Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 266 от 16.02.2021 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-57917
	13.01.2021
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	4160547-20-1/ЭС от 30.12.2020
	о проведении клинического исследования 
	ВО42843
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование 3 фазы атезолизумаба (анти-PD-L1 антитело) по сравнению с плацебо в качестве адъювантной терапии у пациентов с мышечно-инвазивным раком мочевого пузыря высокого риска с положительным статусом свободно циркулирующей ДНК (сцДНК+) после цистэктомии
	одобрить

	2
	ЭК-57918
	13.01.2021
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" , Россия
	4160524-20-1/ЭС от 30.12.2020
	о проведении клинического исследования 
	21140
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 препарата даролутамид в дополнение к андрогендепривационной терапии (АДТ) в сравнении с плацебо плюс АДТ у мужчин с метастатическим гормоночувствительным раком предстательной железы (мГЧРПЖ)
	одобрить

	3
	ЭК-57943
	13.01.2021
	АО «Фармасинтез-Норд», Россия
	4159666-20-1/ЭС от 24.12.2020
	о проведении клинического исследования
	AZACT-12/2020
	«Открытое проспективное рандомизированное перекрестное клиническое исследование биоэквивалентности в двух группах пациентов с миелодиспластическим синдромом с однократным введением сравниваемых препаратов натощак (Азацитидин, суспензии для п/к введения, 100 мг и Вайдаза, лиофилизат для приготовления лиофилизат для приготовления суспензии для п/к введения, 100 мг)».
	одобрить

	4
	ЭК-57948
	13.01.2021
	ЗАО «Биокад», Россия
	4160913-20-1/ЭС-П от 29.12.2020
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BCD-100-5/FERMATA
	Международное рандомизированное двойное слепое клиническое исследование BCD-100 в комбинации с платиносодержащей химиотерапией с бевацизумабом или без него в сравнении с плацебо в комбинации с платиносодержащей химиотерапией с бевацизумабом или без него у пациенток с распространенным раком шейки матки
	одобрить

	5
	ЭК-57961
	13.01.2021
	АО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	4160522-20-1/ЭС от: 28.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	212494 (RSV OA=ADJ-006)
	«Изучение эффективности исследуемой вакцины производства компании GSK против респираторно-синцитиального вируса (РСВ) у взрослых лиц в возрасте 60 лет и старше».
	не одобрить

	6
	ЭК-57963
	13.01.2021
	OOO Новартис Фарма, Россия
	4159696-20-1/ЭС от: 24.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	CCSJ117A12201C
	12-недельное, многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое с параллельными группами, двойное слепое исследование оценки эффективности и безопасности CSJ117 при добавлении к текущей терапии астмы у пациентов старше 18 лет с тяжелой неконтролируемой астмой.
	одобрить

	7
	ЭК-57969
	13.01.2021
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	4160494-20-1/ЭС от 30.12.2020г.
	о проведении клинического исследования
	15/20
	Открытое, рандомизированное, репликативное, перекрестное, четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Диметилфумарат Канон, капсулы кишечнорастворимые, 240 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия), и Текфидера, капсулы кишечнорастворимые, 240 мг (Биоген Айдек Лимитед, Великобритания), у здоровых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	8
	ЭК-57973
	13.01.2021
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	4159603-20-1/ЭС от 24.12.2020г.
	о проведении клинического исследования
	21/20
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Сертралин Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн») и препарата Золофт®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Пфайзер Инк, США) при приеме натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	9
	ЭК-57974
	13.01.2021
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	4159577-20-1/ЭС от24.12.2020г.
	о проведении клинического исследования
	01/20
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Индапамид + Периндоприл Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг + 10 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата Нолипрел® А Би-форте, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг + 10 мг (Лаборатории Сервье, Франция) у здоровых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	10
	ЭК-57975
	13.01.2021
	ООО «МБ Квест», Россия
	4160897-20-1/ЭС-П от 29.12.2020
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	АС-065А203
	«Многоцентровое проспективное открытое без контрольной группы исследование II фазы по оценке безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата селексипаг у детей с легочной артериальной гипертензией».
	одобрить

	11
	ЭК-57976
	13.01.2021
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	4159604-20-1/ЭС от 24.12.2020г.
	о проведении клинического исследования
	22/20
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, репликативное, четырехпериодное, с четырьмя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Агомелатин Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата Вальдоксан®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг (Лаборатории Сервье, Франция) при приеме натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	12
	ЭК-57978
	13.01.2021
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	4159576-20-1/ЭС от 24.12.2020г.
	о проведении клинического исследования
	17/20
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Дифенгидрамин Канон, капсулы, 25 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата Benadryl®, капсулы, 25 мг (Johnson & Johnson Consumer Inc., McNeil Consumer Healthcare) при приеме натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	13
	ЭК-57986
	18.01.2021
	Московское представительство АО «Эли Лилли Восток С.А.» (Швейцария)
	4161100-20-1/ЭС от: 11.01.2021 
	о проведении клинического исследования
	I4V-MC-JAJG
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование фазы ЗЬ с активным препаратом сравнения продолжительностью 24 недели, проводимое с целью сравнения эффективности монотерапии барицитинибом в дозе 4 мг один раз в сутки с монотерапией метотрексатом у взрослых пациентов с активным ревматоидным артритом средней или тяжелой степени, с недостаточным ответом на предшествующую терапию метотрексатом, ранее не получавших таргетных синтетических и биологических болезнь-модифицирующих антиревматических препаратов».
	одобрить

	14
	ЭК-57987
	18.01.2021
	ООО «МЦ Пробиотек», Россия
	4161266-20-1/ЭС от: 11.01.2021
	о проведении клинического исследования
	ВЕ-01102020-DefIz
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Деферазирокс таблетки диспергируемые 500 мг (ООО «Изварино Фарма», Россия) и Эксиджад® таблетки диспергируемые 500 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	15
	ЭК-57988
	18.01.2021
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	4161336-20-1/ЭС-П от: 11.01.2021 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D933QC00001
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое международное исследование III фазы дурвалумаба или комбинации дурвалумаба с тремелимумабом в качестве консолидирующей терапии у пациентов с мелкоклеточным раком лёгкого локализованной стадии, у которых не произошло прогрессирование после одновременной химиолучевой терапии (АДРИАТИК)
	одобрить

	16
	ЭК-57989
	18.01.2021
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	4161334-20-1/ЭС-П от 11.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CA224-047
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование комбинации релатлимаба и ниволумаба в сравнении с ниволумабом у пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой, ранее не получавших лечение. Фаза 2/3».
	одобрить

	17
	ЭК-57990
	18.01.2021
	ООО «ФармКонцепт», Россия
	4161064-20-1/ЭС-П от: 11.01.2021 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CIN_BE_2020
	«Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Цинакальцет, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (ООО «ФармКонцепт», Россия), и препарата Мимпара, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (Амджен Европа Б.В., Нидерланды), при однократном приеме внутрь после приема пищи у взрослых здоровых добровольцев мужского и женского пола».
	одобрить

	18
	ЭК-57991
	18.01.2021
	АО «Валента Фармацевтика», Россия
	4160783-20-1/ЭС от 31.12.2020
	о проведении клинического исследования
	DIO-09-2020
	«Открытое, многоцентровое, рандомизированное, в параллельных группах сравнительное исследование по оценке эффективности и безопасности препаратов Диоксидин®, раствор для местного и наружного применения 0,025% (АО «Валента Фарм», Россия) и Мирамистин®, раствор для местного применения 0,01% (ООО «Инфамед К», Россия) при лечении поверхностной пиодермии»
	одобрить

	19
	ЭК-57992
	18.01.2021
	ООО «Докумедс» (Латвия)
	4161095-20-1/ЭС-П от 11.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	1336-0011
	Открытое исследование фазы Ib, для определения дозы BI 836880 в сочетании с BI 754091 и оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики и эффективности у пациентов с местно-распространенным или метастатическим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легких и другими солидными опухолями
	одобрить

	20
	ЭК-57993
	03.02.2021
	представительство фирмы "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	4163632-20-1/ЭС-П от 29.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	COV-01-004
	«Платформенное исследование, проводимое отраслевым альянсом для оценки эффективности и безопасности нескольких потенциальных лекарственных препаратов для лечения коронавирусной инфекции COVID-19 у госпитализированных пациентов».
	одобрить

	21
	ЭК-57994
	03.02.2021
	АО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	4163797-20-1/ЭС-П от 01.02.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	214094
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности отилимаба, применяющегося внутривенно у пациентов с тяжелым поражением легких, которое вызвано заболеванием COVID-19
	одобрить

	22
	ЭК-57995
	03.02.2021
	ООО "Медицинская исследовательская компания "МИК", Россия
	4164085-20-1/ЭС от 02.02.2021
	о проведении клинического исследования 
	CS/1220-01
	Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата РЕСПИКАМ® (Альфа1-протеиназы ингибитор (человеческий), Камада Лтд, Израиль) в терапии пациентов, госпитализированных с COVID-19
	одобрить

	23
	ЭК-57996
	21.01.2021
	биоРАСИ, ЭЛ-ЭЛ-СИ, Россия
	4162435-20-1/ЭС от 15.01.2021
	о проведении клинического исследования 
	GALACTIC-1
	GALACTIC-1 — Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое, проводимое в параллельных группах, плацебо-контролируемое исследование IIb фазы с участием пациентов с идиопатическим легочным фиброзом (ИЛФ) для оценки эффективности и безопасности препарата GB0139, ингаляционного ингибитора галектина-3, вводимого посредством порошкового ингалятора (ПИ) в течение 52 недель
	одобрить

	24
	ЭК-57997
	21.01.2021
	АО "БАЙЕР", Россия
	4161107-20-1/ЭС от 11.01.2021
	о проведении клинического исследования 
	20290
	Исследование I/II фазы перорального ингибитора TRK ларотректиниба у детей с распространенными солидными или первичными опухолями центральной нервной системы
	одобрить

	25
	ЭК-57998
	21.01.2021
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	4161755-20-1/ЭС-П от 15.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	56021927PCR3003
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы препарата JNJ-56021927 у пациентов с локализованной или местно-распространённой формой рака предстательной железы высокого риска, которым показано проведение лучевой терапии».
	одобрить

	26
	ЭК-58000
	26.01.2021
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	4162693-20-1/ЭС от: 21.01.2021
	о проведении клинического исследования
	SEL212/302
	«Рандомизированное, двойное-слепое, плацебоконтролируемое исследование SEL-212 у пациентов с подагрой, невосприимчивых к стандартной терапии».
	одобрить

	27
	ЭК-58001
	26.01.2021
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	4162337-20-1/ЭС от: 14.01.2021
	о проведении клинического исследования
	CNT01275CRD3004
	«Исследование III фазы для оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата устекинумаб у пациентов детского возраста с активной болезнью Крона 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

	28
	ЭК-58002
	26.01.2021
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	4161922-10-1/ЭС-П от: 19.01.2021 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МК-7902-005 (E7080-G000-224)
	«Многоцентровое, открытое исследование 2 фазы для оценки ленватиниба (Е7080/МК-7902) в комбинации с пембролизумабом (МК-3475) у ранее леченных пациентов с отдельными солидными опухолями (LEAP-005)».
	одобрить

	29
	ЭК-58003
	05.02.2021
	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»
	4164553-20-1/ЭС-П от 04.02.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	06-Спутник Лайт-2020
	«Открытое исследование безопасности, переносимости и иммуногенности лекарственного препарата «Спутник Лайт» в профилактике коронавирусной инфекции, вызываемой вирусом SARS-CoV-2».
	одобрить

	30
	ЭК-58004
	26.01.2021
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	4162335-20-1/ЭС-П от: 19.01.2021 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	АС-065АЗ10
	«Рандомизированное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое исследование с достижением определенного числа клинических событий, Проводимое в параллельных группах, последовательных когортах с последующим открытым периодом для оценки эффективности и безопасности селексипага в качестве дополнения к стандартной терапии у детей в возрасте от >2 до 18 лет с легочной артериальной гипертензией» (SALTO).
	одобрить

	31
	ЭК-58006
	26.01.2021
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	4162482-20-1/ЭС-П от: 22.01.2021 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CINC424G12201
	«Открытое многоцентровое исследование II фазы для изучения добавления руксолитиниба к кортикостероидам в единственной группе педиатрических пациентов с умеренной или тяжёлой хронической реакцией «трансплантат против хозяина» после аллогенной трансплантации стволовых клеток».
	одобрить

	34
	ЭК-58010
	22.01.2021
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	4161916-20-1/ЭС-П от: 15.01.2021 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MK-7264-043
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование IIIb фазы для изучения эффективности и безопасности гефапиксанта у взрослых участников с недавно начавшимся хроническим кашлем"
	одобрить

	35
	ЭК-58011
	26.01.2021
	Представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	4162658-20-1/ЭС от 20.01.2021
	о проведении клинического исследования
	GO42144
	ИССЛЕДОВАНИЕ Ia/Ib ФАЗЫ С ПОВЫШАЮЩЕЙСЯ ДОЗОЙ И РАСШИРЕННЫМ ИЗУЧЕНИЕМ ДОЗ, В КОТОРОМ ОЦЕНИВАЕТСЯ БЕЗОПАСНОСТЬ, ФАРМАКОКИНЕТИКА И АКТИВНОСТЬ ПРЕПАРАТА GDC-6036 В КАЧЕСТВЕ МОНОТЕРАПИИ И В КОМБИНАЦИИ С ДРУГИМИ ПРОТИВООПУХОЛЕВЫМИ ПРЕПАРАТАМИ У ПАЦИЕНТОВ С РАСПРОСТРАНЁННЫМИ ИЛИ МЕТАСТАТИЧЕСКИМИ СОЛИДНЫМИ ОПУХОЛЯМИ И МУТАЦИЕЙ G12C ГЕНА KRAS
	одобрить

	36
	ЭК-58012
	21.01.2021
	ООО "МИК-ФАРМА", Россия
	4161743-20-1/ЭС-П от: 14.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	KI-PENT-001
	Открытое сравнительное рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Пентагаскан, раствор для инъекций 0,5 ммоль/мл (ООО «МедКонтрастСинтез», Россия) в сравнении с препаратом Магневист®, раствор для внутривенного введения, 0,5 ммоль/мл (Байер Фарма АГ, Германия) у пациентов при проведении магнитно-резонансной томографии
	одобрить

	37
	ЭК-58013
	18.01.2021
	АО "Фармасинтез", Россия
	4152240-20-1/ЭС-2 от: 11.01.2021 
	о проведении клинического исследования
	DUTAM-2020
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Дутастерид+Тамсулозин, капсулы с модифицированным высвобождением, 0,5 мг+0,4 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и Дуодарт, капсулы с модифицированным высвобождением, 0,5 мг+0,4 мг (Каталент Германия Шорндорф ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак.
	одобрить

	38
	ЭК-58014
	26.01.2021
	ООО "МИК-Фарма", Россия
	4154017-20-1/ЭС от 13.01.2021
	о проведении клинического исследования 
	ВЕ-МЕХ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мексифаст, таблетки, диспергируемые, 125 мг (ООО «ФБК», Россия) и Мексидол®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг (ООО «НПК «ФАРМАСОФТ», Россия) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак
	одобрить

	39
	ЭК-58015
	26.01.2021
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	4162510-20-1/ЭС-П от 18.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D967LC00001
	Многоцентровое, открытое исследование фазы 1b/2 с повышением дозы и определением максимально переносимой дозы для изучения безопасности, переносимости, фармакокинетики, иммуногенности и противоопухолевой активности трастузумаба дерукстекана (T-DXd) в виде монотерапии и в комбинациях у взрослых пациентов с HER2 гиперэкспрессирующим раком желудка (DESTINY-Gastric03).
	одобрить

	40
	ЭК-58016
	22.01.2021
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	4161927-20-1/ЭС-П от: 15.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МК-7339-008
	Исследование III фазы для оценки комбинированной терапии пембролизумабом в сочетании с карбоплатином / таксаном (паклитакселом или наб-паклитакселом) c последующим приемом пембролизумаба в сочетании с поддерживающей терапией олапарибом или без нее, в качестве первой линии лечения пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) плоскоклеточного типа
	одобрить

	41
	ЭК-58018
	18.01.2021
	ООО "Велфарм", Россия
	4161041-20-1/ЭС от: 11.01.2021 
	о проведении клинического исследования
	01-AMLBWI-20
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Амлодипин, таблетки, 10 мг (ООО «Велфарм», Россия) в сравнении с препаратом Норваск®, таблетки, 10 мг (Пфайзер Инк, США) при приеме натощак здоровыми добровольцами»/
	одобрить

	42
	ЭК-58019
	26.01.2021
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	4162334-20-1/ЭС-П от 19.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CNTO1275CRD3007
	«Многоцентровое рандомизированное слепое проводимое с активным контролем исследование IIIb фазы для сравнения эффективности и безопасности устекинумаба и адалимумаба у ранее не получавших биологические препараты пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением болезни Крона (SEAVUE)».
	одобрить

	43
	ЭК-58021
	18.01.2021
	АО "ВЕРОФАРМ", Россия
	4160906-20-1/ЭС от: 31.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	Daz-112020
	"Открытое рандомизированное перекрестное репликативное четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Дазатиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (АО "ВЕРОФАРМ", Россия) и препарата Спрайсел, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг ("Бристол-Майерс Сквибб Компани", США) с участием здоровых добровольцев после приема пищи".
	одобрить

	44
	ЭК-58023
	18.01.2021
	АО "ВЕРОФАРМ", Россия
	4160905-20-1/ЭС от: 31.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	Daz-092020
	Открытое рандомизированное перекрестное репликативное четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Дазатиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (АО "ВЕРОФАРМ", Россия) и препарата Спрайсел, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг ("Бристол-Майерс Сквибб Компани", США) с участием здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	45
	ЭК-58025
	22.01.2021
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	4161928-20-1/ЭС-П от: 15.01.2021 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МК-7339-006
	«Исследование III фазы для оценки комбинированной терапии пембролизумабом в сочетании с пеметрекседом / препаратом платины (карбоплатином или цисплатином) с последующим приёмом цембролизумаба и поддерживающей терапии олапарибом в сравнении с поддерживающей терапией пеметрекседом в качестве первой линии лечения у пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого неплоскоклеточного типа».
	одобрить

	46
	ЭК-58026
	18.01.2021
	ЗАО "САНДОЗ", Россия
	4160832-20-1/ЭС от: 31.12.2020 
	о проведении клинического исследования
	BE_028_RIV_FCT
	Открытое, рандомизированное, двухпериодное, двухпоследовательное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности исследуемого препарата Ривароксабан (Сандоз д.д., Словения), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг и препарата сравнения Ксарелто® (Байер АГ, Германия), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг, при приеме внутрь после еды здоровыми добровольцами мужского пола.
	одобрить

	47
	ЭК-58028
	21.01.2021
	АО «Р-Фарм» , Россия
	4161221-20-1/ЭС-П от 14.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CL01002062
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое сравнительное исследование фармакокинетики, безопасности и эффективности препаратов RPH-002 и Эрбитукс® у пациентов с неоперабельным метастатическим или рецидивирующим плоскоклеточным раком головы и шеи
	одобрить

	48
	ЭК-58029
	26.01.2021
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	4162043-20-1/ЭС-П от 18.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	SCD411-CP101
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы, в котором сравнивается эффективность, безопасность, переносимость, фармакокинетика и иммуногенность препарата SCD411 и препарата Эйлеа® у пациентов с неоваскулярной возрастной макулярной дегенерацией».
	одобрить

	49
	ЭК-58030
	26.01.2021
	ООО «КлинФармИнвест», Россия
	4162631-20-1/ЭС от 20.01.2021
	о проведении клинического исследования
	IB_AC-2020-CPI-FRMS
	«Рандомизированное перекрестное четырехпериодное с повторным репликативным дизайном исследование биоэквивалентности препаратов Резовива (ибандроновая кислота), покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (производитель: ООО таблетки, «Фарм-Синтез», Россия; держатель РУ: не применимо), и Бонвива® (ибандроновая кислота), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (производитель: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария; держатель РУ: Атнас Фарма ЮКей Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	50
	ЭК-58031
	26.01.2021
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	4162565-20-1/ЭС-П от 22.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	OP-108
	«Рандомизированное контролируемое, открытое исследование III фазы с целью сравнительной оценки мелфлуфена, применяемого в сочетании с даратумумабом, и даратумумаба при лечении пациентов c рецидивирующей или рецидивирующей и рефрактерной множественной миеломой».
	одобрить

	51
	ЭК-58033
	21.01.2021
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США), Россия
	4161615-20-1/ЭС от 12.01.2021
	о проведении клинического исследования
	19386А
	«Интервенционное, рандомизированное, двойное слепое, в параллельных группах, плацебо контролируемое с отсроченным стартом исследование, для оценки эффективности и безопасности эптинезумаба у пациентов с эпизодической кластерной головной болью (еСН)»
	одобрить

	52
	ЭК-58035
	21.01.2021
	Представительство фирмы «АЙКЪЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	4161741-20-1/ЭС-П от 14.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MM-398-01-03-04
	RESILIENT/РЕСИЛИЕНТ: Рандомизированное открытое исследование III фазы по сравнению липосомального иринотекана для инъекций («ОНИВАЙД»®) с топотеканом у пациентов с мелкоклеточным раком легкого, у которых отмечается прогрессирование заболевания во время или после терапии первой линии препаратами платины
	одобрить

	53
	ЭК-58036
	26.01.2021
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия.
	4162037-20-1/ЭС-П от 18.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	JTX-4014-202
	«Исследование 2-й фазы, в котором оценивается < препарат JTX-4014 (ингибитор PD-1) в виде монотерапии и в комбинации с вопрателимабом (агонистом ICOS) у отобранных по биомаркерам пациентов с метастатическим HMPJI, которые ранее получили один режим химиотерапии на основе препаратов платины».
	одобрить

	54
	ЭК-58037
	26.01.2021
	ООО ЭббВи, Россия
	4162045-20-1/ЭС-П от 18.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М16-067
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности индукционной терапии препаратом Рисанкизумаб у пациентов с умеренным или тяжёлым активным язвенным колитом».
	одобрить

	55
	ЭК-58038
	26.01.2021
	ООО ЭббВи, Россия
	4162124-20-1/ЭС-П от 18.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М14-430
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое дополнительное исследование поддерживающего и долгосрочного лечения по оценке эффективности и безопасности упадацитиниба (ABT-494) у пациентов с болезнью Крона, завершивших участие в исследованиях M14-431 или M14-433
	одобрить

	56
	ЭК-58039
	26.01.2021
	ООО «ЭббВи», Россия
	4162035-20-1/ЭС-П от 18.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М16-066
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое 52-недельное исследование поддерживающей терапии и открытое дополнительное исследование эффективности и безопасности рисанкизумаба у пациентов с язвенным колитом».
	одобрить

	57
	ЭК-58040
	26.01.2021
	АО «ВЕРТЕКС», Россия
	4162041-20-1/ЭС от 13.01.2021
	о проведении клинического исследования
	ВЕ-04082020-RamIndVеr
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в трех периодах, в шести последовательностях приема препаратов исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Индапамид + Рамиприл капсулы 1,25 мг + 10 мг АО «ВЕРТЕКС», Россия и Консилар-Д24 (индапамид + рамиприл) капсулы 1,25 мг + 5 участием здоровых добровольцев натощак». мг АО «ВЕРТЕКС», Россия с
	одобрить

	58
	ЭК-58041
	26.01.2021
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	4159701-20-1/ЭС от 21.01.2021
	о проведении клинического исследования
	BAT-2206-002-CR
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое, проводимое в параллельных группах исследование Фазы 3 по сравнению эффективности и безопасности препаратов ВАТ2206 и «Стелара»® у пациентов со среднетяжелой и тяжелой формой бляшечного псориаза».
	одобрить

	59
	ЭК-58043
	18.01.2021
	Представительство "Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	4160550-20-1/ЭС от 30.12.2020г.
	о проведении клинического исследования
	WA42293
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы III для оценки эффективности и безопасности PRM-151 у пациентов с идиопатическим легочным фиброзом
	одобрить

	60
	ЭК-58044
	18.01.2021
	Представительство "Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	4160612-20-1/ЭС от 30.12.2020г.
	о проведении клинического исследования
	WA42294
	Открытое продленное исследование фазы III для оценки долгосрочной безопасности и эффективности PRM-151 у пациентов с идиопатическим легочным фиброзом (ИЛФ)
	одобрить

	61
	ЭК-58045
	18.01.2021
	ООО "Майлан Фарма", Россия
	4161733-20-1/ЭС от 12.01.2021г.
	о проведении клинического исследования
	ABLM-TFZ-1001
	Рандомизированное, контролируемое, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов абакавир+ламивудин (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг + 300 мг, «Майлан Лабораториз Лимитед», Индия) и КИВЕКСА (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг + 300 мг, «Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лтд») с участием здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	62
	ЭК-58046
	18.01.2021
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	4159053-20-1/ЭС от 31.12.2020г.
	о проведении клинического исследования
	MOR208C310
	Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью оценки эффективности и безопасности лечения тафаситамабом в сочетании с леналидомидом дополнительно к химиотерапии по схеме R-CHOP в сравнении с химиотерапией по схеме R-CHOP у пациентов с впервые выявленной диффузной В-крупноклеточной лимфомой (ДВКЛ), которые ранее не проходили лечения по этому показанию и входят в группу высокого промежуточного или высокого риска
	одобрить

	63
	ЭК-58047
	21.01.2021
	ООО "МБ Квест", Россия 
	4162015-20-1/ЭС-П от: 15.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	АС-055Е202
	«Долгосрочное, многоцентровое, открытое исследование без контрольной группы, являющееся продолжением исследования МЕРИТ-1, для оценки безопасности, переносимости и эффективности Мацитентана у пациентов с неоперабельной хронической тромбоэмболической легочной гипертензией (ХТЛГ)».
	одобрить

	64
	ЭК-58049
	22.01.2021
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	4161510-20-1/ЭС-П от 14.01.2021г.
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	NN9535-4321 
	"FLOW - Эффект семаглутида в сравнении с плацебо на развитие почечной недостаточности у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и хронической болезнью почек"
	одобрить

	65
	ЭК-58050
	23.01.2021
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	4161508-20-1/ЭС-П от: 14.01.2021 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	EX9924-4473
	"Исследование влияния семаглутида на сердечно-сосудистые события у пациентов с сахарным диабетом 2 типа (SOUL)"
	одобрить

	66
	ЭК-58051
	21.01.2021
	ООО «Новартис Фарма», Россия.
	4161267-20-1/ЭС-П от 14.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CPDR001F2301
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью сравнения комбинации препарата PDR001, дабрафениба и траметиниба с комбинацией плацебо, дабрафениба и траметиниба у ранее не получавших лечения пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой при наличии мутаций BRAF V600».
	одобрить

	67
	ЭК-58052
	22.01.2021
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	4161918-20-1/ЭС-П от 15.01.2021г.
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	AP24534-14-203
	"Рандомизированное, открытое исследование 2-ой фазы по оценке эффективности и безопасности различных дозировок препарата Понатиниб у резистентных пациентов в хронической стадии хронического миелолейкоза"
	одобрить

	68
	ЭК-58055
	09.02.2021
	представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	4164185-20-1/ЭС от 05.02.2021
	о проведении клинического исследования 
	COV-01-005
	Платформенное исследование, проводимое отраслевым альянсом для оценки эффективности и безопасности нескольких потенциальных лекарственных препаратов для лечения коронавирусной инфекции COVID-19 у госпитализированных пациентов
	одобрить

	69
	ЭК-58056
	26.01.2021
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	4162055-20-1/ЭС-П от: 18.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	AC-055-315
	«Проспективное многоцентровое двойное слепое рандомизированное адаптивное управляемое исходами исследование 3 фазы, проводимое в параллельных группах, в последовательных когортах, с активным контролем и применением двух плацебо для сравнения эффективности, безопасности и переносимости мацитентана 75 мг и мацитентана 10 мг у пациентов с легочной артериальной гипертензией, с последующим периодом открытого лечения мацитентаном 75 мг" (UNISUS)
	одобрить

	70
	ЭК-58057
	10.02.2021
	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»
	4163981-20-1/ЭС-2 от 09.02.2021
	о проведении клинического исследования 
	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

	71
	ЭК-58058
	21.01.2021
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	4162039-20-1/ЭС от: 13.01.2021 
	о проведении клинического исследования
	ARGX-113-2001
	«Открытое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью сравнения фармакодинамики, фармакокинетики, эффективности, безопасности, переносимости и иммуногенности многократных подкожных инъекций Эфгартигимода PH20 SC и многократных внутривенных инфузий Эфгартигимода у пациентов с генерализованной миастенией гравис».
	одобрить

	72
	ЭК-58059
	26.01.2021
	ООО «НТФФ «ПОЛИСАН», Россия
	4162460-20-1/ЭС от: 18.01.2021
	о проведении клинического исследования
	ALS-BE-2020
	Открытое рандомизированное двухпериодное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Аллергостин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ООО «НТФФ «ПОЛИСАН», Россия), и Кестин®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Алмирал С.А., Испания), при однократном приеме внутрь натощак у взрослых здоровых добровольцев мужского и женского пола.
	одобрить

	73
	ЭК-58060
	21.01.2021
	ООО Технология лекарств», Россия
	4161894-20-1/ЭС от: 13.01.2021 
	о проведении клинического исследования
	TL-RLT-t-01
	Открытое рандомизированное перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата TL-RLT-t, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (ООО Технология лекарств», Россия) в сравнении с референтным препаратом Исентресс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг, у здоровых добровольцев.
	одобрить

	74
	ЭК-58061
	21.01.2021
	ЗАО "Бинергия", Россия
	4161025-20-1/ЭС от: 11.01.2021 
	о проведении клинического исследования
	SNT-BE-19-2020
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, перекрестное, сбалансированное, двухпериодное, двухпоследовательное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности лекарственных препаратов Сунитиниб-Бинергия, капсулы, 50 мг (ООО "Завод имени академика Филатова", Россия) и Сутент®, («Пфайзер Италия С.р.Л.», Италия), в лекарственной форме капсулы, 50 мг, при однократном приеме натощак здоровыми добровольцами мужского пола.
	одобрить

	75
	ЭК-58062
	21.01.2021
	ООО «ГЕРОФАРМ», Россия
	4162132-20-1/ЭС от: 13.01.2021 
	о проведении клинического исследования
	GP20051-P4-32
	Многоцентровое рандомизированное простое слепое сравнительное параллельное исследование эффективности и безопасности препаратов GP20051 (суппозитории ректальные) и Предстал (суппозитории ректальные) производства ООО «ГЕРОФАРМ», Россия, у пациентов с доброкачественной гиперплазией предстательной железы и хроническим простатитом, ассоциированным с болевыми ощущениями/синдромом хронической тазовой боли.
	одобрить

	76
	ЭК-58063
	26.01.2021
	ООО "Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч»", Россия
	4162347-20-1/ЭС от: 15.01.2021 
	о проведении клинического исследования
	TOFISOPAM-2020
	Рандомизированное открытое перекрестное исследование с частичным репликативным дизайном по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Тофизопам, капсулы, 50 мг (УП «Минскинтеркапс», Республика Беларусь) и препарата Грандаксин®, таблетки, 50 мг (ЗАО «Фармацевтический завод ЭГИС», Венгрия), у здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	77
	ЭК-58064
	26.01.2021
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А.", Швейцария
	4162336-20-1/ЭС-П от: 19.01.2021 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	I4V-MC-JAHX
	«Многоцентровое исследование III фазы по оценке долгосрочной безопасности и эффективности барицитиниба у пациентов в возрасте от 1 до <18 лет с ювенильным идиопатическим артритом (ЮИА)».
	одобрить

	78
	ЭК-58065
	12.02.2021
	ООО "Технология лекарств", Россия
	4165101-20-1/ЭС-П от 11.02.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования 
	TL-RMD-l-01
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата TL-RMD-l по сравнению cо стандартной терапией в параллельных группах у госпитализированных пациентов с коронавирусной инфекцией (SARS-CoV-2/COVID-19)
	одобрить

	79
	ЭК-58067
	21.01.2021
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	4161767-20-1/ЭС-П от: 14.01.2021
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	QL1205-002
	«Рандомизированное, с двойной маскировкой, проводимое в параллельных группах, многоцентровое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности препарата QL1205 в сравнении с препаратом Луцентис® у пациентов с неоваскулярной возрастной макулярной дегенерацией».
	одобрить

	80
	ЭК-58068
	21.01.2021
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	4161663-20-1/ЭС-П от: 14.01.2021 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D169CC00001
	«Международное двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое с целью изучения эффекта дапаглифлозина по отношению к снижению сердечно-сосудистой смертности или ухудшению сердечной недостаточности у пациентов с сердечной недостаточностью с сохраненной фракцией выброса (СНсФВ)».
	одобрить

	81
	ЭК-58069
	26.01.2021
	Общество с ограниченной ответсвенностью "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	4162781-20-1/ЭС-П от: 22.01.2021 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D419JC00001
	«Международное многоцентровое открытое рандомизированное исследование III фазы терапии препаратом Дурвалумаб в комбинации с вакциной Бациллы Кальметта-Герена в сравнении с монотерапией БЦЖ у пациентов с мышечно-неинвазивным раком мочевого пузыря с высоким риском и ранее не получавшим терапию вакциной БЦЖ (POTOMAC)».
	одобрить

	82
	ЭК-58071
	11.02.2021
	ООО "Нанолек"
	4164846-20-1/ЭС от: 10.02.2021 
	о проведении клинического исследования
	FPR-III-04-2021
	Многоцентровое открытое проспективное рандомизированное сравнительное исследование по изучению безопасности и эффективности применения препарата КОВИДОЛЕК, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 200 мг (ООО «Нанолек», Россия), по сравнению со стандартной терапией, у пациентов, госпитализированных c COVID-19.
	одобрить

	83
	ЭК-58075
	26.01.2021
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	4162609-20-1/ЭС от: 20.01.2021 
	о проведении клинического исследования
	AVT04-GL-301
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование с целью подтверждения эквивалентной эффективности и сравнения безопасности и иммуногенности биоподобного препарата устекинумаб (AVT04) и препарата Стелара® у пациентов с умеренной или тяжелой формой хронического бляшечного псориаза.
	одобрить

	84
	ЭК-58076
	26.01.2021
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	4161907-20-1/ЭС-П от: 18.01.2021 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MK-7264-042
	"Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование IIIb фазы для изучения эффективности и безопасности гефапиксанта у женщин с хроническим кашлем и стрессовым недержанием мочи"
	одобрить


