Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 265 от 02.02.2021 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-57816
	16.12.2020
	ООО "НПЦ Пробиотек", Россия
	4158041-20-1/ЭС от 10.12.2020
	о проведении клинического исследования
	BE-21082020-SiMeGrd
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной биодоступности/биоэквивалентности исследуемого препарата Метформин+Ситаглиптин Гриндекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг+50 мг (АО «Гриндекс», Латвия, производитель Эйч Би Эм Фарма с.р.о., Словакия) и референтного препарата Янумет® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг+50 мг (владелец регистрационного удостоверения Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды; производитель АО «Акрихин», Россия) после однократного приема внутрь после еды у здоровых добровольцев
	одобрить

	2
	ЭК-57818
	11.12.2020
	АО "Усолье-Сибирский химико-фармацевтический завод", Россия
	4154266-20-1/ЭС от 07.12.2020
	о проведении клинического исследования
	IBPF-02-2020
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Ибупрофен, таблетки, покрытые оболочкой 400 мг (АО «Усолье-Сибирский химико-фармацевтический завод», Россия) и Нурофен® Фoрте таблетки, покрытые оболочкой 400 мг (Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд, Великобритания) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак»
	одобрить

	3
	ЭК-57834
	18.12.2020
	ООО "Велфарм", Россия
	4158241-20-1/ЭС от 14.12.2020
	о проведении клинического исследования
	02-LAMBWI-20
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Ламивудин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (ООО «Велфарм», Россия) в сравнении с препаратом Эпивир®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед, Великобритания) при приеме натощак здоровыми добровольцами»
	одобрить

	4
	ЭК-57837
	21.12.2020
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	4158662-20-1/ЭС от 17.12.2020
	о проведении клинического исследования
	BAT-2506-002-CR
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование в параллельных группах для сравнения эффективности и безопасности препарата BAT2506 и препарата Симпони® у участников с активным псориатическим артритом
	одобрить

	5
	ЭК-57839
	21.12.2020
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	4158475-20-1/ЭС-П от 15.12.2020
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	56021927PCR3011
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы препарата апалутамид у пациентов с локализованной или местно-распространённой формой рака предстательной железы высокого риска, которым показано проведение радикальной простатэктомии
	одобрить

	6
	ЭК-57846
	25.12.2020
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	4159227-20-1/ЭС-П от: 21.12.2020 
	о внесении изменений в материалы 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

	7
	ЭК-57849
	25.12.2020
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	4158661-20-1/ЭС от 17.12.2020
	о проведении клинического исследования
	GRN163LMYF3001
	Открытое рандомизированное исследование 3 фазы для оценки действия иметелстата (GRN163L) по сравнению с оптимальной доступной терапией (ОДТ) у пациентов с миелофиброзом (МФ) промежуточного-2 или высокого риска, рефрактерным к лечению ингибитором Янус-киназы (JAK)
	одобрить

	8
	ЭК-57852
	28.12.2020
	ООО "иФарма", Россия
	4159699-20-1/ЭС от 22.12.2020
	о проведении клинического исследования 
	02-ГамТБВак-2020
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности туберкулезной субъединичной рекомбинатной вакцины ГамТБвак в отношении предотвращения развития первичного туберкулеза органов дыхания, не ассоциированного с ВИЧ-инфекцией, у здоровых добровольцев в возрасте 18-45 лет
	одобрить

	9
	ЭК-57855
	25.12.2020
	АО «Фармасинтез», Россия
	4158903-20-1/ЭС от 18.12.2020
	о проведении клинического исследования
	BCF 07/2020
	«Открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Баклофен (таблетки, 25 мг, АО «Фармасинтез», Россия) в сравнении с препаратом Лиорезал® (таблетки, 25 мг, Новартис Фарма АГ, Швейцария) при приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	10
	ЭК-57856
	25.12.2020
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	4159255-20-1/ЭС-П от: 21.12.2020 
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	SHP647-304
	Долгосрочное расширенное исследование фазы 3 для оценки безопасности препарата SHP647 у пациентов с язвенным колитом или болезнью Крона средней или тяжелой степени тяжести (AIDA)
	одобрить

	11
	ЭК-57858
	21.12.2020
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	4159065-20-1/ЭС-П от 18.12.2020
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	COMB157G23101
	«Проспективное мНогоцентровое открытое исследование для изучения эффективности терапии офатумумабом и параметров, сообщаемых самими пациентами, в единственной группе пациентов с рецидивирующими формами рассеянного склероза, переводимых с терапии диметилфумаратом или финголимодом».
	одобрить

	12
	ЭК-57859
	25.12.2020
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	4159251-20-1/ЭС-П от: 21.12.2020 
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	SHP647-303
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности препарата SHP647, применяемого в качестве поддерживающей терапии у пациентов с язвенным колитом средней и тяжелой степени (исследование FIGARO UC 303)
	одобрить

	13
	ЭК-57861
	21.12.2020
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А."
	4158730-20-1/ЭС-П от 17.12.2020
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	I4V-MC-JAHV
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с периодом отмены лечения по оценке безопасности и эффективности барицитиниба для перорального приема у детей с ювенильным идиопатическим артритом (ЮИА) в возрасте от 2 лет и младше 18 лет».
	одобрить

	14
	ЭК-57862
	21.12.2020
	ООО «Велфарм», Россия
	4155652-20-1/ЭС от 14.12.2020
	о проведении клинического исследования
	04-TOLBWI-20
	«Открытое рандомизированное перекрестное четырехпериодное с повторным дизайном исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Толперизон (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг, ООО «Велфарм», Россия) и Ми до кал м® (таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 150 мг, ЗАО участием здоровых добровольцев при однократном «ГЕДЕОН РИХТЕР-РУС», Россия) с приеме после еды».
	одобрить

	15
	ЭК-57863
	21.12.2020
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	4158417-20-1/ЭС-П от 15.12.2020
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	E7080-G000-218
	«Открытое (ранее - «двойное слепое»), рандомизированное исследование 2-й фазы с целью оценки безопасности и эффективности ленватиниба, применяемого в двух различных начальных дозах (18 мг в сравнении с 14 мг 1 раз в сутки) в комбинации с эверолимусом (5 мг 1 раз в сутки) у пациентов с почечно-клеточным раком, которые ранее получили один режим терапии, направленной на фактор роста эндотелия сосудов (VEGF)»
	одобрить

	16
	ЭК-57865
	21.12.2020
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	4158908-20-1/ЭС-П от: 17.12.2020 
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	PAT-CR-302
	Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование с рандомизированной отменой препарата Патиромер для коррекции гиперкалиемии у пациентов, получающих ингибиторы ренин-ангиотензин-альдостероновой системы (RAASi) для лечения сердечной недостаточности (DIAMOND).
	одобрить

	17
	ЭК-57866
	21.12.2020
	АО «Валента Фармацевтика», Россия
	4157373-20-1/ЭС от 14.12.2020
	о проведении клинического исследования
	МИЛ-03-03-2020
	«Многоцентровое, проспективное, рандомизированное, в параллельных группах, с контролем плацебо (двойное слепое) и активным контролем (открытое) исследование по изучению эффективности, безопасности и переносимости препарата Миладиан®, таблетки, диспергируемые в полости рта, содержащие 5 мг мемантина и 3 мг мелатонина (АО «Валента Фарм», Россия) и препарата Акатинол Мемантии, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Мерц Фарма ГмбХ и Ко.КГаА, Германия) у пациентов с синдромом легких и умеренных когнитивных нарушений на фоне хронической ишемии головного мозга».
	одобрить

	18
	ЭК-57867
	22.12.2020
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	4158686-20-1/ЭС от: 17.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	14/20
	Открытое рандомизированное репликативное перекрестное четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дабигатран Канон, капсулы, 150 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия), и Прадакса®, капсулы, 150 мг (Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия), у здоровых добровольцев при приеме натощак.
	одобрить

	19
	ЭК-57877
	29.12.2020
	АО "НПО "Микроген", Россия 
	4159447-20-1/ЭС-П от: 23.12.2020
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	ИГК-Р-I-00-002/2020 
	Изучение безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата иммуноглобулина NIC-007.
	одобрить

	20
	ЭК-57882
	25.12.2020
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария)
	4158885-20-1/ЭС от: 18.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	J1P-MC-KFAH
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы с адаптивным дизайном препарата LY3471851 (NKTR-358) у пациентов со среднетяжёлым и тяжёлым язвенным колитом.
	одобрить

	21
	ЭК-57883
	25.12.2020
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Россия
	4159253-20-1/ЭС-П от: 21.12.2020 
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	AC220-A-U302
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по изучению применения квизартиниба в сочетании с индукционной и консолидационной химиотерапией, а также в качестве продолженной терапии у пациентов в возрасте от 18 до 75 лет с впервые выявленной FLT3ITD-положительной острой миелоидной лейкемией (QuANTUM First)
	одобрить

	22
	ЭК-57888
	28.12.2020
	АО "Фармасинтез", Россия
	4148096-20-1/ЭС-2 от: 18.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	CLPR-2020
	Открытое рандомизированное повторное перекрестное четырехпериодное одноцентровое с репликативным дизайном сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Хлорпромазин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и Аминазин®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг (ПАО «Валента Фарм», Россия) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак.
	одобрить

	23
	ЭК-57893
	21.12.2020
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	4158130-20-1/ЭС от: 14.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	FGCL-3019-091
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности памревлумаба у пациентов с идиопатическим легочным фиброзом (ИЛФ)
	одобрить

	24
	ЭК-57894
	30.12.2020
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс" (США)
	4158181-20-1/ЭС от: 14.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	17000139BLC3001
	Клиническое исследование фазы 2b по оценке эффективности и безопасности препарата TAR-200 в комбинации с цетрелимабом, или препарата TAR-200 в качестве монотерапии, или цетрелимаба в качестве монотерапии у пациентов c немышечно-инвазивным раком мочевого пузыря (NMIBC) группы высокого риска, не ответившим на лечение бациллой Кальмета-Герена (БЦЖ) интравезикальным методом, не соответствующим критериям для проведения радикальной цистэктомии или отказавшимся от него
	одобрить

	25
	ЭК-57897
	29.12.2020
	ООО «Нанолек», Россия
	4160441-20-1/ЭС от: 25.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	ПВ 003/20
	«Многоцентровое проспективное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности Вакцины для профилактики пневмококковых инфекций при проведении ревакцинации с участием здоровых детей».
	одобрить

	26
	ЭК-57906
	11.01.2021
	Представительство фирмы "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	4160350-20-1/ЭС-П от 25.12.2020
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MS200647_0017
	Многоцентровое открытое исследование фазы II по оценке монотерапии бинтрафуспом-альфа (М7824) у пациенток с распространенным неоперабельным раком шейки матки, прогрессирующим на фоне химиотерапии препаратами платины или после ее завершения
	одобрить

	27
	ЭК-57907
	11.01.2021
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	4159882-20-1/ЭС-П от 23.12.2020
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ID-064A202
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2b в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и переносимости ценеримода у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ) от умеренной до высокой степени активности
	одобрить

	28
	ЭК-57908
	11.01.2021
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	4158684-20-1/ЭС-П от 22.12.2020
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ВО40729
	«Открытое, многоцентровое, дополнительное исследование с участием пациентов, ранее включенных в исследование атезолизумаба, финансируемое компанией «Дженентек» и/или «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (IMbrella B)»
	одобрить

	29
	ЭК-57909
	11.01.2021
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	4159883-20-1/ЭС-П от 23.12.2020
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	СО-338-043
	АРИЭЛЬ4 (оценка рукапариба в исследовании рака яичников): многоцентровое рандомизированное исследование фазы 3 применения рукапариба по сравнению с химиотерапией для лечения пациенток с рецидивирующим, имеющим мутацию гена BRCA, высокой степени злокачественности эпителиальным раком яичников, маточных труб или первичным раком брюшины
	одобрить

	30
	ЭК-57910
	11.01.2021
	Общество с ограниченной ответственностью "КРКА-РУС", Россия
	4159071-20-1/ЭС от 21.12.2020
	о проведении клинического исследования 
	20-91/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности исследуемого препарата Амлодипин+Периндоприл (10 мг + 10 мг, таблетки, АО «КРКА д.д., Ново место», Словения) и препарата сравнения Престанс® (амлодипин+периндоприл, 10 мг + 10 мг, таблетки, Лаборатории Сервье, Франция) после однократного перорального приема препарата здоровыми добровольцами мужского пола натощак
	одобрить

	31
	ЭК-57911
	22.12.2020
	ООО "Парексель Интернэшнл", Россия
	4159531-20-1/ЭС от 24.12.2020
	о проведении клинического исследования 
	D4194C00009
	Фаза II. Международное многоцентровое открытое исследование применения Дурвалумаба после лучевой терапии у пациентов с неоперабельным немелкоклеточным раком легкого 3-ей стадии, не подходящих для лечения химиотерапией (ДУАРТ)
	одобрить

	32
	ЭК-57912
	11.01.2021
	ООО "ПСК Фарма", Россия
	4160041-20-1/ЭС-П от 24.12.2020
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ВЕ-13022020-DefPSK
	«Открытое, рандомизированное, в двух периодах и с двумя последовательностями, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Деферазирокс таблетки диспергируемые 500 мг (ООО «ПСК Фарма», Россия) и Эксиджад® таблетки диспергируемые 500 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	33
	ЭК-57913
	13.01.2021
	ООО "Велфарм", Россия
	4157553-20-1/ЭС от 25.12.2020
	о проведении клинического исследования 
	RDPh_18_09
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Валганцикловир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 450 мг (ООО "Велфарм", Россия) в сравнении с препаратом Вальцит®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 450 мг (Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария) у здоровых добровольцев после приема стандартного высококалорийного завтрака
	одобрить

	34
	ЭК-57914
	13.01.2021
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	4160624-20-1/ЭС-П от 29.12.2020
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	PR-30-5017-C
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью оценки поддерживающей терапии нирапарибом, проводимой пациенткам с распространенным раком яичников, у которых была зарегистрирована регрессия после химиотерапии первой линии на основе препаратов платины»
	одобрить

	35
	ЭК-57915
	13.01.2021
	ООО "Синерджи Ресерч Групп"
	4160823-20-1/ЭС-П от 29.12.2020
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CL-N-KLTX-III/06-RUS/16
	Проспективное, рандомизированное, простое слепое, многоцентровое исследование III фазы по сравнению растворов Кустодиол-N и Кустодиол®, используемых для консервации пересаживаемых органов (почки и печень)
	одобрить

	36
	ЭК-57916
	13.01.2021
	АО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	4160359-20-1/ЭС от 25.12.2020
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ECU-PNH-IV
	«Открытое несравнительное пострегистрационное исследование эффективности и безопасности препарата Элизария® (АО «ГЕНЕРИУМ», Россия) у пациентов с пароксизмальной ночной гемоглобинурией».
	одобрить

	37
	ЭК-57919
	13.01.2021
	Акционерное общество "Усолье-Сибирский химико-фармацевтический завод", Россия
	4160312-20-1/ЭС от 29.12.2020
	о проведении клинического исследования 
	QTP-03-2020
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Кветиапин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 200 мг (АО «Усолье-Сибирский химико-фармацевтический завод», Россия) и Сероквель® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 200 мг (АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак»
	одобрить

	38
	ЭК-57920
	13.01.2021
	Акционерное общество "Усолье-Сибирский химико-фармацевтический завод", Россия
	4160310-20-1/ЭС от 29.12.2020
	о проведении клинического исследования 
	FNR-KIDS-04-2020
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Фенорабин® КИДС, сироп 50 мг/мл (АО «Усолье-Сибирский химико-фармацевтический завод», Россия) и Фенибут, таблетки, 250 мг (АО «Олайнфарм», Латвия) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак»
	одобрить

	39
	ЭК-57921
	13.01.2021
	АО «АКРИХИН», Россия
	4160603-20-1/ЭС от 30.12.2020
	о проведении клинического исследования
	RND061800
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Амлодипин+Кандесартан, таблетки, 10 мг + 16 мг (АКРИХИН), в сравнении с препаратами Атаканд®, таблетки, 16 мг (АстраЗенека АБ) и Норваск®, таблетки, 10 мг (Пфайзер Инк) при одновременном приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	40
	ЭК-57922
	11.01.2021
	ООО "иФарма", Россия
	4160613-20-1/ЭС-П от: 28.12.2020 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	E6011-ET2
	Клиническое исследование ранней фазы 2 препарата E6011 у пациентов с активной болезнью Крона
	одобрить

	41
	ЭК-57923
	13.01.2021
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», Россия
	4160601-20-1/ЭС-П от: 29.12.2020 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	EP0012
	"Открытое, многоцентровое дополнительное исследование для оценки долгосрочной безопасности и эффективности лакосамида в качестве дополнительной терапии при неконтролируемых первичных генерализованных тонико-клонических припадках у пациентов с идиопатической генерализованной эпилепсией"
	одобрить

	42
	ЭК-57924
	13.01.2021
	Представительтво «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	4160614-20-1/ЭС-П от: 29.12.2020
	о внесении изменений в протокол клинического исследования о внесении изменений в протокол клинического исследования
	Y042137
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки атезолизумаба в комбинации с тираголумабом (антителом к tigit) или без него у пациентов с неоперабельным местнораспространенным плоскоклеточным раком пищевода».
	одобрить

	43
	ЭК-57925
	13.01.2021
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	4160630-20-1/ЭС-П от: 24.12.2020
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CA209-648
	«Рандомизированное исследование III фазы по сравнительной оценке, комбинации ниволумаба с ипилимумабом или ниволумаба с фторурацилом и цисплатином с комбинацией фторурацила с цисплатином у ранее не получавших лечение пациентов с неоперабельным местнораспространенным, рецидивным или метастатическим плоскоклеточным раком пищевода. (CheckMate 648: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 648)»
	одобрить

	44
	ЭК-57926
	13.01.2021
	АО «Фарм-Синтез», Россия
	4160165-20-1/ЭС-П от: 29.12.2020
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CogniCell/2018
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование, проводимое в параллельных группах, для изучения эффективности и безопасности применения препарата Целлекс® для лечения когнитивных нарушений в составе комплексной терапии пациентов с хронической ишемией головного мозга
	одобрить

	45
	ЭК-57927
	11.01.2021
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	4159470-20-1/ЭС-П от: 22.12.2020
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BCD-132-2
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое двойное маскированное исследование эффективности и безопасности препарата BCD-132 (ЗАО «БИОКАД», Россия) с использованием активного препарата сравнения (терифлуномид) для лечения пациентов с рассеянным склерозом
	одобрить

	46
	ЭК-57928
	11.01.2021
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	4160213-20-1/ЭС-П от: 25.12.2020 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	427-00
	«Открытое клиническое исследование II фазы без контрольной группы для изучения Пембролизумаба (МК3475) в режиме монотерапии у пациентов с местнораспространённой или метастатической почечно-клеточной карциномой (KEYNOTE-427)».
	одобрить

	47
	ЭК-57929
	11.01.2021
	ООО "Тева", Россия
	4159802-20-1/ЭС от 25.12.2020
	о проведении клинического исследования
	BE-PIT01-21
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, двухпоследовательное, перекрестное, двухэтапное, одноцентровое исследование сравнительной биодоступности и биоэквивалентности препаратов Питавастатин (Тева), таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 4 мг и Ливазо (Рекордати Ирландия Лтд), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 4 мг, после приема внутрь натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	48
	ЭК-57930
	11.01.2021
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	4127251-20-1/ЭС от: 25.12.2020 
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	MK-1986-018
	"Рандомизированное, с использованием активного контроля, клиническое исследование 3 фазы для оценки безопасности и эффективности препарата MK-1986 (тедизолида фосфата) и препарата сравнения у пациентов с рождения до < 12 лет с острыми бактериальными инфекциями кожи и кожных структур (ОБИККС)", версия протокола 018-04.
	одобрить

	49
	ЭК-57931
	11.01.2021
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	4160354-20-1/ЭС-П от 25.12.2020
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CV010031
	Международное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 2-й фазы с использованием диапазона доз, в котором оценивается применение препарата BMS-986177 (пероральный ингибитор фактора свёртывания XIa) для предотвращения новых эпизодов ишемического инсульта или новых скрытых инфарктов головного мозга у пациентов, получающих аспирин и клопидогрел после острого ишемического инсульта или транзиторной ишемической атаки (ТИА). (AXIOMATIC-SSP).
	одобрить

	50
	ЭК-57932
	13.01.2021
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	4160525-20-1/ЭС-П от: 29.12.2020
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	BEL114055
	Многоцентровое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование для оценки безопасности, эффективности и фармакокинетики белимумаба (человеческого моноклонального анти-BLyS антитела) в сочетании со стандартной терапией у детей с системной красной волчанкой (СКВ).
	одобрить

	51
	ЭК-57933
	11.01.2021
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	4160613-20-1/ЭС-П от: 28.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	МК-7902-017
	«Рандомизированное исследование 3 фазы с целью изучения ленватиниба в комбинации с пембролизумабом по сравнению со стандартной терапией у пациентов с метастатическим колоректальным раком, ранее получавших лечение и имеющих прогрессирование заболевания во время или после предшествующего лечения, или у пациентов с непереносимостью предшествующего лечения, версия протокола 017-00».
	одобрить

	52
	ЭК-57934
	11.01.2021
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	4156824-20-1/ЭС от: 18.12.2020
	о проведении клинического исследования
	207499
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата белантамаб мафодотин в комбинации с помалидомидом и дексаметазоном (B-Pd) в сравнении с комбинацией помалидомида, бортезомиба и дексаметазона (PVd) у участников с рецидивирующей/рефрактерной множественной миеломой (DREAMM 8)
	одобрить

	53
	ЭК-57935
	11.01.2021
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	4160628-20-1/ЭС-П от: 28.12.2020 
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	D933YC00001
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы для изучения дурвалумаба в качестве консолидирующей терапии у пациентов с местнораспространённым нерезектабельным немелкоклеточным раком легкого (III стадии) без прогрессирования заболевания после радикальной химиолучевой терапии на основе препаратов платины (PACIFIC 5)».
	одобрить

	54
	ЭК-57936
	11.01.2021
	ООО "Технология лекарств", Россия
	4160356-20-1/ЭС-П от: 28.12.2020 
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	TL-AZC-l-01
	Открытое рандомизированное перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата TL-AZC-l, лиофилизат для приготовления суспензии для подкожного введения, 100 мг, (ООО «Технология лекарств», Россия) в сравнении с референтным препаратом Вайдаза®, лиофилизат для приготовления суспензии для подкожного введения, 100 мг (Селджен Интернешнл Сарл., Швейцария) у пациентов.
	одобрить

	55
	ЭК-57937
	11.01.2021
	«АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», (Австрия)
	4160120-20-1/ЭС от: 28.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	APD334-210
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое 52-недельное исследование для оценки эффективности и безопасности этрасимода у пациентов с активной формой неспецифического язвенного колита средней степени тяжести».
	одобрить

	56
	ЭК-57938
	11.01.2021
	ООО «Фармасинтез», Россия
	4159751-20-1/ЭС от: 25.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	FSA-2020/I
	Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов Фосампренавир, таблетки, покрытые оболочкой 700 мг (производитель: АО «Фармасинтез», Россия; держатель РУ: не применимо) и Телзир®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 700 мг (производитель Глаксо Оперэй-шенс Великобритания Лтд, Великобритания; держатель РУ: ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак.
	одобрить

	57
	ЭК-57939
	11.01.2021
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	4160271-20-1/ЭС-П от 25.12.2020
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CCDZ173X2201
	"Открытое нерандомизированное исследование поиска оптимальной дозы для каждого пациента с последующим рандомизированным слепым в отношении исследователей и Спонсора плацебо- контролируемым исследованием для оценки эффективности и безопасности препарата CDZ173 (лениолисиб) у пациентов с APDS/PASLI (синдром активированной фосфоинозитид-3-киназы дельта / активирующей мутации рИОб, вызывающей старение Т-клеток, лимфаденопатию и иммунодефицит)".
	одобрить

	58
	ЭК-57940
	11.01.2021
	ООО «ФармКонцепт», Россия
	4159668-20-1/ЭС от: 24.12.2020
	о проведении клинического исследования
	FAV_BE_2020
	Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фавипиравир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (ООО «ФармКонцепт», Россия), и Авиган, таблетки, покрытые оболочкой, 200 мг (Fujifilm Toyama Chemical Co LTD, Япония), при однократном приеме внутрь натощак у взрослых здоровых добровольцев мужского пола.
	не одобрить

	59
	ЭК-57941
	13.01.2021
	ООО «Парексель Интернэшнл», Россия
	4159523-20-1/ЭС от: 24.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	ТТ-06
	«Эффективность и безопасность сублингвальной иммунотерапии препарата SQ tree в таблетированной форме у детей и подростков (от 5 до 17 лет) с умеренным и тяжелым аллергическим ринитом и/или конъюнктивитом, вызванным пыльцой березы и деревьев, принадлежащих к гомологичной группе березы».
	одобрить

	60
	ЭК-57942
	11.01.2021
	АО "Валента Фармацевтика", Россия
	4159274-20-1/ЭС от 22.12.2020
	о проведении клинического исследования
	ИНГ-03-04-2020
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата Ингавирин®, сироп, 30 мг/5 мл, у детей в возрасте 6 месяцев ? 2 лет с гриппом и другими острыми респираторными вирусными инфекциями на фоне стандартной терапии
	одобрить

	61
	ЭК-57944
	13.01.2021
	Московское представительство Акционерного Общества «Эли Лилли Восток С.А.» (Швейцария), Россия
	4159969-20-1/ЭС-П от 24.12.2020
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	J2G-MC-JZJC
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке селперкатиниба по сравнению с терапией производными платины и пеметрекседом в комбинации с пембролизумабом или без него в качестве первой линии терапии распространенного или метастатического немелкоклеточного рака легкого с реаранжировкой протоонкогена RET (LIBRETTO-431)
	одобрить

	62
	ЭК-57945
	11.01.2021
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	4160265-20-1/ЭС-П от 25.12.2020
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CTQJ230A12301
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по оценке влияния снижения уровня липопротеина (a) с помощью пелакарсена (TQJ230) на возникновение значимых сердечно-сосудистых явлений у пациентов с манифестными сердечно-сосудистыми заболеваниями.
	одобрить

	63
	ЭК-57946
	11.01.2021
	АО «Валента Фармацевтика», Россия
	4159265-20-1/ЭС от: 22.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	ХС8-02-01-2020
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое рандомизированное клиническое исследование по оценке эффективности и безопасности применения препарат ХС8, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (АО «Валента Фарм», Россия) у пациентов с сухим непродуктивным кашлем на фоне острой респираторной вирусной инфекции».
	одобрить

	64
	ЭК-57947
	11.01.2021
	ООО «Медпейс», Россия
	4151408-20-1/ЭС от: 29.12.2020
	о проведении клинического исследования
	VIB0551.P3.S1
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое, плацебо-контролируемое исследование фазы III с открытым периодом для оценки эффективности и безопасности инебилизумаба у взрослых пациентов с миастенией гравис».
	одобрить

	65
	ЭК-57949
	11.01.2021
	ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	4160620-20-1/ЭС-П от: 28.12.2020 
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	WO42312
	Рандомизированное многоцентровое открытое исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности препарата GDC-9545 в сравнении с эндокринной монотерапией по выбору врача у пациентов с ранее леченным эстроген-рецептор-положительным, HER2–отрицательным местно-распространенным или метастатическим раком молочной железы
	одобрить

	66
	ЭК-57950
	11.01.2021
	АО "Татхимфармпрепараты", Россия
	4141109-20-1/ЭС-2 от: 24.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	BE-17032020-NimODTch
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование биоэквивалентности препаратов НИМЕСУЛИД таблетки, диспергируемые в полости рта, 100 мг (АО "Татхимфармпрепараты", Россия) и НИМУЛИД таблетки, диспергируемые в полости рта, 100 мг (Панацея Биотек Лтд, Индия) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	67
	ЭК-57951
	11.01.2021
	ООО "Нанолек", Россия
	4155470-20-1/ЭС-2 от: 30.12.2020 
	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

	68
	ЭК-57952
	25.01.2021
	ООО "Эс-Си-Ти", Россия
	4153900-20-1/ЭС-2 от: 22.01.2021 
	о проведении клинического исследования
	TRI-08892
	Ранняя профилактика тромбозов при коронавирусной инфекции COVID-19 (исследование ETHIC): открытое рандомизированное исследование фазы IIIb с применением низкомолекулярного гепарина (НМГ) для профилактики тромбозов в амбулаторных условиях по сравнению со стандартным лечением (без применения эноксапарина) у пациентов с подтвержденной коронавирусной инфекцией COVID-19.
	не одобрить

	69
	ЭК-57953
	11.01.2021
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	4159601-20-1/ЭС от: 24.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	09/20
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тадалафил Кардио (МНН: тадалафил), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата ADCIRCA® (МНН: тадалафил), film-coated tablets, 20 mg (Eli Lilly Nederland B.V., Netherlands) у здоровых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	70
	ЭК-57954
	11.01.2021
	ЗАО "Биокад", Россия
	4159697-20-1/ЭС от: 24.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	BCD-132-4/MIRANTIBUS
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое двойное маскированное исследование эффективности и безопасности препарата BCD-132 (ЗАО «БИОКАД», Россия) с использованием активного препарата сравнения (терифлуномид) для лечения пациентов с рассеянным склерозом.
	одобрить

	71
	ЭК-57955
	11.01.2021
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	4160602-20-1/ЭС-П от 28.12.2020
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	MT-11
	Исследование 3-й фазы по оценке эффективности и безопасности специфической иммунотерапии аллергенами клещей домашней пыли в виде таблеток для сублингвального применения (СЛИТ) у детей и подростков (5-17 лет) с аллергической астмой на клещей домашней пыли.
	одобрить

	72
	ЭК-57956
	13.01.2021
	АО «ВЕРОФАРМ», Россия
	4160796-20-1/ЭС от: 30.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	KAB-082020
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Берголак (МНН: каберголин), таблетки 0,5 мг (АО «ВЕРОФАРМ», Россия) и Достинекс® (МНН: каберголин), таблетки 0,5 мг (Пфайзер Инк., США) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	73
	ЭК-57957
	11.01.2021
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	4160608-20-1/ЭС-П от: 28.12.2020 
	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

	74
	ЭК-57958
	13.01.2021
	ООО «ФармКонцепт», Россия
	4160520-20-1/ЭС от: 30.12.2020
	о проведении клинического исследования
	RALT400-BE-10-2020
	Открытое, рандомизированное, повторное перекрестное в четырех периодах с двумя последовательностями исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Ралтегравир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг (ООО «ФармКонцепт», 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

	75
	ЭК-57959
	11.01.2021
	ООО «Фармасинтез», Россия
	4159750-20-1/ЭС от 25.12.2020
	о проведении клинического исследования
	INOS-2020
	«Рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Инозин, таб-летки 500 мг (производитель: АО «Фармасинтез», Россия; держатель РУ: не применимо), и Изопринозин, таблетки 500 мг (производитель: Лузомедикамента Сосьедаде Текника Фармасеутика, С.А, Португа-лия; держатель РУ: Тева Фармацевтические Предприятия Лтд, Израиль) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов после еды».
	одобрить

	76
	ЭК-57960
	11.01.2021
	ООО «АксельФарм», Россия
	4159217-20-1/ЭС от: 22.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	AXI-AXEL-2020
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Акситиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (ООО «АксельФарм», Россия) и Инлита, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг («Пфайзер Инк», США).
	одобрить

	77
	ЭК-57962
	13.01.2021
	ООО "Тева", Россия
	4160519-20-1/ЭС-П от 29.12.2020
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CS-IPF02-19
	Проспективное открытое рандомизированное в параллельных группах исследование по изучению эффективности и безопасности применения препаратов Спазмалгон ВМ (ибупрофен 400 мг + питофенона гидрохлорид 5 мг + фенпивериния бромид 0,1 мг), таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Тева) и Новиган® (ибупрофен 400 мг + питофенона гидрохлорид 5 мг + фенпивериния бромид 0,1 мг), таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.) у пациенток с первичной дисменореей
	одобрить

	78
	ЭК-57964
	13.01.2021
	ООО "Амджен", Россия
	4160789-20-1/ЭС-П от: 29.12.2020 
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	20170588
	«Исследование II фазы по подбору дозы для оценки эффективности и безопасности AMG 570 у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ) в активной фазе и с отсутствием адекватного ответа на стандартную терапию».
	одобрить

	79
	ЭК-57965
	11.01.2021
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	4159702-20-1/ЭС-П от 23.12.2020
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	МК-8591А-019
	«Рандомизированное клиническое исследование 3 фазы, проводимое у ранее уже получивших значительный объем терапии пациентов, инфицированных ВИЧ-1, для оценки противовирусной активности препаратов ислатравир (ISL), доравирин (DOR) и доравирин/ислатравир (DOR/ISL) в слепом режиме, в каждом случае - по сравнению с плацебо, а также для оценки противовирусной активности, безопасности и переносимости препарата доравирин/ислатравир (DOR/ISL) в открытом режиме».
	одобрить

	80
	ЭК-57966
	11.01.2021
	ООО "Медичи Фарма Групп", Россия
	4159442-20-1/ЭС от: 23.12.2020 
	об одобрении проведения 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.
	одобрить

	81
	ЭК-57967
	13.01.2021
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	4160049-20-1/ЭС-П от: 24.12.2020 
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CNTO1959CRD3001
	«Протокол фазы 2/3, рандомизированного, двойного слепого, контролируемого плацебо и активным препаратом, многоцентрового исследования в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности Гуселькумаба у пациентов с активной болезнью Крона в среднетяжелой или тяжелой форме».
	одобрить

	82
	ЭК-57968
	13.01.2021
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	4159532-20-1/ЭС-П от: 23.12.2020
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	1305-0013
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах пациентов с идиопатическим легочным фиброзом (ИЛФ) по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата BI 1015550 для приема внутрь в течение 12 недель».
	одобрить

	83
	ЭК-57970
	11.01.2021
	ООО «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед», Россия
	4159801-20-1/ЭС от 25.12.2020
	об одобрении проведения исследования
	АС-055-314
	Многоцентровое, открытое исследование, проводимое в одной группе с целью оценки долгосрочной безопасности мацитентана у пациентов с легочной гипертензией, ранее получавших лечение мацитентаном в клинических исследованиях (UMBRELLA).
	одобрить

	84
	ЭК-57971
	13.01.2021
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	4159606-20-1/ЭС-П от: 24.12.2020 
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	ALN-AT3SC-002 (Sanofi Genzyme LTE14762)
	Дополнительное открытое исследование фитусирана при подкожном введении больным гемофилией А или гемофилией В (в умеренной или тяжелой форме), участвовавшим в предыдущем клиническом исследовании фитусирана.
	одобрить

	85
	ЭК-57972
	11.01.2021
	ООО «Тева», Россия
	4159992-20-1/ЭС от 28.12.2020
	об одобрении проведения исследования
	BE-GAB01-21
	«Открытое, сравнительное, рандомизированное, двухпоследовательное, перекрестное, двухэтапное, одноцентровое исследование сравнительной биодоступности и биоэквивалентности препаратов Габапентин, капсулы 300 мг (Тева) и Нейронтин® (Пфайзер), капсулы 300 мг, после приема внутрь натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	86
	ЭК-57977
	13.01.2021
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	4160781-20-1/ЭС-П от 29.12.2020
	об одобрении внесений изменений
	RI-01-006
	Рандомизированное, Двойное слепое в параллельных группах исследование фазы III для сравнения эффективности, безопасности и иммуногенности предлагаемого биоаналога Ритуксимаба (DRL_RI) с МабТера ® (MabThera®) у ранее нелеченых пациентов c фолликулярной лимфомой с низкой опухолевой нагрузкой, стадия II-IV, с позитивным Кластер Дифференциации (CD)20
	одобрить

	87
	ЭК-57979
	11.01.2021
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	4159064-20-1/ЭС-П от 22.12.2020
	об одобрении внесений изменений
	CINC424H12201
	Рандомизированное открытое исследование I/II фазы на основе открытой платформы для изучения безопасности и эффективности новых комбинаций с руксолитинибом у пациентов с миелофиброзом
	одобрить

	88
	ЭК-57981
	25.01.2021
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	4163160-20-1/ЭС-П от 22.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	WA42511
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности ремдесивира в комбинации с тоцилизумабом в сравнении с ремдесивиром в комбинации с плацебо у госпитализированных пациентов с тяжёлой COVID-19 пневмонией.
	одобрить
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	ЭК-57982
	26.01.2021
	Федеральное бюджетное учреждение науки «Государственный научный центр вирусологии и биотехнологии «Вектор» Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека
	4163382-20-1/ЭС-П от 25.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	COV/pept-03/20
	Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, безопасности, иммуногенности и профилактической эффективности вакцины ЭпиВакКорона на основе пептидных антигенов для профилактики COVID-19 с участием 3000 добровольцев в возрасте от 18 лет (ІII-IV фаза)
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	НАО "Северная звезда", Россия
	4158731-20-1/ЭС-2 от: 26.01.2021 
	дополнительное рассмотрение
	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 среднетяжелого течения.
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	01.02.2021
	Федеральное государственное бюджетное учреждение «Национальный исследовательский центр эпидемиологии и микробиологии имени почетного академика Н.Ф. Гамалеи» Министерства здравоохранения Российской Федерации
	4163981-20-1/ЭС от 29.01.2021
	о проведении клинического исследования препарата Спутник Лайт (Векторная Вакцина для профилактики коронавирусной инфекции, вызываемой вирусом SARS-CoV-2 (COVID-19))
	01- Sputnik-Light-2021
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое международное многоцентровое клиническое исследование III фазы по оценке эффективности, иммуногенности и безопасности векторной вакцины Спутник Лайт в параллельных группах в профилактике инфекции, вызываемой SARS-СoV-2
	одобрить
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	ЭК-57985
	01.02.2021
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	4157015-20-1/ЭС-П от 29.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	EFC15805 (NOTUS)
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое базовое исследование в параллельных группах продолжительностью 52 недели по оценке эффективности, безопасности и переносимости дупилумаба у пациентов со среднетяжелой и тяжелой хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ) с воспалительной реакцией 2 го типа.
	одобрить


