Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 275 от 11.05.2021 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-58296
	29.03.2021
	4165445-20-1/ЭС от 24.03.2021
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	о проведении клинического исследования
	D8111C00003
	Простое слепое рандомизированное исследование фазы I/II для определения безопасности и иммуногенности комбинации препаратов AZD1222 и rAd26-S, вводимых по схеме “гетерологичный прайм-буст", для профилактики новой коронавирусной инфекции COVID-19 у взрослых
	не одобрить

	2
	ЭК-58391
	01.04.2021
	4168971-20-1/ЭС от: 26.03.2021 
	Представительство «Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.» (Индия)
	о проведении клинического исследования
	DRL_RUS/MDR/KCT/2021/TXR
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное с двумя периодами, сравнительное с адаптивным дизайном исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тексаред®, производства «Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.» (Индия), и препарата Тилкотил®, производства «Meda АВ» (Швейцария), в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг при однократном приеме здоровыми добровольцами мужского пола после приема пищи».
	одобрить

	3
	ЭК-58402
	01.04.2021
	4168222-20-1/ЭС-П от 26.03.2021
	ООО ЭббВи, Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М16-852
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по оценке безопасности и эффективности применения упадацитиниба у пациентов с гигантоклеточным артериитом: SELECT-GCA
	одобрить

	4
	ЭК-58404
	30.03.2021
	4168683-20-1/ЭС от 24.03.2021
	Представительство "Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	GO42909
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности мосунетузумаба в комбинации с леналидомидом по сравнению с ритуксимабом в комбинации с леналидомидом у пациентов с фолликулярной лимфомой, получивших по меньшей мере одну линию системной терапии
	одобрить

	5
	ЭК-58405
	01.04.2021
	4167955-20-1/ЭС-П от 24.03.2021
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ARGX-113-1802
	«Исследование 2-й фазы с целью изучения эффективности, безопасности и переносимости эфгартигимода РН20 для подкожного введения у взрослых пациентов с хронической воспалительной демиелинизирующей полинейропатией (ХВДП)».
	одобрить

	6
	ЭК-58421
	05.04.2021
	4168770-20-1/ЭС-П от: 31.03.2021 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МК-7902-017
	«Рандомизированное исследование 3 фазы с целью изучения ленватиниба в комбинации с пембролизумабом по сравнению со стандартной терапией у пациентов с метастатическим колоректальным раком, ранее получавших лечение и имеющих прогрессирование заболевания во время или после предшествующего лечения, или у пациентов с непереносимостью предшествующего лечения, версия протокола 017-00».
	одобрить

	7
	ЭК-58422
	02.04.2021
	4169208-20-1/ЭС от 29.03.2021
	ООО "Берингер Ингельхайм", Россия
	о проведении клинического исследования
	1368-0025
	Открытое дополнительное исследование по изучению долгосрочной безопасности и эффективности препарата BI 655130 у пациентов с генерализованным пустулезным псориазом (ГПП)
	одобрить

	8
	ЭК-58423
	02.04.2021
	4169337-20-1/ЭС от 29.03.2021
	АО "ВЕРТЕКС", Россия
	о проведении клинического исследования
	ELLE-AV
	Открытое многоцентровое рандомизированное проспективное исследование по оценке эффективности и безопасности комбинированных препаратов Эльжина® таблетки вагинальные (АО «ВЕРТЕКС», Россия) и Полижинакс® капсулы вагинальные (Лаборатория Иннотек Интернасиональ, Франция) при неспецифических (аэробных) вагинитах с динамической оценкой микробиома влагалища методом полимеразной цепной реакции (ПЦР-РВ) до и после терапии
	одобрить

	9
	ЭК-58424
	02.04.2021
	4168216-20-1/ЭС-П от 26.03.2021
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ARGX-113-2004
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по изучению эффективности и безопасности применения эфгартигимода РН20 (ARGX-113) при подкожном введении взрослым пациентам с первичной иммунной тромбоцитопенией».
	одобрить

	10
	ЭК-58425
	02.04.2021
	4168089-20-1/ЭС-П от 26.03.2021
	ООО "Амджен", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	20190009
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование 3 фазы с активным контролем препарата AMG 510 в сравнении с доцетакселом для терапии местнораспостраненного и неоперабельного или метастатического HMPJI с мутацией KRAS p.G12C у пациентов, ранее получавших лечение».
	одобрить

	11
	ЭК-58426
	02.04.2021
	4169446-20-1/ЭС от 31.03.2021
	ЗАО "Березовский фармацевтический завод", Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-04122020-VldBPhZ
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности исследуемого препарата Вилдаглиптин ЛЕКАС капсулы 50 мг (ЗАО «Березовский фармацевтический завод», Россия) и референтного препарата Галвус® таблетки 50 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	12
	ЭК-58427
	02.04.2021
	4169645-20-1/ЭС от 31.03.2021
	АО "ВЕРТЕКС", Россия
	о проведении клинического исследования
	CT-01122020-ALMVX
	Многоцентровое, открытое, активно-контролируемое, с параллельными группами исследование эффективности, безопасности и переносимости лекарственного препарата АЛЕРАНА® максимальный эффект спрей для наружного применения производства АО «ВЕРТЕКС», Россия у пациентов с андрогенетической алопецией
	одобрить

	13
	ЭК-58428
	02.04.2021
	4168219-20-1/ЭС-П от: 26.03.2021 
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А."
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	J2G-MC-JZJB
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке препарата селперкатиниб по сравнению с кабозантинибом или вандетанибом (по выбору врача) у пациентов с прогрессирующим, распространенным медуллярным раком щитовидной железы с выявленной мутацией RET протоонкогена, ранее не получавших ингибиторы киназ (LIBRETTO-531)
	одобрить

	14
	ЭК-58429
	21.04.2021
	4171916-20-1/ЭС от: 19.04.2021 
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	о проведении клинического исследования
	AMB-032021
	«Открытое клиническое исследование по оценке безопасности и переносимости применения препарата АМБЕРВИН®, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения и раствора для ингаляций (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) у здоровых добровольцев»
	одобрить

	15
	ЭК-58430
	02.04.2021
	4168209-20-1/ЭС-П от 26.03.2021
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CO40016
	Двойное слепое плацебо контролируемое рандомизированное исследование III фазы препарата ипатасертиба в комбинации с паклитакселом в лечении пациентов с генными нарушениями PIK3CA/AKT1/PTEN в группе местно распространенного или метастатического, трижды негативного рака молочной железы или в группе гормон позитивного, HER2 отрицательного рака молочной железы
	одобрить

	16
	ЭК-58431
	02.04.2021
	4169543-20-1/ЭС от: 31.03.2021 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о проведении клинического исследования
	МК-1308А-008
	«Многоцентровое, проводимое в нескольких группах, исследование II фазы для изучения пембролизумаба (МК-3475) или препарата МК-1308А (фиксированной комбинации квавонлимаба (МК-1308)/пембролизумаба) у участников с IV стадией колоректального рака с высоким уровнем микросателлитной нестабильности (MSI-H) или дефицитом репарации ошибок репликации (dMMR): (МК-1308А-008)»
	одобрить

	17
	ЭК-58432
	02.04.2021
	4168557-20-1/ЭС-П от 29.03.2021
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	о внесении изменений в протокол 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

	18
	ЭК-58433
	07.04.2021
	4167469-20-1/ЭС-П от 19.03.2021
	ООО «Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	Mannitol_03-2018
	«Исследование эффективности и безопасности маннитола при подготовке кишечника к плановой колоноскопии: оценка адекватности и наличия уровней водорода и метана в толстой кишке во время проведения плановой колоноскопии после приема маннитола или стандартного сплита в виде 2-литрового раствора полиэтиленгликоля с добавлением аскорбата - международное клиническое исследование II/III фазы, многоцентровое, рандомизированное, в параллельных группах, с привлечением заслеплённого специалиста эндоскописта, проводимое с целью подбора дозы / исследование по доказательству отсутствия превосходства компаратора над исследуемым препаратом-SATISFACTION».
	одобрить

	19
	ЭК-58434
	02.04.2021
	4169125-20-1/ЭС от: 29.03.2021 
	Представительтво компании с ограниченной ответственность «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.», (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	WN42636
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности, безопасности, фармакокинетики и фармакодинамики сатрализумаба у пациентов с генерализованной формой миастении».
	одобрить

	20
	ЭК-58436
	02.04.2021
	4168634-20-1/ЭС-П от 31.03.2021
	Представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия), г. Москва
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	B7981007
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование фазы 2А, проводимое в параллельных группах для оценки эффективности и безопастности препаратов PF-06651600 и PF-06700841 при пероральном применении в качестве индукционной терапии, а так же продолженной терапии в открытом режиме, у пациентов с болезнью Крона от средней до тяжелой степени тяжести
	одобрить

	21
	ЭК-58437
	02.04.2021
	4169209-20-1/ЭС от: 29.03.2021 
	ООО «Берингер Ингельхайм», Россия
	о проведении клинического исследования
	1346-0011
	«Рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата BI 425809 при приеме один раз в день в течение 26 - недельного периода лечения у пациентов с шизофренией (CONNEX-1)».
	одобрить

	22
	ЭК-58438
	02.04.2021
	4168121-20-1/ЭС-П от  26.03.2021
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МК-7902-015 (E7080-G000-321)
	«Рандомизированное исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности комбинации ленватиниба (Е7080/МК-7902) с пембролизумабом (МК-3475) и химиотерапией по сравнению со стандартным лечением в качестве первой линии терапии у пациентов с распространенной / метастатической пищеводно-желудочной аденокарциномой (LEAP-015)».
	одобрить

	23
	ЭК-58439
	02.04.2021
	4168562-20-1/ЭС-П от: 29.03.2021
	ООО "Амджен", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	20160354
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности эренумаба у детей (от 6 до 12 лет) и подростков (от 12 до 18 лет) с хронической мигренью (OASIS PEDIATRIC [CM])
	одобрить

	24
	ЭК-58440
	02.04.2021
	4169210-20-1/ЭС от: 29.03.2021
	ООО «Бериигер Ингельхайм», Россия
	о проведении клинического исследования
	1346-0013
	«Рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата BI 425809 при приеме один раз в день в течение 26 - недельного периода лечения у пациентов с шизофренией (CONNEX-3)».
	одобрить

	25
	ЭК-58441
	02.04.2021
	4168561-20-1/ЭС-П от 29.03.2021
	ООО «Амджен», Россия
	об одобрении внесений изменений в протокол
	20150125
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности эренумаба у детей (от 6 до 12 лет) и подростков (от 12 до 18 лет) с эпизодической мигренью (OASIS PEDIATRIC [ЕM])
	одобрить

	26
	ЭК-58442
	02.04.2021
	4168753-20-1/ЭС-П от 31.03.2021
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	NN1436-4477
	«78-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, на фоне сахароснижающей терапии у пациентов с сахарным диабетом 2 типа никогда не получавших инсулин».
	одобрить

	27
	ЭК-58443
	02.04.2021
	4168771-20-1/ЭС-П от: 31.03.2021 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МК-3475-991
	"Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы для изучения пембролизумаба (МК-3475) в комбинации с энзалутамид ом и АДТ по сравнению с комбинацией плацебо с энзалутамидом и АДТ у пациентов с метастатическим гормоночувствительным раком предстательной железы (мГЧРПЖ) (KEYNOTE-991)"
	одобрить

	28
	ЭК-58444
	05.04.2021
	4169440-20-1/ЭС от: 31.03.2021 
	Представительство АО "Лаборатории Сервье" (Франция)
	о проведении клинического исследования
	PKH-05183-001
	«Перекрестное исследование биоэквивалентности 1 капсулы с фиксированной комбинацией периндоприла аргинина 10 мг/индапамида 1,5 мг с замедленным высвобождением /амлодипина 10 мг в сравнении с одновременным приемом 1 таблетки периндоприла аргинина 10 мг, 1 таблетки индапамида 1,5 мг c замедленным высвобождением и 1 таблетки амлодипина 10 мг у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	29
	ЭК-58445
	02.04.2021
	4168090-20-1/ЭС-П от: 26.03.2021
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	B7981005
	Двойное, слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование IIb фазы, проводимое в параллельных группах для определения дозы пероральных препаратов PF-06651600 и PF-06700841, назначаемых в качестве индукционной и длительной терапии пациентам с язвенным колитом от умеренной до тяжелой степени тяжести.
	одобрить

	30
	ЭК-58446
	02.04.2021
	4168369-20-1/ЭС-П от: 29.03.2021 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BAN2401-G000-301
	«Двойное слепое, плацебо-контролируемое, 18-месячное исследование с параллельными группами и последующей открытой фазой с целью подтверждения безопасности и эффективности препарата BAN2401 у пациентов с болезнью Альцгеймера на ранней стадии».
	одобрить

	31
	ЭК-58447
	02.04.2021
	4169429-20-1/ЭС от: 30.03.2021 
	АО "Фармасинтез", Россия
	о проведении клинического исследования
	FONTUR-2021
	Рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Фонтурацетам, таблетки 100 мг (АО «Фармасинтез», Россия), и СЛИМ СТОРИ проф, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Тева Фармацевтические Предприятия Лтд, Израиль) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов после приема пищи.
	одобрить

	32
	ЭК-58448
	05.04.2021
	4168682-20-1/ЭС-П от: 31.03.2021 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CCFZ533B2201E1
	«Исследование продолжения терапии TWINSS для оценки безопасности и переносимости CFZ533 (искалимаба) на двух уровнях дозы при подкожном введении у пациентов с синдромом Шегрена».
	одобрить

	33
	ЭК-58449
	02.04.2021
	4169654-20-1/ЭС от 29.03.2021
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	DOX-022021
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Доксициклин, таблетки диспергируемые, 100 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и ВИБРАМИНИН® Д, таблетки диспергируемые, 100 мг (Пфайзер Лимитед, Великобритания) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	34
	ЭК-58450
	02.04.2021
	4169541-20-1/ЭС от: 31.03.2021 
	ЗАО «Биокад», Россия
	о проведении клинического исследования
	BCD-201-EXT
	«Открытое многоцентровое клиническое исследование эффективности, безопасности и иммуногенности препарата BCD-201 (ЗАО «БИОКАД», Россия) при применении у пациентов с распространенными формами злокачественных новообразований различных локализаций, ранее получавших терапию в рамках клинических исследований ЗАО «БИОКАД».
	одобрить

	35
	ЭК-58451
	02.04.2021
	4168529-20-1/ЭС-П от: 29.03.2021 
	ООО "Синеос Хелс РУС"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ARGX-113-1705 (ADAPT+)
	«Долгосрочное, открытое, многоцентровое исследование фазы 3 без контрольной группы продолженное от исследования ARGX-113-1704, по оценке безопасности и переносимости препарата ARGX-113 у пациентов с тяжелой миастенией с генерализованной мышечной слабостью».
	одобрить

	36
	ЭК-58452
	08.04.2021
	4169891-20-1/ЭС от: 05.04.2021 
	ООО «Медпейс», Россия
	о проведении клинического исследования
	NS-065/NCNP-01-211
	«Открытое исследование II фазы для оценки безопасности, переносимости и эффективности вилтоларсена у мальчиков с мышечной дистрофией Дюшенна (МДД), способных и неспособных передвигаться самостоятельно, по сравнению с контрольной группой с естественным течением заболевания».
	одобрить

	37
	ЭК-58453
	08.04.2021
	4170357-20-1/ЭС от: 06.04.2021 
	ООО «Медпейс», Россия
	о проведении клинического исследования
	NS-065/NCNP-01-302
	«Многоцентровое открытое дополнительное исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности вилтоларсена у мальчиков с мышечной дистрофией Дюшенна (МДД), способных передвигаться самостоятельно"
	одобрить

	38
	ЭК-58454
	08.04.2021
	4169128-20-1/ЭС-П от: 02.04.2021 
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария).
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ВО40747
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности атезолизумаба или плацебо в комбинации с неоадъювантной терапией доксорубицином + циклофосфамидом с последующим применением паклитаксела + трастузумаба + пертузумаба на ранних стадиях HER2-позитивного рака молочной железы
	одобрить

	39
	ЭК-58455
	08.04.2021
	4169537-20-1/ЭС от: 31.03.2021 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о проведении клинического исследования
	МЕ-401-004
	«Рандомизированное открытое контролируемое многоцентровое исследование фазы 3 с целью сравнения занделисиба (МЕ-401) в сочетании с ритуксимабом и стандартной иммунохимиотерапии у пациентов с рецидивирующей индолентной неходжкинской лимфомой (иНХЛ) — исследование COASTAL».
	одобрить

	40
	ЭК-58456
	08.04.2021
	4169966-20-1/ЭС от: 01.04.2021 
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	КАВ-032021
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кабозантиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 60 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Кабометикс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 60 мг (Ипсен Фарма, Франция) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	41
	ЭК-58457
	02.04.2021
	4169430-20-1/ЭС от: 30.03.2021
	АО "Фармасинтез", Россия
	о проведении клинического исследования
	DUTAMN-2021
	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 (АО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак.
	одобрить

	42
	ЭК-58458
	08.04.2021
	4170074-20-1/ЭС от: 02.04.2021 
	ООО «Тева», Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-RAB01-21
	«Открытое, сравнительное, рандомизированное, двухпоследовательное, перекрестное, четырехэтапное, одноцентровое исследование сравнительной биодоступности и биоэквивалентности препаратов Рабепразол (Тева) таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 20 мг и Париет® (Джонсон & Джонсон) таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 20 мг, после приема пищи здоровыми добровольцами».
	одобрить

	43
	ЭК-58459
	08.04.2021
	4169737-20-1/ЭС от: 01.04.2021
	ООО «ИФАР», Россия
	о проведении клинического исследования
	SECOND_IMMUNODEF_IMFM-PHLD - 2018
	«Открытое несравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Иммунофарм, раствор для инфузий 100 мг/мл (СП ООО «Фармлэнд», Республика Беларусь) применяемого у пациентов с вторичными иммунодефицитными состояниями».
	одобрить

	44
	ЭК-58461
	08.04.2021
	4168986-20-1/ЭС-П от 02.04.2021
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CBYL719G12301
	EPIK-B2: Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое разделённое на две части исследование третьей фазы по оценке эффективности и безопасности терапии алпелисибом (BYL719) в комбинации с трастузумабом и пертузумабом в качестве поддерживающей терапии у пациентов с HER-2-позитивным распространённым раком молочной железы при наличии мутации PIK3CA.
	одобрить

	45
	ЭК-58462
	08.04.2021
	4170072-20-1/ЭС от 02.04.2021
	ООО «Тева», Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-OSE01-21
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Осельтамивир, капсулы, 75 мг (Тева) и Тамифлю®, капсулы, 75 мг (Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	46
	ЭК-58463
	08.04.2021
	4169744-20-1/ЭС от 02.04.2021
	Представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия), Москва
	о проведении клинического исследования
	R2810-ONC-ISA-1981
	«Исследование 2 фазы препарата цемиплимаб (анти-PD-1 моноклональное антитело) и вакцины ISA101В у пациенток с рецидивирующим или метастатическим раком шейки матки, вызванным ВПЧ 16 типа, у которых наблюдается прогрессирование заболевания после получения химиотерапии первой линии».
	одобрить

	47
	ЭК-58465
	08.04.2021
	4169368-20-1/ЭС-П от 05.04.2021
	ООО ЭббВи, Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М15-572
	Рандомизированное, 3-й фазы двойное слепое сравнительное исследование Упадацитиниба (ABT-494), плацебо и Адалимумаба у пациентов с активным псориатическим артритом с историей неудовлетворительного ответа, как минимум, на один небиологический модифицирующий течение заболевания противоревматический препарат (DMARD) ? SELECT ? PsA 1
	одобрить

	48
	ЭК-58466
	08.04.2021
	4169367-20-1/ЭС-П от 05.04.2021
	ООО «К-Ресерч», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	SAMSON-II
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное проводимое в параллельных группах исследование эквивалентности III фазы с целью сравнения эффективности, безопасности, фармакокинетики и иммуногенности препарата HD204 и препарата Авастин® у пациентов с метастатическим или рецидивирующим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	49
	ЭК-58467
	08.04.2021
	4170073-20-1/ЭС от: 02.04.2021 
	ООО «Тева», Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-LER01-21
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, двухпоследовательное, перекрестное, четырехэтапное, одноцентровое исследование сравнительной биодоступности и биоэквивалентности препаратов Лерканидипин (Тева) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг и Занидип-Рекордати® (Рекордати Ирландия Лтд.) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг, после приема внутрь натощак здоровыми добровольцами.
	одобрить

	50
	ЭК-58468
	28.04.2021
	4168972-20-1/ЭС от: 06.04.2021 
	АО "Фармасинтез", Россия
	о проведении клинического исследования
	PALIP9-2021
	Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов Палиперидон, таблетки пролонгированного действия, покрытые оболочкой, 9 мг (Эмкюр Фармасьютикалз Лтд., Индия), и Инвега®, таблетки пролонгированного действия, покрытые оболочкой, 9 мг (производитель: Янссен-Силаг Мануфэкчуринг, ЛЛС, Пуэрто-Рико, США; держатель РУ: ООО "Джонсон & Джонсон", Россия) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов после приема пищи.
	одобрить

	51
	ЭК-58469
	08.04.2021
	4169338-20-1/ЭС-П от: 05.04.2021 
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	331-10-234
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, контролируемое плацебо и активным препаратом исследование для оценки эффективности монотерапии Брекспипразолом при лечении шизофрении у подростков (13-17 лет).
	одобрить

	52
	ЭК-58471
	08.04.2021
	4169187-20-1/ЭС-П от 05.04.2021
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	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

	53
	ЭК-58472
	08.04.2021
	4162847-20-1/ЭС от 06.04.2021
	ЗАО «САНДОЗ», Россия
	о проведении клинического исследования
	BE_030_DAP_FCT
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дапаглифлозин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Сандоз д.д., Словения) и Форсига®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	54
	ЭК-58473
	08.04.2021
	4170075-20-1/ЭС от 05.04.2021
	ООО «Гленмарк Импэкс», Россия
	о проведении клинического исследования
	GPL/CT/2020/009/III
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое, в параллельных группах клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Аморолфин, крем 0,25% (Гленмарк Фармасьютикалз Лтд., Индия) в сравнении с препаратом Лоцерил®, крем 0,25% (Лаборатории Галдерма, Франция) по клиническим конечным точкам при лечении микоза стоп.
	одобрить

	55
	ЭК-58476
	02.04.2021
	4168154-20-1/ЭС-П от 25.03.2021
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	203
	Исследование иринотекана и темозоломида, в сочетании с накситамабом и гранулоцитарно-макрофагальным колониестимулирующим фактором либо без них, у пациентов с первично-рефрактерной или первично-рецидивирующей нейробластомой группы высокого риска (Международное, открытое, рандомизированное, контролируемое, многоцентровое, проводимое в двух группах исследование фазы 3)
	одобрить

	56
	ЭК-58477
	02.04.2021
	4168718-20-1/ЭС-П от 31.03.2021
	ООО "ГЕРОФАРМ", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	GP20011-Р4-21
	«Многоцентровое двойное слепое плацебо контролируемое рандомизированное в трех параллельных группах исследование эффективности лекарственного препарата Кортексин®, 10 мг и 20 мг, производства ООО «ГЕРОФАРМ», Россия, у пациентов с умеренными когнитивными нарушениями и легкой деменциеи смешанного или сосудистого происхождения».
	одобрить

	57
	ЭК-58478
	08.04.2021
	4169319-20-1/ЭС-П от 05.04.2021
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	АСТ16106
	Исследование II фазы, проводимое в целях сравнения терапии двух доз амценестранта [SAR439859] (SERD) и летрозола у женщин в постменопаузе, которым требуется оперативное вмешательство, с эстроген-рецептор-положительным, HER2-отрицательным первично диагностированным раком молочной железы
	одобрить

	58
	ЭК-58479
	08.04.2021
	4169735-20-1/ЭС от 01.04.2021
	ООО "ИФАР", Россия
	о проведении клинического исследования
	IMFM-PHLD – 2018
	Открытое клиническое исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Иммунофарм, раствор для инфузий 100 мг/мл (СП ООО «Фармлэнд», Республика Беларусь) применяемого у пациентов с идиопатической тромбоцитопенической пурпурой
	одобрить

	59
	ЭК-58480
	08.04.2021
	4169964-20-1/ЭС от 01.04.2021
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	о проведении клинического исследования
	APR-022021
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Апрепитант, капсулы, 125 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Эменд®, капсулы, 125 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	60
	ЭК-58481
	08.04.2021
	4169925-20-1/ЭС от 02.04.2021
	ООО "Атолл", Россия
	о проведении клинического исследования
	LCH001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Лаппаконитина гидробромид, таблетки, 25 мг (ООО «Атолл», Россия), в сравнении с препаратом Аллапинин, таблетки, 25 мг (АО «Фармцентр «ВИЛАР», Россия), у здоровых добровольцев
	одобрить

	61
	ЭК-58482
	08.04.2021
	4166390-20-1/ЭС от 05.04.2021
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	о проведении клинического исследования
	CA224-073
	CA224-073: рандомизированное открытое исследование релатлимаба в комбинации с ниволумабом у пациентов с распространенной гепатоцеллюлярной карциномой, ранее не получавшими иммунотерапию, при прогрессировании на терапии ингибиторами тирозинкиназ. Фаза 2. (RELATIVITY-073).
	одобрить

	62
	ЭК-58483
	08.04.2021
	4169067-20-1/ЭС-П от: 02.04.2021 
	ФГБУН НЦБМТ ФМБА России, Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MSC-1
	Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование безопасности и эффективности различных режимов дозирования препарата Мускулив, таблетки 150 мг (ФГУП НПЦ Фармзащита ФМБА России), при лечении пациентов с эректильной дисфункцией
	одобрить

	63
	ЭК-58484
	08.04.2021
	4169963-20-1/ЭС от 01.04.2021
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	о проведении клинического исследования
	LAP-032021
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лапатиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Тайверб®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	64
	ЭК-58486
	08.04.2021
	4169965-20-1/ЭС от: 01.04.2021 
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	IPID-032021
	Открытое рандомизированное перекрестное с адаптивным дизайном сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ипидакрин, таблетки, 20 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Нейромидин®, таблетки, 20 мг (АО «Олайнфарм», Латвия) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	65
	ЭК-58487
	08.04.2021
	4170136-20-1/ЭС от: 05.04.2021 
	АО "Валента Фармацевтика", Россия
	о проведении клинического исследования
	ГЗМ-05-01-2021
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, с адаптивным дизайном исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гидазепам®, таблетки 50 мг (АО "Усолье-Сибирский химфармзавод", Россия) и Гидазепам VIC, таблетки 50 мг (ТОО "ВИВА ФАРМ", Республика Казахстан) у здоровых добровольцев при однократном применении.
	одобрить

	66
	ЭК-58488
	05.04.2021
	4168684-20-1/ЭС-П от: 31.03.2021 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	YO40245
	Открытое, рандомизированное исследование III фазы атезолизумаба в комбинации с бевацизумабом по сравнению с сорафенибом у пациентов с нелеченой местно-распространенной или метастатической гепатоцеллюлярной карциномой
	одобрить

	67
	ЭК-58489
	08.04.2021
	4169898-20-1/ЭС от: 02.04.2021 
	АО "Валента Фармацевтика", Россия
	о проведении клинического исследования
	ХС221-02-01-2020
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое сравнительное многоцентровое исследование по оценке безопасности, переносимости и эффективности препарата ХС221 в дозе 100 мг и 200 мг в сутки у пациентов с неосложненным гриппом или другими острыми респираторными вирусными инфекциями.
	одобрить

	68
	ЭК-58490
	08.04.2021
	4167146-20-1/ЭС от: 02.04.2021 
	ООО "ИНСТИТУТ БИОМЕДИЦИНСКОЙ ФАРМАЦЕВТИКИ", Россия
	о проведении клинического исследования
	1.1
	Открытое, рандомизированное, сравнительное клиническое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата «Левумет», крем для наружного применения производства ООО «БИОМЕД» в сравнении с препаратом «Метвикс®», крем для наружного применения производства компании «Галдерма» у больных базальноклеточным раком кожи.
	одобрить

	69
	ЭК-58491
	02.04.2021
	4164216-20-1/ЭС от: 29.03.2021 
	ООО "Атриум Инновейшенс РУС", Россия
	о проведении клинического исследования
	WOB-III-PID-2021
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, проводимое в параллельных группах исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Вобэнзим при применении в качестве дополнительной терапии к стандартному лечению рецидивирующих воспалительных заболеваний органов малого таза легкой и средней степени тяжести у пациентов женского пола.
	не одобрить


