Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 280 от 06.07.2021 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-58731
	28.05.2021
	4174775-20-1/ЭС-П от: 25.05.2021 
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А."
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	I3Y-MC-JPBK
	JUNIPER: «Рандомизированное исследование III фазы по сравнительной оценке терапии абемациклибом в комбинации с оптимальной симптоматической терапией и эрлотинибом в комбинации с оптимальной симптоматической терапией у пациентов с немелкоклеточным раком легкого IV стадии с выявленной мутацией KRAS и прогрессированием заболевания после химиотерапии на основе производных платины»
	одобрить

	2
	ЭК-58732
	31.05.2021
	4175005-20-1/ЭС-П от: 27.05.2021 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МК-7902-007-00 (E7080-G000-314)
	«Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью изучения пембролизумаба (препарат МК-3475) в комбинации с ленватинибом (препарат Е7080/МК-7902) или без него, у пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ), ранее не получавших лечение и имеющих опухоли с количественным показателем доли экспрессии в опухолевой ткани (TPS) от 1% и выше (LEAP-007)».
	одобрить

	3
	ЭК-58733
	31.05.2021
	4175252-20-1/ЭС-П от: 27.05.2021
	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

	4
	ЭК-58734
	28.05.2021
	4174677-20-1/ЭС-П от: 25.05.2021 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	585-00
	«Рандомизированное, двойное слепое клиническое исследование III фазы для изучения применения пембролизумаба (МК-3475) в комбинации с химиотерапией (цисплатин + капецитабин или цисплатин + 5-фторурацил) в сравнении с плацебо в комбинации с химиотерапией (цисплатин + капецитабин или цисплатин + 5-фторурацил) в качестве неоадъювантной/адъювантной терапии у пациентов с аденокарциномой желудка и гастроэзофагеального соединения (ГЭС) (KEYNOTE-585)».
	одобрить

	5
	ЭК-58735
	27.05.2021
	4174454-20-1/ЭС от 20.05.2021
	Представительство "Айкьювиа РДС ГезмбХ" (Австрия)
	о проведении клинического исследования 
	OPT-302-1004
	ShORe «Многоцентровое двойное слепое рандомизированное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата OPT-302 при интравитреальном введении в комбинации с ранибизумабом по сравнению с монотерапией ранибизумабом у участников с неоваскулярной возрастной макулярной дегенерацией (нВМД)»
	одобрить

	6
	ЭК-58736
	27.05.2021
	4163176-20-1/ЭС-2 от 21.05.2021
	ООО "Навитас Лайф Сайенсес", Россия
	о проведении клинического исследования 
	BRIN-20-01
	Исследование терапевтической эквивалентности воспроизведённого лекарственного препарата - офтальмологической суспензии 1 % Бринзоламида в сравнении с референтным препаратом - 1 % офтальмологической суспензией АЗОПТ® (Бринзоламид) у пациентов с первичной открытоугольной глаукомой или офтальмогипертензией
	одобрить

	7
	ЭК-58737
	28.05.2021
	4175147-20-1/ЭС от 26.05.2021
	ООО "Фармасинтез-Тюмень", Россия
	о проведении клинического исследования 
	LAM-BE-2020
	Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Ламотриджин, таблетки 100 мг (ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия), и препарата Ламиктал®, таблетки 100 мг (АО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия), при однократном приеме внутрь натощак у взрослых здоровых добровольцев мужского и женского пола
	одобрить

	8
	ЭК-58738
	28.05.2021
	4174603-20-1/ЭС-П от 24.05.2021
	Московское представительство компании "Хетеро Лабс Лимитед"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	SORA_HL_08
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, трехэтапное с частично повторным (репликативным) дизайном исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Сорафениб («Хетеро Лабс Лимитед», Индия), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг и Нексавар (Байер АГ, Германия) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг с участием здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	9
	ЭК-58739
	25.05.2021
	4174817-20-1/ЭС-П от 25.05.2021
	ООО "КЦР"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	1VIT15043
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата Инжектафер® (железа карбоксимальтозат) при лечении сердечной недостаточности с дефицитом железа»
	одобрить

	10
	ЭК-58740
	31.05.2021
	4175088-20-1/ЭС-П от 27.05.2021
	АО "ГлаксосмитКляйн Трейдинг", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	208379
	Рандомизированное, частично слепое, активно контролируемое исследование IIb Фазы для подбора диапазона доз препарата GSK3640254 в сравнении с долутегравиром (контрольная группа) при применении каждого из препаратов в комбинации с нуклеозидными ингибиторами обратной транскриптазы у ВИЧ-1-инфицированных взрослых пациентов, не получавших ранее антиретровирусной терапии
	одобрить

	11
	ЭК-58741
	31.05.2021
	4175001-20-1/ЭС-П от 27.05.2021
	АО "Р-Фарм", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CL01002062
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое сравнительное исследование фармакокинетики, безопасности и эффективности препаратов RPH-002 и Эрбитукс® у пациентов с неоперабельным метастатическим или рецидивирующим плоскоклеточным раком головы и шеи
	одобрить

	12
	ЭК-58742
	31.05.2021
	4173302-20-1/ЭС от 25.05.2021
	ФГБУ "НМИЦ кардиологии" Минздрава России
	о проведении клинического исследования 
	RFL-I-10-2019
	«Одноцентровое открытое клиническое исследование с последовательным включением добровольцев и эскалацией дозы, изучением фармакокинетических параметров и абсолютной биодоступности при однократном и многократном применении препарата Рефралон®, таблетки (ФГБУ «НМИЦ кардиологии» Минздрава России) при приеме натощак»
	одобрить

	13
	ЭК-58743
	31.05.2021
	4175089-20-1/ЭС от: 27.05.2021 
	ООО «Пфайзер Инновации», Россия
	о проведении клинического исследования
	С4221015
	«Открытое многоцентровое рандомизированное исследование фазы 3 с целью изучения энкорафениба плюс цетуксимаб с химиотерапией или без в качестве терапии первой линии по сравнению со стандартной терапией с вводной фазой для оценки безопасности энкорафениба и цетуксимаба в сочетании с химиотерапией у участников с метастатическим колоректальным раком с наличием мутации в гене BRAF V600».
	одобрить

	14
	ЭК-58745
	27.05.2021
	4174751-20-1/ЭС от: 25.05.2021 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о проведении клинического исследования
	AIS-A03
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование препарата ALPN-101 при Системной Красной Волчанке».
	одобрить

	15
	ЭК-58747
	28.05.2021
	4175086-20-1/ЭС от: 26.05.2021 
	АО "Производственная фармацевтическая компания Обновление", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ENLPRL-11/2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Эналаприл Реневал», таблетки, 20 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Ренитек®», таблетки, 20 мг, производитель АО «АКРИХИН», Россия, у здоровых добровольцев
	одобрить

	16
	ЭК-58748
	28.05.2021
	4174954-20-1/ЭС-П от 26.05.2021
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CLNP023A2301
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах фазы III для оценки эффективности и безопасности препарата LNP023 у пациентов с первичной IgA-нефропатией».
	одобрить

	17
	ЭК-58749
	27.05.2021
	4175002-20-1/ЭС от: 25.05.2021 
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о проведении клинического исследования
	D5272C00002
	«Открытое исследование длительного продолжения терапии для изучения безопасности бразикумаба у участников с активным язвенным колитом средней или тяжелой степени (EXPEDITION OLE)»
	одобрить

	18
	ЭК-58750
	27.05.2021
	4174755-20-1/ЭС от: 25.05.2021
	ФГУП "СПбНИИВС" ФМБА России
	о проведении клинического исследования 
	FLM-ТЕ-05-2021
	Рандомизированное двойное слепое сравнительное контролируемое исследование по оценке переносимости, безопасности, и иммуногенности вакцины Флю-М Тетра у детей в возрасте от 6 мес до 17 лет
	одобрить

	19
	ЭК-58751
	27.05.2021
	4174501-20-1/эс от 21.05.2021
	ООО "МЦ Пробиотек", Россия
	о проведении клинического исследования 
	BE-22072020-DarIZ
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование биоэквивалентности препаратов Дарунавир таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 800 мг (ООО «Изварино Фарма», Россия) и Презиста® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 800 мг (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) при их применении в комбинации с низкой дозой ритонавира у здоровых добровольцев после приема пищи
	одобрить

	20
	ЭК-58752
	31.05.2021
	4175144-20-1/ЭС от: 27.05.2021 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о проведении клинического исследования 
	CNTO1959PSA3004
	Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3B для оценки эффективности и безопасности подкожного введения Гуселькумаба для улучшения признаков, симптомов и замедления рентгенологической прогрессии у пациентов с активным псориатическим артритом (APEX)
	одобрить

	21
	ЭК-58753
	27.05.2021
	4174410-20-1/ЭС от: 20.05.2021 
	ООО «Амджен», Россия
	о проведении клинического исследования
	20200234
	«Исследование IIb фазы с подбором дозы для оценки эффективности и безопасности эфавалейкина альфа у пациентов с активной системной красной волчанкой и недостаточным ответом на стандартную терапию».
	одобрить

	22
	ЭК-58754
	28.05.2021
	4174752-20-1/ЭС-П от 25.05.2021
	Парексель Интернэшнл (РУС), Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	SGN22E-003
	Открытое рандомизированное контролируемое исследование 3 фазы энфортумаба ведотина в комбинации с пембролизумабом с химиотерапией или без нее в сравнении с химиотерапией при ранее не леченном локально распространенном или метастатическом уротелиальном раке
	одобрить

	23
	ЭК-58755
	27.05.2021
	4174170-20-1/ЭС-П от: 21.05.2021 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	016-01
	«Международное рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с активным препаратом сравнения для изучения безопасности, переносимости и эффективности комбинированного препарата имипенем/циластатин/релебактам (МК-7655А) по сравнению с пиперациллином/тазобактамом у пациентов с госпитальной или ИВЛ-ассоциированной бактериальной пневмонией».
	одобрить

	24
	ЭК-58756
	27.05.2021
	4174338-20-1/ЭС-П от 21.05.2021
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	А3921165
	«Эффективность, безопасность, переносимость и фармакокинетика препарата Тофацитиниб при лечении детей и подростков с системным ювенильным идиопатическим артритом с активными системными проявлениями».
	одобрить

	25
	ЭК-58757
	27.05.2021
	4174499-20-1/ЭС от 21.05.2021
	ООО "МЦ Пробиотек", Россия
	о проведении клинического исследования 
	BE-22072020-RitIZ
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, репликативное в четырех периодах исследование биоэквивалентности препаратов Ритонавир таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ООО «Изварино Фарма», Россия) и Норвир® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ЭббВи Дойчланд ГмбХ и Ко.КГ, Германия) у здоровых добровольцев после приема пищи
	одобрить

	26
	ЭК-58758
	27.05.2021
	4174687-20-1/ЭС-П от 24.05.2021
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MAA-202
	«Исследование I/II фазы, проводимое с целью изучения фармакокинетических и фармакодинамических свойств, а также оценки безопасности и эффективности марзэптакога альфа (активированного) при лечении эпизодических кровотечений у пациентов с наследственными нарушениями свертываемости крови»
	одобрить

	27
	ЭК-58759
	27.05.2021
	4174457-20-1/ЭС от: 20.05.2021 
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о проведении клинического исследования
	20200234
	«Исследование НЬ фазы с подбором дозы для оценки эффективности и безопасности эфавалейкина альфа у пациентов с активной системной красной волчанкой и недостаточным ответом на стандартную терапию».
	одобрить

	28
	ЭК-58760
	27.05.2021
	4174228-20-1/ЭС-П от 21.05.2021
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	C16021
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором изучается поддерживающая терапия пероральным иксазомибом после начальной терапии у пациентов с впервые диагностированной множественной миеломой, которым не проводилась трансплантация стволовых клеток
	одобрить

	29
	ЭК-58761
	27.05.2021
	4174271-20-1/ЭС-П от 21.05.2021
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	EFC15246
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование для оценки клинической пользы применения изатуксимаба в комбинации с карфилзомибом (препаратом Кипролис®) и дексаметазоном, по сравнению с комбинацией карфилзомиба и дексаметазона, у пациентов с рецидивирующей и/или рефрактерной множественной миеломой, ранее получавших от 1 до 3 линий терапии.
	одобрить

	30
	ЭК-58762
	27.05.2021
	4174411-20-1/ЭС-П от: 21.05.2021
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	RGH-MD-20
	«6-недельное, международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности препарата карипразин для лечения подростков (13-17 лет) с шизофренией».
	одобрить

	31
	ЭК-58763
	27.05.2021
	4166063-20-1/ЭС от 24.05.2021
	ООО "ГЛОБАЛФАРМА", Россия
	о проведении клинического исследования
	RIV-05-02-10/PI
	Рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ООО «Фарм-Инновации», Россия), и Ксарелто®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Байер АГ, Германия), у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	32
	ЭК-58764
	27.05.2021
	4174754-20-1/ЭС-П от: 24.05.2021 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	756-01
	«Рандомизированное двойное слепое исследование фазы III по изучению применения пембролизумаба в сравнении с плацебо и в сочетании с неоадъювантной химиотерапией и адъювантной эндокринной терапией для лечения эстроген-рецептор-положительного и отрицательного по рецептору человеческого эпидермального фактора роста 2 типа (ER+/HER2-) рака молочной железы ранней стадии, высокой степени риска (KEYNOTE-756)».
	одобрить

	33
	ЭК-58765
	27.05.2021
	4174642-20-1/ЭС-П от 24.05.2021
	Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	СO39262
	«Рандомизированное плацебо-контролируемое двойное слепое исследование III фазы по оценке эффективности препаратов атезолизумаб, кобиметиниб и вемурафениб в сравнении с плацебо, кобиметинибом и вемурафенибом у ранее не подвергавшихся лечению пациентов с мутацией BRAFV600 с неоперабельной местно-распространенной или метастатической меланомой»
	одобрить

	34
	ЭК-58766
	27.05.2021
	4174556-20-1/ЭС от: 21.05.2021 
	ООО «ПСК Фарма», Россия
	о проведении клинического исследования
	LR-BE-2020
	«Открытое, рандомизированное, повторное перекрестное в четырех периодах с двумя последовательностями исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лопинавир + Ритонавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг + 50 мг (ООО «ПСК Фарма», Россия), и препарата Калетра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг + 50 мг (ЭббВи Дойчланд ГмбХ и Ко.КГ, Германия), при однократном приеме внутрь натощак у взрослых здоровых добровольцев мужского пола».
	одобрить

	35
	ЭК-58767
	27.05.2021
	4174515-20-1/ЭС-П от 24.05.2021
	ООО "Синеос Хелс РУС"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	B1371019
	Многоцентровое продолжение исследования для оценки Азацитидина в комбинации с Гласдегибом (PF-04449913) или без него у пациентов с острым миелоидным лейкозом, миелодиспластическим синдромом или хроническим миеломоноцитарным лейкозом, ранее не получавших лечение
	одобрить

	36
	ЭК-58768
	28.05.2021
	4174909-20-1/ЭС-П от 26.05.2021
	ООО "Пфайзер Инновации", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	C3391003
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, ПЛАЦЕБО КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ 3 С ЦЕЛЬЮ ОЦЕНКИ БЕЗОПАСНОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСТИ ПРЕПАРАТА PF 06939926 ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ МИОДИСТРОФИИ ДЮШЕННА
	одобрить

	37
	ЭК-58769
	27.05.2021
	4174492-20-1/ЭС от: 24.05.2021 
	ООО ""Медпейс"", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MS200662_0001
	Исследование первого применения у человека фазы I/II препаратаTL-895 с увеличением дозы у пациентов с рецидивирующими/рефрактерными В-клеточными лейкозами включая пациентов с рецидивирующим/рефрактерным хроническим лимфолейкозом или рецидивирующей/рефрактерной малой лимфоцитарной лимфомой
	одобрить

	38
	ЭК-58770
	27.05.2021
	4174337-20-1/ЭС от: 20.05.2021 
	АО «Рафарма», Россия
	о проведении клинического исследования
	EVER-032021
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Олирамус, таблетки, 10 мг (АО «Рафарма», Россия) и Афинитор®, таблетки, 10 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	39
	ЭК-58771
	27.05.2021
	4174688-20-1/ЭС-П от 24.05.2021
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D5271C00001
	52-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, проводимое с контролем в виде плацебо и активной терапии, операционно цельное исследование IIb/III фазы для оценки эффективности и безопасности бразикумаба в параллельных группах участников с активной болезнью Крона средней или тяжелой степени (INTREPID Lead-In)
	одобрить

	40
	ЭК-58773
	27.05.2021
	4174720-20-1/ЭС-П от 24.05.2021
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	GCT3013-05
	Рандомизированное, открытое исследование 3 фазы, проводимое с целью сравнения эпкоритамаба с химиотерапией по выбору исследователя при рецидивирующей/рефрактерной диффузной крупноклеточной В-клеточной лимфоме
	одобрить

	41
	ЭК-58774
	27.05.2021
	4174944-20-1/ЭС от: 25.05.2021 
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	о проведении клинического исследования
	MLN0002-3025
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности внутривенного ведолизумаба, применяемого в качестве поддерживающей терапии у детей с болезнью Крона умеренной или высокой активности, у которых достигнут клинический ответ после открытой терапии внутривенным ведолизумабом».
	одобрить

	42
	ЭК-58775
	28.05.2021
	4174181-20-1/ЭС-П от 21.05.2021
	АО "Мединторг", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BSV_LEUPR_18_05
	Эффективность, безопасность и фармакокинетика Лейпролида ацетата для инъекций (USAN) 3,75 мг, Депо/Лейпрорелина (МНН) у субъектов с прогрессирующей аденокарциномой предстательной железы: рандомизированное, сравнительное, открытое многоцентровое исследование, фазы 3, с активным контролем
	одобрить

	43
	ЭК-58776
	28.05.2021
	4174945-20-1/ЭС от 26.05.2021
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о проведении клинического исследования
	CC-220-MM-002
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором оценивается ибердомид, даратумумаб и дексаметазон (IberDd) в сравнении с даратумумабом, бортезомибом и дексаметазоном (DVd) у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой (РРММ)» (EXCALIBER-RRMM)
	одобрить

	44
	ЭК-58777
	28.05.2021
	4175006-20-1/ЭС-П от 26.05.2021
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ACE-CL-311 (D8221C00001)
	Международное рандомизированное многоцентровое открытое исследование III фазы с целью сравнения эффективности и безопасности Акалабрутиниба (ACP-196) в комбинации с Венетоклаксом как совместно с Обинутузумабом, так и без него и химиоиммунотерапии по выбору исследователя у пациентов с хронической лимфоцитарной лейкемией без делеции 17р или мутации ТР 53, ранее не получавших терапии
	одобрить

	45
	ЭК-58778
	31.05.2021
	4175043-20-1/ЭС-П от 27.05.2021
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MK-3475-B61
	«Открытое клиническое исследование II фазы без контрольной группы препарата Пембролизумаб в комбинации с Ленватинибом в качестве терапии первой линии у пациентов с распространенной или метастатической несветло-клеточной почечно-клеточной карциномой (KEYNOTE-B61)», версия протокола B61-00.
	одобрить

	46
	ЭК-58779
	28.05.2021
	4174856-20-1/ЭС-П от: 24.05.2021
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D5496C00005
	«Многоцентровое двойное слепое исследование II фазы, проводимое в 3 группах, с контролем в виде плацебо и активной терапии, для изучения эффективности и безопасности веринурада в комбинации с аллопуринолом при сердечной недостаточности с сохраненной фракцией выброса (AMETHYST)».
	одобрить

	47
	ЭК-58780
	31.05.2021
	4175278-20-1/ЭС от 27.05.2021
	ООО "Ромфарма", Россия
	о проведении клинического исследования
	TRIDEXA-2021
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата ТРИДЕКСА, капли глазные (производства К.О Ромфарм Компани С.Р.Л., Румыния) в сравнении с препаратом МАКСИТРОЛ®, капли глазные (производства с.а. Алкон-Куврер н.в., Бельгия) у пациентов в послеоперационном периоде экстракции катаракты
	одобрить

	48
	ЭК-58781
	27.05.2021
	4079880-20-1/ЭС-П от: 23.08.2018
	ООО КОНФАРМ", Россия.
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	STREAM-2
	Стратегическая Ранняя Реперфузия После Инфаркта Миокарда у пациентов пожилого возраста.
	одобрить

	49
	ЭК-58782
	31.05.2021
	4175118-20-1/ЭС от: 27.05.2021
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	WTX101-301
	Рандомизированное, с маскированием метода выбора лечения, многоцентровое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности препарата ALXN1840, применяемого в течение 48 недель, по сравнению со стандартной терапией у пациентов с болезнью Вильсона в возрасте от 12 лет и старше, c последующим 60 – ти месячным продленным периодом лечения.
	одобрить

	50
	ЭК-58783
	28.05.2021
	4174946-20-1/ЭС от  26.05.2021
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	о проведении клинического исследования
	MLN0002-3024
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности внутривенного ведолизумаба, применяемого в качестве поддерживающей терапии у детей с язвенным колитом умеренной или высокой активности, у которых достигнут клинический ответ после открытой терапии внутривенным ведолизумабом».
	одобрить

	51
	ЭК-58784
	27.05.2021
	4174721-20-1/ЭС-П от: 24.05.2021
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	54767414SMM2001
	Рандомизированное исследование II фазы с целью оценки трех режимов дозирования препарата Даратумумаб у пациентов с вялотекущей множественной миеломой
	одобрить

	52
	ЭК-58787
	02.07.2021
	4174013-20-1/ЭС от 28.05.2021
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария)
	о проведении клинического исследования 
	J2J-OX-JZLC
	EMBER-3: Рандомизированное, открытое исследование III фазы по сравнительной оценке терапии LY3484356 и эндокринной терапии по выбору врача у больных с местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы с положительным статусом рецепторов эстрогена и отрицательным статусом HER2, которые ранее получали эндокринную терапию
	одобрить


