Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 258 от 01.12.2020 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-57548
	05.11.2020
	4150886-20-1/ЭС от 26.10.2020
	ООО "ПСК Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования 
	BUD-4/20
	Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование фармакокинетики, эффективности и безопасности препаратов Респинид® (МНН: будесонид), суспензия для ингаляций дозированная, 0,5 мг/мл (БИЭМЭЛЬ ПАРЕНТЕРАЛ ДРАГС, Индия) и Пульмикорт®, суспензия для ингаляций дозированная, 0,5 мг/мл (АстраЗенека АБ, Швеция) у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой.
	одобрить

	2
	ЭК-57549
	05.11.2020
	4153753-20-1/ЭС-П от: 28.10.2020
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	54179060LYM3003
	Рандомизированное, открытое исследование безопасности и эффективности ибрутиниба у педиатрических и молодых взрослых пациентов с рецидивирующей или рефрактерной неходжкинской лимфомой из зрелых B-лимфоцитов.
	одобрить

	3
	ЭК-57557
	05.11.2020
	4153169-20-1/ЭС от 26.10.2020
	ООО «ЭДВАНСД ФАРМА», Россия
	о проведении клинического исследования
	АРН-RAL-06/2020
	«Открытое, рандомизированное, повторное перекрестное в четырех периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ралтегравир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (ООО «Эдвансд Фарма», Россия) и Исентресс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг (Мерк Шарп и Доум  натощак с участием здоровых добровольцев Б.В., Нидерланды) при приеме мужского пола».
	одобрить

	4
	ЭК-57560
	26.10.2020
	4152181-20-1/ЭС от 15.10.2020
	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

	5
	ЭК-57562
	05.11.2020
	4153457-20-1/ЭС-П от 28.10.2020
	Представительство компании «Айкон Холдингс Анлимитед Компани» (Ирландия), Москва
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	ARGX-113-1803 (ADVANCE +)
	«Многоцентровое открытое долгосрочное исследование III фазы по изучению безопасности и эффективности эфгартигимода (ARGX 113) в дозе 10 мг/кг при внутривенном введении взрослым пациентам с первичной иммунной тромбоцитопенией»
	одобрить

	6
	ЭК-57565
	28.10.2020
	4140796-20-1/ЭС-2 от 23.10.2020
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	о проведении клинического исследования
	RU-KIFO-DRSP/EST-01-2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное клиническое исследование биоэквивалентности с однократным применением препарата Дроспиренон + Эстрадиол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2 мг + 1 мг ("ОАО «Гедеон Рихтер»", Венгрия), и препарата Анжелик®, Дроспиренон + Эстрадиол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2 мг+ 1 мг («Байер Фарма АГ», Германия), у здоровых добровольцев женского пола в постменопаузе натощак
	одобрить

	7
	ЭК-57567
	28.10.2020
	4152294-20-1/ЭС-П от 20.10.2020
	АО "АКРИХИН", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования 
	МА/1217-1
	Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата биотин, таблетки, 10 мг (Фармацевтический завод «ПОЛЬФАРМА» АО, Польша) в терапии пациентов с выпадением волос и снижением густоты волос.
	одобрить

	8
	ЭК-57568
	30.10.2020
	4153086-20-1/ЭС-П от 23.10.2020
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования 
	GS-US-419-3895
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое комбинированнoе исследование фазы 3 оценки эффективности и безопасности препарата филготиниб в вводной фазе и фазе поддержания ремиссии у пациентов с болезнью Крона от умеренной до выраженной степени активности
	одобрить

	9
	ЭК-57569
	30.10.2020
	4153348-20-1/ЭС-П от 27.10.2020
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в материалы клинического исследования 
	RPC01-3102
	«Многоцентровое, открытое, дополнительное исследование 3 фазы препарата RPC1063 для перорального применения в качестве терапии язвенного колита от умеренной до тяжелой степени».
	одобрить

	10
	ЭК-57570
	05.11.2020
	4153083-20-1/ЭС от 23.10.2020
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ARGX-113-1905
	Многоцентровое, открытое исследование-продолжение исследования ARGX-113-1904, в котором оценивается безопасность, переносимость и эффективность эфгартигимода PH20 для подкожного введения у пациентов с пузырчаткой (ADDRESS+)
	одобрить

	11
	ЭК-57574
	05.11.2020
	4153082-20-1/ЭС от 23.10.2020
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ARGX-113-1904
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование с целью изучения эффективности, безопасности и переносимости эфгартигимода PH20 для подкожного введения у взрослых пациентов с пузырчаткой (обыкновенной или листовидной) (ADDRESS)
	одобрить

	12
	ЭК-57575
	05.11.2020
	4153511-20-1/ЭС-П от 28.10.2020
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования 
	HZA107116
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое, стратифицированное исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности порошка для ингаляций флутиказона фуроата/вилантерола при однократном ежедневном приёме в сравнении с порошком для ингаляций флутиказона фуроатом при однократном ежедневном приёме при лечении пациентов в возрасте от 5 до 17 лет (включительно) с бронхиальной астмой, в настоящее время не поддающейся контролю ингаляционными кортикостероидами».
	одобрить

	13
	ЭК-57576
	05.11.2020
	4153325-20-1/ЭС-П от: 27.10.2020 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	МК-3475-905
	«Рандомизированное исследование III фазы с целью оценки цистэктомии в сочетании с периоперационной терапией пембролизумабом в сравнении с цистэктомией без таковой у пациентов с мышечно-инвазивным раком мочевого пузыря, имеющих противопоказания к терапии цисплатином (KEYNOTE-905)».
	одобрить

	14
	ЭК-57581
	05.11.2020
	4153477-20-1/ЭС-П от: 28.10.2020
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" (Великобритания).
	о внесении изменений в материалы 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

	15
	ЭК-57585
	05.11.2020
	4146822-20-1/ЭС от: 28.10.2020 
	АО "НИЖФАРМ", Россия
	о проведении клинического исследования
	01/20/РКИ
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг (Хемофарм АД, Сербия), и Ксарелто®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг (Байер АГ, Германия), у здоровых добровольцев-мужчин после однократного приема натощак.
	одобрить

	16
	ЭК-57586
	05.11.2020
	4153559-20-1/ЭС-П от: 28.10.2020
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	MK-1439-066
	"Клиническое исследование 2 фазы для оценки фармакокинетики, безопасности и эффективности доравирина у инфицированных ВИЧ-1 пациентов в возрасте от 4 недель до <12 лет и массой тела <35 кг", версия протокола 066-00.
	не одобрить

	17
	ЭК-57593
	30.10.2020
	4152661-20-1/ЭС от: 20.10.2020
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	о проведении клинического исследования
	ALN-TTRSC02-003
	«HELIOS-В: Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность вутрисирана у пациентов с транстиретиновым амилоидозом с кардиомиопатией (ATTR-амилоидозом с кардиомиопатией)».
	одобрить

	18
	ЭК-57600
	05.11.2020
	4153735-20-1/ЭС-П от: 28.10.2020
	ЗАО "Биокад", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	BCD-100-EXT
	Международное многоцентровое открытое клиническое исследование эффективности, безопасности и иммуногенности препарата BCD-100 (ЗАО «БИОКАД», Россия) в терапии пациентов с распространенными формами злокачественных новообразований различных локализаций, ранее получавших иммунотерапию в рамках клинических исследований ЗАО «БИОКАД»
	одобрить

	19
	ЭК-57601
	05.11.2020
	4153381-20-1/ЭС-П от: 27.10.2020 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CT-P13 3.7
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности подкожных инъекций препарата CT-P13 (CT-P13 SC) в качестве поддерживающей терапии у пациентов с язвенным колитом умеренной и высокой активности.
	одобрить

	20
	ЭК-57606
	26.10.2020
	4152198-20-1/ЭС от 15.10.2020
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	о проведении клинического исследования 
	NN9536-4578
	Эффект подкожного введения семаглутида 2,4 мг один раз в неделю по сравнению с плацебо у пациентов с ожирением и остеоартритом коленного сустава
	одобрить

	21
	ЭК-57607
	12.11.2020
	4154540-20-1/ЭС-П от 09.11.2020
	Представительство АО «Санофи-авентис труп» (Франция), Россия
	о внесении изменений в материалы клинического 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

	22
	ЭК-57608
	12.11.2020
	4154668-20-1/ЭС-П от 09.11.2020
	Представительство АО «Санофи-авентис груп» (Франция), Россия
	о внесении изменений в материалы клинического 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

	23
	ЭК-57609
	12.11.2020
	4154607-20-1/ЭС-П от 10.11.2020
	«Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.», Швейцария
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	ВР41743
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо- контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 2-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность препарата R06889450 (Ралмитаронт) в сравнении с плацебо у пациентов с обострением шизофрении или шизоаффективного расстройства.
	одобрить

	24
	ЭК-57610
	12.11.2020
	4154260-20-1/ЭС от 06.11.2020
	ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	TAF-092020
	«Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Тафалгин, раствор для подкожного введения (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) у пациентов с болевым синдромом, вызванным злокачественными заболеваниями».
	одобрить

	25
	ЭК-57611
	09.11.2020
	4153761-20-1/ЭС от: 02.11.2020 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования
	MK-3475-B61
	«Открытое клиническое исследование II фазы без контрольной группы препарата Пембролизумаб в комбинации с Ленватинибом в качестве терапии первой линии у пациентов с распространенной или метастатической несветло-клеточной почечно-клеточной карциномой (KEYNOTE-B61)», версия протокола B61-00.
	одобрить

	26
	ЭК-57613
	06.11.2020
	4153298-20-1/ЭС от: 27.10.2020 
	ООО «АМЕДАРТ», Россия
	о проведении клинического исследования
	RDPh_20_07
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, репликативное, перекрестное, четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Абиратерон, таблетки, 250 мг (ООО «АМЕДАРТ», Россия) и Зитига®, таблетки, 250 мг (Янссен Силаг С.п.А., Италия) при приеме натощак здоровыми добровольцами мужского пола.
	одобрить

	27
	ЭК-57614
	09.11.2020
	4153562-20-1/ЭС от: 29.10.2020 
	Представительство "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	о проведении клинического исследования
	RIVA10-HD-01
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ООО «МАКИЗ-ФАРМА», Россия) и Ксарелто®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Байер АГ, Германия) у здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема натощак».
	одобрить

	28
	ЭК-57615
	12.11.2020
	4154439-20-1/ЭС-П от: 09.11.2020 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	о внесении изменений в материалы 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

	29
	ЭК-57616
	06.11.2020
	4153756-20-1/ЭС-П от 30.10.2020
	ЗАО "АМТ", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	P11-06 / BF2.649
	Двойное слепое мультицентровое рандомизированное плацебоконтролируемое исследование безопасности и эффективности препарата питолизан у детей от 6 до менее чем 18 лет, страдающих нарколепсией с катаплексией или без таковой, с последующим пролонгированным открытым периодом.
	одобрить

	30
	ЭК-57617
	12.11.2020
	4154234-20-1/ЭС от: 06.11.2020 
	ООО «КлинФармДевелопмент», Россия
	о проведении клинического исследования
	RIZA-2020-CPD-NVMD
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов RIZA, таблетки, 10 мг (ООО «НоваМедика», Россия) и Максалт, таблетки, 10 мг (Мерк Мануфактуринг Дивижн, Крамлингтон, Соединенное Королевство) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	31
	ЭК-57618
	06.11.2020
	4153828-20-1/ЭС-П от: 30.10.2020 
	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

	32
	ЭК-57619
	06.11.2020
	4153827-20-1/ЭС-П от: 30.10.2020 
	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

	33
	ЭК-57620
	06.11.2020
	4153830-20-1/ЭС-П от: 30.10.2020 
	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

	34
	ЭК-57621
	06.11.2020
	4154093-20-1/ЭС-П от: 03.11.2020 
	ООО "ЭббВи", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М12-914
	"Рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы Карбоплатина и Паклитаксела, применяемого совместно и без ингибитора PARP Велипариба (АВТ-888), у HER-2 негативных пациентов с метастатическим или локально распространенным неоперабельным раком молочной железы, ассоциированым с мутацией гена BRCA"
	одобрить

	35
	ЭК-57622
	12.11.2020
	4154632-20-1/ЭС-П от: 10.11.2020 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	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

	36
	ЭК-57623
	12.11.2020
	4154313-20-1/ЭС-П от 06.11.2020
	ООО «иФарма», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	PULM-XC8-04
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое плацебо-контролируемое пилотное исследование по оценке эффективности и безопасности препарата ХС8 у пациентов с эозинофильным фенотипом бронхиальной астмы
	одобрить

	37
	ЭК-57624
	06.11.2020
	4153970-20-1/ЭС-П от: 03.11.2020 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	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
	одобрить

	38
	ЭК-57625
	06.11.2020
	4153380-20-1/ЭС от: 27.10.2020 
	ООО ""Национальная Исследовательская Компания", Россия
	о проведении клинического исследования
	PSD-02-2020 (версия 4.0)
	ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА ПАНАВИР®, СУППОЗИТОРИИ РЕКТАЛЬНЫЕ 100 МКГ, ПРИ ЛЕЧЕНИИ ГРИППА И ДРУГИХ ОСТРЫХ РЕСПИРАТОРНЫХ ВИРУСНЫХ ИНФЕКЦИЙ У ДЕТЕЙ 7 – 11 ЛЕТ.
	одобрить

	39
	ЭК-57627
	06.11.2020
	4154153-20-1/ЭС-П от 03.11.2020
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	D3255C00001
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование применения бенрализумаба в параллельных группах у пациентов с эозинофильным эзофагитом (MESSINA).
	одобрить

	40
	ЭК-57628
	06.11.2020
	4146234-20-1/ЭС от 26.10.2020
	ООО «ГЕРОФАРМ», Россия
	о проведении клинического исследования
	GP30231-P4-11
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов GP30231, капсулы 60 мг, (ООО «ГЕРОФАРМ», Россия) и Страттера®, капсулы 60 мг, (Эли Лилли Восток С.А., Швейцария) у здоровых добровольцев при приеме натощак.
	одобрить

	41
	ЭК-57629
	06.11.2020
	4153779-20-1/ЭС-П от 02.11.2020
	ООО «Берингер Ингельхайм», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	1402-0011
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо- контролируемое 6-неделъное исследование II фазы с двойной маскировкой, проводимое в параллельных группах, включая группу кветиапина, для оценки эффективности, переносимости и безопасности препарата BI1358894 для приема внутрь у пациентов с большим депрессивным расстройством и недостаточным ответом на антидепрессанты
	одобрить

	42
	ЭК-57630
	06.11.2020
	4153858-20-1/ЭС от 02.11.2020
	АО «ВЕРТЕКС», Россия
	о проведении клинического исследования
	ВЕ-12022020-PerAmVer
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амлодипин + Периндоприл (таблетки 10 мг+10 мг, АО «ВЕРТЕКС», Россия) и Престанс® (амлодипин +  периндоприл, таблетки 10 мг+10 мг, Лаборатории Сервье, Франция) с участием здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	43
	ЭК-57631
	09.11.2020
	4154285-20-1/ЭС-П от 05.11.2020
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	71102
	Проспективное, многоцентровое, неконтролируемое, открытое клиническое исследование фазы 3 с целью оценки эффективности, безопасности и переносимости рекомбинантного фактора фон Виллебранда (rVWF), в сочетании с препаратом АДВЕЙТ (ADVATE) или без него, применяемого для лечения и контроля эпизодов кровотечения, а также с целью оценки эффективности и безопасности препарата rVWF при плановых и экстренных оперативных вмешательствах и исследования фармакокинетики (ФК) препарата rVWF у детей с диагностированной болезнью Виллебранда в тяжелой степени
	одобрить

	44
	ЭК-57632
	06.11.2020
	4153921-20-1/ЭС-П от 03.11.2020
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования 
	7339-002-00
	Исследование II фазы для изучения монотерапии олапарибом у ранее получавших лечение пациентов с распространенными злокачественными опухолями, позитивными по мутациям генов, задействованных в репарации путем гомологичной рекомбинации (HRRm), или с дефицитом гомологичной рекомбинации (HRD)
	одобрить

	45
	ЭК-57633
	06.11.2020
	4153774-20-1/ЭС-П от 02.11.2020
	ООО "Медпейс", Россия
	о внесении изменений в материалы 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
	не одобрить

	46
	ЭК-57634
	12.11.2020
	4154419-20-1/ЭС-П от 09.11.2020
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о внесении изменений в материалы 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

	47
	ЭК-57637
	06.11.2020
	4153969-20-1/ЭС-П от: 03.11.2020 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	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)»
	одобрить

	48
	ЭК-57638
	06.11.2020
	4154139-20-1/ЭС от 02.11.2020
	АО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	о проведении клинического исследования 
	213410
	Рандомизированное открытое исследование II/III фазы для сравнения комбинации коболимаба + достарлимаба + доцетаксела с комбинацией достарлимаба + доцетаксела и c монотерапией доцетакселом у пациентов с распространенным немелкоклеточным раком легкого с прогрессией заболевания на фоне предшествующей терапией анти-PD-(L)1 и химиотерапии
	одобрить

	49
	ЭК-57639
	09.11.2020
	4153612-20-1/ЭС от: 29.10.2020
	представительство "Хоффманн-Ля Рош ЛТД", (Швейцария)
	о проведении клинического исследования 
	GO42661
	Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы препарата атезолизумаб с или без бевацизумаба в комбинации с цисплатином и гемцитабином у пациентов с нелеченным распространенным раком билиарного тракта
	одобрить

	50
	ЭК-57640
	09.11.2020
	4153614-20-1/ЭС от: 29.10.2020 
	Представительство "Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	о проведении клинического исследования 
	MO42319
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности применения комбинации трастузумаба эмтанзина с атезолизумабом или плацебо у пациентов с HER2-положительным и PD-L1 положительным местно-распространенным или метастатическим раком молочной железы, ранее получавших трастузумаб (+/- пертузумаб) и лечение на основе таксанов (KATE3)
	одобрить

	51
	ЭК-57641
	12.11.2020
	4154002-20-1/ЭС от 03.11.2020
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о проведении клинического исследования 
	BL006
	«Открытое рандомизированное контролируемое исследование с целью оценки эффективности и безопасности препарата UGN-102, а также устойчивости ответа на терапию препаратом в сочетании с трансуретральной резекцией мочевого пузыря или без нее у пациентов с мышечно-неинвазивным раком мочевого пузыря низкой степени злокачественности из группы промежуточного риска (кодовое обозначение исследования: ATLAS)»
	одобрить

	52
	ЭК-57642
	12.11.2020
	4153897-20-1/ЭС от: 03.11.2020 
	ООО "АксельФарм", Россия
	о проведении клинического исследования 
	AFA-AXEL-2020
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Афатиниб таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (ООО «АксельФарм», Россия) и Гиотриф® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия)
	одобрить

	53
	ЭК-57643
	09.11.2020
	4154162-20-1/ЭС-П от: 05.11.2020 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	7339-001-00/ENGOT-ov43
	«Рандомизированное, двойное слепое клиническое исследование III Фазы с целью сравнения комбинации химиотерапии с применением и без применения Пембролизумаба, с последующим поддерживающим лечением Олапарибом или плацебо в качестве первой линии терапии у пациенток с распространённым эпителиальным раком яичника без мутации гена BRCA».
	одобрить

	54
	ЭК-57645
	09.11.2020
	4153561-20-1/ЭС от: 29.10.2020 
	Представительство "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	о проведении клинического исследования
	RIVA20-HD-01
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ООО «МАКИЗ-ФАРМА», Россия) и Ксарелто®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Байер АГ, Германия) у здоровых добровольцев мужского пола после приема пищи».
	одобрить

	55
	ЭК-57647
	12.11.2020
	4154269-20-1/ЭС от 06.11.2020
	ООО "Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч", Россия
	о проведении клинического исследования
	FEB-BL-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Даграблок®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг, БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д., Республика Хорватия и Аденурик®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг, Берлин-Хеми, Германия у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	56
	ЭК-57648
	06.11.2020
	4154237-20-1/ЭС-П от 05.11.2020
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CAIN457A2310
	Рандомизированное, двойное слепое, мультицентровое, плацебо-контролируемое исследование с активным контролем с целью демонстрации эффективности подкожного введения секукинумаба по сравнению с плацебо и этанерцептом (в группе с односторонним заслеплением) после двенадцати недель лечения, и с целью оценки безопасности, переносимости, и долгосрочной эффективности у пациентов в возрасте от 6 и не достигших 18 лет с хроническим бляшечным псориазом.
	одобрить

	57
	ЭК-57649
	06.11.2020
	4153733-20-1/ЭС-П от 30.10.2020
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CETB115E2201
	Открытое неконтролируемое исследование II фазы с повышением доз у индивидуальных участников с целью описания характеристик фармакокинетики после перорального приёма элтромбопага у педиатрических пациентов с рефрактерной, рецидивирующей или ранее не подвергавшейся лечению тяжёлой апластической анемией, либо рецидивирующей апластической анемией
	одобрить

	58
	ЭК-57651
	09.11.2020
	4154245-20-1/ЭС-П от 05.11.2020
	ООО "Амджен", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	20180015
	Рандомизированное открытое исследование 3 фазы по сравнению режима дозирования карфилзомиба один раз в неделю с режимом дозирования два раза в неделю в комбинации с леналидомидом и дексаметазоном при лечении пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой (A.R.R.O.W.2).
	одобрить

	59
	ЭК-57652
	18.11.2020
	4154878 -20-1/ЭС от: 13.11.2020 
	ООО «Технология лекарств», Россия
	о проведении клинического исследования
	TL-FVP-t-02
	Открытое рандомизированное перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата TL-FVP-t, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (ООО «Технология лекарств», Россия) в сравнении с препаратом Авиган, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг, у здоровых добровольцев.
	не одобрить

	60
	ЭК-57653
	17.11.2020
	4155470 -20-1/ЭС от: 13.11.2020 
	ООО «Нанолек», Россия
	о проведении клинического исследования
	FN-1020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики лекарственных препаратов КОВИДОЛЕК® (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг, ООО «Нанолек», Россия) и Авиган (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг, «Д-р Редди‘с Лабораторис Лтд.», Индия) с участием здоровых добровольцев мужского пола натощак.
	не одобрить

	61
	ЭК-57654
	12.11.2020
	4152543-20-1/ЭС от: 06.11.2020
	ООО «МДА», Россия
	о проведении клинического исследования
	DIA-10-20
	«Открытое, рандомизированное, перекрёстное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Диазоксид, капсулы 100 мг (ЗАО «Обнинская химико-фармацевтическая компания», Россия) и Прогликем®, капсулы 100 мг («Мерк Шарп и Доум Б.В.», Нидерланды)"
	одобрить

	62
	ЭК-57655
	17.11.2020
	4154629-20-1/ЭС-П от: 10.11.2020 
	ООО «Пфайзер Инновации», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	В7541007
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 2Ь с определением диапазона доз, проводимое для оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата PF-06480605 у взрослых участников с язвенным колитом средней или тяжелой степени тяжести».
	одобрить

	63
	ЭК-57656
	12.11.2020
	4151576-20-1/ЭС от: 06.11.2020
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	о проведении клинического исследования
	53718678RSV2005
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование для оценки клинических исходов, противовирусной активности, безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакокинетики/фармакодинамики JNJ-53718678 у реципиентов трансплантатов гемопоэтических стволовых клеток взрослого и подросткового возраста с инфекцией верхних дыхательных путей, вызванной респираторным синцитиальным вирусом».
	одобрить

	64
	ЭК-57657
	12.11.2020
	4154325-20-1/ЭС-П от: 09.11.2020 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	564-00
	Рандомизированное, двойное слепое плацебоконтролируемое клиническое исследование III фазы для изучения применения Пембролизумаба (MK-3475) в режиме монотерапии в качестве адъювантной терапии почечно-клеточной карциномы после нефрэктомии (KEYNOTE-564)
	одобрить

	65
	ЭК-57658
	09.11.2020
	4154103-20-1/ЭС от: 05.11.2020 
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	о проведении клинического исследования
	12/20
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухэтапное, адаптивное, двухпериодное с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Фонтурацетам Канон, таблетки, 100 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата Фенотропил®, таблетки, 100 мг (ПАО «Валента Фарм», Россия) у здоровых добровольцев после приема пищи».
	одобрить

	66
	ЭК-57659
	09.11.2020
	4153467-20-1/ЭС от: 28.10.2020 
	АО «ВЕРТЕКС», Россия
	о проведении клинического исследования
	ВЕ-12022020-PerIndVer
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Индапамид+Периндоприл (2,5 мг+10 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «ВЕРТЕКС») и Нолипрел® А Би-форте (индапамид+периндоприл, 2,5 мг+10 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, «Лаборатории Сервье», Франция) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	67
	ЭК-57660
	06.11.2020
	4153823-20-1/ЭС-П от: 02.11.2020 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D9481C00001
	Исследование фазы 3 с повышением дозы у детей с гиперкалиемией в возрасте от рождения до 18 лет для оценки влияния повышения доз циклосиликата циркония натрия (ЦЦН) с приемом три раза в сутки для коррекции гиперкалиемии, а также для оценки эффективности такой же дозы ЦЦН с приемом один раз в сутки для поддержания нормального уровня калия (нормокалиемии) в организме пациентов, которые нуждаются в длительном лечении
	одобрить

	68
	ЭК-57661
	06.11.2020
	4154314-20-1/ЭС-П от: 03.11.2020
	АО «Р-Фарм», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	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

	69
	ЭК-57662
	06.11.2020
	4151744-20-1/ЭС от: 02.11.2020
	ООО «Премьер Ресеч», Россия
	о проведении клинического исследования
	QGC001-2QG4
	«Двойное слепое исследование II фазы, контролируемое по активному препарату с титрованием дозы, для изучения эффективности и безопасности фирибастата (QGC001) в сравнении с рамиприлом при ежедневном пероральном приеме два раза в сутки в течение 12 недель для профилактики дисфункции левого желудочка после острого инфаркта миокарда».
	одобрить

	70
	ЭК-57663
	06.11.2020
	4153723-20-1/ЭС-П от: 30.10.2020 
	АО «Р-Фарм», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CL04018065
	«Международное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата RPH-104, применяемого с целью разрешения и предотвращения повторных приступов у взрослых пациентов с семейной средиземноморской лихорадкой с резистентностью к колхицину или непереносимостью колхицина»
	одобрить

	71
	ЭК-57664
	06.11.2020
	4153613-20-1/ЭС от: 29.10.2020
	Представительтво «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	WA41937
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое, контролируемое активным препаратом сравнения, исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности обинутузумаба у пациентов с первичной мембранозной нефропатией»
	одобрить

	72
	ЭК-57667
	23.11.2020
	4152877-20-1/ЭС от 18.11.2020
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о проведении клинического исследования
	IFX-1-P2.9
	Прагматичное адаптивное рандомизированное контролируемое многоцентровое II/III фазы исследование применения IFX-1 в лечении пациентов с тяжелой формой пневмонии COVID-19 – "ПАНАМО"
	одобрить

	73
	ЭК-57668
	23.11.2020
	4148392-20-1/ЭС от: 19.11.2020 
	ФГБУ "НМИЦ ТПМ" Минздрава России
	о проведении клинического исследования 
	PHRI.ACT.COVID-19
	Анти-Коронавирусная Терапия (АКТ) для предотвращения прогрессирования COVID-19: Рандомизированное исследование
	не одобрить

	74
	ЭК-57670
	26.11.2020
	4156488-20-1/ЭС-П от 25.11.2020
	ООО "иФарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ABC-201
	Опаганиб, ингибитор сфингозинкиназы-2 (SK2) при пневмонии COVID-19: рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 2/3 у взрослых пациентов, госпитализированных с тяжелой SARS-CoV-2-позитивной пневмонией
	одобрить

	75
	ЭК-57671
	23.11.2020
	4155413-20-1/ЭС от 17.11.2020
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	о проведении клинического исследования
	RB-II-2020
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности препарата «РЕАМБЕРИН®», применяемого с целью коррекции метаболического ацидоза у пациентов в критических состояниях
	одобрить

	76
	ЭК-57672
	27.11.2020
	4153144-20-1/ЭС-2 от 26.11.2020
	ООО "ИнертГаз Медикал", Россия
	о проведении клинического исследования
	tHeliOx-COVID-19-T-III-2020
	Адаптивное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности подогреваемой кислородно-гелиевой смеси ГелиОкс 30 (70% Гелий / 30% Кислород) (ООО "ИнертГаз Медикал") в лечении больных острым респираторным дистресс-синдромом на фоне пневмонии, в т.ч. вызванной инфекцией SARS-COV-2 (COVID-19)
	одобрить

	77
	ЭК-57673
	27.11.2020
	4156490-20-1/ЭС от: 26.11.2020 
	ООО «иФарма», Россия
	о проведении клинического исследования
	A82_02CVD2021
	«Двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата CKD-506 у взрослых пациентов, госпитализированных с COVID-19 пневмонией».
	не одобрить

	78
	ЭК-57674
	30.11.2020
	4150371-20-1/ЭС-2
	ООО "ФармаДиол", Россия
	о проведении клинического исследования
	АМ217-03
	Многоцентровое рандомизированное проспективное открытое клиническое исследование исследования безопасности и эффективности препарата Амидина гидрохлорида (DD217) в качестве средства профилактики тромботических осложнений у госпитализированных пациентов с диагнозом COVID-19
	одобрить

	79
	ЭК-57696
	01.12.2020
	4156436-201/ЭС от 30.11.2020
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ХС221-03-03-2020
	«Многоцентровое, адаптивное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата XC221, таблетки, 100 мг у пациентов с COVID-19 легкого течения»
	одобрить


