Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 277 от 08.06.2021 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-58494
	23.04.2021
	4171803-20-1/ЭС от 21.04.2021
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», (США)
	о проведении клинического исследования
	ВGB-A317-А1217-302
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 3 препарата BGB-A1217 (анти-TIGIT моноклонального антитела) в комбинации с тислелизумабом по сравнению с пембролизумабом у пациентов с местно-распространенным, неоперабельным или метастатическим немелкоклеточным раком легких, отобранных по статусу экспрессии PD-L1, ранее не получавших лечения»
	одобрить

	2
	ЭК-58569
	23.04.2021
	 4168147-20-1/ЭС от: 21.04.2021 
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о проведении клинического исследования
	INCMOR0208-301
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности Тафаситамаба и Леналидомида в сочетании с Ритуксимабом по сравнению с Леналидомидом в сочетании с Ритуксимабом у пациентов с рецидивирующей/рефрактерной фолликулярной лимфомой 1-3a стадии или лимфомой маргинальной зоны
	одобрить

	3
	ЭК-58570
	23.04.2021
	 4171498-20-1/ЭС от: 19.04.2021
	ООО "ЭббВи", Россия
	о проведении клинического исследования
	M20-208
	Многоцентровое открытое исследование фазы I, первого применения препарата у человека, для оценки безопасности, фармакокинетики, фармакодинамики и эффективности ABBV-623 и ABBV-992 у пациентов с B-клеточными злокачественными новообразованиями
	одобрить

	4
	ЭК-58571
	23.04.2021
	 4171493-20-1/ЭС от: 15.04.2021 
	ООО "ИФАР", Россия
	о проведении клинического исследования
	FARMACL-PHLD – 2019
	Международное, открытое, многоцентровое, неконтролируемое клиническое исследование I фазы по изучению безопасности, переносимости и фармакокинетических свойств лекарственного препарата Фармаклот, лиофилизированный порошок для приготовления раствора для внутривенного введения 250 МЕ во флаконах в комплекте с растворителем (вода для инъекций во флаконах 5 мл) и набором для растворения и введения в упаковке № 1, 500 МЕ, 1000 МЕ во флаконах в комплекте с растворителем (вода для инъекций во флаконах 10 мл) и набором для растворения и введения в упаковке № 1, производства СП ООО «ФАРМЛЭНД», Республика Беларусь у взрослых пациентов с тяжелой формой гемофилии А
	одобрить

	5
	ЭК-58572
	23.04.2021
	4171496-20-1/ЭС от: 15.04.2021 
	ООО "ИФАР", Россия
	о проведении клинического исследования
	PHARMAF-PHLD–2019
	Международное, открытое, многоцентровое, неконтролируемое клиническое исследование I фазы по изучению безопасности, переносимости, фармакокинетических свойств лекарственного препарата Фармафикс, лиофилизированный порошок для приготовления раствора для внутривенного введения 250 МЕ, 500 МЕ во флаконах в комплекте с растворителем (вода для инъекций во флаконах 5 мл) и набором для растворения и введения в упаковке № 1, 1000 МЕ во флаконах в комплекте с растворителем (вода для инъекций во флаконах 10 мл) и набором для растворения и введения в упаковке № 1, производства СП ООО «Фармлэнд», Республика Беларусь у взрослых пациентов с тяжелой формой гемофилии В
	одобрить

	6
	ЭК-58573
	26.04.2021
	4171081-20-1/ЭС от 13.04.2021
	АО «Валента Фармацевтика», Россия
	о проведении клинического исследования
	ДИО-03-03-2020
	«Проспективное многоцентровое рандомизированное открытое, сравнительное в параллельных группах исследование эффективности использования препарата Диоксидин, крем для наружного применения (АО «Валента Фарм», Россия), и препарата Банеоцин, мазь для наружного применения (Сандоз ГмбХ, Австрия), для лечения инфицированных ран кожных покровов».
	одобрить

	7
	ЭК-58574
	28.04.2021
	4172103-20-1/ЭС от 23.04.2021
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	о проведении клинического исследования
	DMB-3115-2
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование терапевтической эквивалентности препаратов для подкожного введения DMB- 3115 и Стелара® производства ЕС, проводимое в параллельных группах с целью сравнения эффективности, безопасности и иммуногенности этих препаратов у пациентов с хроническим бляшечным псориазом умеренной и тяжелой степени»
	одобрить

	8
	ЭК-58575
	28.04.2021
	 
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CV185-155
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование по оценке безопасности и эффективности апиксабана для профилактики венозной тромбоэмболии в сравнении с отсутствием применения профилактической системной антикоагулянтной терапии во время проведения индукционной химиотерапии у детей с впервые диагностированным острым лимфобластным лейкозом (ОДА) или лимфобластной лимфомой (Т- или В-клеточной), получающих аспарагиназу. Фаза III».
	одобрить

	9
	ЭК-58576
	28.04.2021
	4171771-20-1/ЭС-П от 23.04.2021
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	APD334-302
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое, 12 недельное исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности этрасимода у пациентов с активной формой неспецифического язвенного колита средней и тяжелой степени тяжести»
	одобрить

	10
	ЭК-58578
	26.04.2021
	4171205-20-1/ЭС-П от: 13.04.2021 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	42847922MDD3001
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата селторексант в дозе 20 мг в качестве вспомогательного средства при лечении антидепрессантами взрослых и пожилых пациентов с большим депрессивным расстройством с симптомами бессонницы, у которых отсутствует адекватный ответ на терапию антидепрессантами, с периодом открытого долгосрочного продолжающегося лечения препаратом селторексант для оценки его безопасности».
	одобрить

	11
	ЭК-58579
	26.04.2021
	4171300-20-1/ЭС от 14.04.2021
	ООО "Лиганд ресерч", Россия
	о проведении клинического исследования 
	CNS-CD0080045-07
	Многоцентровое рандомизированное открытое исследование эффективности и безопасности препарата CD-008-0045 (ООО «НИИ ХимРар», Россия) в сравнении с активным контролем у пациентов со стрессовой реакцией и нарушением адаптации
	одобрить

	12
	ЭК-58580
	26.04.2021
	 4171248-20-1/ЭС-П от: 13.04.2021 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CAEL101-302
	Многоцентровое, двойное слепое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности CAEL-101 в сочетании с лечением плазмоклеточной дискразии по сравнению с плацебо в сочетании с лечением плазмоклеточной дискразии у ранее не получавших лечение пациентов с AL-амилоидозом в стадии IIIа по шкале Мейо
	одобрить

	13
	ЭК-58581
	26.04.2021
	4159699-20-1/ЭС-2 от 13.04.2021
	ООО "иФарма", Россия
	о проведении клинического исследования 
	02-ГамТБВак-2020
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности туберкулезной субъединичной рекомбинатной вакцины ГамТБвак в отношении предотвращения развития первичного туберкулеза органов дыхания, не ассоциированного с ВИЧ-инфекцией, у здоровых добровольцев в возрасте 18-45 лет
	одобрить

	14
	ЭК-58582
	26.04.2021
	4171244-20-1/ЭС-П от: 13.04.2021 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CAEL101-301
	Многоцентровое, двойное слепое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности CAEL-101 в сочетании с лечением плазмоклеточной дискразии по сравнению с плацебо в сочетании с лечением плазмоклеточной дискразии у ранее не получавших лечение пациентов с AL-амилоидозом в стадии IIIb по шкале Мейо
	одобрить

	15
	ЭК-58583
	28.04.2021
	4172157-20-1/ЭС от 26.04.2021
	АО "НПО "Микроген", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ВНГ-П-IV-ПМ-004/2020
	Сравнительное рандомизированное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Секстафаг® в лечении неспецифического (аэробного) вагинита.
	одобрить

	16
	ЭК-58584
	28.04.2021
	4172077-20-1/ЭС от 23.04.2021
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования
	MK-3475-B98
	Исследование 1b/2 фазы по оценке эффективности и безопасности применения препарата пембролизумаб в комбинации с другими исследуемыми препаратами для лечения пациентов с PD-1/L1-рефрактерным распространенным мелкоклеточным раком легкого, нуждающихся во второй линии терапии (KEYNOTE-B98
	одобрить

	17
	ЭК-58585
	28.04.2021
	4172507-20-1/ЭС от 23.04.2021
	ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия
	о проведении клинического исследования 
	Drotaverin-CT-02
	Открытое, многоцентровое, рандомизированное, в параллельных группах сравнительное исследование по оценке эффективности и безопасности препаратов «Дротаверин», пленки защечные, 10 мг (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) и Но-шпа®, таблетки 40 мг («Хиноин Завод Фармацевтических и Химических Продуктов ЗАО», Венгрия) при лечении болевого синдрома у пациенток с первичной дисменореей
	одобрить

	18
	ЭК-58586
	28.04.2021
	4171573-20-1/ЭС-П от: 23.04.2021 
	ООО "ЭРГОМЕД КЛИНИКАЛ РИСЕЧ", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	WIL-31
	Клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата Вилате (Wilate) при профилактическом лечении пациентов с болезнью Виллебранда, ранее получавших лечение
	одобрить

	19
	ЭК-58587
	28.04.2021
	4170447-20-1/ЭС от 26.04.2021
	Агентство по регистрационному сопровождению лекарственных средств, Россия
	о проведении клинического исследования 
	NIKA-Ef-21
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное с двумя последовательностями и двумя периодами одноцентровое исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эфавиренц-Ника, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (РУП «Белмедпрепараты», Беларусь), и Стокрин®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак»
	одобрить

	20
	ЭК-58588
	29.04.2021
	4172633-20-1/ЭС от 27.04.2021
	ООО "Биомапас", Россия
	о проведении клинического исследования 
	PR200-102
	Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 2 для оценки безопасности, эффективности и фармакокинетики препарата PRA023 в качестве индукционной терапии у пациентов с активным язвенным колитом средней и тяжелой степени (ARTEMIS-UC)
	одобрить

	21
	ЭК-58589
	28.04.2021
	4171444-20-1/ЭС-П от 23.04.2021
	Представительство акционерного общества «Эли Лилли Восток С.А.»
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	I3Y-MC-JPCG
	«Открытое, рандомизированное исследование 2 фазы по оценке абемациклиба, применяемого в комбинации с тамоксифеном или в режиме монотерапии при лечении пациенток с метастатическим раком молочной железы с положительным статусом гормональных рецепторов и отрицательным статусом HER2, которые ранее получали терапию по этому показанию».
	одобрить

	22
	ЭК-58590
	28.04.2021
	4172069-20-1/ЭС-П от: 26.04.2021 
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	FEDR-MF-002
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности федратиниба в сравнении с наилучшей доступной терапией у пациентов с промежуточным или высоким риском первичного миелофиброза, постполицитемического миелофиброза или посттромбоцитемического миелофиброза по шкале DIPSS, которые ранее получали лечение руксолитинибом (исследование «FREEDOM-2»)
	одобрить

	23
	ЭК-58591
	29.04.2021
	4172522-20-1/ЭС от 27.04.2021
	Представительство "Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	о проведении клинического исследования 
	GR42691
	Многоцентровое открытое исследование продолжения терапии фарицимабом для оценки его долгосрочной безопасности и переносимости у пациентов с неоваскулярной возрастной макулярной дегенерацией (AVONELLE-X)
	одобрить

	24
	ЭК-58592
	28.04.2021
	4171528-20-1/ЭС-П от: 23.04.2021 
	ООО "МБ Квест"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MT-12
	Однолетнее плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности иммунотерапии аллергенами клещей домашней пыли в виде таблеток для сублингвального применения (HDM SLIT-tablet ) у детей (5-11 лет) с аллергическим ринитом/риноконъюнктивитом на клещей домашней пыли, с бронхиальной астмой или без нее.
	одобрить

	25
	ЭК-58593
	21.05.2021
	4174686-20-1/ЭС-П от 19.05.2021
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CS-CTP-AD5NCOV-III
	Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с адаптивным дизайном по оценке эффективности, безопасности и иммуногенности рекомбинантной вакцины против новой коронавирусной инфекции (на основе аденовирусного вектора 5-го типа) у добровольцев в возрасте от 18 лет и старше
	одобрить

	26
	ЭК-58594
	25.05.2021
	4175065-20-1/ЭС-П от 24.05.2021
	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

	27
	ЭК-58595
	28.04.2021
	4172076-20-1/ЭС от: 23.04.2021 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования
	MK-3475-B99
	Исследование 2 фазы по оценке эффективности и безопасности применения препарата пембролизумаба в комбинации с другими исследуемыми препаратами, а также с этопозидом и цисплатином или карбоплатином, в качестве первой линии терапии у пациентов с распространенным мелкоклеточным раком легкого (KEYNOTE-B99)
	одобрить

	28
	ЭК-58596
	28.04.2021
	4171121-20-1/ЭС от: 23.04.2021 
	ООО "Майлан Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования
	X-03067-3310
	Исследование для оценки эффективности и безопасности фиксированной комбинации клиндамицина 1 %/третиноина 0,025 % и свободной комбинации клиндамицина 1 % и изотретиноина 0,025 % при местном применении у пациентов с обыкновенными угрями
	одобрить

	29
	ЭК-58597
	29.04.2021
	4172321-20-1/ЭС-П от: 27.04.2021 
	ООО "ЭббВи", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	M14-239
	«Открытое исследование 2-й фазы по оценке безопасности и эффективности телисотузумаба ведотина (ABBV-399) у пациентов с c-Met-позитивным немелкоклеточным раком легкого, ранее получавших лечение».
	одобрить

	30
	ЭК-58598
	27.05.2021
	 4165791-20-1/ЭС-2 от: 21.05.2021 
	ФГБУ "НИЦЭМ им. Н.Ф.Гамалеи Минздрава России (филиал "Медгамал" ФГБУ "НИЦЭМ им.Н.Ф.Гамалеи")
	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

	31
	ЭК-58599
	29.04.2021
	4166389-20-1/ЭС от: 27.04.2021 
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	о проведении клинического исследования
	СА224-104
	Рандомизированное двойное слепое исследование фазы 2 релатлимаба с ниволумабом в комбинации с химиотерапией в сравнении с ниволумабом в комбинации с химиотерапией в качестве первой линии лечения пациентов с немелкоклеточным раком легкого (HMPJI) стадии IV или его рецидивом».
	одобрить

	32
	ЭК-58600
	29.04.2021
	4172258-20-1/ЭС от: 27.04.2021
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ACE-536-MDS-002
	Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность луспатерцепта (препарат ACE-536) в сравнении с эпоэтином альфа для лечения анемии, обусловленной миелодиспластическими синдромами (МДС) с очень низким, низким или промежуточным риском по шкале IPSS-R, у пациентов, ранее не получавших стимуляторы эритропоэза, которым требуются переливания эритроцитарной массы» (Исследование «COMMANDS»).
	одобрить

	33
	ЭК-58601
	28.04.2021
	4171934-20-1/ЭС-П от: 26.04.2021 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MK-6482-005
	Открытое, рандомизированное исследование III фазы для сравнения препарата MK-6482 с эверолимусом у пациентов с распространенной почечно-клеточной карциномой после прогрессии на фоне терапии ингибитором PD-1/L1 и VEGF-таргетной терапии
	одобрить

	34
	ЭК-58602
	28.04.2021
	4171773-20-1/ЭС-П от: 23.04.2021 
	Представительтво «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

	35
	ЭК-58603
	28.04.2021
	4165620-20-1/ЭС от: 23.04.2021 
	ООО «Технология лекарств», Россия
	о проведении клинического исследования
	TL-RVR-t-01
	«Открытое рандомизированное перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата TL-RVR-t, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг и 20 мг, (ООО «Технология лекарств», Россия) в сравнении с референтным препаратом Ксарелто®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг и 20 мг (Байер АГ, Германия) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	36
	ЭК-58604
	28.04.2021
	4172115-20-1/ЭС от: 23.04.2021 
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	о проведении клинического исследования
	849-012
	«Рандомизированное исследование фазы 3 препарата MRTX849 по сравнению с доцетакселом у пациентов с немелкоклеточным раком легкого, имеющих мутацию KRAS G12C, ранее получавших лечение».
	одобрить

	37
	ЭК-58605
	28.04.2021
	4171773-20-1/ЭС-П от: 23.04.2021 
	Представительтво «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	СА42750
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности обинутузумаба у пациентов с системной красной волчанкой».
	одобрить

	38
	ЭК-58606
	27.05.2021
	4171755-20-1/ЭС-П от 23.04.2021
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	42847922MDD3005
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование, проводимое в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата селторексант в дозе 20 мг в качестве вспомогательного средства при лечении антидепрессантами взрослых и пожилых пациентов с большим депрессивным расстройством с симптомами бессонницы, у которых отсутствует адекватный ответ на терапию антидепрессантами, и применением препарата кветиапин с замедленным высвобождением в качестве препарата сравнения».
	одобрить

	39
	ЭК-58607
	28.04.2021
	4172080-20-1/ЭС от: 23.04.2021 
	ООО «Пфайзер Инновации», Россия
	о проведении клинического исследования
	С3441052
	«TALAPRO-З: фаза 3, рандомизированное, двойное слепое исследование талазопариба и энзалутамида в сравнении с плацебо и энзалутамидом у мужчин с метастатическим кастрационно-чувствительным раком предстательной железы и мутацией гена DDR».
	одобрить

	40
	ЭК-58608
	29.04.2021
	4172503-20-1/ЭС от 27.04.2021
	ООО «Гротекс», Россия
	о проведении клинического исследования
	SS_501
	«Открытое рандомизированное с адаптивным дизайном исследование сравнительной фармакокинетики, биодоступности и безопасности препаратов Трекрезан® (обновленный состав), таблетки 200 мг (ООО «Гротекс», Россия) и Трекрезан®, добровольцев». таблетки 200 мг (ООО «Гротекс», Россия) у здоровых
	одобрить

	41
	ЭК-58609
	28.04.2021
	4171937-20-1/ЭС-П от 26.04.2021
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	V114-025
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, контролируемое c активным препаратом сравнения исследование 3 фазы для оценки безопасности, переносимости и иммуногенности вакцины V114 у здоровых младенцев (PNEU-PED-EU-1)»
	одобрить

	42
	ЭК-58610
	28.04.2021
	4171736-20-1/ЭС-П от: 23.04.2021
	Представительтво «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MO42319
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности применения комбинации трастузумаба эмтанзина с атезолизумабом или плацебо у пациентов с HER2-положительным и PD-L1 положительным местно-распространенным или метастатическим раком молочной железы, ранее получавших трастузумаб (+/- пертузумаб) и лечение на основе таксанов (KATE3)
	одобрить

	43
	ЭК-58611
	28.04.2021
	4171746-20-1/ЭС-П от 23.04.2021
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	WO30070
	Многоцентровое, рандомизированное, плацебо контролируемое исследование III фазы препарата атезолизумаб (антитело anti-PD-Ll) в виде монотерапии и в комбинации с химиотерапией на основе препаратов платины у пациентов с ранее нелеченым местно распространенным или метастатическим уротелиальным раком.
	одобрить

	44
	ЭК-58612
	26.04.2021
	4171985-20-1/ЭС от: 21.04.2021 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о проведении клинического исследования
	МК-3475-А86
	«Рандомизированное открытое исследование III фазы для изучения фармакокинетики и безопасности пембролизумаба, вводимого подкожно, по сравнению с пембролизумабом, вводимым внутривенно, в комбинации с двухкомпонентной химиотерапией на основе препаратов платины, в качестве первой линии лечения пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого плоскоклеточного или неплоскоклеточного типа».
	одобрить

	45
	ЭК-58613
	26.04.2021
	4171324-20-1/ЭС от: 14.04.2021 
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о проведении клинического исследования
	D8534C00001
	«SERENA-б: Двойное слепое, рандомизированное исследование III фазы для сравнения стратегии перехода на препарат AZD9833 (пероральный антагонист эстрогеновых рецепторов следующего поколения) с ингибитором CDK4/6 (палбоциклибом или абемациклибом) либо продолжения терапии ингибитором ароматазы (летрозолом или анастрозолом) с ингибиторомCDK4/6 у пациентов с HR+/HER2- метастатическим раком молочной железы с выявляемой мутацией ESR1 и без прогрессирования заболевания во время первой линии терапии ингибитором ароматазы с ингибитором CDK4/6. Исследование ранней смены терапии под контролем цоДНК»
	одобрить

	46
	ЭК-58614
	26.04.2021
	4171200-20-1/ЭС-П от 13.04.2021
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	AC-058B202
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование, проводимое в параллельных группах больных рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом с целью изучения безопасности, переносимости и эффективности понесимода (агониста рецепторов S1P1 для перорального приема) при длительном применении в дозах 10, 20 и 40 мг в сутки (продолжение исследования АС-058В201)».
	одобрить

	47
	ЭК-58615
	26.04.2021
	4171380-20-1/ЭС-П от: 13.04.2021 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	7339-001-00/ENGOT-ov43
	«Рандомизированное, двойное слепое клиническое исследование III Фазы с целью сравнения комбинации химиотерапии с применением и без применения Пембролизумаба, с последующим поддерживающим лечением Олапарибом или плацебо в качестве первой линии терапии у пациенток с распространённым эпителиальным раком яичника без мутации гена BRCA».
	одобрить

	48
	ЭК-58616
	26.04.2021
	4170577-20-1/ЭС от 14.04.2021
	ООО "СанаКрус", Россия
	о проведении клинического исследования
	RGL-005-001
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролпруемое исследование 3 фазы в параллельных группах, по оценке эффективности и безопасности релуголикс-комбинированной терапии (Гелуголикс, Эстрадиол и Норэтистерона ацетат) у женщин с обильным менструальным кровотечением, вызванным миомой матки на территории Российской Федерации»
	одобрить

	49
	ЭК-58618
	11.05.2021
	4172960-20-1/ЭС от: 28.04.2021
	Московское представительство АО «Эли Лилли Восток С.А.» (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	J2G-MC-JZJX
	«LIBRETTO-432: Плацебо-контролируемое, двойное слепое, рандомизированное исследование III фазы по оценке адъювантной терапии селперкатинибом после радикальной локорегионарной терапии у пациентов с немелкоклеточным раком легкого IB-IIIA стадии с реаранжировкой протоонкогена RET"
	одобрить

	50
	ЭК-58619
	11.05.2021
	4172645-20-1/ЭС-П от: 29.04.2021 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MK-7339-010-00
	Рандомизированное открытое исследование III фазы для изучения пембролизумаба (MK-3475) в комбинации с олапарибом по сравнению с абиратерона ацетатом или энзалутамидом у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы (мКРРПЖ) без предварительного отбора по дефектам репарации путем гомологичной рекомбинации, у которых была зарегистрирована неэффективность предшествующей терапии одним гормональным препаратом нового поколения и химиотерапии (KEYLYNK-010).
	одобрить

	51
	ЭК-58620
	11.05.2021
	4172692-20-1/ЭС от: 28.04.2021 
	АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия
	о проведении клинического исследования
	LORATADINE-12/2020
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Лоратадин», таблетки 10 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Кларитин®», таблетки 10 мг, производитель Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия у здоровых добровольцев».
	одобрить

	52
	ЭК-58632
	11.05.2021
	4172490-20-1/ЭС-П от: 28.04.2021 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МК-7339-006
	«Исследование III фазы для оценки комбинированной терапии пембролизумабом в сочетании с пеметрекседом / препаратом платины (карбоплатином или цисплатином) с последующим приёмом цембролизумаба и поддерживающей терапии олапарибом в сравнении с поддерживающей терапией пеметрекседом в качестве первой линии лечения у пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого неплоскоклеточного типа».
	одобрить

	53
	ЭК-58633
	11.05.2021
	4172492-20-1/ЭС-П от: 28.04.2021
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MK-7902-001-01 (E7080-G000-313; ENGOT-EN9)
	«Рандомизированное открытое исследование 3 фазы с целью изучения комбинации пембролизумаба (MK-3475) с Ленватинибом (E7080/MK-7902) по сравнению с химиотерапией в качестве первой линии терапии для лечения распространённого или рецидивирующего рака эндометрия (LEAP-001)»
	одобрить

	54
	ЭК-58634
	11.05.2021
	4172652-20-1/ЭС-П от: 29.04.2021 
	ФГУП СПбНИИВС ФМБА России
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ХИБ-II/III-07/20
	«Двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, безопасности и иммуногенности вакцины «Бэби-Хиб [Вакцина для профилактики инфекций, вызываемых Haemophilus influenzae тип b], лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения, 0,5 мл/доза», производства ФГУП СПбНИИВС ФМБА России, с участием детей».
	одобрить

	55
	ЭК-58635
	11.05.2021
	4159750-20-1/ЭС-2 от 28.04.2021
	АО «Фармасинтез», Россия
	о проведении клинического исследования
	INOS-2020
	«Рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Инозин, таблетки 500 мг (производитель: АО «Фармасинтез», Россия; держатель РУ: не применимо), и Гроприносин®, таблетки 500 мг (производитель: АО «ГЕДЕОН РИХТЕР-РУС», Россия; держатель РУ: ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов после еды».
	одобрить

	56
	ЭК-58636
	18.05.2021
	4167979-20-1/ЭС-2 от 17.05.2021
	ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия
	о проведении клинического исследования 
	CORNCF-02/2021
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование переносимости и безопасности препарата Коренцеф, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения, 10 мг (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) в сравнении с препаратом Кортексин®, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения, 10 мг (ООО «ГЕРОФАРМ», Россия)
	одобрить

	57
	ЭК-58638
	11.05.2021
	4172749-20-1/ЭС-П от 29.04.2021
	ООО "ФармаДиол", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	АМ217-02
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое проспективное исследование для подбора оптимальных доз и оценки безопасности и эффективности прямого ингибитора фактора Ха Амидина гидрохлорида (DD217) (ФГУП НПЦ «Фармзащита» ФМБА России, Россия) в сравнении с препаратом Фрагмин®(Пфайзер МФГ. Бельгия Н.В., Бельгия) в качестве средства профилактики венозных тромбоэмболических осложнений при протезировании коленного сустава
	одобрить

	58
	ЭК-58639
	10.05.2021
	4172540-20-1/ЭС-П от 28.04.2021
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CLEE011A3201C
	Рандомизированное исследование II фазы комбинации рибоциклиба с гозерелина ацетатом и эндокринной терапией, по сравнению с химиотерапией по выбору врача, у находящихся в пременопаузе или перименопаузе пациенток с неоперабельным местнораспространённым или метастатическим раком молочной железы при положительном статусе по гормональным рецепторам / HER2-отрицательном статусе - исследование RIGHT Choice
	одобрить

	59
	ЭК-58640
	11.05.2021
	4172811-20-1/ЭС от 28.04.2021
	ООО "РадиоМедСинтез", Россия
	о проведении клинического исследования 
	FET-02-21
	«Многоцентровое, проспективное, открытое, несравнительное исследование по изучению диагностической эффективности, безопасности и переносимости радиофармацевтического лекарственного препарата «РадиоМедФторТирозин» (Фторэтилтирозин [18F]), раствор для внутривенного введения (Общество с ограниченной ответственностью «РадиоМедСинтез», Россия) у пациентов с глиальными опухолями головного мозга»
	одобрить

	60
	ЭК-58641
	28.04.2021
	4172315-20-1/ЭС от: 26.04.2021 
	АО «Органика», Россия
	о проведении клинического исследования
	CLPXN-ORG-B-2/2021
	Сравнительное фармакокинетическое с двухэтапным адаптивным дизайном исследование биоэквивалентности Исследуемого препарата Хлорпротиксен Органика (50 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «Органика», Россия) и Препарата сравнения Труксал® (50 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Х. Лундбек А/О, Дания) после однократного перорального приема препарата здоровыми добровольцами натощак.
	одобрить

	61
	ЭК-58642
	11.05.2021
	4166714-20-1/ЭС-2 от: 30.04.2021 
	ООО «БИСЕРНО», Россия
	о проведении клинического исследования
	APIX-2020
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное с двумя последовательностями и двумя периодами, 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

	62
	ЭК-58643
	28.04.2021
	4172361-20-1/ЭС от: 26.04.2021 
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	CLAV-032021
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амоксициллин + Клавулановая кислота, таблетки диспергируемые, 500 мг + 125 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Флемоклав Солютаб®, таблетки диспергируемые, 500 мг + 125 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	63
	ЭК-58644
	28.04.2021
	4172358-20-1/ЭС от: 23.04.2021 
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	CLAV875-032021
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амоксициллин + Клавулановая кислота, таблетки диспергируемые, 875 мг + 125 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Флемоклав Солютаб®, таблетки диспергируемые, 875 мг + 125 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	64
	ЭК-58645
	28.04.2021
	4171876-20-1/ЭС-П от: 26.04.2021 
	ООО "ПАРЕКСЕЛЬ Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	РА0010
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 с активным препаратом сравнения (Адалимумаб) по оценке эффективности и безопасности Бимекизумаба для лечения пациентов с активным псориатическим артритом».
	одобрить

	65
	ЭК-58646
	03.06.2021
	4173125-20-1/ЭС от 01.06.2021
	ООО "АРК Логистика", Россия
	о проведении клинического исследования 
	GLATION-2021
	Адаптивное одноцентровое малоинтервенционное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата Глатион, лиофилизированный порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения (ООО «Ласа Лабораториос», Россия), 0,6 г, в лечении госпитализированных больных с инфекцией, вызванной вирусом SARS-CoV-2 (COVID-19)
	одобрить

	66
	ЭК-58647
	03.06.2021
	4172032-20-1/ЭС от 02.06.2021
	ООО "Эс-Си-Ти", Россия
	о проведении клинического исследования 
	TRI-08892
	Ранняя профилактика тромбозов при коронавирусной инфекции COVID-19 (исследование ETHIC): открытое рандомизированное исследование фазы IIIb с применением низкомолекулярного гепарина (НМГ) для профилактики тромбозов в амбулаторных условиях по сравнению со стандартным лечением (без применения эноксапарина) у пациентов с подтвержденной коронавирусной инфекцией COVID-19.
	не одобрить

	67
	ЭК-58648
	23.04.2021
	4170389-20-1/ЭС-П от: 08.04.2021 
	ООО "Амджен", Россия
	о внесении изменений в протокол 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

	68
	ЭК-58650
	26.04.2021
	4171167-20-1/ЭС от: 13.04.2021 
	ООО «Экселлена Рисеч энд Девелопмент», Россия
	о проведении клинического исследования
	ESO_BE_2021
	Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эзомепразол, капсулы кишечнорастворимые, 40 мг (АО «Фармпроект», Россия), и Нексиум, таблетки, покрытые оболочкой, 40 мг (АстраЗенека АБ, Швеция), при однократном приеме внутрь натощак у взрослых здоровых добровольцев мужского и женского пола.
	одобрить

	69
	ЭК-58651
	14.05.2021
	4158686-20-1/ЭС-2 от: 30.04.2021 
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	о проведении клинического исследования
	14/20
	Открытое рандомизированное репликативное перекрестное четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дабигатран Канон, капсулы, 150 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия), и Прадакса®, капсулы, 150 мг (Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия), у здоровых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	70
	ЭК-58652
	04.06.2021
	4176430-20-1/ЭС-П от 04.06.2021
	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 внесении изменений в протокол клинического исследования
	01- Sputnik-Light-2021
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое международное многоцентровое клиническое исследование III фазы по оценке эффективности, иммуногенности и безопасности векторной вакцины Спутник Лайт в параллельных группах в профилактике инфекции, вызываемой SARS-СoV-2
	одобрить

	71
	ЭК-58653
	28.04.2021
	4171806-20-1/ЭС-П от: 23.04.2021
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BGB-3111-304
	Международное открытое рандомизированное исследование фазы 3 для сравнения препарата BGB-3111 с комбинацией бендамустина и ритуксимаба у пациентов с хроническим лимфоцитарным лейкозом или мелкоклеточной лимфоцитарной лимфомой, ранее не получавших лечение.
	одобрить

	72
	ЭК-58654
	28.04.2021
	4172362-20-1/ЭС от: 23.04.2021 
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	о проведении клинического исследования
	CICL-022021
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Циклосерин, капсулы (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Циклосерин, капсулы (ЗАО «Биоком», Россия) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	73
	ЭК-58655
	28.04.2021
	4171202-20-1/ЭС от: 26.04.2021 
	АО "ФОРП", Россия
	о проведении клинического исследования
	FURADONIN-03/2021
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата "Фурадонин" в дозе 100 мг (2 табл х 50 мг), производитель ООО НПО "ФармВИЛАР", Россия и "Фурадонин" в дозе 100 мг (1 табл х 100 мг), производитель АО "Олайнфарм", Латвия, у здоровых добровольцев.
	одобрить

	74
	ЭК-58656
	19.05.2021
	4159668-20-1/ЭС-2 от: 18.05.2021 
	ООО "ФармКонцепт", Россия
	о проведении клинического исследования
	FAV_BE_2020
	Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фавипиравир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (ООО «ФармКонцепт», Россия), и Авиган, таблетки, покрытые оболочкой, 200 мг (Fujifilm Toyama Chemical Co LTD, Япония), при однократном приеме внутрь натощак у взрослых здоровых добровольцев мужского пола.
	не одобрить

	75
	ЭК-58657
	11.05.2021
	4172539-20-1/ЭС-П от 28.04.2021
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CLOU064A2201E1
	«Открытое многоцентровое исследование продолжения терапии для оценки долгосрочной безопасности и переносимости препарата LOU064 у соответствующих критериям отбора пациентов с хронической спонтанной крапивницей, участвовавших в исследовании CLOU064A2201».
	одобрить

	76
	ЭК-58658
	11.05.2021
	4172509-20-1/ЭС-П от 28.04.2021
	Представительство АО «Санофи-авентис труп» (Франция), Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	EFC15299
	Многоцентровое, международное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности, фармакодинамики, фармакокинетики, безопасности и переносимости венглустата при поздней форме ганглиозидоза GM2 (болезнь Тея-Сакса и болезнь Сандхоффа) совместно с отдельной группой больных с ювенильной/подростковой поздней формой ганглиозидоза GM2 и ультра редкими болезнями нарушения обмена сфинголипидов с накоплением глюкозилцерамида
	одобрить

	77
	ЭК-58659
	11.05.2021
	4172581-20-1/ЭС-П от 28.04.2021
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении внесений изменений в протокол клинического исследования
	53718678RSV2002
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2 фазы для оценки противовирусной активности, клинических исходов, безопасности, переносимости и фармакокинетики/фармакодинамики различных доз препарата JNJ-53718678 у детей в возрасте от 28-и дней до 3-х лет с острой инфекцией дыхательных путей, вызванной респираторно-синцитиальным вирусом
	одобрить

	78
	ЭК-58665
	11.05.2021
	4172570-20-1/ЭС-П от: 28.04.2021 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	INCB 86550-203
	«Исследование фазы 2 применения препарата INCB086550 (перорального ингибитора рецепторов PD-L1) у пациентов с некоторыми видами солидных опухолей, ранее не проходивших лечение ингибиторами контрольных точек иммунного ответа».
	одобрить

	79
	ЭК-58673
	11.05.2021
	4172743-20-1/ЭС-П от: 29.04.2021 
	АО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	о внесении изменений в протокол 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

	80
	ЭК-58674
	11.05.2021
	4172600-20-1/ЭС-П от: 28.04.2021 
	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

	81
	ЭК-58676
	11.05.2021
	4173544-20-1/ЭС от: 30.04.2021 
	ФГУП СПбНИИВС ФМБА России
	о проведении клинического исследования
	FLM-TE-07-2020
	Рандомизированное двойное слепое сравнительное контролируемое исследование по оценке переносимости, безопасности и иммуногенности вакцины Флю-М Тетра [Вакцина гриппозная инактивированная расщепленная] у беременных женщин.
	одобрить

	82
	ЭК-58689
	08.06.2021
	4176710-20-1/ЭС-П от: 08.06.2021
	Федеральное государственное бюджетное учреждение «Государственный научный центр «Институт иммунологии» Федерального медико-биологического агентства, Россия
	о внесении изменений в протокол 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


