Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 283 от 20.07.2021 г.
	№
	 Вн. № 
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания Минздрава РФ
	 Корреспондент 
	 Содержание 
	 № протокола 
	 Название 
	Решение

	1
	ЭК-58727
	21.06.2021
	 4165445-20-1/ЭС-2 от: 11.06.2021 
	"АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	о проведении клинического исследования 
	D8111C00003
	Простое слепое рандомизированное исследование фазы I/II для определения безопасности и иммуногенности комбинации препаратов AZD1222 и rAd26-S, вводимых по схеме “гетерологичный прайм-буст", для профилактики новой коронавирусной инфекции COVID-19 у взрослых
	одобрить

	2
	ЭК-58788
	28.06.2021
	4177645-20-1/ЭС от: 23.06.2021 
	ООО "СупраГен", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ФОРРИФ
	«Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование переносимости, безопасности и эффективности ингаляционногоприменения препарата Фортелизин® у пациентов с COVID-19»
	не одобрить

	3
	ЭК-58789
	18.06.2021
	4176635-20-1/ЭС-П от: 15.06.2021 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MK-1986-018
	"Рандомизированное, с использованием активного контроля, клиническое исследование 3 фазы для оценки безопасности и эффективности препарата MK-1986 (тедизолида фосфата) и препарата сравнения у пациентов с рождения до < 12 лет с острыми бактериальными инфекциями кожи и кожных структур (ОБИККС)", версия протокола 018-04.
	одобрить

	4
	ЭК-58790
	18.06.2021
	4176500-20-1/ЭС-П от: 15.06.2021 
	Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.,Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BN40703
	Открытое исследование рисдиплама у младенцев с генетически диагностированной и пресимптоматической спинальной мышечной атрофией
	одобрить

	5
	ЭК-58791
	01.06.2021
	4174121-20-1/ЭС от: 27.05.2021 
	АО "АЛИУМ", Россия
	о проведении клинического исследования
	07-IBU-C-CT-01
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Нурофаст® и препарата сравнения Нурофен® Экспресс Форте.
	одобрить

	6
	ЭК-58792
	15.06.2021
	4176580-20-1/ЭС от: 07.06.2021
	ООО "МДА", Россия
	о проведении клинического исследования
	DFR-05-2021
	«Открытое рандомизированное перекрёстное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Деферазирокс, таблетки диспергируемые 500 мг (ЗАО «Обнинская химико-фармацевтическая компания», Россия) и Эксиджад®, таблетки диспергируемые 500 мг («Новартис Фарма АГ», Швейцария)»
	одобрить

	7
	ЭК-58793
	18.06.2021
	4165917-20-1/ЭС-2 от: 15.06.2021 
	ООО "МДА", Россия
	о проведении клинического исследования 
	PZQ-12-2020
	Открытое рандомизированное перекрёстное четырехпериодное с репликативным дизайном исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Празиквантел, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 600 мг (ЗАО «Обнинская химико-фармацевтическая компания», Россия) и Бильтрицид®, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 600 мг («Байер АГ», Германия)
	одобрить

	8
	ЭК-58794
	18.06.2021
	4176841-20-1/ЭС от: 15.06.2021 
	ООО «КлинФармДевелопмент», Россия
	о проведении клинического исследования
	PNTPRZL-2021
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов Пантопразол, таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (ООО «АмантисМед», Республика Беларусь), и Контролок, таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (Такеда ГмбХ, Германия) у здоровых субъектов при однократном приеме каждого из препаратов в условиях после приема пищи.
	одобрить

	9
	ЭК-58795
	18.06.2021
	4176751-20-1/ЭС-П от: 15.06.2021 
	Представительство "АЙКЬЮВИЯ РДС ГезмбХ
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	2215-CL-0303
	«Открытое многоцентровое рандомизированное исследование фазы 3 для сравнения препарата ASP2215 с резервной химиотерапией у пациентов с рецидивирующим или резистентным острым миелоидным лейкозом (ОМЛ) с мутацией FLT3.»
	одобрить

	10
	ЭК-58796
	18.06.2021
	4176689-20-1/ЭС-П от: 15.06.2021 
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	203
	Исследование Накситамаба и гранулоцитарно-макрофагального колониестимулирующего фактора в сочетании с иринотеканом и темозоломидом у пациентов с первично-рефрактерной или первично-рецидивирующей нейробластомой группы высокого риска. Международное, многоцентровое исследование, проводимое в одной группе, фаза 2
	одобрить

	11
	ЭК-58797
	18.06.2021
	4176634-20-1/ЭС-П от: 15.06.2021 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	207499
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата белантамаб мафодотин в комбинации с помалидомидом и дексаметазоном (B-Pd) в сравнении с комбинацией помалидомида, бортезомиба и дексаметазона (PVd) у участников с рецидивирующей/рефрактерной множественной миеломой (DREAMM 8)
	одобрить

	12
	ЭК-58798
	18.06.2021
	4177496-20-1/ЭС от: 17.06.2021 
	ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия
	о проведении клинического исследования
	SBZ-BE-05/2021
	Рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Сибазон, таблетки, 5 мг (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия), и Валиум, таблетки, 5 мг (Хоффманн-Ля Рош Инк., США), у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	13
	ЭК-58799
	07.07.2021
	4177808-20-1/ЭС-П от 02.07.2021
	Парексель Инрернэшнл (РУС), Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	IFX-1-P2.9
	Прагматичное адаптивное рандомизированное контролируемое многоцентровое II/III фазы исследование применения IFX-1 в лечении пациентов с тяжелой формой пневмонии COVID-19 – "ПАНАМО"
	одобрить

	14
	ЭК-58801
	22.06.2021
	4175422-20-1/ЭС-П от: 28.05.2021 
	Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BN40423
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности препарата RO7234292 (RG6042), применяемого интратекально, у пациентов с манифестной болезнью гентингтона
	одобрить

	15
	ЭК-58802
	22.06.2021
	4175901-20-1/ЭС от: 03.06.2021 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс" (США)
	о проведении клинического исследования
	ADCT-402-311
	Рандомизированное исследование фазы 3 препарата Лонкастуксимаб Тезирин в комбинации с Ритуксимабом по сравнению с иммунохимиотерапией у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной диффузной В-крупноклеточной лимфомой (DLBCL) (LOTIS-5)
	одобрить

	16
	ЭК-58803
	22.06.2021
	4175865-20-1/ЭС от: 03.06.2021 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования
	MK-1026-003
	Исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности препарата MK-1026 у пациентов с различными онкогематологическими заболеваниями
	одобрить

	17
	ЭК-58804
	22.06.2021
	4175824-20-1/ЭС от: 03.06.2021 
	АО "Производственная фармацевтическая компания Обновление", Россия
	о проведении клинического исследования
	PARACET-11/2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Парацетамол» таблетки 500,00 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Панадол®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500,00 мг, производитель АО «ГлаксоСмитКляйн Хелскер», Россия, у здоровых добровольцев
	одобрить

	18
	ЭК-58805
	22.06.2021
	4177137-20-1/ЭС от: 16.06.2021 
	АО "Медисорб", Россия
	о проведении клинического исследования
	21.43
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Спиронолактон Медисорб таблетки 25 мг (АО «Медисорб», Россия) и Альдактон® таблетки, покрытые оболочкой, 25 мг («Pfizer Inc.», США) при однократном приеме после еды здоровыми добровольцами
	одобрить

	19
	ЭК-58806
	22.06.2021
	4175162-20-1/ЭС от: 28.05.2021 
	ООО "ЭббВи", Россия
	о проведении клинического исследования
	M20-247
	Исследование 1b фазы препарата ABBV-744, применяемого отдельно или в комбинации с Руксолитинибом или Навитоклаксом у пациентов с миелофиброзом
	одобрить

	20
	ЭК-58807
	22.06.2021
	4175832-20-1/ЭС от: 03.06.2021 
	АО "Производственная фармацевтическая компания Обновление", Россия
	о проведении клинического исследования
	ACYCLOVIR-12/2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Ацикловир Реневал», таблетки 200 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Зовиракс®», таблетки 200 мг, производитель Глаксо Вэллком С.А., Испания, у здоровых добровольцев
	одобрить

	21
	ЭК-58808
	22.06.2021
	4164086-20-1/ЭС-2 от: 31.05.2021 
	АО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	о проведении клинического исследования 
	RMP-ITP-III
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препаратов GNR-069 (АО "ГЕНЕРИУМ", Россия) и Энплейт (Амджен Европа Б.В., Нидерланды) у пациентов с хронической идиопатической тромбоцитопенической пурпурой.
	одобрить

	22
	ЭК-58810
	22.06.2021
	4173304-20-1/ЭС от: 28.05.2021 
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	о проведении клинического исследования
	IM011-077
	Открытое многоцентровое исследование продолженного лечения препаратом BMS-986165 для оценки долгосрочной безопасности и эффективности BMS-986165 у пациентов с болезнью Крона среднетяжелого и тяжелого течения или язвенным колитом среднетяжелого и тяжелого течения
	одобрить

	23
	ЭК-58811
	22.06.2021
	4175733-20-1/ЭС-П от 09.06.2021
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CNTO1959UCO3001
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование фазы 2b/3 в параллельных группах для оценки безопасности и эффективности терапии Гуселькумабом у пациентов со средней тяжести или тяжелым активным язвенным колитом
	одобрить

	24
	ЭК-58812
	22.06.2021
	4175905-20-1/ЭС от 03.06.2021
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" (Великобритания).
	о проведении клинического исследования 
	OPN-FLU-CS-3206
	24-недельное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности интраназального применения препарата OPN-375 в дозе 186 и 372 мкг два раза в сутки (2 р/сут) у пациентов с хроническим риносинуситом без наличия назальных полипов
	одобрить

	25
	ЭК-58813
	22.06.2021
	4175903-20-1/ЭС от 03.06.2021
	ООО "К-Ресерч", Россия
	о проведении клинического исследования 
	LUM-201-01
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное, в параллельных группах, с активным контролем исследование фазы 2b ежедневного перорального применения LUM-201 в течение 6 месяцев у ранее не получавших лечение детей препубертатного возраста с Дефицитом Гормона Роста (ДГР)
	одобрить

	26
	ЭК-58814
	22.06.2021
	 4177140-20-1/ЭС от: 16.06.2021 
	АО "Медисорб", Россия
	о проведении клинического исследования
	21.41
	Открытое, рандомизированное, перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Лизиноприл Медисорб таблетки 20 мг (АО «Медисорб», Россия) и Зестрил® таблетки 20 мг («АстраЗенека ЮК Лимитед», Великобритания) при однократном приеме здоровыми добровольцами натощак
	одобрить

	27
	ЭК-58815
	22.06.2021
	 4175762-20-1/ЭС-П от: 09.06.2021 
	АО "НПО "Микроген", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	AAM-P-I-00-024/2017
	«Изучение переносимости, реактогенности и безопасности вакцины аАКДС-М на добровольцах в возрасте 18-60 лет».
	одобрить

	28
	ЭК-58816
	22.06.2021
	4175145-20-1/ЭС от 27.05.2021
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	о проведении клинического исследования 
	D9673C00007
	Открытое, международное, многоцентровое, фазы 3b/4 исследование Трастузумаб дерукстеканa у пациентов с наличием или без метастазов в головном мозге, с ранее леченным распространенным/метастатическим HER2-положительным раком молочной железы (DESTINY-Breast12)
	одобрить

	29
	ЭК-58817
	22.06.2021
	4175532-20-1/ЭС-П от 04.06.2021
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	AVT02-GL-302
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование в параллельных группах с целью сравнения фармакокинетики, эффективности, безопасности и иммуногенности у пациентов с умеренным или тяжелым хроническим бляшечным псориазом, получающих препарат Хумира®, и у пациентов с умеренным и тяжелым хроническим бляшечным псориазом, многократно попеременно получающих то препарат Хумира®, то препарат AVT02, с последующим расширенным этапом оценки безопасности препарата AVT02 (ALVOPAD-X).
	одобрить

	30
	ЭК-58818
	08.07.2021
	4177498-20-1/ЭС от: 22.06.2021 
	ФГУП «МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД»
	о проведении клинического исследования 
	PBL-2021
	Рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Фенобарбитал, таблетки, 100 мг (ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия), и Луминал, таблетки, 100 мг (Байер Португал ЛДА, Португалия), у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	31
	ЭК-58819
	22.06.2021
	4177187-20-1/ЭС от 17.06.2021
	АО "Бинергия", Россия
	о проведении клинического исследования 
	BET-III-17-2021
	Двойное слепое, рандомизированное исследование терапевтической эквивалентности препарата Бетаметазон-Бинергия, суспензия для инъекций, 7 мг/мл (ФКП «Армавирская биофабрика», Россия) в сравнении с препаратом Дипроспан®, суспензия для инъекций, 2 мг + 5 мг/мл (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия) при однократном внутрисуставном введении у пациентов с гонартрозом
	одобрить

	32
	ЭК-58820
	22.06.2021
	4177189-20-1/ЭС от 16.06.2021
	Представительство фирмы "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия), Россия
	о проведении клинического исследования 
	ARC-10
	Исследование III фазы для оценки результатов лечения зимберелимабом (AB122) в режиме монотерапии по сравнению со стандартной химиотерапией или зимберелимабом в сочетании с препаратом AB154 при первой линии терапии пациентов с PD-L1-позитивным местнораспространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легких
	одобрить

	33
	ЭК-58821
	22.06.2021
	4177083-20-1/ЭС от 16.06.2021
	ЗАО "Биокад", Россия
	о проведении клинического исследования 
	BCD-122-2
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-122 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Афинитор у здоровых субъектов при пероральном приеме натощак
	одобрить

	34
	ЭК-58822
	22.06.2021
	4169541-20-1/ЭС-2 от 16.06.2021
	ЗАО «Биокад», Россия
	об одобрении проведения исследования
	BCD-201-EXT
	«Открытое многоцентровое клиническое исследование эффективности, безопасности и иммуногенности препарата BCD-201 (ЗАО «БИОКАД», Россия) при применении у пациентов с распространенными формами злокачественных новообразований различных локализаций, ранее получавших терапию в рамках клинических исследований ЗАО «БИОКАД».
	одобрить

	35
	ЭК-58823
	22.06.2021
	4177194-20-1/ЭС от 16.06.2021
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», Россия
	о проведении клинического исследования
	МОМ-М281-ОП
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 для оценки эффективности, безопасности, фармакокинетики и фармакодинамики препарата нипокалимаб, применяемого у взрослых пациентов с генерализованной миастенией гравис».
	одобрить

	36
	ЭК-58824
	22.06.2021
	4175424-20-1/ЭС-П от 28.05.2021
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	YO39523
	Рандомизированное мультицентровое плацебо контролируемое исследование III фазы по изучению атезолизумаба в комбинации с паклитакселом, карбоплатином и бевацизумабом у пациентов с впервые диагностированным раком яичников, маточных труб или первичным перитониальным раком III/IV стадии
	одобрить

	37
	ЭК-58825
	22.06.2021
	4175423-20-1/ЭС-П от 28.05.2021
	Представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд."
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BIG 16-05/AFT-27/WO39391
	Mногоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы атезолизумаба (антитело к PD-L1) в комбинации с адъювантной химиотерапией на основе антрациклина/таксана в сравнении только с химиотерапией у пациентов с операбельным трижды негативным раком молочной железы
	одобрить

	38
	ЭК-58826
	22.06.2021
	4175417-20-1/ЭС-П от 28.05.2021
	представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BN42082
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование IIIb фазы для изучения эффективности, безопасности и фармакокинетики окрелизумаба в высоких дозах у взрослых пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом.
	одобрить

	39
	ЭК-58827
	22.06.2021
	4175994-20-1/ЭС от 04.06.2021
	АО «Фармасинтез», Россия
	о проведении клинического исследования
	TENOF-19022021
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов Вирфотен, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (производитель: АО «Фармасинтез», Россия; держатель РУ: АО «Фармасинтез», Россия), и Виреад®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (производитель: «Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лтд»Великобритания; держатель РУ: «Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лтд», Великобритания) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов после приема пищи».
	одобрить

	40
	ЭК-58828
	22.06.2021
	4175996-20-1/ЭС от 04.06.2021
	АО «Фармасинтез», Россия
	о проведении клинического исследования
	RIFPMC-2021
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов Рифампицин, капсулы 300 мг (АО «Фармасинтез», Россия), и Rifadin капсулы 300 мг (Sanofi Aventis, Франция) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	41
	ЭК-58829
	22.06.2021
	4175995-20-1/ЭС от 04.06.2021
	АО «Фармасинтез», Россия
	о проведении клинического исследования
	С1Т_ВЕ_2020
	«Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Цитизин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1,5 мг (АО «Фармасинтез», Россия), и препарата Табекс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1,5 мг (Софарма АО, Болгария), при однократном приеме внутрь натощак у взрослых здоровых добровольцев мужского и женского пола».
	одобрить

	42
	ЭК-58830
	22.06.2021
	4175279-20-1/ЭС-П от 28.05.2021
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	DS1062-A-U301
	Рандомизированное исследование фазы 3 по изучению применения препарата DS-1062a в сравнении с доцетакселом у ранее леченных пациентов с распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого без значимых геномных изменений (TROPION-LUNG01)
	одобрить

	43
	ЭК-58831
	18.06.2021
	4177493-20-1/ЭС от 16.06.2021
	ФГУП «МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД», Россия
	о проведении клинического исследования
	ЗЛП-ВЕ-05/2021
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов Золпидем, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ООО «Эндокринные технологии», Россия), и Stilnox / Stilnox CR, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг (Sanofi-Aventis, Франция) у здоровых субъектов после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	44
	ЭК-58832
	18.06.2021
	4177584-20-1/ЭС от 17.06.2021
	ФГУГТ «Московский эндокринный завод», Россия
	о проведении клинического исследования
	АМТ-ВЕ-05/2021
	«Рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Амитриптилин, таблетки, 25 мг производства ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия), и Элавил, таблетки, 25 мг производства DDSA Pharmaceuticals Ltd., Соединенное Королевство, у здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	45
	ЭК-58833
	18.06.2021
	4176294-20-1/ЭС-П от 15.06.2021
	ООО «Пфайзер Инновации», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	В7981032
	«Открытое, многоцентровое, долгосрочное исследование фазы 3 по оценке безопасности и эффективности препарата PF- 06651600 у взрослых пациентов и подростков с очаговой алопецией».
	одобрить

	46
	ЭК-58834
	18.06.2021
	4177494-20-1/ЭС от 16.06.2021
	ФГУП «МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД», Россия
	о проведении клинического исследования
	ТНР-2021
	«Рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Тригексифенидил, таблетки, 2 мг (ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия), и Артан, таблетки, 2 мг (Санофи-Авентис Франс, Франция), у здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	47
	ЭК-58835
	18.06.2021
	4176887-20-1/ЭС от 15.06.2021
	Представительство «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	WA42985
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование II фазы для оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики обинутузумаба у пациентов подросткового возраста с активным волчаночным нефритом класса III или IV».
	одобрить

	48
	ЭК-58836
	12.07.2021
	4173125-20-1/ЭС-2 от: 06.07.2021 
	ООО "АРК Логистика", Россия
	о проведении клинического исследования 
	GLATION-2021
	«Адаптивное одноцентровое 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

	49
	ЭК-58837
	22.06.2021
	4175425-20-20-1/ЭС-П от: 28.05.2021 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MN39159
	Открытое четырехлетнее исследование для оценки эффективности и безопасности терапии окрелизумабом в единственной группе пациентов с прогрессирующими формами рассеянного склероза
	одобрить

	50
	ЭК-58838
	12.07.2021
	4178777-20-1/ЭС от 06.07.2021
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о проведении клинического исследования 
	МК-4482-013
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности препарата МК-4482 для профилактики COVID-19 (лабораторно подтвержденной инфекции, вызываемой SARS-CoV-2, с симптомами) у взрослых, проживающих совместно с лицом, заболевшим COVID-19».
	одобрить

	51
	ЭК-58839
	08.07.2021
	4179138-20-1/ЭС от: 05.07.2021 
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	о проведении клинического исследования
	FAV-052021
	Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование по оценке эффективности и безопасности применения препарата АРЕПЛИВИР, лиофилизат для приготовления концентрата для приготовления раствора для инфузий (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) у пациентов, госпитализированных с COVID-19.
	одобрить

	52
	ЭК-58840
	22.06.2021
	4177372-20-1/ЭС от: 17.06.2021 
	ООО "НПЦ Пробиотек", Россия
	о проведении клинического исследования
	CT-250221-EFBL-C
	Открытое рандомизированное активно-контролируемое в параллельных группах исследование эффективности и безопасности (терапевтической эквивалентности) лекарственного препарата Энтерофурил®, капсулы 200 мг, АО Босналек, Босния и Герцеговина в сравнении с препаратом Эрсефурил® капсулы 200 мг, Санофи-Авентис Франс, Франция у пациентов с острой диареей бактериального происхождения.
	одобрить

	53
	ЭК-58841
	22.06.2021
	4176090-20-1/ЭС от: 04.06.2021 
	ООО «Атолл», Россия
	о проведении клинического исследования
	ENT-01
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Энтекавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1,0 мг (ООО «Атолл», Россия), в сравнении с препаратом Бараклюд® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1,0 мг (держатель РУ Бристол-Майерс Сквибб Компани, США), у здоровых добровольцев
	одобрить

	54
	ЭК-58842
	22.06.2021
	4175442-20-1/ЭС от: 28.05.2021
	ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия
	о проведении клинического исследования
	ESC-BE-2020
	Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Эсциталопрам, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия), и препарата Ципралекс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (Х. Лундбек А/О, Дания), при однократном приеме внутрь натощак у взрослых здоровых добровольцев мужского и женского пола.
	одобрить

	55
	ЭК-58843
	23.06.2021
	4165988-20-1/ЭС-2 от: 09.06.2021 
	ФГУП НПЦ "Фармзащита"ФМБА России
	о проведении клинического исследования 
	NALM_HCl_II_2020
	Открытое рандомизированное с адаптивным дизайном сравнительное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Налмефена гидрохлорид, раствор для внутримышечного введения, 2 мг/мл в преднаполненных шприцах (ФГУП НПЦ «ФАРМЗАЩИТА» ФМБА России) в сравнении с препаратом Налоксон, раствор для инъекций, 0,4 мг/мл (Керн Фарма С.Л., Испания) у пациентов с острыми отравлениями метадоном средней и тяжелой степени тяжести
	одобрить

	56
	ЭК-58844
	22.06.2021
	4175440-20-1/ЭС от: 28.05.2021 
	ООО "Фармасинтез-Тюмень", Россия
	о проведении клинического исследования 
	CLOM-BE-2020
	«Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Кломипрамин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг (ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия), и препарата Анафранил®, таблетки, покрытые оболочкой, 25 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария), при однократном приеме внутрь натощак у взрослых здоровых добровольцев мужского и женского пола»
	одобрить

	57
	ЭК-58845
	22.06.2021
	4175441-20-1/ЭС от: 28.05.2021 
	АО "Фармасинтез", Россия
	о проведении клинического исследования 
	NAPR-2021
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Напроксен, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 550 мг (АО «Фармасинтез», Россия») и ANAPROX® DS, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 550 мг (Atnahs Pharma UK Limited, United Kingdom) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак
	одобрить

	58
	ЭК-58846
	22.06.2021
	4175867-20-1/ЭС от: 03.06.2021 
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	о проведении клинического исследования
	MK-6024-001
	"Рандомизированное открытое исследование IIa фазы, контролируемое с активным препаратом сравнения, для оценки эффективности и безопасности эфинопегдутида (MK-6024) у пациентов с неалкогольной жировой болезнью печени", версия протокола 001-01.
	одобрить

	59
	ЭК-58847
	22.06.2021
	4177254-20-1/ЭС от: 17.06.2021 
	ФГУП "Гос.НИИ ОЧБ" ФМБА России
	о проведении клинического исследования
	EPE-A-01-2021
	«Открытое многоцентровое сравнительное рандомизированное исследование эффективности, безопасности и иммуногенности препаратов Эпокрин®, раствор для внутривенного и подкожного введения (ФГУП "Гос.НИИ ОЧБ" ФМБА России, Россия) и Эпрекс®, раствор для внутривенного и подкожного введения (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) при лечении анемии у пациентов с хронической почечной недостаточностью, находящихся на гемодиализе»
	одобрить

	60
	ЭК-58848
	22.06.2021
	4174943-20-1/ЭС от: 28.05.2021 
	OOO "Новартис Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования
	CBAF312D2301
	Двойное слепое рандомизированное исследование в 3 группах длительностью 2 года, направленное на доказательство не меньшей эффективности и безопасности офатумумаба и сипонимода в сравнении с финголимодом у детей с рассеянным склерозом, с последующей открытой терапией в продленной части исследования.
	одобрить

	61
	ЭК-58849
	22.06.2021
	4177067-20-1/ЭС от: 16.06.2021 
	АО «Фармасинтез-Норд», Россия
	о проведении клинического исследования
	LORAM-2021
	Многоцентровое открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное с адаптивным дизайном исследование биоэквивалентности препаратов Лорамил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2 мг (АО «Фармасинтез-Норд», Россия) и Лейкеран®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2 мг, (Экселла Гмбх и Ко. КГ, Германия) у пациентов с хроническим лимфолейкозом после однократного приема каждого из препаратов натощак/
	одобрить

	62
	ЭК-58850
	22.06.2021
	4176015-20-1/ЭС от: 04.06.2021 
	АО «Фармасинтез», Россия
	о проведении клинического исследования
	ZID-19022021
	Открытое рандомизированное перекрестное четырехпериодное с репликативным дизайном исследование биоэквивалентности препаратов Азимитем, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (производитель: АО «Фармасинтез», Россия; держатель РУ: АО «Фармасинтез», Россия), и Зидо-Эйч®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (производитель: ООО «МАКИЗ-ФАРМА», Россия; держатель РУ: «Хетеро Лабс Лимитед», Индия) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак.
	одобрить

	63
	ЭК-58851
	22.06.2021
	4177495-20-1/ЭС от: 17.06.2021 
	ФГУП «МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД»
	о проведении клинического исследования
	NTZ-BE-05/2021
	Рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Нитразепам, таблетки, 5 мг (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия), и Могадон, таблетки, 5 мг (Меда Фарма С.П.А., Италия), у здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	64
	ЭК-58852
	22.06.2021
	4177759-20-1/ЭС от: 18.06.2021 
	ФГУП «МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД»
	о проведении клинического исследования
	НЛТ-БЭ-05/2021
	Рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Налтрексон, капсулы, 50 мг (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия), и ReVia, таблетки, покрытые оболочкой, 50 мг (Bristol-Myers Squibb, США), у здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	65
	ЭК-58853
	23.06.2021
	4176301-20-1/ЭС-П от 10.06.2021
	АО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	209668
	Рандомизированное, мультицентровое, исследование IIb фазы с частичным заслеплением, в параллельных когортах с целью оценки эффективности и безопасности GSK3228836 у пациентов с хроническим вирусным гепатитом В.
	одобрить

	66
	ЭК-58854
	23.06.2021
	4175388-20-1/ЭС-П от 31.05.2021
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	042-00
	"Рандомизированное, открытое исследование III фазы для оценки общей выживаемости при терапии пембролизумабом (МК 3475) по сравнению с химиотерапией на основе препаратов платины у пациентов с PD-L1-позитивным распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легких, ранее не получавших лечения (Протокол 042)"
	одобрить

	67
	ЭК-58855
	23.06.2021
	4176232-20-1/ЭС-П от 11.06.2021
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	689-00
	Рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке пембролизумаба, применяемого в режиме неоадъювантной терапии и в комбинации со стандартным лечением в режиме адъювантной терапии у пациентов с операбельной местно-регионарно распространенной плоскоклеточной карциномой головы и шеи (МР ПККГШ) III-IVA стадии
	одобрить

	68
	ЭК-58856
	23.06.2021
	4176087-20-1/ЭС-П от 10.06.2021
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МК-7902-002-00 (E7080-G000-311)
	«Рандомизированное двойное слепое многоцентровое клиническое исследование III фазы с активным контролем для оценки безопасности и эффективности ленватиниба (препарата Е7080/МК-7902) в комбинации с пембролизумабом (препаратом МК-3475) по сравнению с ленватинибом в качестве терапии первой линии у пациентов с распространённой гепатоцеллюлярной карциномой (LEAP-002)».
	одобрить

	69
	ЭК-58859
	23.06.2021
	4175477-20-1/ЭС-П от 01.06.2021
	ООО "Парексель интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	РА0011
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности бимекизумаба при лечении пациентов с  активным псориатическим артритом».
	одобрить

	70
	ЭК-58860
	23.06.2021
	4175676-20-1/ЭС-П от 09.06.2021
	ООО "Эверест", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ДК-18
	Мультицентровое проспективное двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное исследование клинической эффективности, переносимости и безопасности препарата Деринат®, раствор для наружного и местного применения 0.25% при острых респираторных инфекциях у детей
	одобрить

	71
	ЭК-58863
	23.06.2021
	4175443-20-1/ЭС-П от: 31.05.2021 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	56021927PCR3011
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы препарата апалутамид у пациентов с локализованной или местно-распространённой формой рака предстательной железы высокого риска, которым показано проведение радикальной простатэктомии
	одобрить

	72
	ЭК-58864
	23.06.2021
	4175481-20-1/ЭС-П от: 02.06.2021 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	178-CL-204
	Двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое, в параллельных группах исследование 3 фазы с плацебо-контролируемым последовательным титрованием дозы для оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики Мирабегрона у детей в возрасте от 5 до <18 лет с гиперактивным мочевым пузырем
	одобрить

	73
	ЭК-58865
	23.06.2021
	4175756-20-1/ЭС-П от: 02.06.2021 
	Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ВР40657
	«Рандомизированное, многоцентровое исследование Ib/III фазы для изучения фармакокинетики, эффективности и безопасности подкожной формы атезолизумаба по сравнению с внутривенной формой атезолизумаба у пациентов с местнораспространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого ранее получавших терапию».
	одобрить

	74
	ЭК-58866
	23.06.2021
	4175332-20-1/ЭС-П от: 31.05.2021
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CA209-8TT
	Клиническое исследование долгосрочного наблюдения за пациентами со злокачественными новообразованиями различных локализаций, ранее принимавшими участие в клинических исследованиях препарата Ниволумаб
	одобрить

	75
	ЭК-58867
	23.06.2021
	4175480-20-1/ЭС-П от: 02.06.2021 
	"Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	GRN163LMYF3001
	Открытое рандомизированное исследование 3 фазы для оценки действия иметелстата (GRN163L) по сравнению с оптимальной доступной терапией (ОДТ) у пациентов с миелофиброзом (МФ) промежуточного-2 или высокого риска, рефрактерным к лечению ингибитором Янус-киназы (JAK)
	одобрить

	76
	ЭК-58868
	23.06.2021
	4175479-20-1/ЭС-П от: 02.06.2021 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MG0003
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности применения розаноликсизумаба у взрослых пациентов с генерализованной миастенией гравис».
	одобрить

	77
	ЭК-58869
	23.06.2021
	4175476-20-1/ЭС-П от: 02.06.2021 
	ООО «Парексель Интернэшнл», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MG0007
	«Открытое дополнительное исследование для оценки действия розаноликсизумаба у участников исследования с генерализованной миастенией гравис».
	одобрить

	78
	ЭК-58870
	19.07.2021
	4180481-20-1/ЭС-П от: 15.07.2021 
	ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	07- Гам-КОВИД-Вак-2021
	Открытое исследование с периодом открытого подбора дозы по оценке безопасности, переносимости и иммуногенности лекарственного препарата «Гам-КОВИД-Вак М, комбинированная векторная вакцина для профилактики коронавирусной инфекции, вызываемой вирусом SARS-CoV-2» у подростков
	одобрить


