Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 278 от 22.06.2021 г. 
	№
	 
Вн. № 
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания Минздрава РФ
	 
Корреспондент 
	 
Содержание 
	 № протокола 
	 
Название 
	Решение

	1
	ЭК-58577
	28.04.2021
	4172044-20-1/ЭС-П от 26.04.2021
	ООО "ЭббВи", Россия 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования 
	М13-538
	 Многоцентровое открытое продленное исследование (ОПИ) II фазы у пациентов с ревматоидным артритом, завершивших участие в предшествующем рандомизированном контролируемом исследовании (РКИ) II фазы Упадацитиниба (АВТ-494)
	одобрить

	2
	ЭК-58617
	14.05.2021
	4172850-20-1/ЭС-П от: 30.04.2021 
	Филиалом ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	IM011074
	«Многоцентровое исследование для определения долгосрочной безопасности и эффективности препарата BMS-986165 у пациентов с системной красной волчанкой».
	одобрить

	3
	ЭК-58621
	19.05.2021
	4173843-20-1/ЭС-П от: 17.05.2021
	ООО «Берингер Ингельхайм», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	1368-0027
	«Effisayil™ 2: Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование IIb фазы по подбору дозы для оценки эффективности и безопасности препарата BI 655130 (спесолимаб) по сравнению с плацебо в отношении предотвращения обострений генерализованного пустулезного псориаза (ГПП) в параллельных группах пациентов с проявлениями ГПП в анамнезе».
	одобрить

	4
	ЭК-58622
	19.05.2021
	4174128-20-1/ЭС от: 17.05.2021 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	3112-301-001
	«6-недельное многоцентровое рандомизированное двойное слепое, проводимое в параллельных группах, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата карипразин, применяемого у детей (10-17 лет) для лечения депрессивных эпизодов, ассоциированных с биполярным расстройством I типа».
	одобрить

	5
	ЭК-58623
	21.05.2021
	4174013-20-1/ЭС-П от: 19.05.2021 
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CINC424H12201
	Рандомизированное открытое исследование I/II фазы на основе открытой платформы для изучения безопасности и эффективности новых комбинаций с руксолитинибом у пациентов с миелофиброзом
	одобрить

	6
	ЭК-58624
	30.04.2021
	4172851-20-1/ЭС-П от: 30.04.2021 
	ООО "ПиЭсАй", Россия 
	о проведении клинического исследования
	ANAM-17-20
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности анаморелина гидрохлорида, применяемого для восполнения дефицита массы тела и лечения анорексии, развившихся на фоне распространенного немелкоклеточного рака легкого у взрослых пациентов»
	одобрить

	7
	ЭК-58625
	18.05.2021
	4173748-20-1/ЭС-П от: 14.05.2021 
	ООО "Клинические Исследования и Разработки", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	HS-19-647
	Многоцентровое открытое исследовании, с одной когортой пациентов, 3 фазы, по оценке долгосрочной безопасности октреотида депо (CAM2029) для подкожного введения у пациентов с акромегалией.
	одобрить

	8
	ЭК-58626
	18.05.2021
	4173728-20-1/ЭС-П от: 14.05.2021 
	ООО "Клинические Исследования и Разработки", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	HS-18-633
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо- контролируемое, фаза 3, многоцентровое исследование по оценке эффективности и безопасности октреотида депо (CAM2029) для подкожного введения у пациентов с акромегалией.
	одобрить

	9
	ЭК-58627
	30.04.2021
	4172852-20-1/ЭС-П от 30.04.2021
	ООО "ПиЭсАй", Россия 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ANAM-17-21 
	Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности анаморелина гидрохлорида, применяемого для восполнения дефицита массы тела и лечения анорексии, развившихся на фоне распространенного немелкоклеточного рака легкого у взрослых пациентов
	одобрить

	10
	ЭК-58628
	18.05.2021
	4173541-20-1/ЭС-П от: 14.05.2021 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	HLX10-005-SCLC301
	«Рандомизированное двойное слепое многоцентровое исследование фазы III для сравнения клинической эффективности и безопасности HLX10 (рекомбинантного гуманизированного моноклонального антитела к PD-1 (анти-PD-1) для инъекций) в комбинации с химиотерапией (карбоплатин + этопозид) у ранее нелеченных пациентов с распространенной формой мелкоклеточного рака легкого (MPЛ)».
	одобрить

	11
	ЭК-58629
	18.05.2021
	4173539-20-1/ЭС от: 30.04.2021
	ООО «Парексель Интернэшнл», Россия
	о проведении клинического исследования
	D0817C00098
	«Дополнительное исследование для пациентов, которые завершили предшествующее онкологическое исследование с применением олапариба и, по мнению исследователя, получают клиническую пользу от продолжения лечения (ROSY-O: Roll Over StudY- Olaparib)».
	одобрить

	12
	ЭК-58630
	19.05.2021
	4174272-20-1/ЭС от  18.05.2021 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	3101-312-002
	«Многоцентровое, открытое, 52-недельное дополнительное исследование 3 фазы для оценки долгосрочной безопасности и переносимости перорального приема препарата Атогепант для предупреждения приступов мигрени у пациентов с хронической или эпизодической мигренью».
	одобрить

	13
	ЭК-58631
	18.05.2021
	4173027-20-1/ЭС-П от 30.04.2021
	АО «Р-Фарм», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CL04018077
	«Открытое клиническое исследование безопасности и эффективности лекарственного препарата RPH-104, применяемое с целью предотвращения рецидивов у пациентов с идиопатическим рецидивирующим перикардитом».
	одобрить

	14
	ЭК-58637
	18.05.2021
	4173591-20-1/ЭС от: 30.04.2021 
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о проведении клинического исследования
	D134BC00001
	«Многоцентровое международное исследование III фазы с рандомизированным, двойным слепым, плацебо-контролируемым дизайном в 2 параллельных группах для оценки эффективности и безопасности селуметиниба у взрослых участников с НФ1, у которых имеются неоперабельные плексиформные нейрофибромы с симптоматикой (КОМЕТ)».
	одобрить

	15
	ЭК-58661
	11.05.2021
	4173126-20-1/ЭС от 30.04.2021
	ООО «ОСТ Рус», Россия
	о проведении клинического исследования
	EAEU-KIFO-TICA-01-2020
	«Одноцентровое открытое рандомизированное с двумя периодами, двумя последовательностями перекрестное сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Тикагрелор, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (ОАО «Гедеон Брилинта®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг Рихтер», Венгрия) и (АстраЗенека АБ, Швеция) у здоровых добровольцев при однократном применении натощак».
	одобрить

	16
	ЭК-58662
	11.05.2021
	4172580-20-1/ЭС-П от 28.04.2021
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	64091742PCR3001
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы препарата нирапариб в сочетании с абиратерона ацетатом и преднизоном в сравнении с применением только абиратерона ацетата и преднизона у пациентов с метастатическим раком предстательной железы
	одобрить

	17
	ЭК-58663
	11.05.2021
	4166880-20-1/ЭС от 28.04.2021
	Представительство компании «Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед» (Индия), Россия
	о проведении клинического исследования
	CLA_SUN_02
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кларитромицин («Сан покрытые пленочной оболочкой, Фармасьютикал Индастриз Лтд.», Индия) таблетки, 500 мг и Клацид® («Эбботт Лэбораториз ГмбХ» Германия) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг после однократного приема внутрь здоровыми добровольцами натощак»
	одобрить

	18
	ЭК-58664
	14.05.2021
	4172949-20-1/ЭС-П от 30.04.2021
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	NN1436-4480
	«26-недельное сравнительное исследование эффективности и безопасности инсулина айкодек, применяемого один раз в неделю, и инсулина гларгин в дозировке 100 ед/мл, применяемого один раз в день, в комбинации с болюсным инсулином и сахароснижающими препаратами, кроме инсулина, или без них, у пациентов с сахарным диабетом 2 типа на фоне базис-болюсной терапии».
	одобрить

	19
	ЭК-58666
	19.05.2021
	4174017-20-1/ЭС-П от 18.05.2021
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CVAY736X2208
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных когортах исследование со слепым режимом в отношении пациентов и исследователей, для оценки фармакодинамики, фармакокинетики, безопасности, переносимости и предварительной клинической эффективности препаратов VAY736 и CFZ533 у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ)».
	одобрить

	20
	ЭК-58667
	14.05.2021
	4172854-20-1/ЭС-П от 30.04.2021
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MOR202C205
	«Открытое многоцентровое клиническое исследование IIa фазы, проводимое в двух группах с целью оценки эффективности, безопасности, а также фармакокинетических и фармакодинамических свойств препарата MOR202 (человеческое антитело к CD38) при лечении пациентов с мембранозной нефропатией, у которых были выявлены антитела к PLA2R (кодовое обозначение исследования: NewPLACE)».
	одобрить

	21
	ЭК-58668
	14.05.2021
	4171529-20-1/ЭС-П от 26.04.2021
	ООО «КРКА-РУС», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	20-90/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности исследуемого препарата Индапамид+Периндоприл (2,5 мг + 10 мг, таблетки, АО «КРКА д.д., Ново место», Словения) и препарата сравнения Нолипрел® А Би-форте, (индапамид + периндоприл, 2,5 мг + 10 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Лаборатории Сервье, Франция) после однократного перорального приема препарата здоровыми добровольцами мужского пола натощак.
	одобрить

	22
	ЭК-58669
	18.05.2021
	4173656-20-1/ЭС-П от 14.05.2021
	Представительства АО ?Лаборатории Сервье" (Франция), Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CL3-95005-006
	«Открытое рандомизированное исследование фазы III по сравнению комбинации препарата трифлуридин/типирацил (S 95005) c бевацизумабом против комбинации капецитабина с бевацизумабом в первой линии терапии пациентов с метастатическим колоректальным раком, которым не показано проведение интенсивной химиотерапии (SOLSTICE исследование)»
	одобрить

	23
	ЭК-58670
	18.05.2021
	4173700-20-1/ЭС-П от 11.05.2021
	Представительство "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	67652000PCR3002
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы препарата нирапариб в сочетании с абиратерона ацетатом и преднизоном в сравнении с применением только абиратерона ацетата и преднизона у пациентов с гормоночувствительным метастатическим раком предстательной железы с наличием онкогенных герминальных и соматических мутаций в генах репарации ДНК (HRR-генах)».
	одобрить

	24
	ЭК-58671
	18.05.2021
	4173335-20-1/ЭС-П от 30.04.2021
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BP40087
	Открытое, многоцентровое, с повышением доз исследование IA/IB фазы по изучению безопасности, фармакокинетики и предварительной противоопухолевой активности препарата RO7122290, воздействующего на белок-α активации фибробластов (FAP) и на лиганд 4-1BB (CD137L), с предварительным применением обинутузумаба или без него, у пациентов с распространенными и/или метастатическими солидными опухолями в виде монотерапии или в комбинации с атезолизумабом, с последующим изучением в расширенных когортах с различными типами опухолей
	одобрить

	25
	ЭК-58672
	11.05.2021
	4172263-20-1/ЭС-П от: 26.04.2021 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D8532C00001
	SERENA-4: рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование III фазы препарата AZD9833 (перорального селективного антагониста эстрогеновых рецепторов) в комбинации с палбоциклибом, по сравнению с анастрозолом в комбинации с палбоциклибом, в лечении пациентов с HER2-негативным эстроген-рецептор-положительным распространённым раком молочной железы, ранее не получавших системной терапии по поводу распространенного заболевания
	одобрить

	26
	ЭК-58675
	18.05.2021
	4173480-20-1/ЭС-П от 30.04.2021
	ООО «Исследовательский Институт Химического Разнообразия», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ЭВР-1/16012020
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Эверолимус, таблетки, 1,0 мг (ООО «ИИХР», Россия) и Сертикан®, таблетки, 2 х 0,5 мг (Фарма АГ, Швейцария) при приеме натощак здоровыми добровольцами мужского пола».
	одобрить

	27
	ЭК-58677
	18.05.2021
	4173337-20-1/ЭС-П от 30.04.2021
	ООО «Медпейс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	PRN1008-018
	Исследование III фазы - многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах, включающее открытый период, по оценке безопасности и эффективности рилзабрутиниба (PRN1008) для перорального приема у взрослых и подростков с персистирующей или хронической иммунной тромбоцитопенией (ИТП)
	одобрить

	28
	ЭК-58678
	18.05.2021
	4173382-20-1/ЭС-П от 30.04.2021
	ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ASC-Man-P016
	«Многоцентровое открытое исследование по оценке безопасности и диагностической эффективности препарата Мангорал у пациентов с установленными или предполагаемыми очаговыми поражениями печени и тяжелым нарушением функции почек»
	одобрить

	29
	ЭК-58679
	18.05.2021
	4173524-20-1/ЭС-П от 11.05.2021
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	1802R2135
	«Простое открытое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики однократного и многократного приема цефидерокола у детей в возрасте от 3 месяцев до <18 лет, госпитализированных в связи с предполагаемыми или подтвержденными аэробными грамотрицательными бактериальными инфекциями».
	одобрить

	30
	ЭК-58680
	11.05.2021
	4172602-20-1/ЭС-П от: 29.04.2021 
	ООО "ПАРЕКСЕЛЬ Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	63935937MDS3001
	Исследование по оценке применения препарата Иметелстат (JNJ-63935937) у пациентов с миелодиспластическим синдромом со степенью риска «низкий» или «промежуточный-1» по шкале IPSS, зависимых от трансфузий, с прогрессированием или отсутствием ответа на терапию эритропоэзстимулирующими агентами (ESA)
	одобрить

	31
	ЭК-58681
	11.05.2021
	4172748-20-1/ЭС-П от: 29.04.2021 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MS202202-0002
	«Исследование фазы II без контрольной группы по изучению тепотиниба в комбинации с цетуксимабом у пациентов с левосторонним метастатическим колоректальным раком (мКРР) с геном RAS/BRAF дикого типа, у которых выработалась устойчивость к таргетной терапии анти-EGFR моноклональными антителами вследствие амплификации МЕТ (PERSPECTIVE)».
	одобрить

	32
	ЭК-58682
	18.05.2021
	4173725-20-1/ЭС от 30.04.2021 
	ООО «Озон Медика», Россия
	о проведении клинического исследования
	МРА002
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Микофеноловая кислота, таблетки кишечнорастворимые, покрытые оболочкой, 360 мг (ООО «Озон Медика», Россия), в сравнении с препаратом Майфортик®, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг (ООО «Новартис Фарма АГ», Швейцария), у здоровых добровольцев после приема ПИЩИ».
	одобрить

	33
	ЭК-58683
	11.05.2021
	4172621-20-1/ЭС-П от: 29.04.2021 
	ООО "СупраГен", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ФОРПЕ
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности однократного болюсного введения препарата Фортелизин® (производства ООО «СупраГен») и болюсно-инфузионного введения препарата Актилизе® (производства «Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ») у пациентов с массивной тромбоэмболией легочной артерии
	одобрить

	34
	ЭК-58684
	19.05.2021
	4174178-20-1/ЭС от 18.05.2021
	АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия.
	о проведении клинического исследования
	ANALG-11/2020
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Анальгин Реневал», таблетки 500 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Баралгин® М», таблетки 500 мг, производитель Зентива Прайвет Лимитед, Индия, у здоровых добровольцев».
	одобрить

	35
	ЭК-58685
	11.05.2021
	4172598-20-1/ЭС от: 28.04.2021 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС), Россия
	о проведении клинического исследования
	KRT-232-101
	Рандомизированное контролируемое открытое исследование 2/3 фазы препарата KRT-232 у пациентов с первичным (PMF), постполицитемическим (Post-PV-MF) или посттромбоцитемическим миелофиброзом (Post-ET-MF) при рецидиве заболевания или резистентности к терапии ингибиторами янус-киназы (JAK).
	одобрить

	36
	ЭК-58686
	19.05.2021
	4174016-20-1/ЭС-П от 18.05.2021
	ООО «А.К.Р. - Сервис»
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	NUC-5/PSC
	Двойное-слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, сравнительное исследование III фазы с использованием норурсодезоксихолевой кислоты в капсулах и плацебо в лечении первичного склерозирующего холангита
	одобрить

	37
	ЭК-58687
	19.05.2021
	4174169-20-1/ЭС от 18.05.2021 
	АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия
	о проведении клинического исследования
	MTCLPR-01/2021
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Метоклопрамид», таблетки 10 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Церукал®», таблетки 10 мг, производитель Плива Хрватска д.о.о., Республика Хорватия, у здоровых добровольцев».
	одобрить

	38
	ЭК-58688
	19.05.2021
	4173651-20-1/ЭС-П от 17.05.2021
	ООО «Медпейс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ISIS 766720-CS5
	«Открытое рандомизированное исследование фазы II для оценки безопасности, переносимости и эффективности препарата IONIS GHR-LRX, антисмыслового ингибитора рецепторов соматотропного гормона, для введения один раз в месяц в качестве монотерапии у пациентов с акромегалией»
	одобрить

	39
	ЭК-58690
	20.05.2021
	4174452-20-1/ЭС от 19.05.2021
	АО «Валента Фармацевтика», Россия
	о проведении клинического исследования
	АНТ-05-02-2021
	«Рандомизированное открытое адаптивное перекрестное исследование сравнительной фармакодинамики и фармакодинамической эквивалентности препарата Антарейт, таблетки жевательные, 800 мг и препарата Риопан, таблетки жевательные, 800 мг у здоровых добровольцев».
	одобрить

	40
	ЭК-58691
	19.05.2021
	4173877-20-1/ЭС-П от 17.05.2021
	АО «Фармасинтез-Норд», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	PF-114-02
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата PF-114 в сравнении с иматинибом в суточной дозе 600 или 800 мг при лечении взрослых пациентов с положительным по филадельфийской хромосоме (Ph+) хроническим миелоидным лейкозом (ХМЛ) в хронической фазе (ХФ) с резистентностью к иматинибу при приеме в суточных дозах 400 или 600 мг»
	одобрить

	41
	ЭК-58692
	11.05.2021
	 4172935-20-1/ЭС от: 29.04.2021 
	ООО "ПРАНАФАРМ", Россия
	о проведении клинического исследования
	КИ 004-2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов РИМАНТАДИН, таблетки, 50 мг, производства ООО «ПРАНАФАРМ», Россия, в сравнении с препаратом Ремантадин®, таблетки, 50 мг (АО «Олайнфарм», Латвия).
	одобрить

	42
	ЭК-58693
	14.05.2021
	4161733-20-1/ЭС-2 от: 30.04.2021 
	ООО "Майлан Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования
	ABLM-TFZ-1001
	Рандомизированное, контролируемое, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов абакавир+ламивудин (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг + 300 мг, «Майлан Лабораториз Лимитед», Индия) и КИВЕКСА (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг + 300 мг, «Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лтд») с участием здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	43
	ЭК-58694
	14.05.2021
	4172903-20-1/ЭС-П от: 30.04.2021 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	67896049PAH4005
	Проспективное, многоцентровое, несравнительное, открытое исследование 4 фазы для оценки влияния селексипага на ремоделирование правого желудочка при легочной артериальной гипертензии по данным магнитно-резонансной томографии сердца (RESTORE)
	одобрить

	44
	ЭК-58695
	18.05.2021
	4173484-20-1/ЭС от: 30.04.2021 
	ПАО «Фармсинтез», Россия
	о проведении клинического исследования
	SGR-PAL-4-01
	«Проспективное, сравнительное, рандомизированное, двойное-слепое, в двух периодах с перекрестным дизайном плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Сегидрин».
	одобрить

	45
	ЭК-58696
	19.05.2021
	4173886-20-1/ЭС от: 17.05.2021 
	АО "ВЕРТЕКС", Россия
	о проведении клинического исследования
	OSLT-2021
	Открытое рандомизированное перекрестное четырехпериодное одноцентровое с репликативным дизайном сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Осельтамивир, капсулы (АО «ВЕРТЕКС», Россия) и Тамифлю®, капсулы (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария) у здоровых добровольцев после однократного приема препаратов в каждом периоде натощак.
	одобрить

	46
	ЭК-58697
	18.05.2021
	4173652-20-1/ЭС-П от: 11.05.2021 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	Mapi GA Depot Phase III - 001
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы IIIв параллельных группах у пациентов с рецидивирующими формами рассеянного склероза (РРС) для оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата ГА Депо, внутримышечной инъекции пролонгированного действия глатирамера ацетата, вводимой один раз в четыре недели».
	одобрить

	47
	ЭК-58698
	18.05.2021
	4173174-20-1/ЭС-П от: 30.04.2021 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CLYS006X2202
	Многоцентровое, рандомизированное, заслепленное в отношении пациента и исследователя, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата LYS006 у пациентов с неспецифическим язвенным колитом легкой или средней степени тяжести
	одобрить

	48
	ЭК-58699
	18.05.2021
	4173594-20-1/ЭС-П от: 14.05.2021 
	Московское представительство Акционерного Общества "Эти Лилли Восток С.А."
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	I6T-MC-AMAM
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование 3 фазы, с контролем плацебо и активным препаратом сравнения, без повторной рандомизации после индукционного периода, проводимое для оценки эффективности и безопасности мирикизумаба у пациентов с болезнью Крона средне-тяжелой или тяжелой степени»
	одобрить

	49
	ЭК-58700
	18.05.2021
	4173638-20-1/ЭС от: 30.04.2021 
	ООО "Ист Сайт Менеджент Анд Резеч", Россия
	о проведении клинического исследования
	LEVOKETO_02-2020
	Оценка эффективности и переносимости RD03 / 2016 (Левофлоксацин; Кеторолака Трометамол 0,5 + 0,5 % В/О раствор глазных капель) для лечения бактериального конъюктивита у взрослых: Многоцентровое, рандомизированное, клиническое исследование II Фазы, с привлечением заслеплённого эксперта для оценки данных и оценки не меньшей эффективности компаратора над исследуемым препаратом – MIRAKLE
	одобрить

	50
	ЭК-58701
	19.05.2021
	4174122-20-1/ЭС-П от: 18.05.2021 
	АО "АЛИУМ", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	18-LIPI-z-CT-01
	Открытое сравнительное рандомизированное с заслепленным оценщиком исследование не меньшей эффективности и безопасности лекарственного препарата Лизосепт (лизоцима гидрохлорид + пиридоксина гидрохлорид, 20мг + 10мг), таблетки для рассасывания (АО «АЛИУМ», Россия) в сравнении с препаратом Лизобакт® (лизоцима гидрохлорид + пиридоксина гидрохлорид, 20мг + 10мг), таблетки для рассасывания (Босналек АО, Босния и Герцеговина) при лечении взрослых пациентов с гингивитом и/или пародонтитом в острой фазе.
	одобрить

	51
	ЭК-58702
	18.05.2021
	4173592-20-1/ЭС от: 30.04.2021 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о проведении клинического исследования
	D3252C00002
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности бенрализумаба в параллельных группах пациентов с эозинофильным хроническим риносинуситом и назальным полипозом (ORCHID)
	одобрить

	52
	ЭК-58703
	18.05.2021
	4173378-20-1/ЭС-П от: 30.04.2021 
	ООО "ГЕРОФАРМ", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	GP20051-P4-32
	Многоцентровое рандомизированное простое слепое сравнительное параллельное исследование эффективности и безопасности препаратов GP20051 (суппозитории ректальные) и Предстал (суппозитории ректальные) производства ООО «ГЕРОФАРМ», Россия, у пациентов с доброкачественной гиперплазией предстательной железы и хроническим простатитом, ассоциированным с болевыми ощущениями/синдромом хронической тазовой боли.
	одобрить

	53
	ЭК-58704
	18.05.2021
	4173708-20-1/ЭС-П от: 14.05.2021 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CT 4006
	Рандомизированное, контролируемое, открытое исследование с адаптивным дизайном фазы 3 по оценке безопасности и эффективности комбинированной терапии препаратом EndoTAG-1 и гемцитабином в сравнении с монотерапией гемцитабином у пациентов с измеряемой местнораспространенной и/или метастатической аденокарциномой поджелудочной железы, при неэффективности схемы лечения ФОЛФИРИНОКС
	одобрить

	54
	ЭК-58705
	18.05.2021
	4173481-20-1/ЭС-П от: 30.04.2021 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D5160C00048
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы осимертиниба в качестве поддерживающей терапии у пациентов с местно-распространенным неоперабельным немелкоклеточным раком легкого (III стадии) с положительным статусом мутации гена EGFR, у которых не было отмечено прогрессирование заболевания после радикальной химиолучевой терапии на основе препаратов платины («LAURA»)
	одобрить

	55
	ЭК-58706
	11.05.2021
	4172829-20-1/ЭС от: 28.04.2021 
	ООО «КлинФармДевелопмент», Россия
	о проведении клинического исследования
	PHS-FOG-006-MEX-SOL-TAB
	Проспективное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое в параллельных группах сравнительное исследование эффективности и безопасности разных дозировок при последовательной терапии препаратами Мексидол® раствор для внутривенного и внутримышечного введения, 50 мг/мл (ООО «НПК «ФАРМАСОФТ», Россия) и Мексидол® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг (ООО «НПК «ФАРМАСОФТ», Россия) или Мексидол® ФОРТЕ 250 таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (ООО «НПК «ФАРМАСОФТ», Россия) у пациентов с первичной открытоугольной глаукомой.
	одобрить

	56
	ЭК-58707
	18.05.2021
	4173805-20-1/ЭС от: 14.05.2021 
	АО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	о проведении клинического исследования
	213831
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование 3-й фазы для сравнения эффективности и безопасности нирапариба и плацебо у участников с HER2-негативным раком молочной железы с мутацией BRCA или трижды негативным раком молочной железы с молекулярной болезнью на основании наличия циркулирующей опухолевой ДНК после радикальной терапии (ZEST)».
	одобрить

	57
	ЭК-58708
	20.05.2021
	4172370-20-1/ЭС от: 19.05.2021 
	АО «Пептек», Россия
	о проведении клинического исследования
	LKPT-III-06-2020
	Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Ликопид®, таблетки, 10 мг и 1 мг (АО «Пептек», Россия), у пациентов с обострением хронического риносинусита.
	одобрить

	58
	ЭК-58709
	20.05.2021
	4172369-20-1/ЭС от: 19.05.2021 
	АО «Пептек», Россия
	о проведении клинического исследования
	LKPS-III-06-2020
	Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Ликопид®, таблетки, 10 мг и 1 мг (АО «Пептек», Россия), у пациентов после проведенного пункционного лечения, связанного с обострением хронического риносинусита.
	одобрить

	59
	ЭК-58710
	19.05.2021
	4165864-20-1/ЭС от: 18.05.2021 
	ООО «АЛВОГЕН ФАРМА», Россия
	о проведении клинического исследования
	ALV-2020-EE
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов Этоногестрел/Этинилэстрадиол, кольца вагинальные, 0,120 мг/0,015 мг/сутки («Митра Фармасьютикалс СДМО С.А.», Бельгия) и НоваРинг®, кольца вагинальные 0,120 мг/0,015 мг/сутки (Н.В. Органон, Нидерланды) у здоровых добровольцев женского пола после однократного введения каждого из препаратов».
	одобрить

	60
	ЭК-58711
	18.05.2021
	4173640-20-1/ЭС от: 30.04.2021 
	ООО "Тева", Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-PAN01-21
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, двухпоследовательное, перекрестное, четырехэтапное, одноцентровое исследование сравнительной биодоступности и биоэквивалентности препаратов Пантопразол таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (Тева) и Контролок® таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (Такеда ГмбХ), у здоровых добровольцев при однократном приеме после приема пищи.
	одобрить

	61
	ЭК-58713
	19.05.2021
	4173846-20-1/ЭС-П от: 17.05.2021 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D9100С00001
	«Международное рандомизированное многоцентровое двойное слепое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности дурвалумаба в комбинации с химиолучевой терапией и последующей терапией дурвалумабом по сравнению с химиолучевой терапией в качестве монотерапии у женщин с местнораспространенным раком шейки матки (С ALL А)».
	одобрить

	62
	ЭК-58714
	19.05.2021
	4173828-20-1/ЭС от: 17.05.2021 
	ООО "Медпейс", Россия
	о проведении клинического исследования
	KRT-232-117
	Открытое многоцентровое исследование Ib/II фазы для оценки безопасности и эффективности препарата KRT-232 в сочетании с ингибитором тирозинкиназы (ИТК) у пациентов, положительных по филадельфийской хромосоме (Ph+), с рецидивирующим или рефрактерным хроническим миелоидным лейкозом (ХМЛ)
	одобрить

	63
	ЭК-58715
	16.06.2021
	4167928-20-1/ЭС-2 от 08.06.2021
	Представительство компании «Айкон Холдинге Англимитед Компани» (Ирландия), Россия
	о проведении клинического исследования
	13546А
	«Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование вортиоксетина по профилактике рецидивов у педиатрических пациентов в возрасте от 7 до 11 лет с большим депрессивным расстройством»
	одобрить

	64
	ЭК-58716
	11.05.2021
	4172715-20-1/ЭС от: 29.04.2021 
	ООО «Протон», Россия
	о проведении клинического исследования
	GRS-2021-03
	Открытое, многоцентровое, рандомизированное клиническое исследование по подбору дозы в параллельных группах, направленное на изучение эффективности и безопасности лекарственного препарата GRS, капсулы 20 мг (ООО «Протон», Россия) в комбинации с ацетилсалициловой кислотой в сравнении с двойной антитромбоцитарной терапией ацетилсалициловой кислотой и клопидогрелом у пациентов со стабильной стенокардией I–III функциональных классов после перенесенной эндоваскулярной реваскуляризации.
	одобрить

	65
	ЭК-58718
	18.05.2021
	4173543-20-1/ЭС от: 30.04.2021 
	ООО "Парексель Интернэшнл",Россия
	о проведении клинического исследования
	G1T28-208
	Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы трилациклиба или плацебо у пациентов, получающих первую или вторую линию химиотерапии гемцитабином и карбоплатином для лечения местнораспространенного неоперабельного или метастатического рака молочной железы с тройным негативным фенотипом (PRESERVE-2).
	одобрить

	66
	ЭК-58719
	14.05.2021
	4173297-20-1/ЭС от: 30.04.2021 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования
	MK-3475-365
	"Клиническое исследование Ib/II фазы для оценки вариантов комбинированной терапии на основе пембролизумаба (MK-3475) при метастатическом кастрационно-резистентном раке предстательной железы (мКРРПЖ) (KEYNOTE-365)".
	одобрить

	67
	ЭК-58720
	18.05.2021
	4171204-20-1/ЭС от: 30.04.2021 
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	CSOK583A12301
	«52-недельное, многоцентровое, рандомизированное исследование с двойной маскировкой, проводимое в 2-х параллельных группах, для сравнительной оценки эффективности, безопасности и иммуногенности препаратов SOK583A1 и Эйлеа®, вводимых в стекловидное тело, у пациентов с возрастной неоваскулярной макулярной дегенерацией».
	одобрить

	68
	ЭК-58721
	11.05.2021
	4173164-20-1/ЭС от: 30.04.2021 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о проведении клинического исследования
	P3-IMU-838-RMS-01
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование III фазы, проводимое с целью оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата IMU-838 в сравнении с плацебо при лечении взрослых пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом (кодовое обозначение: ENSURE-1)».
	одобрить

	69
	ЭК-58723
	20.05.2021
	 4174179-20-1/ЭС-П от: 19.05.2021 
	биоРАСИ, ЭЛ-ЭЛ-СИ, Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	GALACTIC-1
	GALACTIC-1 — Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое, проводимое в параллельных группах, плацебо-контролируемое исследование IIb фазы с участием пациентов с идиопатическим легочным фиброзом (ИЛФ) для оценки эффективности и безопасности препарата GB0139, ингаляционного ингибитора галектина-3, вводимого посредством порошкового ингалятора (ПИ) в течение 52 недель
	одобрить

	70
	ЭК-58724
	14.05.2021
	 4173698-20-1/ЭС от: 30.04.2021 
	ФГУП "МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД", Россия
	о проведении клинического исследования 
	MZ-БЭ-04/21
	Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности препарата MZ-04/2020 и препарата сравнения у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак
	одобрить

	71
	ЭК-58725
	21.06.2021
	4177842-20-1/ЭС-П от: 18.06.2021 
	Федеральное государственное бюджетное научное учреждение "Федеральный научный центр исследований и разработки иммунобиологических препаратов им. М.П. Чумакова РАН" (ФГБНУ "ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН")
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ВКИ-III-04/21
	Открытое сравнительное исследование профилактической эффективности и несравнительное клиническое исследование иммуногенности и безопасности препарата КовиВак (Вакцина коронавирусная инактивированная цельновирионная концентрированная очищенная), производства ФГБНУ «ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН», на здоровых добровольцах в возрасте от 18 до 60 лет
	одобрить

	72
	ЭК-58726
	21.06.2021
	4175783-20-1/ЭС от: 03.06.2021 
	ООО "НПФ "МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ", Россия
	о проведении клинического исследования 
	MMH-MAP-006
	Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Проспекта в лечении астении у пациентов после острой новой коронавирусной инфекции (COVID-19)
	одобрить

	73
	ЭК-58728
	16.06.2021
	4168683-20-1/ЭС-2 от: 15.06.2021 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью"Ф,Хоффман-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

	74
	ЭК-58729
	18.05.2021
	4173252-20-1/ЭС-П от 30.04.2021
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	№ МК-3655-001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2b фазы для оценки эффективности и безопасности препарата МК-3655 у пациентов с прецирротическим неалкогольным стеатогепатитом»
	одобрить


