Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 270 от 06.04.2021 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-58161
	12.02.2021
	4163550-20-1/ЭС от: 01.02.2021 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	о проведении клинического исследования
	ACT16877
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 2 фазы по оценке эффективности и безопасности препарата SAR441344, моноклонального антитела антагониста к CD40L, у участников с рассеянным склерозом с обострениями.
	не одобрить

	2
	ЭК-58176
	26.02.2021
	4161098-20-1/ЭС от: 17.02.2021 
	ООО «Биомапас», Россия
	о проведении клинического исследования
	RP1706
	«VERDICT: Рандомизированное, контролируемое исследование для определения оптимальной цели терапии при активном язвенном колите».
	не одобрить

	3
	ЭК-58192
	02.03.2021
	4166144-20-1/ЭС от 26.02.2021
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о проведении клинического исследования 
	D-FR-10200-001
	«Комплексное многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование I/II фазы, проводимое с использованием препарата сравнения Диспорт и плацебо с целью оценки безопасности и эффективности препарата IPN10200 в возрастающих дозах и подбора его оптимальной дозы для лечения спастичности верхних конечностей у взрослых пациентов»
	не одобрить

	4
	ЭК-58198
	02.03.2021
	4165081-20-1/ЭС от: 24.02.2021 
	ООО "Аргументум", Россия
	о проведении клинического исследования
	ARG-PLP1
	Рандомизированное открытое сравнительное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Палиперидон, суспензия для внутримышечного введения пролонгированного действия 100 мг/мл (К. О. Ромфарм Компани С.Р.Л., Румыния) и Ксеплион®, суспензия для внутримышечного введения пролонгированного действия 100 мг/мл (Янссен Фармацевтика Н.В., Бельгия) у пациентов с шизофренией.
	не одобрить

	5
	ЭК-58225
	11.03.2021
	4166220-20-1/ЭС-П от 02.03.2021
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении внесений изменений в протокол
	D933AC00001
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое мультирегиональное международное исследование III фазы для оценки применения дурвалумаба в комбинации с гемцитабином и цисплатином по сравнению с плацебо в комбинации с гемцитабином и цисплатином в качестве первой линии терапии пациентов с распространенным билиарным раком (TOPAZ-1)».
	одобрить

	6
	ЭК-58226
	09.03.2021
	4165262-20-1/ЭС-П от 01.03.2021
	ООО «Экспертно-юридический центр», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	COPYPASTE
	Проспективное открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование безопасности и эффективности препарата Энтеросгель, паста для приема внутрь [сладкая] (ООО «ТНК Силма», Россия) и Энтеросгель®, паста для приема внутрь (ООО «ТНК Силма», Россия) у детей с диарейным синдромом неинфекционного происхождения
	одобрить

	7
	ЭК-58227
	11.03.2021
	4165487-20-1/ЭС-П от: 02.03.2021 
	ООО «Медпейс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CS2514-2017-0004
	Рандомизированное исследование с активным контролем для оценки эффективности и безопасности Сульбактама-ETX2514 для внутривенного введения в лечении пациентов с инфекциями, вызванными комплексом Acinetobacter baumannii calcoaceticus
	одобрить

	8
	ЭК-58228
	11.03.2021
	4165947-20-1/ЭС-П от 03.03.2021
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ARRAY-818-302
	«Исследование комбинированного применения препаратов биниметиниб, энкорафениб и цетуксимаб для лечения колоректального рака с мутацией BRAF: Многоцентровое, рандомизированное, открытое, клиническое исследование фазы 3 в трех группах применения препаратов энкорафениб + цетуксимаб совместно с биниметинибом или без него, по сравнению с применением препаратов иринотекан /цетуксимаб или инфузионной терапии с применением 5-фторурацила (5-ФУ) /фолиновой кислоты (ФК) / иринотекана (FOLFIRI) /цетуксимаба с определением безопасной дозы введения комбинации препаратов энкорафениб + биниметиниб + цетуксимаб для лечения пациентов с метастатическим колоректальным раком с мутацией BRAF V600E»
	одобрить

	9
	ЭК-58229
	11.03.2021
	4165942-20-1/ЭС-П от: 02.03.2021
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	1218-0091 (DINAMO)
	"Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности эмпаглифлозина и линаглиптина в течение 26 недель, с периодом продления по оценке безопасности двойного-слепого активного лечения до 52 недель, в параллельных группах детей и подростков с сахарным диабетом 2 типа".
	одобрить

	10
	ЭК-58230
	11.03.2021
	4165953-20-1/ЭС-П от: 02.03.2021 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MK-1439-066
	"Клиническое исследование 2 фазы для оценки фармакокинетики, безопасности и эффективности доравирина и комбинированного препарата доравирина / ламивудина / тенофовира дизопроксила фумарата у инфицированных ВИЧ-1 пациентов в возрасте от 4 недель до <12 лет и массой тела <45 кг", версия протокола 066-01.
	не одобрить

	11
	ЭК-58232
	11.03.2021
	4165797-20-1/ЭС-П от 02.03.2021
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CINC280A2301
	«Рандомизированное контролируемое открытое многоцентровое международное исследование III фазы для сравнения капматиниба и стандартной химиотерапии доцетакселом у ранее получавших лечение пациентов с ALK-негативным местнораспространенным или метастатическим (IIIB/IIIC или IV стадии) HMPЛ с немутантным типом EGFR и мутацией, приводящей к пропуску экзона 14 МЕТ (МЕТΔех14)».
	одобрить

	12
	ЭК-58233
	11.03.2021
	4166387-20-1/ЭС от: 03.03.2021 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о проведении клинического исследования
	МК-6482-011
	«Открытое рандомизированное исследование 3 фазы препарата МК-6482 в комбинации с Ленватинибом (МК-7902) по сравнению с Кабозантинибом в качестве второй или третьей линии терапии у пациентов с распространенной почечно-клеточной карциномой, у которых выявлена прогрессия заболевания после предшествующей терапии Anti-PD-1/Ll, версия протокола 011-01».
	одобрить

	13
	ЭК-58234
	11.03.2021
	4165860-20-1/ЭС-П от 02.03.2021
	ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	18898A
	«Интервенционное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах с дополнительным периодом для оценки эффективности и безопасности эптинезумаба для профилактики мигрени у пациентов с неудачным предшествующим профилактическим лечением»
	одобрить

	14
	ЭК-58235
	11.03.2021
	4166067-20-1-/ЭС-П от 02.03.2021
	Представительство компании Янссен Фармацевтика НВ (Бельгия), Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	67896062СТР3001
	«Проспективное рандомизированное двойное слепое многоцентровое плацебо-контролируемое исследование фазы 3 с адаптивным дизайном, проводимое в параллельных группах, с открытым продолжением, для оценки эффективности и безопасности применения мацитентана в дозе 75 мг у пациентов с неоперабельной или персистирующей/ рецидивирующей хронической тромбоэмболической легочной гипертензией. (MACiTEPH)».
	одобрить

	15
	ЭК-58236
	11.03.2021
	4165866-20-1/ЭС-П от: 02.03.2021 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	СО39303
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III фазы с целью оценки комбинации ипатасертиба, абиратерона и преднизона/преднизолона по сравнению с комбинацией плацебо, абиратерона и преднизона/преднизолона у взрослых мужчин с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы, протекающим бессимптомно или со слабой симптоматикой, ранее не получавших лечение по этому поводу
	одобрить

	16
	ЭК-58237
	11.03.2021
	4165888-20-1/ЭС-П от 03.03.2021
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D325BC00001
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 52-недельное исследование III фазы, с открытым периодом продолжения терапии, для оценки эффективности и безопасности бенрализумаба в параллельных группах пациентов с бронхоэктазами, не связанными с муковисцидозом (MAHALE)».
	одобрить

	17
	ЭК-58240
	11.03.2021
	4166288-20-1/ЭС-П от 02.03.2021
	ООО «Пфайзер Инновации» , Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	В7841005
	Открытое исследование по сравнению стандартного лечения с профилактикой PF-06741086 у подростков и взрослых пациентов с тяжелой (активность фактора свертывания крови <1%) гемофилией А или В с наличием ингибиторов или без них.
	одобрить

	18
	ЭК-58241
	11.03.2021
	4165861-20-1/ЭС-П от: 02.03.2021 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	FKS456-001
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование многократных доз в двух параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и иммуногенности препарата MSB11456 в сравнении с зарегистрированным в Европейском союзе препаратом РоАктемра® у пациентов с ревматоидным артритом от умеренной до тяжелой степени активности (исследование APTURA I)»
	одобрить

	19
	ЭК-58242
	02.03.2021
	4165477-20-1/ЭС-П от: 02.03.2021 
	Представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия), Москва
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MIT-Do001-C301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое для оценки эффективности и безопасности эстетрола, применяемого для устранения вазомоторных симптомов умеренной и выраженной степени у женщин в постменопаузе (исследование E4Comfort I)
	одобрить

	20
	ЭК-58249
	11.03.2021
	4162782-20-1/ЭС от: 02.03.2021 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования
	MK-5475-007
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2/3 фазы с адаптивным дизайном для оценки эффективности и безопасности препарата МК-5475 у взрослых с легочной артериальной гипертензией.
	одобрить

	21
	ЭК-58254
	11.03.2021
	4166143-20-1/ЭС от 01.03.2021г.
	ООО "Медпейс", Россия
	о проведении клинического исследования
	KRT-232-114
	Открытое многоцентровое исследование II фазы для оценки безопасности и эффективности KRT-232 или TL-895 для лечения пациентов с миелофиброзом, ранее не получавших ингибиторы Янус-киназ
	одобрить

	22
	ЭК-58260
	12.03.2021
	4167274-20-1/ЭС-П от 05.03.2021г.
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ARGX-113-1803 (ADVANCE +)
	«Многоцентровое открытое долгосрочное исследование III фазы по изучению безопасности и эффективности эфгартигимода (ARGX 113) в дозе 10 мг/кг при внутривенном введении взрослым пациентам с первичной иммунной тромбоцитопенией»
	одобрить

	23
	ЭК-58261
	12.03.2021
	4167345-20-1/ЭС-П от 05.03.2021г.
	ООО "ЭДВАНСД ФАРМА", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	АРН-ATV-02/2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Атазанавир, капсулы 300 мг (ООО «Эдвансд Фарма», Россия) и Реатаз®, капсулы 300 мг, производитель КАТАЛЕНТ АНАГНИ С.Р.Л.», Италия (CATALENT ANAGNI S.R.L.,Italy) с участием здоровых добровольцев мужского пола после приема пищи
	одобрить

	24
	ЭК-58262
	12.03.2021
	4167104-20-1/ЭС-П от 05.03.2021г.
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MK-3475-А18
	"Рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы химиолучевой терапии с применением пембролизумаба или без него для лечения местнораспространенного рака шейки матки высокого риска (KEYNOTE-A18/ENGOT-cx11/GOG-3047)"
	одобрить

	25
	ЭК-58263
	12.03.2021
	4165791-20-1/ЭС от 04.03.2021г.
	ФГБУ "НИЦЭМ им.Н.Ф.Гамалеи" Минздрава России
	о проведении клинического исследования
	03-ГамЖВК-2021
	Рандомизированное слепое плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование иммуногенности и безопасности "ГамЖВК, живая вакцина интраназального применения для профилактики коклюша" у взрослых добровольцев
	одобрить

	26
	ЭК-58264
	25.03.2021
	4168212-20-1/ЭС от 19.03.2021
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля рош Лтд." (Швейцария)
	о проведении клинического исследования 
	CV43043
	Многоцентровое, амбулаторное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности, безопасности и противовирусной активности препарата RO7496998 (AT-527) у пациентов с лёгким или среднетяжёлым течением COVID-19
	одобрить

	27
	ЭК-58265
	12.03.2021
	4166556-20-1/ЭС-П от 04.03.2021
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D0816C00018
	«LUCY - исследование клинической эффективности и безопасности практического применения препарата Линпарза для лечения рака молочной железы. Неконтролируемое открытое многоцентровое исследование 3b фазы препарата олапариб в качестве монотерапии при лечении HER2-негативного метастатического рака молочной железы у пациентов с герминативными или соматическими BRCA1/2 мутациями».
	одобрить

	28
	ЭК-58266
	12.03.2021
	4166857-20-1/ЭС-П от 04.03.2021
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А."
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	I8F-MC-GPHD
	«Рандомизированное открытое исследование III фазы сравнения эффективности тирзепатида один раз в неделю и инсулина лизпро (100 МЕ/мл) три раза в сутки у пациентов с сахарным диабетом 2 типа при недостаточном контроле гликемии инсулином гларгин (100 МЕ/мл) в сочетании с метформином или без него (SURPASS-6)».
	одобрить

	29
	ЭК-58267
	12.03.2021
	4167203-20-1/ЭС-П от 05.03.2021г.
	представительство АО "Лаборатории Сервье"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CL3-95005-007
	«Открытое рандомизированное исследование фазы III по сравнению комбинации препарата трифлуридин/типирацил с бевацизумабом против препарата трифлуридин/типирацил в монотерапии у пациентов с рефрактерным метастатическим колоректальным раком».
	одобрить

	30
	ЭК-58268
	12.03.2021
	4167357-20-1/ЭС-П от 05.03.2021
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	54767414SMM3001
	«Рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы сравнения даратумумаба в виде подкожных инъекций и активного наблюдения у пациентов с вялотекущей множественной миеломой высокого риска».
	одобрить

	31
	ЭК-58269
	12.03.2021
	4166721-20-1/ЭС от 04.03.2021
	АО "Алиум", Россия
	о проведении клинического исследования 
	17-PERI-t-CT-01
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Периндоприл, таблетки, 8 мг и препарата сравнения Престариум®, таблетки, 8 мг
	одобрить

	32
	ЭК-58270
	12.03.2021
	4165683-20-1/ЭС от 04.03.2021
	ООО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ЛПТ-1/15012021
	Открытое рандомизированное перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Лапатиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (ООО «ИИХР», Россия) в сравнении с референтным препаратом Тайверб®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у здоровых добровольцев
	одобрить

	33
	ЭК-58271
	12.03.2021
	4167190-20-1/ЭС-П от 05.03.2021
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MLN0002SC-3030
	Открытое исследование 3b фазы для определения долговременной безопасности и эффективности препарата Ведолизумаб для подкожного введения у пациентов с язвенным колитом и болезнью Крона.
	одобрить

	34
	ЭК-58272
	12.03.2021
	4167031-20-1/ЭС-П от 05.03.2021
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CAIN457K2340
	«Рандомизированное, частично заслепленное, с активным контролем, многоцентровое исследование секукинумаба с целью демонстрации снижения радиографической прогрессии по сравнению с GP2017 (биосимиляр к адалимумабу) на 104 неделе, а также для долгосрочной (до 2х лет) оценки безопасности, переносимости и эффективности у пациентов с активным анкилозирующим спондилитом»
	одобрить

	35
	ЭК-58273
	12.03.2021
	4167025-20-1/ЭС-П
	АО "Генериум", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	APD-SMG-I
	Многоцентровое открытое мультикогортное исследование безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики и иммуногенности препарата GNR-051 (АО «ГЕНЕРИУМ», Россия) в возрастающих дозах у пациентов с распространенными формами злокачественных новообразований различных локализаций
	одобрить

	36
	ЭК-58274
	12.03.2021
	4166456-20-1/ЭС-П от 03.03.2021
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	EFC14335
	Рандомизированное открытое многоцентровое исследование III фазы с целью сравнения комбинации изатуксимаба (SAR650984) и помалидомида с низкими дозами дексаметазона и применения только помалидомида с низкими дозами дексаметазона у пациентов с рефрактерной или рецидивирующей и рефрактерной множественной миеломой
	одобрить

	37
	ЭК-58275
	12.03.2021
	4166835-20-1/ЭС-П от 04.03.2021
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MDCO-PCS-17-02
	«Состоящее из двух частей (двойное-слепое, плацебо-контролируемое/открытое) многоцентровое исследование по оценке безопасности, переносимости и гомозиготной семейной эффективности инклизирана у пациентов с гиперхолестеринемией (гоСГХС)»
	одобрить

	38
	ЭК-58276
	12.03.2021
	4167225-20-1/ЭС от: 05.03.2021 
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	LAM-012021
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ламивудин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Эпивир®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед, Великобритания) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	39
	ЭК-58277
	12.03.2021
	4166508-20-1/ЭС от: 03.03.2021 
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	CEF-012021
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Цефиксим, таблетки диспергируемые, 400 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Супракс® Солютаб®, таблетки диспергируемые, 400 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	40
	ЭК-58278
	12.03.2021
	4166705-20-1/ЭС от: 04.03.2021 
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	ZID-012021
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Зидовудин + Ламивудин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг + 150 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Комбивир®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг + 150 мг (ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед, Великобритания) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	41
	ЭК-58279
	12.03.2021
	4166888-20-1/ЭС-П от: 04.03.2021 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D933IC00001
	Открытое многоцентровое исследование Ib фазы для определения эффективности и безопасности дурвалумаба и/или новых онкологических препаратов, с химиотерапией или без нее, на первой линии лечения немелкоклеточного рака легкого (НМРЛ) IV стадии (MAGELLAN).
	одобрить

	42
	ЭК-58280
	12.03.2021
	4166832-20-1/ЭС от: 04.03.2021 
	ООО «Ново Нордиск», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	NN9536-4451
	«Эффект и безопасность семаглутида в дозе 2,4 мг при применении один раз в неделю в отношении регуляции массы тела у пациентов подросткового возраста с избыточной массой тела или ожирением».
	одобрить

	43
	ЭК-58281
	12.03.2021
	4166922-20-1/ЭС-П от: 05.03.2021
	Общество с ограниченной ответственностью «Синеос Хелс РУС»
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	SMT19969/C004
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы с активным контролем для сравнения эффективности и безопасности ридинилазола (200 мг, дважды в день) в течение 10 дней и ванкомицина (125 мг, четыре раза в день) в течение 10 дней при лечении инфекции, вызываемой бактерией Клостридией диффициле (CDI)»
	одобрить

	44
	ЭК-58282
	12.03.2021
	4166504-20-1/ЭС-П от: 03.03.2021 
	Представительством «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MS200527_0082
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, контролируемое активным препаратом, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности эвобрутиниба в сравнении с терифлуномидом у участников с рецидивирующим рассеянным склерозом».
	одобрить

	45
	ЭК-58283
	12.03.2021
	4166810-20-1/ЭС-П от: 04.03.2021 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	IТI-007-403
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности монотерапии луматепероном при лечении пациентов с большими депрессивными эпизодами, связанными с биполярным расстройством I или II типа (биполярной депрессией) или с большим депрессивным расстройством».
	одобрить

	46
	ЭК-58284
	12.03.2021
	4166567-20-1/ЭС от: 04.03.2021 
	ООО «Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч», Россия
	о проведении клинического исследования
	PZPB_2020
	«Открытое рандомизированное двухпериодное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Пазопаниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (ООО «Фарм-Синтез», Россия) и Вотриент®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у здоровых добровольцев при приеме натощак".
	одобрить

	47
	ЭК-58285
	12.03.2021
	4166446-20-1/ЭС-П от 03.03.2021г.
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	AG120-C-009
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором оценивается препарат AG-120 в комбинации с азацитидином у пациентов в возрасте ≥18 лет с острым миелолейкозом, имеющих мутацию гена IDH1, которые ранее не получали лечения.
	одобрить

	48
	ЭК-58286
	12.03.2021
	4166452-20-1/ЭС-П от 03.03.2021г.
	ООО "Медпейс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	DAL-301
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы III по оценке влияния далцетрапиба на риск сердечно-сосудистых заболеваний (ССЗ) в генетически ограниченной популяции пациентов, недавно перенесших острый коронарный синдром (ОКС): исследование dal-GenE
	одобрить

	49
	ЭК-58287
	12.03.2021
	4166777-20-1/ЭС-П от 04.03.2021г.
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	859-00
	Рандомизированное двойное слепое клиническое исследование III фазы с целью изучения комбинации пембролизумаба (препарата MK-3475) и химиотерапии в сравнении с комбинацией плацебо и химиотерапии в первой линии терапии у ранее не получавших лечения больных HER2-негативной нерезектабельной или метастатической аденокарциномой желудка или гастроэзофагеального соединения (KEYNOTE-859)
	одобрить

	50
	ЭК-58288
	12.03.2021
	4166708-20-1/ЭС от: 04.03.2021 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	о проведении клинического исследования
	CLI-06001АА1 -04
	«52-недельное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности двух доз CHF6001 DPI (посредством применения порошкового ингалятора) в дополнение к тройной поддерживающей терапии у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ) и хроническим бронхитом».
	одобрить

	51
	ЭК-58289
	12.03.2021
	4166447-20-1/ЭС-П от 03.03.2021г.
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BO29554
	Многоцентровое исследование II/III фазы по оценке эффективности и безопасности различных вариантов таргетной терапии, применяемых для лечения пациентов с распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ), имеющих экспрессируемые соматические мутации, выявляемые в крови (B-FAST: первое исследование со скрининговым анализом крови)
	одобрить

	52
	ЭК-58290
	12.03.2021
	4167349-20-1/ЭС-П от 05.03.2021г.
	ООО "ЭДВАНСД ФАРМА", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	APH-DRNV-11/2019
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дарунавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 800 мг (ООО «Эдвансд Фарма», Россия) и Презиста®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 800 мг, производитель «Янссен-Силаг С.п.А.», Италия (Janssen-Cilag SpA, Italy) при их применении в комбинации с низкой дозой ритонавира у здоровых добровольцев после приема пищи».
	одобрить

	53
	ЭК-58291
	12.03.2021
	4166591-20-1/ЭС от 04.03.2021г.
	ООО "ПСК Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования
	DEF_ BE_2020
	Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Деферазирокс ПСК, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 360 мг (ООО "ПСК Фарма", Россия), и Джадену®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 360 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария), при однократном приеме внутрь натощак у взрослых здоровых добровольцев мужского и женского пола
	одобрить

	54
	ЭК-58292
	12.03.2021
	4166505-20-1/ЭС от: 03.03.2021 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	о проведении клинического исследования
	40411813EPY2001
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование для оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата JNJ-40411813 в качестве дополнительной терапии в параллельных группах пациентов с фокальными приступами с субоптимальным ответом на леветирацетам».
	одобрить

	55
	ЭК-58293
	12.03.2021
	4167343-20-1/ЭС-П от: 05.03.2021
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	EFC14643
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование с последующим периодом открытой терапии по оценке эффективности и безопасности алирокумаба у детей и подростков с гетерозиготной семейной гиперхолестеринемией.
	одобрить

	56
	ЭК-58294
	12.03.2021
	4167342-20-1/ЭС-П от: 05.03.2021
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ACT16105
	Открытое рандомизированное исследование II фазы, проводимое в целях сравнения терапии амценестрантом (SAR439859) и эндокринной монотерапии, выбранной врачом, у пациентов с эстроген-рецептор-положительным, НЕR2-отрицательным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы, ранее получавших гормональную терапию
	одобрить

	57
	ЭК-58295
	12.03.2021
	4166511-20-1/ЭС от: 03.03.2021
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	о проведении клинического исследования
	MIK-012021
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Микофеноловая кислота, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Майфортик®, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	58
	ЭК-58297
	29.03.2021
	4166112-20-1/ЭС-2 от: 29.03.2021 
	ФБУН ГНЦ ВБ "Вектор" Роспотребнадзора, Россия
	о проведении клинического исследования препарата 
	COV/pept-04/21
	Открытое исследование безопасности, переносимости, реактогенности и иммуногенности вакцины на основе пептидных антигенов для профилактики COVID-19 (ЭпиВакКорона-Н) с участием добровольцев в возрасте от 18 лет (І-II фаза)
	одобрить

	59
	ЭК-58298
	12.03.2021
	4167026-20-1/ЭС от: 04.03.2021
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	о проведении клинического исследования препарата
	TEN-012021
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тенофовир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Виреад®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лимитед, Великобритания) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	60
	ЭК-58299
	12.03.2021
	4166503-20-1/ЭС-П от: 03.03.2021 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в Протокол исследования
	1002-043
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке влияния бемпедоевой кислоты (ETC-1002) на распространенность тяжелых нежелательных сердечно-сосудистых явлений у пациентов с заболеваниями сердечно-сосудистой системы или повышенным риском таковых при непереносимости статинов
	одобрить

	61
	ЭК-58300
	12.03.2021
	4167320-20-1/ЭС-П от: 05.03.2021 
	Ф.Хоффман-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в Протокол клинического исследования
	WO39210
	Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое двойное слепое фазы III исследование атезолизумаба (анти PD-L1 -антитела) в качестве адъювантной терапии у пациентов с почечно-клеточным раком с высоким риском развития метастазов после нефрэктомии
	одобрить

	62
	ЭК-58301
	12.03.2021
	4166445-20-1/ЭС-П от: 03.03.2021 
	Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	GA40209
	«Открытое исследование-продолжение фазы 2 с целью оценки долгосрочной безопасности и переносимости препарата UTTR1147A у пациентов со среднетяжёлым или тяжёлым язвенным колитом или болезнью Крона».
	одобрить

	63
	ЭК-58302
	29.03.2021
	4168854-20-1/ЭС от: 25.03.2021 
	АО "Валента Фармацевтика", Россия
	о проведении клинического исследования
	ИНГ-03-05-2020
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Ингавирин®, капсулы, 90 мг у пациентов с COVID-19.
	одобрить

	64
	ЭК-58303
	12.03.2021
	4166714-20-1/ЭС от: 04.03.2021 
	ООО «БИСЕРНО», Россия
	о проведении клинического исследования
	APIX-2020
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное с двумя последовательностями и двумя периодами, двухэтапным адаптивным дизайном одноцентровое исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Апиксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (ООО «ОнкоТаргет», Россия), и Эликвис®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (Бристол-Майерс Сквибб Мэнюфэкчуринг Компани, Пуэрто-Рико) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак».
	одобрить

	65
	ЭК-58305
	31.03.2021
	4169184-20-1/ЭС от 29.03.2021
	ООО "МДА", Россия
	о проведении клинического исследования 
	10RIV-02-21
	Открытое, рандомизированное, перекрёстное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг (ООО «НоваМедика Иннотех», Россия) и Ксарелто®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг («Байер АГ», Германия) у здоровых добровольцев мужского пола при однократном применении натощак
	одобрить

	66
	ЭК-58306
	12.03.2021
	4167030-20-1/ЭС-П от 05.03.2021
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	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

	67
	ЭК-58307
	12.03.2021
	4166287-20-1/ЭС от: 02.03.2021 
	ООО "КлинФармИнвест"
	о проведении клинического исследования
	DMTF-2021-CPI-FRMS
	«Рандомизированное перекрестное четырехпериодное с повторным репликативным дизайном исследование биоэквивалентности препаратов Диметилфумарат, капсулы кишечнорастворимые, 240 мг (производитель: ООО «Фарм-Синтез», Россия; держатель РУ: не применимо), и Текфидера, капсулы кишечнорастворимые, 240 мг (производитель: Вифор С.А., Швейцария; держатель РУ: Биоген Айдек Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	68
	ЭК-58308
	12.03.2021
	4166882-20-1/ЭС-П от: 04.03.2021 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	28431754DIA3018
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для изучения эффективности и безопасности канаглифлозина у детей и подростков (в возрасте от >10 до <18 лет) с сахарным диабетом 2 типа.
	одобрить

	69
	ЭК-58309
	23.03.2021
	4167573-20-1/ЭС от 15.03.2021
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	о проведении клинического исследования 
	AB20002
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование II фазы для оценки эффективности противовирусного действия маситиниба у пациентов с легким и среднетяжелым течением COVID-19
	одобрить

	70
	ЭК-58310
	30.03.2021
	4154878-20-1/ЭС-2 от: 26.03.2021 
	ООО "Технология лекарств", Россия
	о проведении клинического исследования 
	TL-FVP-t-02
	Открытое рандомизированное перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата TL-FVP-t, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (ООО «Технология лекарств», Россия) в сравнении с препаратом Авиган, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг, у здоровых добровольцев.
	не одобрить

	71
	ЭК-58311
	12.03.2021
	4166509-20-1/ЭС-П от: 03.03.2021 
	Представительство "АЙКЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MS200527 0080
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, контролируемое активным препаратом, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности эвобрутиниба в сравнении с терифлуномидом у участников с рецидивирующим рассеянным склерозом».
	одобрить

	72
	ЭК-58313
	02.04.2021
	4169870-20-1/ЭС от 02.04.2021
	Федеральное государственное бюджетное учреждение "Государственный научный центр "Институт иммунологии" Федерального медико-биологического агентства
	о проведении клинического исследования 
	SiCoV/KK46-2021
	Открытое многоцентровое клиническое исследование эффективности препарата МИР 19 при ингаляционном пути введения в терапии инфекции, вызванной вирусом SARS-CoV-2 (COVID-19)
	одобрить

	73
	ЭК-58314
	02.04.2021
	4169536-20-1/ЭС от 01.04.2021г.
	ООО "Парексель Интернэшнл (РС)", Россия
	о проведении клинического исследования
	SCTA01-A301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II/III фазы с адаптивным дизайном по изучению применения моноклонального антитела SCTA01 к вирусу SARS-CoV-2 у амбулаторных пациентов группы высокого риска с COVID-19 (исследование MAOP3)
	одобрить

	74
	ЭК-58315
	02.04.2021
	4169542-20-1/ЭС от: 01.04.2021 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о проведении клинического исследования
	SCTA01-C301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II/III фазы с адаптивным дизайном по изучению применения моноклонального антитела SCTA01 к вирусу SARS-CoV-2 у пациентов с тяжелым течением COVID-19, госпитализированных в отделение для пациентов под особым наблюдением или отделение интенсивной терапии (исследование MASP3)».
	одобрить

	75
	ЭК-58316
	26.03.2021
	4168312-20-1/ЭС от 22.03.2021
	ПАО "Фармсинтез", Россия
	о проведении клинического исследования 
	HFB30132A-202
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое клиническое исследование для оценки фармакокинетики, иммуногенности, безопасности и эффективности моноклонального антитела HFB30132A у пациентов с COVID-19
	одобрить

	76
	ЭК-58317
	26.03.2021
	4168657-20-1/ЭС-П от 23.03.2021
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	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

	77
	ЭК-58318
	02.04.2021
	4168289-20-1/ЭС от: 31.03.2021 
	Акционерное общество "АЛИУМ", Россия
	о проведении клинического исследования
	16-APRO-a-CT-02
	Многоцентровое, рандомизированное сравнительное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Апротинин, аэрозоль для ингаляций дозированный, 85 КИЕ/доза у добровольцев с высоким риском инфицирования коронавирусной инфекцией (потенциально восприимчивого контингента)
	одобрить

	78
	ЭК-58320
	26.03.2021
	4168292-20-1/ЭС от: 19.03.2021 
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	FAV-012021
	Открытое нерандомизированное клиническое исследование по оценке безопасности, переносимости и фармакокинетических параметров различных доз препарата АРЕПЛИВИР, лиофилизат для приготовления концентрата для приготовления раствора для инфузий (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) у здоровых добровольцев.
	одобрить


