Мебеверин+Симетикон в сравнении с препаратами Дюспаталин® (мебеверин) и Эспумизан® (симетикон) у пациентов с функциональными расстройствами кишечника с болью в животе и избыточным газообразованием (вздутием/метеоризмом).
	одобрить

	25
	ЭК-57328
	24.09.2020
	4148505-20-1/ЭС от: 10.09.2020 
	ЗАО "ЭКОЛаб", Россия
	о проведении клинического исследования
	УРС-10-07-20
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Урослаб, суспензия для приема внутрь 250 мг/5 мл (ЗАО «ЭКОлаб», Россия) и Урсофальк, суспензия для приема внутрь 250 мг/5 мл («Др. Фальк Фарма ГмбХ», Германия)».
	одобрить

	26
	ЭК-57329
	24.09.2020
	4148538-20-1/ЭС от: 10.09.2020 
	Айкьювиа РДС ГезмбХ
	о проведении клинического исследования
	RPL554-CO-301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности применения энсифентрина в течение 24 недель (с подгруппой для оценки безопасности в течение 48 недель) у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких умеренной или тяжелой степени.
	одобрить

	27
	ЭК-57330
	16.09.2020
	4147941-20-1/ЭС-П от: 15.09.2020 
	ООО "Пфайзер Инновации", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	В7841005
	Открытое исследование по сравнению стандартного лечения с профилактикой PF-06741086 у подростков и взрослых пациентов с тяжелой (активность фактора свертывания крови <1%) гемофилией А или В с наличием ингибиторов или без них.
	одобрить

	28
	ЭК-57331
	24.09.2020
	4147938-20-1/ЭС-П от: 15.09.2020 
	ООО "Пфайзер Инновации", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	B8011006
	Многонациональное, рандомизированное, открытое исследование фазы 3 в трех параллельных группах с целью оценки препарата PF-06801591, антитела против PD-1, в комбинации с бациллой Кальметта — Герена (БЦЖ в режиме индукции с поддерживающей терапией БЦЖ или без нее) в сравнении с БЦЖ (индукционная и поддерживающая терапия) у ранее не получавших БЦЖ участников с раком мочевого пузыря высокого риска без мышечной инвазии.
	одобрить

	29
	ЭК-57332
	25.09.2020
	4149063-20-1/ЭС-П от: 21.09.2020 
	Общество с ограниченной ответственностью "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D516AC00001
	«Рандомизированное контролируемое многоцентровое исследование III фазы, проводимое в 3 группах с целью изучения неоадъювантного применения осимертиниба в виде монотерапии или в комбинации с химиотерапией по сравнению с применением только стандартной химиотерапии для лечения пациентов с резектабельным немелкоклеточным раком легкого и положительным статусом мутации в рецепторе эпидермального фактора роста (NeoADAURA)»
	одобрить

	30
	ЭК-57333
	11.09.2020
	4148316-20-1/ЭС от 08.09.2020
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	о проведении клинического исследования
	61186372NSC3001
	Рандомизированное открытое исследование III фазы для изучения комбинации амивантамаба и терапии карбоплатином с пеметрекседом, по сравнению с комбинацией карбоплатина и пеметрекседа, у пациентов с местнораспространённым или метастатическим немелкоклеточным раком легкого с мутациями по типу вставки в экзоне 20 гена EGFR
	одобрить

	31
	ЭК-57334
	25.09.2020
	4148319-20-1/ЭС-П от: 22.09.2020 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	200808
	Многоцентровое, открытое («ослеплённое» для Спонсора), рандомизированное, проводимое в параллельных группах, с использованием активного препарата в качестве контроля, определяемое количеством зарегистрированных событий исследование 3-й фазы у не находящихся на диализе пациентов с анемией, связанной с хронической болезнью почек, в котором оценивается безопасность и эффективность дапродустата в сравнении с дарбэпоэтином альфа.
	одобрить

	32
	ЭК-57335
	25.09.2020
	4148501-20-1/ЭС-П от: 21.09.2020 
	ООО "ПАРЕКСЕЛЬ Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	PS0014
	Многоцентровое, открытое исследование для оценки долгосрочной безопасности, переносимости и эффективности бимекизумаба у взрослых пациентов с хроническим бляшечным псориазом умеренной или тяжелой степени.
	одобрить

	33
	ЭК-57336
	11.09.2020
	4148317-20-1/ЭС от 08.09.2020
	ООО "ФармКонцепт", Россия
	о проведении клинического исследования 
	06/2020
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Клофазимин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ООО «ФармКонцепт», Россия) и Лампрен®, капсулы мягкие желатиновые, 50 мг («Новартис Фарма», Швейцария) с участием здоровых добровольцев после приема пищи»
	одобрить

	34
	ЭК-57337
	16.09.2020
	4147513-20-1/ЭС-П от 11.09.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D419LC00001
	Рандомизированное, открытое, мультицентровое, международное исследование III фазы по изучению MEDI4736 в монотерапии или в комбинации с тремелимумабом в сравнении со стандартной терапией первой линии у пациентов с рецидивирующей или метастазирующей плоскоклеточной карциномой головы и шеи
	одобрить

	35
	ЭК-57338
	25.09.2020
	4149567-20-1/ЭС от: 21.09.2020 
	Акционерное общество "Фармасинтез"
	о проведении клинического исследования
	TMSL-С
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Тамсулозин, капсулы с модифицированным высвобождением, 0,4 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и Омник, капсулы с модифицированным высвобождением, 0,4 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема каждого из препаратов натощак".
	одобрить

	36
	ЭК-57339
	24.09.2020
	4148266-20-1/ЭС-П от 17.09.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М16-006
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое индукционное исследование по оценке эффективности и безопасности Рисанкизумаба у пациентов с активной болезнью Крона умеренной и выраженной степени тяжести
	одобрить

	37
	ЭК-57340
	24.09.2020
	4147994-20-1/ЭС-П от 15.09.2020
	АО "ИИХР", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	LYDT3002
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности препарата ИМУДОН НЕО у пациентов c болью в горле при инфекционно-воспалительных заболеваниях полости рта, глотки и гортани
	одобрить

	38
	ЭК-57341
	25.09.2020
	4149564-20-1/ЭС от: 21.09.2020 
	Общество с ограниченной ответственностью "Фармасинтез-Тюмень"
	о проведении клинического исследования
	DTRD-2020
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравни-тельное исследование биоэквивалентности препаратов Дутастерид, капсулы 0,5 мг (ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия) и Аводарт, капсулы 0,5 мг (АО «ГлаксоСмитКляйн Трей-динг», Россия) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак.
	одобрить

	39
	ЭК-57342
	24.09.2020
	4147657-20-1/ЭС-П от 15.09.2020
	ООО "Эс-Си-Ти", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	Lita-003
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование в трех параллельных группах для оценки большей эффективности и безопасности мифепристона (2,5 мг и 5 мг) в сравнении с плацебо при лечении эндометриоза у женщин репродуктивного возраста в течение 24 недель, с периодом последующего наблюдения для оценки эффективности и безопасности у пациенток, прошедших лечение мифепристоном в дозах 2,5 мг и 5 мг
	одобрить

	40
	ЭК-57343
	24.09.2020
	4148179-20-1/ЭС-П от 15.09.2020
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А."
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	I8F-MC-GPGM
	Эффективность и безопасность применения LY3298176 один раз в неделю в сравнении c инсулином гларгин у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и повышенным сердечно-сосудистым риском (SURPASS-4)
	одобрить

	41
	ЭК-57344
	24.09.2020
	4148264-20-1/ЭС-П от 17.09.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М15-991
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое индукционное исследование для оценки эффективности и безопасности рисанкизумаба у участников с активной болезнью Крона от умеренной до тяжелой степени с отсутствием терапевтического эффекта на предыдущую биологическую терапию».
	одобрить

	42
	ЭК-57345
	24.09.2020
	4149031-20-1/ЭС от 16.09.2020
	ООО "Фармаклаб", Россия
	о проведении клинического исследования 
	PIR-09-2020
	Открытое рандомизированное перекрёстное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пирфенидон, капсулы 267 мг (ЗАО «Обнинская химико-фармацевтическая компания», Россия) и Эсбриет®, капсулы 267 мг («Каталент Фарма Солюшнз ЭлЭлСи», США)
	одобрить

	43
	ЭК-57346
	24.09.2020
	4147949-20-1/ЭС-П от 15.09.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М13-549
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата упадацитиниб (ABT-494) с плацебо у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита, получающих стандартные базисные противоревматические препараты в стабильной дозе и не достигших адекватного ответа на них
	одобрить

	44
	ЭК-57347
	24.09.2020
	4147948-20-1/ЭС-П от 15.09.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М16-043
	Рандомизированное, 3 фазы двойное слепое, плацебо контролируемое исследование Венетоклакса в комбинации с низкими дозами Цитарабина и низких доз Цитарабина для терапии острого миелоидного лейкоза у пациентов, ранее не получавших лечения и которым противопоказана интенсивная химиотерапия
	одобрить

	45
	ЭК-57351
	25.09.2020
	4146475-20-1/ЭС от: 18.09.2020 
	ООО "Джодас Экспоим", Россия
	о проведении клинического исследования
	01.20.РКИ.БЭ
	Открытое сравнительное рандомизированное перекрестное клиническое исследование биоэквивалентности, безопасности и переносимости лекарственных препаратов Джквантал, таблетки покрытые плёночной оболочкой 600 мг (производства «Джодас Экспоим Пвт. Лтд.», Индия), и Бильтрицид, таблетки покрытые плёночной оболочкой 600 мг (производства «Байер АГ», Германия), у здоровых добровольцев.
	одобрить

	46
	ЭК-57354
	29.09.2020
	4149051-20-1/ЭС-П от 24.09.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М13-545
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения упадацитиниба (АВТ-494), применяемого один раз в сутки в виде монотерапии, и метотрексата в виде монотерапии у ранее не получавших метотрексат пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита»
	одобрить

	47
	ЭК-57359
	24.09.2020
	4146390-20-1/ЭС от 16.09.2020
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	о проведении клинического исследования 
	19-BI-1808-01
	Открытое, многоцентровое клиническое исследование фазы 1/2a, впервые проводимое с участием человека у последовательных когорт, с повышением дозы исследуемого препарата BI-1808, моноклонального антитела к рецептору фактора некроза опухоли 2 (РФНО2), как монотерапии, так и в комбинации с Пембролизумабом, у пациентов с распространенными злокачественными новообразованиями
	одобрить

	48
	ЭК-57361
	25.09.2020
	4148522-20-1/ЭС-П от 21.09.2020
	АО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	207503
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование III фазы для изучения эффективности и безопасности комбинации белантамаба мафодотина, бортезомиба и дексаметазона (B-Vd) по сравнению с комбинацией даратумумаба, бортезомиба и дексаметазона (D-Vd) у пациентов с рецидивирующей / рефрактерной множественной миеломой
	одобрить

	49
	ЭК-57362
	25.09.2020
	4125127-20-1/ЭС от 18.09.2020
	ООО "ММС", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ПАСД01
	«ОТКРЫТОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ БЕЗОПАСНОСТИ И ПЕРЕНОСИМОСТИ ПРЕПАРАТА ПАСДэн®, ПАСТА ДЛЯ НАРУЖНОГО ПРИМЕНЕНИЯ, У ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ (I ФАЗА)»
	одобрить

	50
	ЭК-57366
	16.09.2020
	4147517-20-1/ЭС-П от 11.09.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз"
	о внесении изменений в материалы клинического исследования 
	D5164C00001
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое, многоцентровое, исследование 3-й фазы для изучения эффективности и безопасности препарата AZD9291 в сравнении с плацебо у пациентов с немелкоклеточной карциномой легкого стадии IB-IIIA с положительной мутацией рецептора эпидермального фактора роста после полной резекции опухоли с наличием или без предшествующей адъювантной химиотерапии (АДАУРА)
	одобрить

	51
	ЭК-57368
	14.09.2020
	4148174-20-1/ЭС от 07.09.2020
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о проведении клинического исследования 
	GB004-2101
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы, проводимое с целью оценки препарата GB004 при лечении взрослых пациентов с легким и среднетяжелым течением язвенного колита в активной форме»
	одобрить

	52
	ЭК-57369
	16.09.2020
	4147488-20-1/ЭС-П от 11.09.2020
	ООО "ЭРГОМЕД КЛИНИКАЛ РИСЕЧ", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования 
	NC-6004-009
	Клиническое исследование IIa/IIb фазы по изучению препарата NC-6004 в комбинации с пембролизумабом у пациентов с рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи и неэффективностью предшествующей терапии препаратом платины или схемы, включавшей препарат платины
	одобрить

	53
	ЭК-57370
	24.09.2020
	4143425-20-1/ЭС-П-2 от 16.09.2020
	Общество с ограниченной ответственностью "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	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

	54
	ЭК-57371
	16.09.2020
	4147745-20-1/ЭС-П от 14.09.2020
	"Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	BP39055
	Многоцентровое рандомизированное плацебо контролируемое двойное слепое исследование, разделенное на 2 части с непосредственным переходом одной в другую для оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики и эффективности препарата RO7034067 у пациентов со спинальной мышечной атрофией типа 2 и 3
	одобрить

	55
	ЭК-57372
	16.09.2020
	4147571-20-1/ЭС-П от 14.09.2020
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	AC-058B303
	Многоцентровое несравнительное исследование понесимода при длительном применении в дозе 20 мг с целью оценки его безопасности, переносимости и способности контролировать течение рецидивирующего рассеянного склероза (продолжение исследования AC-058B301)
	одобрить

	56
	ЭК-57373
	24.09.2020
	4148047-20-1/ЭС-П от 17.09.2020
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия), г.Москва
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	AFM13-202
	«Открытое, многоцентровое исследование II фазы по оценке эффективности и безопасности препарата AFM13 у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной CD3 0-положительной периферической Т-клеточной лимфомой, или трансформированным фунгоидным микозом (REDIRECT)».
	одобрить

	57
	ЭК-57374
	24.09.2020
	4146517-20-1/ЭС от 09.09.2020
	ОАО "Фармстандарт-УфаВИТА", Россия
	о проведении клинического исследования 
	PHS-PLA-1020
	Международное многоцентровое клиническое исследование безопасности, эффективности и фармакокинетики препарата Плазмаэйт, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий у пациентов с тяжелой формой гемофилии А, ранее получавших лечение.
	одобрить

	58
	ЭК-57375
	24.09.2020
	4148791-20-1/ЭС-П от 16.09.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования 
	M13-494
	Мультицентровое, рандомизированное, 3 фазы открытое исследование Венетоклакса и Дексаметазона по сравнению с Помалидомидом и Дексаметазоном у участников с рецидивирующей или резистентной множественной миеломой с мутацией t(11;14)
	одобрить

	59
	ЭК-57377
	25.09.2020
	4149209-20-1/ЭС от 17.09.2020
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	о проведении клинического исследования 
	CAEL101-301
	Многоцентровое, двойное слепое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности CAEL-101 в сочетании с лечением плазмоклеточной дискразии по сравнению с плацебо в сочетании с лечением плазмоклеточной дискразии у ранее не получавших лечение пациентов с AL-амилоидозом в стадии IIIb по шкале Мейо
	одобрить

	60
	ЭК-57378
	25.09.2020
	4149206-20-1/ЭС от 17.09.2020
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	о проведении клинического исследования 
	CAEL101-302
	Многоцентровое, двойное слепое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности CAEL-101 в сочетании с лечением плазмоклеточной дискразии по сравнению с плацебо в сочетании с лечением плазмоклеточной дискразии у ранее не получавших лечение пациентов с AL-амилоидозом в стадии IIIа по шкале Мейо
	одобрить

	61
	ЭК-57379
	25.09.2020
	4148661-20-1/ЭС-П от 22.09.2020
	ООО "МБ Квест", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования 
	С-935788-058
	«Открытое продленное исследование III фазы фостаматиниба динатрия у пациентов с аутоиммунной гемолитической анемией с тепловыми антителами»
	одобрить

	62
	ЭК-57388
	25.09.2020
	4148565-20-1/ЭС-П от 21.09.2020
	Представительством «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	о проведении клинического исследования
	DZB-CS-202
	«Исследование фазы 1b/2 с целью изучения применения деразантиниба в качестве монотерапии и комбинированной терапии в сочетании с паклитакселом, рамуцирумабом или атезолизумабом у пациентов с НЕR2-негативной аденокарциномой желудка с генетическими аберрациями в гене FGFR (FIDES-03)"
	одобрить

	63
	ЭК-57390
	09.10.2020
	4146441-20-1/ЭС от 30.09.2020
	ООО "Лиганд ресерч", Россия
	о проведении клинического исследования 
	COVID-VM1500-02
	Открытое клиническое исследование фармакокинетики и безопасности препарата Элсульфавирин, таблетки 200 мг, при однократном и многократном пероральном приеме здоровыми добровольцами
	одобрить

	64
	ЭК-57396
	25.09.2020
	4148169-20-1/ЭС-П от 21.09.2020 г.
	ООО "Медпейс", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	D-US-60010-001
	Открытое рандомизированное многоцентровое исследование III фазы инъекций липосомального иринотекана в комбинации с оксалиплатином и 5-фторурацилом/лейковорином в сравнении с наб-паклитакселом в комбинации с гемцитабином у пациентов, ранее не получавших химиотерапию по поводу метастатической аденокарциномы поджелудочной железы
	одобрить

	65
	ЭК-57398
	25.09.2020
	4148534-20-1/ЭС-П от: 21.09.2020 
	Представительство фирмы "Айкьювиа РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	DU176b-С-U313
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое, наблюдательное исследование, проводимое в параллельных группах для оценки безопасности и эффективности эдоксабана тозилата, применяемого для лечения детей в возрасте от 38 недель гестации до 18 лет с заболеваниями сердца и риском тромбоэмболических осложнений.
	одобрить

	66
	ЭК-57400
	24.09.2020
	4148187-20-1/ЭС-П от: 17.09.2020
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	МК-8591 А-028
	«Клиническое исследование 2 фазы, проводимое для оценки фармакокинетики, безопасности и эффективности препарата доравирин/ислатравир у ВИЧ-1-инфицированных педиатрических пациентов, достигших вирусной супрессии или ранее не получавших терапию, младше 18 лет, и весом не менее 35 кг»
	одобрить

	67
	ЭК-57401
	22.09.2020
	4149219-20-1/ЭС от 17.09.2020
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	о проведении клинического исследования
	03/20
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Периндоприл Канон, таблетки,  «Канонфарма продакшн», Россия) и покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ЗАО препарата Престариум® А, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Лаборатории Сервье, Франция) у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	68
	ЭК-57402
	25.09.2020
	4149213-20-1/ЭС от 17.09.2020
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	о проведении клинического исследования
	04/20
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и Амлодипин+Валсартан+Гидрохлоротиазид Канон, биоэквивалентности препарата таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг+160 мг+12,5 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата Ко-Эксфорж®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг+160 мг+12,5 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) при приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	69
	ЭК-57403
	24.09.2020
	4148579-20-1/ЭС от: 10.09.2020
	ООО «ОСТ Рус», Россия
	о проведении клинического исследования
	RU-KIFO-DBG-01-2020
	«Открытое, рандомизированное, четырехпериодное, в двух последовательностях, полное репликативное перекрестное исследование биоэквивалентности по сравнению фармакокинетики дабигатрана этексилата, капсулы, 150 мг (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) и препарата Прадакса®, капсулы, 150 мг («Берингер Ингельхайм ГмбХ», Германия) у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	70
	ЭК-57404
	16.09.2020
	4147640-20-1/ЭС-П от 14.09.2020
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CLCZ696G2301
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах исследование третьей фазы с активным контролем для оценки эффективности и безопасности LCZ696 в сравнении с рамиприлом по влиянию на заболеваемость и смертность у пациентов с высоким риском повторного острого инфаркта миокарда»
	одобрить

	71
	ЭК-57405
	24.09.2020
	4148970-20-1/ЭС от: 15.09.2020 
	ООО «ГЕРОФАРМ», Россия
	о проведении клинического исследования
	GP20011-Р4-22
	«Многоцентровое двойное слепое плацебо контролируемое рандомизированное в трех параллельных группах исследование эффективности лекарственного препарата Кортексин®, 10 мг и 20 мг, производства ООО «ГЕРОФАРМ», Россия, у пациентов с закрытой черепно-мозговой травмойлегкой и средней тяжести, не требующей хирургической коррекции, в остром и раннем восстановительном периоде»
	одобрить

	72
	ЭК-57406
	16.09.2020
	4147647-20-1/ЭС-П от 14.09.2020
	Представительство компании Янссен Фармацевтика НВ (Бельгия), Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	63723283LUC1001
	Открытое исследование I/II фазы с целью оценки безопасности, фармакокинетики, фармакодинамики и клинической активности препарата JNJ-63723283, моноклонального антитела к PD-1, у пациентов с распространенными злокачественными новообразованиями в рамках его первого применения у человека
	одобрить

	73
	ЭК-57407
	16.09.2020
	4148828-20-1/ЭС от: 14.09.2020
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о проведении клинического исследования
	D910DC00001
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы для оценки дурвалумаба в виде монотерапии или в комбинации с бевацизумабом в качестве адъювантной терапии у пациентов с гепатоцеллюлярной карциномой и высоким риском рецидива после радикальной резекции или аблации печени (EMERALD-2)»
	одобрить

	74
	ЭК-57408
	24.09.2020
	4149069-20-1/ЭС от: 16.09.2020 
	Представительством АО «Санофи-авентис груп» (Франция)
	о проведении клинического исследования
	EFC15935
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование III фазы по изучению применения препарата SAR439859 в комбинации с палбоциклибом в сравнении с летрозолом в комбинации с палбоциклибом для лечения пациентов с ER (+), HER2 (-) раком молочной железы, которые ранее не получали системного противоопухолевого лечения по поводу распространенного заболевания».
	одобрить

	75
	ЭК-57409
	24.09.2020
	4148097-20-1/ЭС-П от 16.09.2020
	ООО «МБ Квест», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	АС-055Е202
	«Долгосрочное, многоцентровое, открытое исследование без контрольной группы, являющееся продолжением исследования МЕРИТ-1, для оценки безопасности, переносимости и эффективности Мацитентана у пациентов с неоперабельной хронической тромбоэмболической легочной гипертензией (ХТЛГ)».
	одобрить

	76
	ЭК-57410
	24.09.2020
	4147889-20-1/ЭС-П от 15.09.2020 г.
	ООО "Гленмарк Импэкс", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	GPL/CT/2018/003/III
	«Рандомизированное, с тремя периодами, тремя последовательностями, перекрестное, плацебо-контролируемое с открытым активным препаратом сравнения клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности Левосальбутамола тартрата (Левальбутерол 45 мкг/ доза), аэрозоль для ингаляций дозированный производства Гленмарк Фармасьютикалз Лтд., в сравнении с плацебо и Вентолином (рацемический сальбутамол 100 мкг/доза), аэрозоль для ингаляций дозированный, производства ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз С.А у пациентов с легкой и умеренно тяжелой астмой».
	одобрить

	77
	ЭК-57411
	24.09.2020
	4148189-20-1/ЭС-П от: 16.09.2020 
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	D933RC00001
	«Рандомизированное открытое многоцентровое международное исследование III фазы для определения эффективности и безопасности дурвалумаба в комбинации с гемцитабином и цисплатином в качестве неоадъювантной терапии, с последующей монотерапией дурвалумабом в качестве адъювантной терапии у пациентов с мышечно-инвазивным раком мочевого пузыря (NIAGARA)».
	одобрить

	78
	ЭК-57412
	24.09.2020
	4148430-20-1/ЭС-П от 17.09.2020
	ООО Синеос Хелс РУС, Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	ACE-LY-308
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое, многоцентровое исследование III фазы по изучению приема бендамустина и ритуксимаба (BR) по сравнениию с применением в комбинации с акалабрутинибом (ACP 196) у пациентов с мантийноклеточной лимфомой, ранее не получавших лечения
	одобрить

	79
	ЭК-57413
	24.09.2020
	4148001-20-1/ЭС-П от 16.09.2020 г.
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CK-301-101
	Открытое многоцентровое исследование I фазы с эскалацией дозы препарата CK-301 при внутривенном введении в режиме монотерапии пациентам с распространенными злокачественными опухолями
	одобрить

	80
	ЭК-57414
	16.09.2020
	4142054-20-1/ЭС от 09.09.2020
	ООО «Экс севен ресеч», Россия
	о проведении клинического исследования
	ESDYC001
	«Проспективное многоцентровое рандомизированное открытое сравнительное исследование в трех параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности фиксированной дозы комбинации эстрадиол / дидрогестерон (Фемостон® 1 или Фемостон® 2, таблетки, покрытые оболочкой, Эбботт Хелскеа Продактс Б.В., Нидерланды), комбинированной терапии дидрогестерон (Дюфастон®, таблетки, покрытые оболочкой, Эбботт Хелскеа Продактс Б.В., Нидерланды) плюс эстрадиол (Дивигель, гель для наружного применения, Орион Корпорейшн, Финляндия) и монотерапии цимифуги корневищ экстрактом сухим (Климадинон®, Бионорика СЕ, Германия) у женщин в перименопаузе».
	одобрить

	81
	ЭК-57415
	24.09.2020
	4149580-20-1/ЭС от 21.09.2020
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о проведении клинического исследования
	МК-7339-003
	«Рандомизированное открытое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности олапариба в виде монотерапии или в комбинации с бевацизумабом по сравнению с комбинацией бевацизумаба с 5-фторурацилом у пациентов с нерезектабельным или метастатическим раком, у которых отсутствует прогрессирование после индукционной терапии первой линии FOLFOX с бевацизумабом (LYNK-003)», версия протокола 003-02».
	одобрить

	82
	ЭК-57416
	24.09.2020
	4147743-20-1/ЭС-П от 15.09.2020
	«Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.», Швейцария
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	BP39056
	Открытое многоцентровое исследование, разделенное на 2 части с непосредственным переходом одной в другую, для оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики и эффективности препарата рисдиплам (RQ703406T) у младенцев со спинальной мышечной атрофией типа 1.
	одобрить

	83
	ЭК-57417
	28.09.2020
	4148486-20-1/ЭС-П от: 22.09.2020 
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	КO-TIP-007
	«Несравнительное опорное исследование, проводимое в двух когортах (AIM-HN и SEQ- HN) с целью оценки эффективности типифарниба при лечении пациентов с плоскоклеточным раком головы и шеи с мутациями гена HRAS (когорта AIM-HN) и влияния мутаций гена HRAS на ответ на системную терапию первой линии по поводу плоскоклеточного рака головы и шеи (когорта SEQ-HN)»
	одобрить

	84
	ЭК-57419
	24.09.2020
	4148717-20-1/ЭС-П от 16.09.2020
	Представительство компании Янссен Фармацевтика НВ (Бельгия), Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	56021927PCR3015
	"Рандомизированное, контролируемое, многоцентровое, открытое исследование эффективности и безопасности добавления апалутамида к лучевой терапии в сочетании с агонистом ЛГРГ у пациентов с гормоночувствительным раком предстательной железы высокого риска с положительным ПСМА-ПЭТ и с наблюдением за группой пациентов с отрицательным ПСМА-ПЭТ"
	одобрить

	85
	ЭК-57422
	25.09.2020
	4148966-20-1/ЭС-П от 22.09.2020
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	АС-077А301 A DUE
	«Проспективное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, адаптивное клиническое исследование 3 фазы в параллельных группах, в последовательных когортах, с активным контролем и применением трех плацебо, проводимое для сравнения эффективности и безопасности монотерапии мацитентаном и тадалафилом с комбинированным препаратом мацитентана и тадалафил а в фиксированных дозировках, у пациентов слегочной артериальной гипертензией (ЛАГ), с последующим периодом открытого лечения комбинированным препаратом мацитентана и тадалафила в фиксированных дозировках».
	одобрить

	86
	ЭК-57423
	25.09.2020
	4149138-20-1/ЭС от 17.09.2020
	ООО «КлинФармИнвест», Россия
	о проведении клинического исследования
	IB__AC-2020-CPI-FRMS
	«Рандомизированное перекрестное четырехпериодное с повторным репликативным дизайном исследование  биоэквивалентности препаратов Резовива (ибандроновая кислота), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (производитель: ООО «Фарм-Синтез», Россия; держатель РУ: не применимо), и Бонвива® (ибандроновая кислота), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (производитель: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария; держатель РУ: Атнас Фарма ЮКей Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	не одобрить

	87
	ЭК-57426
	24.09.2020
	4148799-20-1/ЭС от 14.09.2020
	АО «Р-Фарм», Россия
	о проведении клинического исследования
	CL04018077
	«Открытое клиническое исследование безопасности и эффективности лекарственного препарата RPH-104, применяемое с целью предотвращения рецидивов у пациентов с идиопатическим рецидивирующим перикардитом».
	одобрить

	88
	ЭК-57431
	13.10.2020
	4151646-20-1/ЭС от 09.10.2020
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	о проведении клинического исследования
	АВ20001
	Рандомизированное открытое клиническое исследование фазы 2 для оценки безопасности и эффективности маситиниба в комбинации с изокверцетином в сравнении с наилучшей поддерживающей терапией у госпитализированных пациентов со среднетяжелым и тяжелым течением COVID-19
	одобрить

	89
	ЭК-57432
	15.10.2020
	4152328-20-1/ЭС-П от 14.10.2020
	ООО "Аллоферон", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	ALO001
	Слепое плацебо-контролируемое адаптивное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Аллокин-альфа®, лиофилизат для приготовления раствора для подкожного введения (ООО «Аллоферон», Российская Федерация) в составе комплексной терапии у пациентов с коронавирусной инфекцией (COVID-19) легкой или средней степени тяжести
	одобрить

	90
	ЭК-57433
	28.09.2020
	4149140-20-1/ЭС-П от 22.09.2020
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	РА0011
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности бимекизумаба при лечении пациентов с  активным псориатическим артритом».
	одобрить

	91
	ЭК-57434
	28.09.2020
	4148320-20-1/ЭС-П от 22.09.2020
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	200807
	Многоцентровое, открытое («ослеплённое» для Спонсора), рандомизированное, проводимое в параллельных группах, с использованием активного препарата в качестве контроля, определяемое количеством зарегистрированных событий исследование 3-й фазы у находящихся на диализе пациентов с анемией, связанной с хронической болезнью почек, в котором оценивается безопасность и эффективность дапродустата в сравнении с рекомбинантным человеческим эритропоэтином, применяемых после перехода со стимуляторов эритропоэза.
	одобрить

	92
	ЭК-57440
	12.10.2020
	4138854-20-1/ЭС-2 от: 08.10.2020 
	ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия
	о проведении клинического исследования
	Drotaverin-CT-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, адаптивное сравнительное двухэтапное исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препаратов «Дротаверин, пленки защечные» (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) и «Но-шпа®, таблетки, 40 мг» (ХИНОИН Завод Фармацевтических и Химических Продуктов ЗАО, Венгрия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	93
	ЭК-57449
	19.10.2020
	4152329-20-1/ЭС-П от 16.10.2020
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия 
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	PO-COV-III-20
	Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое адаптивное рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Полиоксидоний®, лиофилизат для приготовления раствора для инъекций (ООО «НПО Петровакс Фарм», Россия), в дозе 12 мг у пациентов с коронавирусной инфекцией (COVID-19)
	одобрить


