Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 268 от 09.03.2021 г.
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-57999
	03.02.2021
	4164128-20-1/ЭС от: 02.02.2021
	ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия
	о проведении клинического исследования
	MRPH-01-2021
	«Открытое, рандомизированное перекрестное четырехпериодное одно-центровое исследование биоэквивалентности препаратов Морфин лонг, таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия), и МСТ Континус, таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг (Мундифарма Гес.м.б.Х, Австрия) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак и после приема пищи».
	одобрить

	2
	ЭК-58005
	04.02.2021
	4163158-20-1/ЭС от: 27.01.2021 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	о проведении клинического исследования
	МО42541
	«Открытое, рандомизированное исследование III фазы атезолизумаба в комбинации с ленватинибом или сорафенибом по сравнению с монотерапией ленватинибом или сорафенибом у пациентов с гепатоцеллюлярной карциномой, которые ранее получили лечение атезолизумабом в комбинации с бевацизумабом»
	одобрить

	3
	ЭК-58007
	28.01.2021
	4163543-20-1/ЭС от: 27.01.2021 
	ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия
	о проведении клинического исследования
	ЭНО-БЭ-01/21
	«Открытое рандомизированное перекрестное Сравнительное исследование фармакодинамики (фармакодинамической эквивалентности), безопасности и переносимости препаратов Эноксапарин натрия, раствор для инъекций (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) иКлексан®, раствор для инъекций («Санофи-Авентис Франс», Франция) при однократном подкожном и внутривенном введении здоровым добровольцам».
	одобрить

	4
	ЭК-58017
	01.02.2021
	4162719-20-1/ЭС от 21.01.2021
	ООО «Гротекс», Россия
	о проведении клинического исследования
	SP-013
	«Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Урсодезоксихолевая кислота, капсулы, 250 мг (ООО «Гротекс», Россия), и Урсофальк, капсулы, 250 мг (Д-р Фальк Фарма ГмбХ, Германия), при однократном приеме внутрь натощак у взрослых пола» здоровых добровольцев мужского и женского
	одобрить

	5
	ЭК-58020
	01.02.2021
	4162828-20-1/ЭС от 22.01.2021
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о проведении клинического исследования 
	DS1062-A-U301
	Рандомизированное исследование фазы 3 по изучению применения препарата DS-1062a в сравнении с доцетакселом у ранее леченных пациентов с распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого без значимых геномных изменений (TROPION-LUNG01)
	одобрить

	6
	ЭК-58022
	01.02.2021
	4163116-20-1/ЭС-П от: 26.01.2021 
	АО "ИИХР", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	LYDT3002
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности препарата ИМУДОН НЕО у пациентов c болью в горле при инфекционно-воспалительных заболеваниях полости рта, глотки и гортани
	одобрить

	7
	ЭК-58024
	01.02.2021
	4162721-20-1/ЭС от 21.01.2021
	ООО «Гротекс», Россия
	о проведении клинического исследования
	SP-010
	«Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Этилметилгидроксипиридина сукцинат, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг (ООО «Гротекс»,  оболочкой, 125 мг (ЗАО Россия), и Мексидол®, таблетки, покрытые пленочной «ЗиО-Здоровье», Россия), при однократном приеме внутрь натощак у взрослых здоровых добровольцев мужского и женского пола»
	одобрить

	8
	ЭК-58027
	01.02.2021
	4162694-20-1/ЭС-П от 25.01.2021
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	1368-0017
	Открытое долгосрочное исследование по оценке безопасности препарата BI 655130 (СПЕСОЛИМАБ) при лечении пациентов с язвенным колитом умеренной или выраженной степени активности, которые завершили участие в предшествующих исследованиях препарата BI 655130
	одобрить

	9
	ЭК-58032
	01.02.2021
	4162780-20-1/ЭС-П от 25.01.2021
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D3614C00001
	Двойное слепое рандомизированное исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности комбинации капивасертиба и паклитаксела по сравнению с комбинацией плацебо и паклитаксела в качестве первой линии терапии пациентов с гистологически подтвержденным местнораспространенным (неоперабельным) или метастатическим трижды негативным раком молочной железы (ТНРМЖ)
	одобрить

	10
	ЭК-58034
	01.02.2021
	4162851-20-1/ЭС-П от: 26.01.2021 
	письмом Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	APD334-202
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах исследование для оценки эффективности и безопасности перорального применения этрасимода в качестве индукционной и поддерживающей терапии при болезни Крона средней и тяжелой степени тяжести"
	одобрить

	11
	ЭК-58042
	04.02.2021
	4163171-20-1/ЭС от 27.01.2021
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о проведении клинического исследования
	D967UC00001
	«Исследование III фазы Трастузумаба Дерукстекана с Пертузумабом или без него по сравнению с комбинацией Пертузумаба с Трастузумабом и Таксаном в качестве первой линии терапии метастатического HER- 2-положительного рака молочной железы (DESTINY-Breast09)».
	одобрить

	12
	ЭК-58048
	21.01.2021
	4161114-20-1/ЭС от 11.01.2021
	ООО "Амджен", Россия
	о проведении клинического исследования
	20140106
	Исследование фазы 1b/2 по изучению карфилзомиба в комбинации с индукционной химиотерапией у детей с рецидивирующим или рефрактерным острым лимфобластным лейкозом
	одобрить

	13
	ЭК-58053
	26.01.2021
	4162461-20-1/ЭС от 18.01.2021
	ООО ""Медпейс"", Россия
	о проведении клинического исследования
	MS200662_0001
	Исследование первого применения у человека фазы I/II препаратаTL-895 с увеличением дозы у пациентов с рецидивирующими/рефрактерными В-клеточными лейкозами включая пациентов с рецидивирующим/рефрактерным хроническим лимфолейкозом или рецидивирующей/рефрактерной малой лимфоцитарной лимфомой
	одобрить

	14
	ЭК-58054
	26.01.2021
	4162557-20-1/ЭС от 19.01.2021
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	о проведении клинического исследования
	LT4030-301
	Исследование по оценке эффективности и безопасности глазных капель T4030 по сравнению с препаратом Ганфорт® в однодозовых контейнерах при лечении глазной гипертензии или глаукомы
	одобрить

	15
	ЭК-58070
	17.02.2021
	4164008-20-1/ЭС от: 12.02.2021 
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о проведении клинического исследования
	D9720C00001
	«Открытое, многоцентровое исследование I/Па фазы, состоящее из отдельных модулей, для оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики и предварительной эффективности препарата AZD5305 в повышающихся дозах в виде монотерапии и в комбинации с другими противоопухолевыми препаратами у пациентов с распространёнными солидными злокачественными опухолями (PETRA)».
	одобрить

	16
	ЭК-58072
	04.02.2021
	4163114-20-1/ЭС от 27.01.2021
	ООО "Орион Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования 
	638028
	Открытое многоцентровое исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Дивигель для лечения тонкого эндометрия у женщин вне менопаузы
	одобрить

	17
	ЭК-58073
	04.02.2021
	4163156-20-1/ЭС от: 27.01.2021
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	ВР42772
	«Трехгрупповое, рандомизированное, слепое, с активным контролем исследование II фазы по изучению R07121661 - PD1-TIM3 биспецифичного антитела и R07247669 - PD1-LAG3 биспецифичного антитела по сравнению с ниволумабом у пациентов с распространенным или метастатическим плоскоклеточным раком пищевода».
	одобрить

	18
	ЭК-58074
	04.02.2021
	4163005-20-1/ЭС от 26.01.2021
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	о проведении клинического исследования 
	EFSA2020_03
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование эффективности и безопасности применения препарата NeuroAiD II ™ (MLC901) для улучшения когнитивных функций у пациентов с легкой внутричерепной травмой, не требующей хирургического лечения
	одобрить

	19
	ЭК-58077
	26.01.2021
	4162556-20-1/ЭС от: 19.01.2021 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	о проведении клинического исследования
	TILD-19-07
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы для демонстрации эффективности и безопасности тилдракизумаба у пациентов с активным псориатическим артритом I, которые принимали анти-ФНО терапию (INSPIRE 1).
	одобрить

	20
	ЭК-58078
	12.02.2021
	4163627-20-1/ЭС-П от 04.02.2021
	ООО «ЭббВи», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	M16-191
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование 3 фазы с целью сравнения комбинированной терапии навитоклаксом и руксолитинибом с монотерапией руксолитинибом у пациентов с миелофиброзом (TRANSFORM-1)
	одобрить

	21
	ЭК-58079
	12.02.2021
	4163621-20-1/ЭС-П от 04.02.2021
	ООО «ЭббВи», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М16-000
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 52 недельной поддерживающей терапии и последующее открытое исследование по оценке эффективности и безопасности Рисанкизумаба у участников с болезнью Крона»
	одобрить

	22
	ЭК-58080
	12.02.2021
	4163700-20-1/ЭС-П от 04.02.2021
	ООО «ЭббВи», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	M20-178
	Рандомизированное, открытое, фазы III исследование Навитоклакса в комбинации с Руксолитинибом в сравнении с оптимальной доступной терапией у пациентов с рецидивирующим/рефрактерным миелофиброзом (TRANSFORM-2)
	одобрить

	23
	ЭК-58081
	12.02.2021
	4163699-20-1/ЭС-П от 04.02.2021
	ООО «ЭббВи», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М15-925
	Рандомизированное с активным контролем двойное слепое исследование фазы 3 по сравнению препарата упадацитиниба и абатацепта у пациентов со средней или высокой активностью ревматоидного артрита и недостаточной эффективностью или непереносимостью биологических БМАРП (бБМАРП), получающих стабильную дозу традиционных синтетических болезнь-модифицирующих антиревматических препаратов (тсБМАРП)
	одобрить

	24
	ЭК-58082
	12.02.2021
	4163027-20-1/ЭС-П от 01.02.2021
	ООО «ЭббВи», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М13-549
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата упадацитиниб (ABT-494) с плацебо у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита, получающих стандартные базисные противоревматические препараты в стабильной дозе и не достигших адекватного ответа на них
	одобрить

	25
	ЭК-58083
	12.02.2021
	4163109-20-1/ЭС-П от 01.02.2021
	ООО «Ново Нордиск», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	NN1436-4480
	«26-недельное сравнительное исследование эффективности и безопасности инсулина айкодек, применяемого один раз в неделю, и инсулина гларгин в дозировке 100 ед/мл, применяемого один раз в день, в комбинации с болюсным инсулином и сахароснижающими препаратами, кроме инсулина, или без них, у пациентов с сахарным диабетом 2 типа на фоне базис-болюсной терапии».
	одобрить

	26
	ЭК-58084
	12.02.2021
	4163028-20-1/ЭС-П от 01.02.2021
	ООО «ЭббВи», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М15-555
	М15-555: «Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата упадацитиниб (АВТ-494) в виде монотерапии с метотрексатом у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита, не достигающих адекватного ответа на метотрексат»
	одобрить

	27
	ЭК-58085
	01.02.2021
	4162778-20-1/ЭС-П от 25.01.2021
	ООО МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МК-3475-641
	Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы для изучения пембролизумаба (MK-3475) в комбинации с энзалутамидом по сравнению с комбинацией плацебо с энзалутамидом у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы (мКРРПЖ) (KEYNOTE-641).
	одобрить

	28
	ЭК-58086
	01.02.2021
	4162718-20-1/ЭС-П от 25.01.2021
	ООО "ЭббВи", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	№ М13-542
	«Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения упадацитиниба (АВТ-494) и плацебо при их применении в дополнение к стабильному режиму терапии стандартными синтетическими базисными препаратами у пациентов с умеренным или тяжёлым активным ревматоидным артритом и неадекватным ответом на биологические базисные препараты или их непереносимостью».
	одобрить

	29
	ЭК-58087
	01.02.2021
	4162779-20-1/ЭС-П от 25.01.2021
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	XBR1001
	ЭКСПЛОР (Xplore): двойное слепое многоцентровое исследование III фазы в параллельных группах по сравнению эффективности и безопасности препаратов «Экслукан» и «Луцентис®» у пациентов с неоваскулярной формой возрастной макулярной дегенерации.
	одобрить

	30
	ЭК-58088
	12.02.2021
	4163198-20-1/ЭС-П от 01.02.2021
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	426-00
	Рандомизированное открытое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности Пембролизумаба (МК-3475) в комбинации с Акситинибом по сравнению с Сунитинибом в режиме монотерапии у пациентов с местнораспространённой или метастатической почечно-клеточной карциномой в качестве первой линии терапии (KEYNOTE-426)
	одобрить

	31
	ЭК-58089
	12.02.2021
	4163387-20-1/ЭС от 04.02.2021
	Ф-л ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	AVA-PED-301
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3b в параллельных группах с последующей открытой расширенной фазой для оценки эффективности и безопасности аватромбопага у детей с иммунной тромбоцитопенией длительностью ≥ 6 месяцев»
	одобрить

	32
	ЭК-58090
	12.02.2021
	4150372-20-1/ЭС-2 от 04.02.2021
	ООО "Базис", Россия
	о проведении клинического исследования 
	BAZ-ETA-072020
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Диэтиламинопропионилэтоксикарбониламинофенотиазин таблетки, покрытые оболочкой 50 мг (Оптимус Фарма Прайвит Лимитед, Индия; держатель РУ «Метигринс Фарма», Латвия) и Этацизин таблетки, покрытые оболочкой 50 мг (АО "Олайнфарм", Латвия) у здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак
	одобрить

	33
	ЭК-58091
	17.02.2021
	4163726-20-1/ЭС-П от 08.02.2021
	ООО «РУСФАРМТЕХ», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	RPT835GC1B
	Клиническое исследование безопасности и фармакокинетики алофаниба у больных метастатическим раком желудка, устойчивым к стандартной лекарственной терапии
	одобрить

	34
	ЭК-58092
	12.02.2021
	4163559-20-1/ЭС от 01.02.2021
	АО «ВЕРТЕКС», Россия
	о проведении клинического исследования
	ВЕ-09112020-AmValVer
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в трех периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амлодипин + Валсартан (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг + 160 мг, АО «ВЕРТЕКС», Россия) и Эксфорж® (амлодипин+валсартан, таблетки, покрытые пленочной  Новартис Фарма АГ, Швейцария) с участием здоровых оболочкой 10 мг + 160 мг, добровольцев натощак».
	одобрить

	35
	ЭК-58094
	12.02.2021
	4163388-20-1/ЭС-П от 03.02.2021
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CCDZ173X2201E1
	«Открытое нерандомизированное исследование продолжения терапии для оценки долгосрочной безопасности, переносимости, эффективности и фармакокинетики препарата CDZ173 (лениолисиба) у пациентов с APDS/PASLI (синдромом активированной фосфоинозитид-3-киназы-дельта / активирующей мутации p110δ, вызывающей старение Т-лимфоцитов, лимфаденопатию и иммунодефицит)».
	одобрить

	36
	ЭК-58096
	12.02.2021
	4163177-20-1/ЭС-П от 01.02.2021
	ООО "ПАРЕКСЕЛЬ Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ТР0006
	«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

	37
	ЭК-58098
	12.02.2021
	4163871-20-1/ЭС от 03.02.2021
	ООО "АР-СИ-ТИ-ГЛОБАЛ", Россия
	о проведении клинического исследования
	OT-82-001
	Исследование I фазы препарата OT-82 у пациентов с рецидивирующими или рефрактерными лимфомами.
	одобрить

	38
	ЭК-58099
	12.02.2021
	4160363-20-1/ЭС от 03.02.2021
	Представительство АО "Лаборатории Сервье" (Франция)
	о проведении клинического исследования
	CL2-95014-002
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное исследование фазы II в 2 параллельных группах по изучению фармакокинетики жидкой и лиофилизированной лекарственных форм пэгаспаргазы (S95014) при лечении педиатрических пациентов с впервые диагностированным острым лимфобластным лейкозом (ОЛЛ)
	одобрить

	39
	ЭК-58100
	17.02.2021
	4163760-20-1/ЭС-П от: 08.02.2021
	Представительством "Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CO42177
	Открытое мультикогортное исследование Ib фазы для оценки безопасности, эффективности и фармакокинетики тираголумаба в комбинации с атезолизумабом и химиотерапией у пациентов с тройным негативным раком молочной железы.
	одобрить

	40
	ЭК-58101
	12.02.2021
	4160361-20-1/ЭС от 03.02.2021
	Представительство АО "Лаборатории Сервье" (Франция)
	о проведении клинического исследования
	CL2-95014-003
	Многоцентровое исследование для обеспечения продолжения лечения пэгаспаргазой в лиофилизированной форме (S95014) педиатрических пациентов с острым лимфобластным лейкозом (ОЛЛ)
	одобрить

	41
	ЭК-58102
	17.02.2021
	4163753-20-1/ЭС-П от: 08.02.2021 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	WО42017
	«Исследование II фазы по изучению безопасности и эффективности комбинации тираголумаба и атезолизумаба и монотерапии атезолизумабом у пациентов с метастатическим и/или рецидивирующим PD-L1-позитивным раком шейки матки».
	одобрить

	42
	ЭК-58104
	17.02.2021
	4163619-20-1/ЭС-П от: 08.02.2021 
	ООО ?МСД Фармасьютикалс , Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МК-8591А-017
	«Рандомизированное, открытое клиническое исследование 3 фазы с активным контролем для оценки перехода на комбинированный препарат Доравирин/Ислатравир (DOR/ISL), применяемый один раз в сутки, у ВИЧ-1-инфицированных пациентов, достигших вирусной супрессии в результате антиретровирусной терапии»
	одобрить

	43
	ЭК-58105
	12.02.2021
	4163625-20-1/ЭС от 02.02.2021
	ООО "Тева", Россия
	о проведении клинического исследования 
	BE-TRB01-21
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, двухпоследовательное, перекрестное, двухэтапное, одноцентровое исследование сравнительной биодоступности и биоэквивалентности препаратов Тербинафин (Тева), таблетки 250 мг и Ламизил® (Новартис), таблетки 250 мг, после приема внутрь натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	44
	ЭК-58107
	12.02.2021
	4163674-20-1/ЭС-П от 04.02.2021
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	C16029
	Открытое, рандомизированное исследование фазы 2, в котором сравнивается пероральный иксазомиб в комбинации с дексаметазоном и пероральный помалидомид в комбинации с дексаметазоном у пациентов с рецидивирующей и/или рефрактерной множественной миеломой.
	одобрить

	45
	ЭК-58108
	12.02.2021
	4163493-20-1/ЭС-П от 04.02.2021
	ООО "Биомапас", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ODO-TE-B202
	Многоцентровое исследование фазы 2 терапии тезетакселом в комбинации с тремя различными ингибиторами PD-(L)1 у пациентов с трижды негативным, местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы и монотерапией тезетакселом у пожилых пациентов с HER2-отрицательным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы
	одобрить

	46
	ЭК-58109
	17.02.2021
	4164398-20-1/ЭС от: 09.02.2021 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	о проведении клинического исследования
	1245-0202
	«ЕМРАСТ-М1 Оптимизированное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке преимущества влияния применения эмпаглифлозина на частоту госпитализаций по поводу сердечной недостаточности и влияния на уровень смертности пациентов с острым инфарктом миокарда"
	одобрить

	47
	ЭК-58110
	17.02.2021
	4163758-20-1/ЭС-П от 08.02.2021
	Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	GO39942
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы по сравнению эффективности и безопасности полатузумаба ведотина в комбинации с ритуксимабом и CHP (R-CHP) и ритуксимаба и CHOP (R-CHOP) у пациентов с диффузной В-крупноклеточной лимфомой, ранее не получавших лечения.
	одобрить

	48
	ЭК-58112
	12.02.2021
	4163715-20-1/ЭС от: 03.02.2021 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия 
	о проведении клинического исследования
	MK-4305-088
	 Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование II фазы для оценки влияния сна под воздействием суворексанта (MK-4305) в отношении биомаркеров спинномозговой жидкости и когнитивной функции у участников с инсомнией и ранними стадиями болезни Альцгеймера (либо с легкими когнитивными нарушениями, либо с легкой деменцией в связи с болезнью Альцгеймера
	не одобрить

	49
	ЭК-58113
	12.02.2021
	4163157-20-1/ЭС-П от 01.02.2021
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	СО41101
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование III фазы для изучения ипатасертиба в комбинации с атезолизумабом и паклитакселом у пациентов с местнораспространенным нерезектабельным или метастатическим трижды негативным раком молочной железы».
	одобрить

	50
	ЭК-58114
	12.02.2021
	4163522-20-1/ЭС-П от 04.01.2021
	ООО "Синтеракт ХКР РУС", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	СО-338-087 (ATHENA)
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы с целью оценки поддерживающей терапии рукапарибом и ниволумабом после ответа на платиносодержащую химиотерапию первой линии при раке яичника
	одобрить

	51
	ЭК-58115
	12.02.2021
	4163245-20-1/ЭС от: 28.01.2021 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	СТ-Р42 3.1
	«Рандомизированное, проводимое в параллельных группах с активным препаратом сравнения и двойной маскировкой исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности препарата СТ-Р42 по сравнению с препаратом Эйлеа у пациентов с диабетическим макулярным отеком».
	одобрить

	52
	ЭК-58116
	11.02.2021
	4164944-20-1/ЭС от 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»
	о проведении клинического исследования 
	05-ФТ-2021
	Открытое исследование безопасности и фармакокинетики лекарственного препарата «Фтортиазинон», таблетка 300 мг (ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России) при суточном и курсовом применении с эскалацией доз у здоровых добровольцев
	одобрить

	53
	ЭК-58118
	17.02.2021
	4164690-20-1/ЭС от 09.02.2021
	Общество с ограниченной ответственностью "АМЕДАРТ"
	о проведении клинического исследования 
	RDPh_21_01
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное, адаптивное, двухпериодное, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Азацитидин, лиофилизат для приготовления суспензии для подкожного введения, 100 мг (ООО «АМЕДАРТ», Россия) в сравнении с референтным препаратом Вайдаза®, лиофилизат для приготовления суспензии для подкожного введения, 100 мг (Селджен Интернешнл Сарл., Швейцария) у пациентов с онкологическим заболеванием после однократной подкожной инъекции»
	одобрить

	54
	ЭК-58119
	17.02.2021
	4163176-20-1/ЭС от 10.02.2021
	Общество с Ограниченной Ответственностью "Навитас Лайф Сайенсес", Россия
	о проведении клинического исследования 
	BRIN-20-01
	Исследование биоэквивалентности воспроизведённого лекарственного препарата — офтальмологической суспензии 1 % Бринзоламида в сравнении с референтным препаратом — 1 % офтальмологической суспензией АЗОПТ® (Бринзоламид) у пациентов с первичной открытоугольной глаукомой или офтальмогипертензией
	одобрить

	55
	ЭК-58120
	17.02.2021
	4164520-20-1/ЭС от 10.02.2021
	Общество с ограниченной ответственностью «Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч»
	о проведении клинического исследования 
	ТИО23
	«Рандомизированное' двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование эффективности и безопасности препарата Тиозонид у больных туберкулезом легких со множественной или широкой лекарственной устойчивостью».
	одобрить

	56
	ЭК-58121
	12.02.2021
	4110365-20-1/ЭС от: 01.02.2021 
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	WO41535
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы по изучению атезолизумаба (антитело к PD-L1) в комбинации с бевацизумабом в сравнении с активным наблюдением в качестве адъювантной терапии у пациентов с гепатоцеллюлярной карциномой с высоким риском рецидива после хирургической резекции или абляции
	одобрить

	57
	ЭК-58122
	17.02.2021
	 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", США
	о проведении клинического исследования 
	BGB-A317-A1217-202
	Исследование фазы 2 по оценке эффективности и безопасности анти PD-1 моноклонального антитела тислелизумаба (BGB-A317) в комбинации с анти TIGIT моноклональным антителом BGB-A1217 или без таковой у пациенток с ранее леченным рецидивирующим или метастатическим раком шейки матки
	одобрить

	58
	ЭК-58123
	12.02.2021
	4163108-20-1/ЭС от: 27.01.2021
	ООО «Докумедс», (Латвия)
	о проведении клинического исследования
	OFFUMCT1
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, двойное плацебо контролируемое в параллельных группах с активным контролем, адаптивное исследование III фазы, для изучения эффективности, безопасности и переносимости Фурамага (Фурагина растворимого) при лечении микробиологически подтвержденных острых неосложненных инфекций мочевыводящих путей».
	одобрить

	59
	ЭК-58124
	17.02.2021
	4163765-20-1/ЭС-П от 08.02.2021
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	WO40242
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы атезолизумаба (анти-PDL1-антитело) в качестве адъювантной терапии после радикального лечения у пациентов с местнораспространённой плоскоклеточной карциномой головы и шеи высокого риска
	одобрить

	60
	ЭК-58125
	17.02.2021
	4163787-20-1/ЭС-П от 08.02.2021
	АО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	209692
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо - контролируемое исследование III фазы в параллельных группах, с целью оценки клинической эффективности и безопасности подкожного введения меполизумаба в дозе 100 мг для лечения взрослых с хроническим полипозным риносинуситом (ХПРС) / хроническим эозинофильным риносинуситом (ХЭРС)
	одобрить

	61
	ЭК-58126
	12.02.2021
	4163030-20-1/ЭС-П от 01.02.2021
	АО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	213400
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы для сравнения комбинации нирапариба и пембролизумаба с комбинацией плацебо и пембролизумаба в качестве поддерживающей терапии у участников с сохранением стабильности заболевания или ответом на химиотерапию первой линии на основе препаратов платины с пембролизумабом по поводу немелкоклеточного рака легкого IIIB/ IIIС или IV стадии ((ZEAL-1L)
	одобрить

	62
	ЭК-58127
	12.02.2021
	4163197-20-1/ЭС от: 28.01.2021
	Московское представительство Акционерного Общества «Эли Лилли Восток С.А.»
	о проведении клинического исследования
	I8F-MC-GPHL
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности применения Тирзепатида один раз в неделю для терапии пациентов с сахарным диабетом 2 типа, имеющих ожирение или избыточную массу тела (SURMOUNT 2)»
	одобрить

	63
	ЭК-58129
	12.02.2021
	4163492-20-1/ЭС-П от: 04.02.2021 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	AC-058B303
	Многоцентровое несравнительное исследование понесимода при длительном применении в дозе 20 мг с целью оценки его безопасности, переносимости и способности контролировать течение рецидивирующего рассеянного склероза (продолжение исследования AC-058B301)
	одобрить

	64
	ЭК-58130
	12.02.2021
	4163853-20-1/ЭС от: 03.02.2021 
	Представительство АО «Санофи-авентис груп» (Франция)
	о проведении клинического исследования
	ACT16404
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для подтверждения концепции с целью оценки эффективности и безопасность препарата SAR443122 (ингибитора RIPK1) у пациентов с умеренной и тяжелой подострой или дискоидной/хронической формой кожной красной волчанки".
	одобрить

	65
	ЭК-58131
	12.02.2021
	4163304-20-1/ЭС от: 28.01.2021
	ОООО«Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед», Россия
	о проведении клинического исследования
	CLI-05993AA3-06
	«52-недельное международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование фазы III, проводимое в двух параллельных группах с целью сравнения эффективности, безопасности и переносимости комбинированной терапии с применением фиксированной дозы трех препаратов — беклометазона дипропионата, формотерола фумарата и гликопиррония бромида (CHF 5993) и комбинированной терапии с применением
	одобрить

	66
	ЭК-58132
	12.02.2021
	4163386-20-1/ЭС-П от: 04.02.2021
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CV181375 (D1680C00019)
	Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое, 26-недельное исследование фазы 3 в параллельных группах с дополнительным периодом оценки безопасности продолжительностью 26 недель с целью установления безопасности и эффективности Дапаглифлозина 5 мг и 10 мг и Саксаглиптина 2,5 мг и 5 мг у детей с сахарным диабетом 2-го типа в возрасте от 10 лет и старше, но не достигших 18 лет.
	одобрить

	67
	ЭК-58133
	12.02.2021
	4163618-20-1/ЭС от: 02.02.2021
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о проведении клинического исследования
	МК-7684А-003
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование III фазы комбинации препарата МК-7684 с пембролизумабом в единой лекарственной форме (МК-7684А) по сравнению с монотерапией пембролизумабом в качестве первой линии лечения пациентов с PD-L1 позитивным (TPS >1%) метастатическим немелкоклеточным раком легкого, версия протокола 003-00».
	одобрить

	68
	ЭК-58134
	12.02.2021
	4163617-20-1/ЭС от: 02.02.2021 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о проведении клинического исследования
	МК-7684А-002
	«Многоцентровое рандомизированное исследование II фазы с целью сравнения эффективности и безопасности препарата МК-7684А либо комбинации препарата МК-7684А и доцетаксела с монотерапией доцетакселом в лечении пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого, у которых произошло прогрессирование заболевания после проведения двухкомпонентной химиотерапии на основе препаратов платины и иммунотерапии, версия протокола 002-00.»
	одобрить

	69
	ЭК-58135
	12.02.2021
	4163060-20-1/ЭС-П от: 01.02.2021 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	EFC15804
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое базовое исследование в параллельных группах продолжительностью 52 недели по оценке эффективности, безопасности и переносимости дупилумаба у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ) умеренной или тяжелой степени с воспалением 2-го типа».
	одобрить

	70
	ЭК-58138
	12.02.2021
	4164229-20-1/ЭС-П от 03.02.2021
	ООО «Тева», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BE-TEL01-20
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, двухпоследовательное, перекрестное, четырехэтапное, одноцентровое исследование сравнительной биодоступности и биоэквивалентности препаратов Телмисартан (Тева) таблетки, 80 мг и Микардис® (Берингер Ингельхайм) таблетки, 80 мг, после приема внутрь натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	71
	ЭК-58139
	12.02.2021
	4164032-20-1/ЭС от 04.02.2021
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	о проведении клинического исследования
	CMIJ821A12201
	«Двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное исследование различных доз препарата MIJ821 с целью определения его эффективности и безопасности при внутривенном введении в дополнение к стандартной терапии, направленной на быстрое уменьшение симптомов большого депрессивного расстройства у пациентов с суицидальными мыслями и намерениями»
	одобрить

	72
	ЭК-58140
	18.02.2021
	4163954-20-1/ЭС-П от 12.02.2021
	ООО "ИФАР", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	PRT-2018-06
	Двойное, слепое, одноцентровое, сравнительное, плацебо контролируемое, с эскалацией дозы, клиническое исследование по изучению безопасности, переносимости и фармакокинетики лекарственного препарата Проттремин®, капсулы с пролонгированным высвобождением, 50 мг, ООО «Рионис», Россия, для приема внутрь здоровыми добровольцами
	одобрить

	73
	ЭК-58142
	17.02.2021
	4159379-20-1/ЭС от 11.02.2021
	Представительство «Хетеро Лабе Лимитед » (Индия)
	о проведении клинического исследования
	LORI_HL_08
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование с адаптивным дизайном сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лопинавир + Ритонавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг + 50 мг (Хетеро Лабе Лимитед, Индия) и Калетра® (лопинавир+ритонавир), таблетки, (Общество с ограниченной покрытые пленочной оболочкой, 200 мг+50 мг ответственностью «ЭббВи», Россия) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	74
	ЭК-58143
	04.02.2021
	4163029-20-1/ЭС от: 26.01.2021 
	ООО «Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч», Россия
	о проведении клинического исследования
	CER-MIC-2020
	Рандомизированное открытое адаптивное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Церотилин, капсулы, 600 мг (УП «Минскинтеркапс», Республика Беларусь), и Глиатилин, капсулы, 400 мг (Италфармако С.п.А., Италия).
	одобрить

	75
	ЭК-58144
	01.02.2021
	4162973-20-1/ЭС-П от: 25.01.2021 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	№ EP0034
	"Многоцентровое, открытое, долгосрочное продленное исследование для оценки эффективности и безопасности лакосамида в качестве дополнительной терапии у детей с эпилепсией с парциальными приступами"
	одобрить

	76
	ЭК-58145
	01.02.2021
	4162720-20-1/ЭС от: 21.01.2021 
	ООО «Гротекс», Россия
	о проведении клинического исследования
	SP-011
	Открытое рандомизированное повторное перекрестное в четырех периодах с двумя последовательностями исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Толперизон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (ООО «Гротекс», Россия) и Мидокалм®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (АО «Гедеон Рихтер», Венгрия) в двух группах здоровых добровольцев после однократного приема внутрь после еды.
	одобрить

	77
	ЭК-58146
	01.02.2021
	4162722-20-1/ЭС от: 21.01.2021
	ООО «Гротекс», Россия
	о проведении клинического исследования
	SP-014
	Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Индапамид + Периндоприл, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг + 10,0 мг (ООО «Гротекс», Россия), и Нолипрел® А Би-форте, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг + 10,0 мг (Лаборатории Сервье, Франция), при однократном приеме внутрь натощак у взрослых здоровых добро-вольцев мужского и женского пола.
	одобрить

	78
	ЭК-58147
	26.01.2021
	4158370-20-1/ЭС от: 20.01.2021
	ООО "Клинические Исследования и Разработки", Россия
	о проведении клинического исследования
	TCH-306
	foresiGHt: Многоцентровое, рандомизированное, с параллельными группами, плацебо-контролируемое (двойное слепое) и активно-контролируемое (открытое) исследование эффективности и безопасности еженедельного применения лонапегсоматропина в сравнении с плацебо, а также в сравнении с соматотропином ежедневного применения у взрослых с дефицитом гормона роста.
	не одобрить

	79
	ЭК-58149
	12.02.2021
	4163056-20-1/ЭС-П от: 01.02.2021 
	Представителсьтво компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	R092670PSY3016
	Несравнительное открытое продолжение двойного слепого рандомизированного исследования палиперидона пальмитата в лекарственной форме для введения раз в 6 месяцев в параллельных группах с активным контролем
	одобрить

	80
	ЭК-58150
	12.02.2021
	4163544-20-1/ЭС-П от: 04.02.2021 
	ООО "МБ Квест", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CYC-202
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование II фазы, проводимое в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности препарата ST-0529 у пациентов с активным язвенным колитом среднетяжелой или тяжелой степени
	одобрить

	81
	ЭК-58151
	12.02.2021
	4163679-20-1/ЭС от: 02.02.2021 
	ООО «Велфарм», Россия
	о проведении клинического исследования
	08-MLNBWI-21
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности Исследуемого препарата Мелатонин (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 3 мг, ООО «Велфарм», Россия) и Препарата сравнения Мелаксен® (таблетки, покрытые оболочкой, 3 мг, Юнифарм Инк, США) после однократного перорального приема здоровыми добровольцами обоего пола натощак.
	одобрить

	82
	ЭК-58152
	12.02.2021
	4163678-20-1/ЭС от: 02.02.2021 
	ООО «Велфарм», Россия
	о проведении клинического исследования
	03-URSBWI-20
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Урсодезоксихолевая кислота, капсулы, 250 мг (ООО «Велфарм», Россия) в сравнении с препаратом Урсосан®, капсулы, 250 мг (ПРО.МЕД.ЦС, Чешская Республика) при приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	83
	ЭК-58153
	12.02.2021
	4163331-20-1/ЭС от: 29.01.2021 
	ООО «Велфарм», Россия
	о проведении клинического исследования
	05-OSMBWI-20
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности Исследуемого препарата Осельтамивир (капсулы 75 мг, ООО «Велфарм», Россия) и Препарата сравнения Тамифлю® (капсулы 75 мг, «Ф. Хоффман-Ля Рош Лтд», Швейцария) после однократного перорального приема здоровыми добровольцами обоего пола натощак.
	одобрить

	84
	ЭК-58154
	17.02.2021
	4164262-20-1/ЭС от 08.02.2021
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	о проведении клинического исследования
	NN1436-4625
	Эффективность и безопасность инсулина айкодек, применяемого один раз в неделю, в сравнении с инсулином деглудек в дозировке 100 Ед/мл, применяемым один раз в день, в комбинации с инсулином аспарт у пациентов с сахарным диабетом 1 типа. 26-недельное рандомизированное, многоцентровое, открытое, с активным контролем в двух параллельных группах исследование по изучению влияния инсулина айкодек, применяемого один раз в неделю, в сравнении с инсулином деглудек, применяемым один раз в день, в комбинации с инсулином аспарт у пациентов с сахарным диабетом 1 типа на контроль гликемии и безопасность лечения с 26-недельным периодом последующего изучения безопасности при длительном применении.»
	одобрить

	85
	ЭК-58155
	12.02.2021
	4163980-20-1/ЭС от: 04.02.2021 
	ООО «Велфарм», Россия
	о проведении клинического исследования
	06-MBVBWI-20
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Мебеверин, капсулы с пролонгированным высвобождением, 200 мг (ООО «Велфарм», Россия) в сравнении с препаратом Дюспаталин®, капсулы с пролонгированным высвобождением, 200 мг (Эбботт Хелскеа Продактс Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	86
	ЭК-58156
	12.02.2021
	4148396-20-1/ЭС-2 от: 03.02.2021 
	Московское представительство Компании "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	о проведении клинического исследования 
	SORA_HL_08
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, трехэтапное с частично повторным (репликативным) дизайном исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Сорафениб («Хетеро Лабс Лимитед», Индия), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг и Нексавар (Байер АГ, Германия) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг с участием здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	87
	ЭК-58157
	12.02.2021
	4163332-20-1/ЭС-П от: 01.02.2021 
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А."
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	I6T-MC-AMAP
	«Многоцентровое, открытое продленное исследование 3 фазы по оценке долгосрочной эффективности и безопасности мирикизумаба у пациентов с язвенным колитом с умеренной или выраженной активностью» LUCENT 3
	одобрить

	88
	ЭК-58158
	12.02.2021
	4163553-20-1/ЭС от: 01.02.2021 
	ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия
	о проведении клинического исследования
	PHS-TRB-0321
	Рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тербинафин, таблетки, 250 мг (ОАО «Фармстандарт-Лексредства»), и Ламизил®, таблетки, 250 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария), у здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	89
	ЭК-58159
	12.02.2021
	4163558-20-1/ЭС-П от: 04.02.2021 
	ООО "иФарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	E7080-J081-116
	Открытое исследование фазы 1b ленватиниба в комбинации с пембролизумабом у пациентов с гепатоцеллюлярной карциномой
	одобрить

	90
	ЭК-58160
	24.02.2021
	4163523-20-1/ЭС от: 01.02.2021 
	Акционерное общество "ГЕНЕРИУМ", Россия
	о проведении клинического исследования
	CIR-HAE-II-III
	Плацебо-контролируемое рандомизированое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата GNR-038 в сравнении с препаратом Беринерт® для купирования острых приступов у пациентов с наследственным ангионевротическим отеком.
	одобрить

	91
	ЭК-58162
	17.02.2021
	4163716-20-1/ЭС-П от: 08.02.2021 
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	KI/0120-2
	Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Тафалгин, раствор для подкожного введения (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) у пациентов с болевым синдромом в раннем послеоперационном периоде.
	одобрить

	92
	ЭК-58163
	17.02.2021
	4158774-20-1/ЭС от: 11.02.2021 
	представительство "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	о проведении клинического исследования
	RITO_HD_01
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное двухпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ритонавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и Норвир®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ЭббВи Дойчланд ГмбХ и Ко.КГ, Германия) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	93
	ЭК-58164
	17.02.2021
	4163305-20-1/ЭС-П от: 01.02.2021
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	207495
	«Открытое, рандомизированное исследование фазы III для оценки эффективности и безопасности монотерапии белантамаб мафодотином по сравнению с комбинацией помалидомида и низких доз дексаметазона (pom/dex) у пациентов с рецидивирующей / рефрактерной множественной миеломой (РРММ) (DREAMM 3)».
	одобрить

	94
	ЭК-58165
	17.02.2021
	4153897-20-1/ЭС-2 от: 09.02.2021 
	ООО "АксельФарм", Россия
	о проведении клинического исследования 
	AFA-AXEL-2020
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Афатиниб таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (ООО «АксельФарм», Россия) и Гиотриф® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия)
	одобрить

	95
	ЭК-58181
	02.03.2021
	4163176-20-1/ЭС от 10.02.2021
	ООО "Синерджи Ресерч Групп"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ХС221-03-03-2020
	«Многоцентровое, адаптивное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата XC221, таблетки, 100 мг у пациентов с COVID-19 легкого течения»
	одобрить

	96
	ЭК-58186
	03.03.2021
	4166840-20-1/ЭС-П от 02.03.2021
	ООО "Экспертно-юридический центр", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	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


