Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 261 от 22.12.2020 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-57650
	17.11.2020
	4154602-20-1/ЭС-П от 10.11.2020
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	BN40703
	Открытое исследование рисдиплама у младенцев с генетически диагностированной и пресимптоматической спинальной мышечной атрофией
	одобрить

	2
	ЭК-57675
	19.11.2020
	4154608-20-1/ЭС от 11.11.2020
	ООО "Атолл", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Позаконазол
	POZ-01
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Позаконазол, суспензия для приема внутрь 40 мг/мл (ООО «Атолл», Россия), в сравнении с препаратом Ноксафил®, суспензия для приема внутрь 40 мг/мл (держатель РУ ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия), у здоровых добровольцев после приема пищи»
	одобрить

	3
	ЭК-57676
	24.11.2020
	4154436-20-1/ЭС от 09.11.2020
	ООО "Герофарм", Россия
	о проведении клинического исследования препарата GP20051
	GP20051-P4-31
	«Многоцентровое рандомизированное простое слепое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов GP20051 (суппозитории ректальные) и Предстал (суппозитории ректальные) производства ООО «ГЕРОФАРМ», Россия, с перекрестным дизайном, у пациентов с доброкачественной гиперплазией предстательной железы и хроническим простатитом, ассоциированным с болевыми ощущениями/синдромом хронической тазовой боли»
	одобрить

	4
	ЭК-57677
	25.11.2020
	4155780-20-1/ЭС от 20.11.2020
	ООО "К-Ресерч", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CV-8102-008
	Исследование I фазы внутриопухолевого введения препарата CV8102 у пациентов с распространенной меланомой, плоскоклеточным раком кожи, плоскоклеточным раком головы и шеи или аденоидно-кистозной карциномой
	одобрить

	5
	ЭК-57678
	25.11.2020
	4155423-20-1/ЭС-П от 19.11.2020
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	PLATFORMPACRD2001
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, платформенное исследование 2-й фазы, оценивающее эффективность и безопасность вмешательств у участников со среднетяжелым или тяжелым активным течением болезни Крона».
	одобрить

	6
	ЭК-57679
	19.11.2020
	4154899-20-1/ЭС от 13.11.2020
	ООО «ЭДВАНСД ФАРМА», Россия
	об одобрении проведения исследования
	APH-ETR-08/2020
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Этравирин, таблетки, 200 мг (ООО «Эдвансд Фарма», Россия) и Интеленс®, таблетки, 200 мг (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) с участием здоровых добровольцев, при приеме после еды».
	одобрить

	7
	ЭК-57680
	25.11.2020
	4155617-20-1/ЭС от 20.11.2020
	Представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	о проведении клинического исследования препарата SAR408701
	ACT16432
	Открытое мультикогортное исследование 2 фазы по оценке эффективности и безопасности SAR408701 у пациентов c CEACAM5 позитивными распространенными солидными опухолями
	одобрить

	8
	ЭК-57681
	25.11.2020
	4155408-20-1/ЭС от 20.11.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о проведении клинического исследования препарата AZD9833
	D8532C00001
	SERENA-4: рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование III фазы препарата AZD9833 (перорального селективного антагониста эстрогеновых рецепторов) в комбинации с палбоциклибом, по сравнению с анастрозолом в комбинации с палбоциклибом, в лечении пациентов с HER2-негативным эстроген-рецептор-положительным распространённым раком молочной железы, ранее не получавших системной терапии по поводу распространенного заболевания
	одобрить

	9
	ЭК-57682
	24.11.2020
	4154762-20-1/ЭС-П от 12.11.2020
	ООО “МСД Фармасьютикалс”, Россия
	об одобрении внесений изменений
	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

	10
	ЭК-57683
	25.11.2020
	4154304-20-1/ЭС от 20.11.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о проведении клинического исследования
	D967JC00001
	Многоцентровое, открытое, состоящее из отдельных модулей исследование Ib/II фазы с поиском дозы и ее расширенным применением для изучения безопасности, переносимости и противоопухолевой активности трастузумаба дерукстекана (T-DXd) в комбинации с другими противоопухолевыми препаратами у пациентов с HER2 позитивным метастатическим раком молочной железы (DESTINY-Breast07)
	одобрить

	11
	ЭК-57684
	25.11.2020
	4155415-20-1/ЭС от 19.11.2020
	ООО "Экселлена Рисеч энд Девелопмент", Россия
	об одобрении клинического исселдования препарата Лорноксикам
	LORN-BE-2020
	«Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Лорноксикам, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 8 мг (АО «Фармпроект», Россия) и Ксефокам, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 8 мг (Такеда Австрия ГмбХ, Австрия), в двух группах здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак».
	одобрить

	12
	ЭК-57685
	25.11.2020
	4155120-20-1/ЭС-П от: 17.11.2020
	Московское представительство Акционерного общества "Эли Лилли Восток С.А."
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	J1P-MC-KFAJ
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование II фазы применения препарата LY3471851 (NKTR 358) у взрослых пациентов с системной красной волчанкой».
	одобрить

	13
	ЭК-57686
	30.11.2020
	4152823-20-1/ЭС от 17.11.2020
	АО "БАЙЕР", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Ксофиго (BAY 88-8223, дихлорид радия-223)
	20510
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование фазы 4 по оценке эффективности и безопасности стандартной дозы дихлорида радия-223 в сравнении со стандартными дозами новой антигормональной терапии (НАГТ) у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы (mCRPC), c преимущественным поражением костей, прогрессирующим во время получения/после завершения одной линии НАГТ
	одобрить

	14
	ЭК-57687
	24.11.2020
	4154677-20-1/ЭС-П от 12.11.2020
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении внесений изменений
	7465-CL-0301
	Открытое рандомизированое III фазы исследование для оценки энфортумаба ведотина в сравнении с химиотерапией у пациентов, ранее проходивших лечение по поводу местнораспространенного или метастатического уротелиального рака
	одобрить

	15
	ЭК-57688
	25.11.2020
	4155435-20-1/ЭС-П от 19.11.2020
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	об одобрении внесений изменений
	RPC01-3201
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью оценки озанимода для приема внутрь при проведении индукционной терапии пациентам со среднетяжелым или тяжелым течением болезни Крона в активной форме (исследование № 1 по оценке индукционной терапии"
	одобрить

	16
	ЭК-57689
	25.11.2020
	4155431-20-1/ЭС-П от 19.11.2020
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	об одобрении внесений изменений
	RPC01-3204
	«Дополнительное многоцентровое открытое исследование III фазы с целью оценки озанимода для приема внутрь при лечении пациентов со среднетяжелым или тяжелым течением болезни Крона в активной форме»
	одобрить

	17
	ЭК-57690
	25.11.2020
	4155432-20-1/ЭС-П от 19.11.2020
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	об одобрении внесений изменений
	RPC01-3203
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью оценки озанимода для приема внутрь при проведении поддерживающей терапии пациентам со среднетяжелым или тяжелым течением болезни Крона в активной форме».
	одобрить

	18
	ЭК-57691
	25.11.2020
	4155751-20-1/ЭС-П от 19.11.2020
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	об одобрении внесений изменений
	M602011014
	Проспективное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата NT 201 при лечении спастичности нижних конечностей, вызванной инсультом или черепно-мозговой травмой, у взрослых пациентов с последующим открытым продолжением с совместным лечением или без совместного лечения спастичности верхних конечностей
	одобрить

	19
	ЭК-57692
	25.11.2020
	4155782-20-1/ЭС-П от 20.11.2020
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	об одобрении внесений изменений
	ACP-103-064
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности пимавансерина в качестве дополнительного препарата при лечении негативных симптомов шизофрении (ADVANCE-2)
	одобрить

	20
	ЭК-57693
	25.11.2020
	4155241-20-1/ЭС-П от 18.11.2020
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	об одобрении внесений изменений
	GTi1201-OLE (SPARTA-OLE)
	«Открытое, многоцентровое исследование для длительной оценки безопасности еженедельного внутривенного введения ингибитора альфа!-протеиназы (человеческого), модифицированного производства, в дозе 60 мг/кг у пациентов с эмфиземой легких, развившейся вследствие недостаточности альфа 1-антитрипсина».
	одобрить

	21
	ЭК-57694
	25.11.2020
	4155146-20-1/ЭС-П от 17.11.2020
	АО «БАЙЕР», Россия
	об одобрении внесений изменений
	20103
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности финеренона в отношении заболеваемости и смертности у пациентов с хронической сердечной недостаточностью (класс NYHA II-IV) и фракцией выброса левого желудочка >40%».
	одобрить

	22
	ЭК-57695
	25.11.2020
	4155219-20-1/ЭС от 18.11.2020
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CKJX839C12301
	«Рандомизированное, многоцентровое исследование, состоящее из двух частей (двойное слепое: инклизиран по сравнению с плацебо [год 1], за которым следует открытое исследование инклизирана [год 2]) для оценки безопасности, переносимости и эффективность инклизирана у подростков (от 12 до 18 лет) с гетерозиготной семейной гиперхолестеринемией и повышенным уровнем ЛПНП-холестерина (ORION-16)»
	одобрить

	23
	ЭК-57697
	25.11.2020
	4155428-20-1/ЭС от 19.11.2020
	ООО «ОСТ Рус», Россия
	об одобрении проведения исследования
	BUS-5/UCA
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование для сравнения эффективности и безопасности новой лекарственной формы препарата будесонид 4 мг, суппозитории ректальные, в комбинации с пероральным приемом месалазина и пероральной монотерапии месалазином у пациентов с острым язвенным колитом».
	одобрить

	24
	ЭК-57698
	24.11.2020
	4154435-20-1/ЭС от 09.11.2020
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении проведения исследования
	CNT01275PUC3001
	«Исследование III фазы для оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата устекинумаб у пациентов детского возраста с активным язвенным колитом среднетяжелой и тяжелой формы, состоящее из открытого этапа внутривенного введения препарата в качестве индукционной терапии и двойного слепого рандомизированного этапа подкожного введения препарата в качестве поддерживающей терапии».
	одобрить

	25
	ЭК-57699
	03.12.2020
	4155143-20-1/ЭС-П от 17.11.2020
	АО "Производственно-коммерческая Ассоциация АЗТ", Россия
	о внесении изменений
	6НР-3-2018
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы, проводимое с целью оценки безопасности и эффективности препарата 6НР в сравнении с препаратом Тенофовир на фоне стандартной терапии, состоящей из 1 НИОТ и 1 ИИ у ВИЧ-инфицированных больных, ранее не получавших антиретровирусной терапии»
	одобрить

	26
	ЭК-57700
	30.11.2020
	4156067-20-1/ЭС от 25.11.2020
	ООО "Озон Медика", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Микофеноловая кислота
	МРА001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Микофеноловая кислота, таблетки кишечнорастворимые, покрытые оболочкой, 360 мг (ООО «Озон Медика», Россия), в сравнении с препаратом Майфортик®, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг (ООО «Новартис Фарма АГ», Швейцария), у здоровых добровольцев».
	одобрить

	27
	ЭК-57701
	30.11.2020
	4155927-20-1/ЭС от 24.11.2020
	"НПФ "МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Рафамин
	MMH-407-003
	Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Рафамин в лечении острой респираторной вирусной инфекции у детей в возрасте от 12 до 18 лет
	одобрить

	28
	ЭК-57702
	30.11.2020
	4155813-20-1/ЭС от 24.11.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Венетоклакс
	M19-388
	«Продленное исследование Венетоклакса для пациентов, завершивших участие в предыдущем клиническом исследовании Венетоклакса».
	одобрить

	29
	ЭК-57703
	25.11.2020
	4155434-20-1/ЭС-П от 18.11.2020
	ООО «Пфайзер Инновации», Россия
	об одобрении внесений изменений
	В7981032
	«Открытое, многоцентровое, долгосрочное исследование фазы 3 по оценке безопасности и эффективности препарата PF- 06651600 у взрослых пациентов и подростков с очаговой алопецией».
	одобрить

	30
	ЭК-57704
	30.11.2020
	4156057-20-1/ЭС-П от 25.11.2020
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении внесений изменений
	ТР0003
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 для оценки эффективности, безопасности и переносимости розаноликсизумаба у взрослых участников исследования с персистирующей или хронической первичной иммунной тромбоцитопенией (ИТП)".
	одобрить

	31
	ЭК-57705
	25.11.2020
	4155257-20-1/ЭС-П от 17.11.2020
	ООО "Атолл", Россия
	о внесении изменений
	DIOS
	Проспективное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата Флебофа, таблетки 600 мг, производства ООО «Озон», Россия в комплексной терапии хронической плацентарной недостаточности
	одобрить

	32
	ЭК-57706
	30.11.2020
	4155655-20-1/ЭС-П от 23.11.2020
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	об одобрении внесений изменений
	BCD-089-3/SOLAR
	«Международное многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-089 (ЗАО «БИОКАД», Россия) в комбинации с метотрексатом у пациентов с активным ревматоидным артритом».
	одобрить

	33
	ЭК-57707
	25.11.2020
	4155587-20-1/ЭС от 20.11.2020
	АО "Производственная фармацевтическая компания Обновление", Россия
	о проведении клинического исследования лекарственного препарата Умифеновир Реневал
	UMIFEN-07/2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата "Умифеновир Реневал", капсулы 200 мг, производитель АО "Производственная фармацевтическая компания Обновление", Россия и "Арбидол ® Максимум", капсулы 200 мг, производитель ОАО "ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА", Россия, у здоровых добровольцев
	одобрить

	34
	ЭК-57708
	25.11.2020
	4155091-20-1/ЭС-П от 16.11.2020
	ООО "Эс-Си-Ти", Россия
	о внесении изменений
	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

	35
	ЭК-57709
	25.11.2020
	4155590-20-1/ЭС от 20.11.2020
	ООО "ПСК Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования
	RALT400-BE-2020
	Открытое, рандомизированное, повторное перекрестное в четырех периодах с двумя последовательностями исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Ралтегравир ПСК, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (ООО «ПСК Фарма», Россия), и препарата ИСЕНТРЕСС® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды), при однократном приеме внутрь натощак у взрослых здоровых добровольцев мужского пола
	одобрить

	36
	ЭК-57710
	25.11.2020
	4154969-20-1/ЭС от 16.11.2020
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	о проведении клинического исследования
	16/20
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Вилдаглиптин+Метформин Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг+1000 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата сравнения Галвус Мет®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 50 мг+1000 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) при приеме натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	37
	ЭК-57711
	30.11.2020
	4155809-20-1/ЭС от 24.11.2020
	ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», Россия
	об одобрении проведения исследования
	ASC-Man-P016
	«Многоцентровое открытое исследование по оценке безопасности и диагностической эффективности препарата Мангорал у пациентов с установленными или предполагаемыми очаговыми поражениями печени и тяжелым нарушением функции почек»
	одобрить

	38
	ЭК-57712
	25.11.2020
	4155145-20-1/ЭС-П от 17.11.2020
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани"
	о внесении изменений
	R475-OA-1611
	«Рандомизированное, двойное слепое, контролируемое плацебо и напроксеном исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности различных доз фасинумаба при применении у пациентов с болью, вызванной остеоартритом коленного или тазобедренного сустава».
	одобрить

	39
	ЭК-57713
	24.11.2020
	4154476-20-1/ЭС от 10.11.2020
	АО "Производственная фармацевтическая компания Обновление", Россия
	о проведении клинического исследования
	LOZAR-03/2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Лозартан Реневал, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и Козаар®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг производства «Мерк Шарп и Доум Б.В.», Нидерланды, у здоровых добровольцев
	одобрить

	40
	ЭК-57714
	30.11.2020
	4155959-20-1/ЭС от 25.11.2020
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	об одобрении проведения исследования
	16T-MC-AMBI
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы ЗЬ, контролируемое по плацебо и активному препарату и проводимое в параллельных группах для изучения терапии мирикизумабом и ведолизумабом пациентов с активной формой язвенного колита умеренной или тяжелой степени»
	одобрить

	41
	ЭК-57715
	30.11.2020
	4155656-20-1/ЭС от 23.11.2020
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о проведении клинического исследования
	BNT113-01
	Открытое рандомизированное исследование фазы II препарата BNT113 в комбинации с пембролизумабом по сравнению с монотерапией пембролизумабом в качестве терапии первой линии у пациентов с неоперабельным рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи (ПРГШ) с установленным наличием вируса папилломы человека 16 (HPV16+) и экспрессией PD-L1.
	одобрить

	42
	ЭК-57716
	30.11.2020
	4155699-20-1/ЭС от 23.11.2020
	АО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг" (Великобритания)
	о проведении клинического исследования
	209348
	Рандомизированное, мультицентровое, открытое исследование IIb фазы с целью оценки эффективности и безопасности последовательного лечения GSK3228836 с последующим применением пегилированного интерферона альфа 2а у пациентов с хроническим вирусным гепатитом В (B-Together)
	одобрить

	43
	ЭК-57717
	30.11.2020
	4148060-20-1/ЭС-2 от 24.11.2020
	АО "Медисорб", Россия
	о проведении клинического исследования
	20.40
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Ситамет Медисорб таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг+50 мг (АО «Медисорб», Россия) и Янумет таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг+50 мг («Мерк Шарп и Доум Б.В.», Нидерланды) при однократном приеме после еды здоровыми добровольцами
	одобрить

	44
	ЭК-57718
	01.12.2020
	4155720-20-1/ЭС от 23.11.2020
	АО "Валента Фармацевтика", Россия
	о проведении клинического исследования
	ТИМ-03-06-2020
	Двойное слепое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование по оценке эффективности и безопасности применения комбинированного лекарственного препарата Миртазапин + Тизанидин, таблетки с пролонгированным высвобождением, 15 мг + 6 мг (АО "Валента Фарм", Россия) в сравнении с препаратом Сирдалуд®, таблетки, 2 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у пациентов с хроническим болевым синдромом в нижней части спины, отягощенным депрессией
	одобрить

	45
	ЭК-57722
	24.11.2020
	4153729-20-1/ЭС от 11.11.2020
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении клин. исследования
	CAIN457A02001B
	«Открытое, многоцентровое исследование у пациентов, которые завершили участие в предшествующих исследованиях препарата секукинумаб, спонсируемых компанией Новартис и у которых, по мнению исследователей, предполагается положительный эффект от дальнейшей терапии препаратом секукинумаб"
	одобрить

	46
	ЭК-57723
	24.11.2020
	4154729-20-1/ЭС-П от 12.11.2020
	Представительством «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	изменения внесенные в материалы клинического исследования
	SEP361-301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование, проводимое в параллельных группах, для оценки эффективности и безопасности препарата SEP-363856 в фиксированной дозе у пациентов с острым психозом при шизофрении».
	одобрить

	47
	ЭК-57724
	24.11.2020
	4154732-20-1/ЭС-П от 12.11.2020
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	изменения внесенные в материалы клинического исследования
	SEP361-303
	«Открытое расширенное исследование для оценки безопасности и переносимости препарата SEP-363856 у пациентов с шизофренией».
	одобрить

	48
	ЭК-57725
	25.11.2020
	4155621-20-1/ЭС-П от 18.11.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	изменения внесенные в материалы клинического исслеодования
	D5180С00018
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование III фазы c продолжением терапии для оценки безопасности с целью изучения безопасности и переносимости Тезепелумаба в параллельных группах взрослых и подростков с тяжелой неконтролируемой бронхиальной астмой (DESTINATION)
	одобрить

	49
	ЭК-57726
	25.11.2020
	4155213-20-1/ЭС-П от 18.11.2020
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия.
	изменения внесенные в материалы исследования
	937-00
	Двойное слепое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности пембролизумаба (MK-3475) по сравнению с плацебо в качестве адъювантной терапии у пациентов с гепатоцеллюлярной карциномой и полным радиологическим ответом после хирургической резекции или локальной аблации (KEYNOTE-937).
	одобрить

	50
	ЭК-57727
	24.11.2020
	4154734-20-1/ЭС-П от 12.11.2020
	представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	изменения внесенные в материалы клинического исследования
	SEP361-304
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование с использованием активного препарата в качестве контроля для оценки безопасности при длительном применении и переносимости препарата SEP-363856 у пациентов с шизофренией».
	одобрить

	51
	ЭК-57728
	24.11.2020
	4154730-20-1/ЭС-П от 12.11.2020
	Представительством «АИКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	изменения внесенные в материалы клинического исследования
	SEP361-302
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование, проводимое в параллельных группах, для оценки эффективности и безопасности препарата SEP-363856 в фиксированной дозе у пациентов с острым психозом при шизофрении».
	одобрить

	52
	ЭК-57729
	25.11.2020
	4155811-20-1/ЭС-П от 20.11.2020
	ООО ЭббВи, Россия
	изменения внесенные в материалы клинического исследования
	М14-433
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебоконтролируемое исследование вводного лечения по оценке эффективности и безопасности упадацитиниба (ABT-494) у пациентов с болезнью Крона умеренной и выраженной степени тяжести и с недостаточной эффективностью или с непереносимостью традиционной и/или биологической терапии
	одобрить

	53
	ЭК-57730
	19.11.2020
	4154606-20-1/ЭС от 11.11.2020
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении клин. исследования
	ВР40657
	«Рандомизированное, многоцентровое исследование Ib/III фазы для изучения фармакокинетики, эффективности и безопасности подкожной формы атезолизумаба по сравнению с внутривенной формой атезолизумаба у пациентов с местнораспространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого ранее получавших терапию».
	одобрить

	54
	ЭК-57731
	19.11.2020
	4153887-20-1/ЭС от 13.11.2020
	ООО «МДА», Россия
	об одобрении клин. исследования
	DMH-10-20
	«Открытое, рандомизированное, перекрёстное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дименгидринат, суппозитории ректальные 100 мг (ООО Фирма «Фермент», Россия) и Гравол®, суппозитории ректальные 100 мг («Church & Dwight Canada», Канада)».
	одобрить

	55
	ЭК-57736
	30.11.2020
	4156318-20-1/ЭС-П от: 25.11.2020 
	АО "Р-Фарм", Россия
	внесение изменений
	CL04018054
	Рандомизированное, открытое исследование IIа фазы с целью оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата РФМ-104 (RPH-104/L04018) при однократном введении в разных дозах в сравнении с активным контролем у пациентов с острым приступом подагры
	одобрить

	56
	ЭК-57737
	30.11.2020
	4155808-20-1/ЭС от: 23.11.2020 
	ООО «Атолл», Россия
	проведение клин.исследования
	RVX001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг (ООО «Атолл», Россия) в сравнении с препаратом Ксарелто®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг (держатель РУ Байер АГ, Германия) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак.
	одобрить

	57
	ЭК-57738
	30.11.2020
	4156069-20-1/ЭС от: 25.11.2020 
	ООО «Атолл», Россия
	проведение клин.исследования
	RVX003
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ООО «Атолл», Россия) в сравнении с препаратом Ксарелто®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (держатель РУ Байер АГ, Германия) у здоровых добровольцев при однократном приеме после приема пищи.
	одобрить

	58
	ЭК-57739
	26.11.2020
	4155585-20-1/ЭС от: 20.11.2020
	ООО «Мабскейл», Россия
	проведение клин.исследования
	TRA-2/23012020
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, сравнительное исследование эффективности и переносимости препаратов Трастузумаб, лиофилизат для приготовления концентрата для приготовления раствора для инфузий, производства ООО «Мабскейл», Россия и Герцептин®, лиофилизат для приготовления концентрата для приготовления раствора для инфузий, производства «Ф. Хоффман-Ля Рош Лтд.», Швейцария в комбинации с неоадъювантной химиотерапией и последующей адъювантной монотерапией у пациенток с HER2-положительным операбельным раком молочной железы.
	одобрить

	59
	ЭК-57740
	08.12.2020
	4155722-20-1/ЭС от: 23.11.2020 
	ООО «Атолл», Россия
	о проведении исследования
	RVX002
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ООО «Атолл», Россия) в сравнении с препаратом Ксарелто®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (держатель РУ Байер АГ, Германия) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак.
	одобрить

	60
	ЭК-57741
	19.11.2020
	4154471-20-1/ЭС от: 10.11.2020 
	АО «ПФК Обновление», Россия
	проведение исслдеования
	KALET-06/2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Лопинавир + Ритонавир», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг + 50 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Калетра®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг + 50 мг, производитель «Р-Фарм», Россия, у здоровых добровольцев.
	одобрить

	61
	ЭК-57742
	25.11.2020
	4155427-20-1/ЭС от: 19.11.2020 
	ООО «Экселлена Рисеч энд Девелопмент», Россия 
	проведение исслдеования
	LERK-BE-2020 
	«Открытое, рандомизированное, повторное перекрестное в четырех периодах с двумя последовательностями исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Лерканидипин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (АО «Фармпроект», Россия) и Леркамен® 20, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (Берлин-Хеми АГ, Германия), в двух группах здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак».
	одобрить

	62
	ЭК-57743
	25.11.2020
	4145189-20-1/ЭС от: 20.11.2020 
	АО «Фармасинтез», Россия  
	проведение исслдеования
	PALIP-2020 
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное ис-следование биоэквивалентности препаратов Палиперидон, таблетки пролонгированного действия, покрытые оболочкой, 9 мг (Эмкюр Фармасьютикалз Лтд., Индия), и Инвега®, таблетки пролонгированного действия, покрытые оболочкой, 9 мг (произво-дитель: Янссен-Силаг Мануфэкчуринг, ЛЛС, Пуэрто-Рико, США; держатель РУ: ООО "Джонсон & Джонсон", Россия) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	63
	ЭК-57744
	25.11.2020
	4155001-20-1/ЭС-П от: 16.11.2020
	АО "АВВА РУС", Россия
	изменения внесенные в материалы клинического исследования
	АтД-Дети-ЛС-05/18
	«Сравнительное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по подбору эффективной и безопасной дозы препарата Лактофильтрум, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь (АО «АВВА РУС», Россия) у детей с атопическим дерматитом средней или тяжелой степени».
	одобрить

	64
	ЭК-57745
	25.11.2020
	4155027-20-1/ЭС-П от 16.11.2020
	OOO "ФАРМАПАРК", Россия
	изменения внесенные в материалы клинического исследования
	ADA/Ps-2020
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое проводимое в параллельных группах сравнительное исследование эффективности, безопасности и иммуногенности препарата Адалимумаб, раствор для подкожного введения (ООО «ФАРМАПАРК», Россия), и препарата Хумира®, раствор для подкожного введения (ООО «ЭббВи», Россия), у пациентов с бляшечным псориазом среднетяжелой и тяжелой степени тяжести.
	одобрить

	65
	ЭК-57746
	25.11.2020
	4155785-20-1/ЭС-П от 20.11.2020
	ООО "ФАРМАПАРК", Россия
	изменения внесенные в материалы клинического исследования
	PRK/PNH-2020
	"Многоцентровое рандомизированное двойное слепое сравнительное исследование эффективности, безопасности и иммуногенности препарата PRK-001, концентрат для приготовления раствора для инфузий (ООО «ФАРМАПАРК», Россия), и препарата Солирис®, концентрат для приготовления раствора для инфузий (Алексион Фарма ГмбХ, Швейцария), у пациентов с пароксизмальной ночной гемоглобинурией"
	одобрить

	66
	ЭК-57747
	24.11.2020
	4148328-20-1/ЭС-2 от 10.11.2020
	ООО «ЭР ЭНД ДИ ФАРМА», Россия
	об одобрении клин. исследования (дополнительное рассмотрение)
	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

	67
	ЭК-57748
	25.11.2020
	4155810-20-1/ЭС-П от 20.11.2020
	ООО ЭббВи, Россия
	изменения внесенные в материалы клинического исследования
	М14-431
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование вводного лечения по оценке эффективности и безопасности упадацитиниба (ABT-494) у пациентов с болезнью Крона от средней до тяжелой степени тяжести и недостаточной эффективностью или непереносимостью биологических препаратов
	одобрить

	68
	ЭК-57749
	25.11.2020
	4155142-20-1/ЭС-П от 17.11.2020
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Лн Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	GО41767
	«Двойное слепое плацебо контролируемое рандомизированное исследование III фазы препарата тираголумаб (анти-TIGIT антитело) в комбинации с атезолизумабом, карбоплатином и этопозидом у пациентов с нелеченным распространенным мелко клеточным раком легкого».
	одобрить

	69
	ЭК-57750
	24.11.2020
	4154496-20-1/ЭС от: 10.11.2020 
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	проведение исследования
	DS8201-A-U305
	Многоцентровое рандомизированное открытое контролируемое активным препаратом исследование фазы 3 для сравнения Трастузумаба Дерукстекана (T-DXd) с Трастузумабом Эмтанзином (T-DM1) у пациентов с HER2+ первичным раком молочной железы высокого риска и остаточным инвазивным заболеванием молочной железы или подмышечных лимфатических узлов после неоадъювантной терапии.
	одобрить

	70
	ЭК-57752
	24.11.2020
	4155260-20-1/ЭС от: 10.11.2020 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	проведение исследования
	67652000PCR3002
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы препарата нирапариб в сочетании с абиратерона ацетатом и преднизоном в сравнении с применением только абиратерона ацетата и преднизона у пациентов с гормоночувствительным метастатическим раком предстательной железы с наличием онкогенных герминальных и соматических мутаций в генах репарации ДНК (HRR-генах)».
	одобрить

	71
	ЭК-57753
	30.11.2020
	4155786-20-1/ЭС от 24.11.2020
	АО «ИИХР», Россия
	об одобрении клин исследования
	ДФЗ-5/01092020
	«Открытое рандомизированное перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Деферазирокс, таблетки диспергируемые, 500 мг (АО «ИИХР», Россия) в сравнении с референтным препаратом Эксиджад®, таблетки диспергируемые, 500 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	72
	ЭК-57755
	25.11.2020
	4155414-20-1/ЭС от 19.11.2020
	ООО «Эллара», Россия
	о проведении клинического исследования
	CT-230420-DIRE1-3
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое, плацебо-контролируемое в параллельных группах исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Дирекорд®, раствор для внутримышечного введения производства ООО «Эллара», Россия у пациентов с ишемическим инсультом в раннем восстановительном периоде
	одобрить

	73
	ЭК-57757
	24.11.2020
	4154802-20-1/ЭС-П от: 12.11.2020
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	внесение изменений
	GTi1201
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности еженедельного внутривенного введения альфа 1- ингибитор протеиназы (человеческий) в двух дозировках (60 мг/кг и 120 мг/кг) пациентам с эмфиземой легких, развившейся вследствие недостаточности альфа1-антитрипсина"
	одобрить

	74
	ЭК-57761
	08.12.2020
	4156859-20-1/ЭС от 01.12.2020
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	о проведении клинического исследования
	17/19
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Теризидон Канон, капсулы 250 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата Теризидон, капсулы 250 мг (Римзер Фарма ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	75
	ЭК-57762
	08.12.2020
	4156860-20-1/ЭС от 01.12.2020
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	о проведении клинического исследования
	02/20
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Валсартан+Гидрохлоротиазид Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг + 12,5 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата Ко-Диован®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг +12,5 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у здоровых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	76
	ЭК-57763
	08.12.2020
	4157035-20-1/ЭС-П от 02.12.2020
	ФГУП «МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД», Россия
	об одобрении внесений изменений
	НДП-БЭ-04/20
	«Открытое рандомизированное сравнительное перекрестное исследование безопасности, переносимости и фармакодинамики препаратов Надропарин кальция, раствор для подкожного введения (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия), и Фраксипарин®, раствор для подкожного введения (Аспен Фарма Трейдинг Лимитед, Ирландия), при однократном внутривенном введении здоровым добровольцам».
	одобрить

	77
	ЭК-57764
	03.12.2020
	4157105-20-1/ЭС-П от 01.12.2020
	ООО «ФармаДиол», Россия
	об одобрении внесений изменений
	АМ217-02
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое проспективное исследование для подбора оптимальных доз и оценки безопасности и эффективности прямого ингибитора фактора Ха Амидина гидрохлорида (DD217) (ФГУП НПЦ «Фармзащита» ФМБА России, Россия) в сравнении с препаратом Фрагмин®(Пфайзер МФГ. Бельгия Н.В., Бельгия) в качестве средства профилактики венозных тромбоэмболических осложнений при протезировании коленного сустава
	одобрить

	78
	ЭК-57767
	10.12.2020
	4156825-20-1/ЭС от: 09.12.2020 
	АО «Биофарм Право-Альфа», Россия
	проведение исследования
	SF-02/20
	Открытое рандомизированное перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Фавипиравир, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (АО «Биофарм Право-Альфа», Россия) в сравнении с референтным препаратом Авиган®, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (Toyama Chemical Co.,Ltd.,Япония) у здоровых добровольцев.
	не одобрить

	79
	ЭК-57768
	25.11.2020
	4155205-20-1/ЭС-П от: 18.11.2020 г. 
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	проведение исследования
	OSCO-P2201 
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах с использованием нескольких доз исследование 2-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности перорального препарата SKI-0-703 у пациентов с активным ревматоидным артритом, несмотря на лечение традиционными препаратами».
	одобрить

	80
	ЭК-57769
	25.11.2020
	4155429-20-1/ЭС-П от: 19.11.2020 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	внесение изменений
	RPC01-3202
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью оценки озанимода для приема внутрь при проведении индукционной терапии пациентам со среднетяжелым или тяжелым течением болезни Крона в активной форме (исследование № 2 по оценке индукционной терапии)»
	одобрить

	81
	ЭК-57770
	25.11.2020
	4155407-20-1/ЭС от: 19.11.2020 
	ООО "Майлан Фарма", Россия
	проведение исследования
	RIRO-TFZ-1012
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Ривароксабан таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 20 мг («Майлан Лабораториз Лимитед», Индия) и Ксарелто® таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 20 мг («Байер АГ», Германия) с участием здоровых добровольцев мужского пола во время приема пищи.
	одобрить

	82
	ЭК-57771
	19.11.2020
	4153207-20-1/ЭС от: 13.11.2020 
	АО «Органика», Россия
	проведение исследования
	АZА-2020-08
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности при многократном пероральном приеме препаратов Азалептин® ретард, таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (АО «Органика», Россия) и АЗАЛЕПТИН®, таблетки, 100 мг (АО «Органика», Россия) у взрослых пациентов с диагнозом шизофрения.
	одобрить

	83
	ЭК-57772
	10.12.2020
	4140756-20-1/ЭС-2 от 27.11.2020
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	Повторное рассмотрение - о проведении клинического исследования препарата Напроксен+Парацетамол
	20-87/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности комбинированного Исследуемого препарата Напроксен+Парацетамол (напроксен натрия+парацетамол, 275 мг+500 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «КРКА, д.д., Ново место», Словения) и монопрепаратов - Препаратов сравнения Налгезин® (напроксен натрия, 275 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «КРКА, д.д., Ново место», Словения) и Панадол (парацетамол, 500 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО "ГлаксоСмитКляйн Хелскер", Россия) при одновременном приеме ? после однократного перорального приема здоровыми добровольцев мужского и женского пола натощак
	одобрить

	84
	ЭК-57776
	15.12.2020
	4158037-20-1/ЭС от: 10.12.2020 
	АО "Валента Фармацевтика", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Ингавирин
	ИНГ-03-05-2020 
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Ингавирин®, капсулы, 90 мг у пациентов с COVID-19»
	одобрить

	85
	ЭК-57777
	16.12.2020
	4158237-20-1/ЭС от: 15.12.2020 
	АО "АЛИУМ". Россия
	о проведении клинического исследования препарата Фавипиравир
	06-FAVI-t-CT-01 
	«Адаптивное рандомизированное, открытое исследование сравнительной эффективности и безопасности препарата Фавипиравир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, («Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.», Индия), в лечении госпитализированных больных с внебольничной пневмонией, вызванной вирусом SARS-CoV-2 (COVID-19)».
	одобрить

	86
	ЭК-57778
	16.12.2020
	4158877-20-1/ЭС-П от 14.12.2020
	Федеральное государственное бюджетное учреждение «Национальный исследовательский центр эпидемиологии и микробиологии имени почетного академика Н.Ф. Гамалеи» Министерства здравоохранения Российской Федерации (филиал «Медгамал» ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи»
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	05- Гам-КОВИД-Вак -2020
	«Открытое исследование безопасности, переносимости и иммуногенности лекарственного препарата «Гам-КОВИД-Вак»,раствор для внутримышечного введения, при участии добровольцев в возрастной группе старше 60 лет»
	одобрить

	87
	ЭК-57779
	16.12.2020
	4158731-20-1/ЭС от: 15.12.2020 
	НАО "Северная звезда", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Фавипиравир-СЗ
	CT-141020-FVPSZ 
	«Многоцентровое открытое рандомизированное контролируемое в параллельных группах исследование эффективности и
безопасности препарата Фавипиравир-СЗ таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (НАО «Северная звезда», Россия) у госпитализированных пациентов с новой коронавирусной инфекцией COVID-19 средней степени тяжести».
	одобрить

	88
	ЭК-57780
	16.12.2020
	4159045-20-1/ЭС-П от 15.12.2020
	Федеральное государственное бюджетное учреждение «Национальный исследовательский центр эпидемиологии и микробиологии имени почетного академика Н.Ф. Гамалеи» Министерства здравоохранения Российской Федерации (филиал «Медгамал» ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи»
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	04-Гам-КОВИД-Вак-2020
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое клиническое исследование эффективности, иммуногенности и безопасности комбинированной векторной вакцины Гам-КОВИД-Вак в параллельных группах в профилактике коронавирусной инфекции, вызываемой вирусом SARS-СoV-2
	одобрить

	89
	ЭК-57781
	16.12.2020
	4151367-20-1/ЭС-2 от 14.12.2020
	ООО "Экспертно-юридический центр", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Азвудин (повторное рассмотрение с учетом замечаний ФГБУ НЦЭСМП РФ)
	AZBUCO
	Проспективное двойное слепое сравнительное рандомизированное плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Азвудин таблетки 1 мг (Бэйцзин Юнион Фармасьютикал Фэктори, Китай) в терапии пациентов с заболеванием, вызванным вирусом SARS-CoV-2
	одобрить

	90
	ЭК-57783
	17.12.2020
	4158729-20-1/ЭС-П от 14.12.2020
	ООО "Синерджи Ресерч Групп",
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ХС221-03-02-2020
	Многоцентровое, адаптивное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата ХС221, таблетки 100 мг, у пациентов с COVID-19
	одобрить

	91
	ЭК-57784
	16.12.2020
	4148395-20-1/ЭС-2 от 09.12.2020
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	Дополнительное рассмотрение
	21/19
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное 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

	92
	ЭК-57785
	21.12.2020
	4159041-20-1/ЭС-П от 16.12.2020
	ООО "Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования препарата Нобазит
	Nobazit-COVID-19-T-III-2020
	Адаптивное, рандомизированное, открытое, контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата Нобазит®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (ОАО «Авексима», Россия) в лечении госпитализированных больных с инфекцией, вызванной вирусом SARS-CoV-2 (COVID-19)
	одобрить

	93
	ЭК-57786
	21.12.2020
	4159579-20-1/ЭС от 18.12.2020
	ООО "Лина М", Россия
	О проведении клинического исследования препарата Триавир
	01 ТРИАВИР
	Проспективное, рандомизированное, ослепленное плацебо контролируемое исследование переносимости и безопасности однократного и многократного введения препарата «Триавир®» раствор для ингаляций (производства АО «ЭкоФармПлюс», Россия) с помощью небулайзера у здоровых добровольцев
	одобрить

	94
	ЭК-57787
	24.11.2020
	4154518-20-1/ЭС от: 10.11.2020 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	проведение исследования
	CT-P39 3.1
	Двойное слепое, рандомизированное исследование 3 фазы с активным контролем, проводимое в параллельных группах для сравнения эффективности и безопасности применения препаратов CT P39 и Ксолар у пациентов с хронической спонтанной крапивницей, у которых сохраняются симптомы заболевания несмотря на применение блокаторов H1-гистаминовых рецепторов.
	одобрить

	95
	ЭК-57788
	12.12.2020
	4141340-20-1/ЭС-2 от: 10.12.2020 
	ООО "Биомапас", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клин.исслдеования
	OF_NEIR_CT1
	Проспективное двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Нейромидин, таблетки 20 мг при лечении пациентов с пояснично-крестцовой радикулопатией.
	одобрить

	96
	ЭК-57789
	11.12.2020
	4157548-20-1/ЭС-П от 07.12.2020
	ООО "ПСК Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования препарата ПАСК
	PAS-BE-2020
	«Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики, проводимое для доказательства эквивалентной биодоступности препаратов ПАСК (Аминосалициловая кислота), таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой 1000 мг (ООО «ПСК Фарма», Россия), и препарата ПАСК-Акри® (Аминосалициловая кислота), таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой 1000 мг (Акционерное общество «Химикофармацевтический комбинат «АКРИХИН» (АО «АКРИХИН»)), при однократном приеме внутрь натощак у взрослых здоровых добровольцев мужского и женского пола».
	одобрить

	97
	ЭК-57790
	10.12.2020
	4149322-20-1/ЭС-2 от: 30.11.2020 
	Общество с ограниченной ответственностью «КлинФармДевелопмент»
	дополнительное рассмотрение
	DON-2020-CPD-NVMD
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов DON, мягкие капсулы 25 мг (ООО «НоваМедика», Россия), и Вольтарен Акти, мягкие капсулы 25мг (ГлаксоСмитКляйн Консьюмер Хелскеа ГмбХ и Ко. КГ., Германия) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить


