COMITE NACIONAL DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CNBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBNI
ANO 2010 (ENERO-DICIEMBRE)

Nu d s . . .
umero de Enmienda-Adenda-Nuevo Condicion | Titulo Investigador Patrocinador
Protocolo
Estudio multicéntrico, comparativo, randomizado, de fase Il y etiqueta abierta para comparar la eficacia y la tolerabilidad de Olaparib
D0810C10C00041 Nuevo Aprobado oral en combinacidn con Carboplatino y Placlitaxel frente a Carboplatino y Placlitaxel solos en pacientes con cancer de ovario seroso Roberto Lépez Astra Zeneca
avanzado sensible a platino.
Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de grupo paralelo, de la seguridad, remisidn de la enfermedad y prevencién del dafio
WA19926/A Nuevo Aprobado articular estructural durante el tratamiento con Tocilizumab (TCZ), como monoterapia y en combinacién con metrotexato (MTX), | Generoso Guerra Roche
comparado con el metrotexato, en pacientes con artritis reumatoide temprana de moderada a severa.
. . - . . . MedInmune
MI-CP198 Nuevo Aprobado Estudio fase llb, aleatorizado para evaluar la eficacia y seguridad de MEDI-528 subcutdneo en adultos con asma no controlada. Lorena Noriega Astra Zeneca
Estudio multicéntrico fase I/Il de AZD8931 en combinacidn con Placlitaxel administrado semanalmente para evaluar la seguridad, Juan Alcedo
D0102C0003 Enmienda 1 Aprobado tolerabilidad, farmacocinética y eficacia en pacientes con tumores sélidos avanzados y en una poblacion seleccionada con cancer de Roberto Lépez Astra Zeneca
mama metastdsico y/o recurrente localmente que expresa HER2 a bajo nivel. P
Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de fase Ill para investigar la eficacia y la seguridad de BIBF1120 oral mas tratamiento Roberto Lépez Boehringer
1199.14 Enmienda 1 Aprobado estandar con premetrexed comparado con placebo mas tratamiento estandar con premetrexed en pacientes con cancer de pulmon a Fernando n eIhién
células no pequefias estadio llIB/IV o recurrente luego del fallo de la quimioterapia de primera linea. Cebamanos &
CAMN107A2404 Cl versién 3.0 Aprobado ESt,U(.iIO aleatorizado de fa,se.III de optm?lzaucl)n de dosis dg .Imatlnlb comparado con Nilotinib en pacientes con Leucemia Mieloide German Esp!no Novartis
Crdnica con respuesta suboptima a la dosis estandar de Imatinib. Ernesto Fanilla
Estudio multicéntrico, fase lll, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo para comparar la eficacia de Bevacizumbab en
B0O20603 Enmienda Version C Aprobado combinacion con Rituximab y CHOP (RA-CHOP) versus Rituximab y CHOP (R-CHOP) en pacientes con linfoma difuso de células B grandes José Franceschi Roche
(DLBCL) CD20 positivo previamente no tratados.
D i0 i fi i i i iral laci inoritari | VIH-1 | ADN
$/N Nuevo Aprobado eteFCIon de mutaciones que confieren resistencia a drogas antirretrovirales en poblaciones minoritarias de en plasmay Griselda Arteaga ICGES
proviral.
Evaluacidn del programa para determinar las razones por las cuales no a todos los pacientes diagnosticados con tuberculosis se les
S/N Nuevo Aprobado . . S - . Gladys Guerrero MINSA
/ uev proba realizan la Prueba del Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) en la Republica de Panam4, 2009-2010 ys fauerrer
E i fase IlI i i la f inéti ficaci i :
8022227 Nuevo Aprobado studio de a§e , randomizado, :at?lerto para c'omparar a’ armacocinética, eficacia y seguridad de 'tr.astuzumab subcutdneo (SC) con Roberto Lopez Roche
trastuzumab intravenoso (V) administrado a mujeres con cancer de mama temprano (CMT) HER2 positivo.
E io clini | i le ci la f inética, | i la eficaci WR 27 Opi
PG-PANAMA-08-04 Enmienda Aprobado studio C.Ir?ICO aeatorlz.ac'io, doble uego. sobre la arm;ilc.ocmetlca, a segt.,lrldad y a. e |cac'|a 'de v 9,396 (crlema tépica de Néstor Sosa ICGES
Paromomicina + Gentamicina) y crema tdpica de paromomicina para el tratamiento de Leishmaniasis cutdnea en Panama.
OPS
PNUMA
PNUD
S/N Nuevo Aprobado Yaluaa’o_n del |mpactolen salud por la incorporacion de medidas de adaptacidén y mitigacién del cambio climatico en dos cuencas Olivia Brathwaite FAO
hidrograficas de Panama. MINSA
SINAPROC
MIDA

ANAM
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Nu d s . . .
umero de Enmienda-Adenda-Nuevo Condicion | Titulo Investigador Patrocinador
Protocolo
- e _ _ . . _ . ’ , . .
A6181189 NUevo Aprobado Costo Efectmdfud_ de Sunltlr'n!:) vs. IFN — ALFA o .BevaC|zumab IFN — ALFA como terapia de primera linea para el carcinoma de células Omar Castillo Pfizer
renales metastasico en América Central y el Caribe.
S/N NUevo Aprobado Prevalencia de Factores de riesgo de Enfermedad cardiovascular en la poblacién de 18 y mas de las provincias de Panama y Colén 2010 Jorge Motta ICGES
(PREFEC 2010).
Rubén Nieto
Jose Pinto
E i Iticéntri i le ci lel | i | la eficaci LCZ iel F
CLCZ696B2314 Nuevo Aprobado studio mu ticéntrico, ra.ndomlza'do, dob e'ueg'o,' de'grupo's par:flgos, con Ff)ntro actl\{(? para eya uar la eficacia de LCZ696 en Gabriel Frago Novartis
comparacion con enalapril en pacientes con insuficiencia cardiaca crénica y fraccidn de eyeccion reducida. Baldomero
Gonzalez
Alfaro Marchena
E i | i | i | ficaci i | i TMC114/ri i Né
TMC114-C211 Addendum 6 al CI Aprobado Stl.JdIO. a.eatorl.zado, .contrp ado, abierto, para’ comparar la .e icacia, seguridad y tolerancia de C114/ritonavir versus gstor So,sa Tibotec
lopinavir/ritonavir en sujetos infectados con VIH-1 virgenes a tratamiento. Amalia Rodriguez
, E io internacional, al ri , le ciego, r ralelos, r luar | ri ficaci relizum n
WA20494/C Actualizacién de CI Aprobado studio i .t’e acional, aleato |z§do doble uggo de g upos pa.a elos, pa a? t?va uar la segu idad y eficacia de Ocrelizumab e Generoso Guerra Roche
comparacion con placebo en pacientes con artritis reumatoide activa que contintian en tratamiento con Metrotexato.
, E io al io, le ciego, lelo, i ional, | la eficaci li i
WA20495/B Actualizacién del CI Aprobado StL!d.IO a eatorlg dob.e ciego .de grupo paralelo mternauona para evaluar la e |caC|a.de Ocre |zum.ab comparado en pacientes con Generoso Guerra Roche
artritis reumatoide activa que tienen una respuesta inadecuada a por lo menos un tratamiento con anti-TNF.
. A L L . . Myriam Universidad de
S/N Nuevo Aprobado Estrés oxidativo y nutricion en adultos jovenes en la Republica de Panama. . yr verst .
Fernandez Ortega Panama
S/N Nuevo Aprobado Genotipaje del VIH en DBS para determinar resistencia a antirretrovirales en Panama. Juan Pascale ICGES
L . . . - . . . les Nelson Novarro
. Evaluacion de la seguridad y la eficacia de las células de fraccidn vascular estromal autdlogas en pacientes con Esclerosis Multiple
S/N Nuevo Pendiente ) . . . Jorge Paz
recurrente — remitente resistentes al interferén. i R
Maribel Tribaldos
Baldomero
Gonzalez
Comparacién de prasugel y clopridogel en sujetos con sindrome coronario agudo (ACS) con angina inestable/infarto de miocardio sin Ruben Nieto
H7T-MC-TABY Nuevo Aprobado P -, P ge' y clopridog ) . . . & & Domingo Correa Elli Lily
elevacion del segmento ST (UA NSTEMI) que reciben tratamiento médico.
Eholo Castro
Feddy Henriquez
Gabriel Frago
E . . . N . . . L
V59P23 Enmienda 2 aprobado studio Fase lllb, a_b|erto, a!Ie.atorlzado, con grupos par.a,lel.os, multlcgntrlcc?, para evaluar la seguridad de la vacuna conjugada Mar@na _opez Novartis
MenACWY de Novartis al administrarse con las vacunas pediatricas de rutina en infantes sanos. Javier Nieto
109563 Estudio de Otitis Media Clinica y Neumonia (COMPAS): Estudio de fase Ill, doble ciego, randomizado, controlado y multicéntrico para Xavier Siez
10PN-PD-DIT-028 Enmienda 5 Aprobado demostrar la eficacia de la vacuna antineumocdcica conjugada 10 valente de GlaxoSmithKline (GSK) Bioldgicos (GSK 10248502) para la Llorens GSK

prevencion de la neumonia adquirida en la comunidad (NAC) y de la Otitis Media Aguda (OMA).
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Nu d s . . .
umero de Enmienda-Adenda-Nuevo Condicion | Titulo Investigador Patrocinador
Protocolo
Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, evaluador ciego, de no inferioridad que compara la eficacia y seguridad de Idraparinux | Benigno Quintero
EFC10295- . Lo . . . . L. . X
BOREALIS-AF Enmienda 5 Aprobado Biotinilado subcutaneo una vez a la semana (SSR 126517E) con dosis oral ajustada de warfarina en la prevencion de eventos cerebrales Daniel Pichel Astra Zeneca
y eventos tromboembdlicos sistémicos en pacientes con fibrilacién auricular. Alfaro Marchena
8022227 Enmienda B Aprobado Estudio de fa.se Ill, randomizado, .ai?ierto para cF)mparar Ia’ farmacocinética, eficacia y seguridad de .trastuzumab subcutaneo (SC) con Roberto Lopez Roche
trastuzumab intravenoso (IV) administrado a mujeres con cancer de mama temprano (CMT) HER2 positivo.
Estudio aleatorizado de fase Ill que compara Nilotinib de 800 mg con Imatinib de 800 mg para el tratamiento de pacientes con tumores Fernando
CAMN107DBRO1 Enmienda 1 Aprobado ) . q p . g " gp P Cebamanos Novartis
estomacales gastrointestinales avanzados y/o metastdsicos que no responden a Imatinib de 400 mg.
Estudio abierto que evalua la adicién de golimumab (GLM) subcutdneo al tratamiento convencional con medicamentos antirreumaticos
. modificadores de la enfermedad (FAME) en sujetos con artritis reumatoide que no hayan sido tratados anteriormente con agentes Antonio .
P06129-499 Enmienda 2 Aprobado | Moo . (FAME) en sujetos ) d \avan sico ) 8¢ . Schering Plough
bioldgicos (parte 1), seguido por un estudio randomizado que evalua el valor de la administracién intravenosa y subcutanea combinada Cachafeiro
de GLM dirigido a inducir y mantener la remision (parte2)
Estudio abierto que evalua la adicién de golimumab (GLM) subcutaneo al tratamiento convencional con medicamentos antirreumaticos
. modificadores de la enfermedad (FAME) en sujetos con artritis reumatoide que no hayan sido tratados anteriormente con agentes .
P06129-285 Enmienda 2 Aprobado i . ( ). J . , 4 . y Lo . g. Generoso Guerra Schering Plough
bioldgicos (parte 1), seguido por un estudio randomizado que evalua el valor de la administracidn intravenosa y subcutdnea combinada
de GLM dirigido a inducir y mantener la remision (parte2)
. . . L. ‘. . . . . Antonio
08812-1.4532-LA Enmienda 1 Aprobado Estudio abierto a.Ieatorlzado gn la Region de América I.atlna para comparar la seguridad y la eficacia de Etanercept con la terapia con Cachafeiro Wyeth
DMARD convencionales en sujetos con artritis reumatoide.
Generoso Guerra
Estudio multicéntrico, doble ciego, randomizado de Denusumab en comparacion con el 4cido zoledrénico (Zometa) para el tratamiento Guillermo Garcia
2005103 Addendum al CI Aprobado mueentrico, 80, ran : °n compara P Alejandro Amgen
de metdstasis 6seas en hombres con cancer de préstata refractario al tratamiento hormonal. Jiménez
S/N Actualizacidn de la fecha de CI Aprobado Proyecto Hantavirus en la Provincia de Los Santos, Veraguas, Coclé y Herrera. Blas Armién ICGES
Jennifer
Estudio de 12 semanas de duracion, controlado con placebo, de la eficacia y seguridad de la monoterapia de furoato de mometasona en Wittgreen
P06115 Nuevo Rechazado . . . . . o .
sujetos con asma persistente previamente tratados con dosis bajas de glucocorticoides inhalados. Emilio Saturno
Marisela Williams
. S . . ., . - . Fernando
Estudio multicéntrico, doble ciego, randomizado, de Denosumab en comparacién con acido zoledrénico (Zometa) para el tratamiento
2005136 Anexo al Cl Aprobado o . , Cebamanos Amgen
de las metastasis dseas en sujetos con cdncer de mama avanzado. ,
Roberto Lépez
- . . . N . . Javier Nieto
Nuevo Sitio Estudio de fase 3b, abierto, aleatorizado, con grupos paralelos, multicéntrico, para evaluar la seguridad de la vacuna conjugada . . .
V59P23 . Aprobado . . o . . Mariana Lopez Novartis
Enmiendaly 2 MenACWY de Novartis al administrarse con las vacunas pediatricas de rutina en infantes sanos. . .,
Tirza De Ledn
Conocimientos, Estilos de Vida y Percepcion de Riesgo de hipertension arterial y de obesidad en la poblacién adulta 20 afios y mas. Anselmo Mc
S/N N Aprobad L . . SENACYT
/ uevo probado Distrito de Panama — Distrito Arraijan. 2010. Donald
S/N Nuevo Aprobado Predictores de la Aceptacién y la intenciéon de participar en el Programa de Crianza positiva “Triple P”. Evaluacién Preliminar en Anilena Mejia Universidad de

Panama.

Manchester
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Nimero de Enmienda-Adenda-Nuevo Condicion | Titulo Investigador Patrocinador
Protocolo
BO16348 Subestudio de Hera Aprobado Comparaa_o_n aleatoria, multlcentrlca_de tres bra_zo.s de un.ano o dos de tratamiento con Herceptin, en mujeres con cancer primario de Roberto Lopez Roche
mama positivo a HER2 que han terminado su quimioterapia adyuvante.
A0081157 NUevo Aprobado Estudio aleat_orizado, doble ciego, de grgpos paralelo.s, muIticer_‘nt_ricos_, ,cor.\ dosis flgxibles, comparativo de Pregabalina y Levitiracetam Fernando Gracia Pfizer
como tratamiento adyuvante para reducir la frecuencia de las crisis epilépticas parciales.
Estudio multicéntrico, fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos, para evaluar la seguridad y
WA17047 Enmienda F Aprobado eficacia de Rituximab, en combinacién con Metotrexate (MTX) ,comparado con Metotrexato solo , de pacientes naives a MTX con | Generoso Guerra Astra Zeneca
artritis reumatoide activa.
WA20494
WA20497
WA20495
WA18696 CD proceso de Cl Aprobado N/A Generoso Guerra Roche
WA17047
WA19926/A
. . Aldacira
S/N Nuevo Aprobado Estudio sobre alcohol y lesiones. OPS
Bradshaw
Estudio abierto, aleatorizado fase Ill de Capecitabina oral intermitente en combinacion con Oxaliplatino Intravenoso (Q3W) (XELOX)
NO16968 Enmienda CI Aprobado versus fluorouracilo/leucovorin  como tratamiento adyuvante para pacientes que hayan sido sometidos a cirugia para carcinoma de Roberto Lépez Roche
colon, etapa Il de AJCC/UICC (Estadio Dukes C).
Estudio aleatorizado, de tres brazos, multinacional, de fase Il para investigar el Bevacizumab (q3w O g2w) en combinacién con
B0O17920 Enmienda G Aprobado | Capecitabina Intermitente mas Oxaliplatino (XELOX) en oposicion al régimen FOLFOX-4 solo, como quimioterapia adyuvante en Roberto Lépez
carcinoma de colon. Roche
Lorena Noriega
Rafael Restrepo
. s . . . . . Julio Miranda
Estudio multicéntrico, randomizado, comparativo con tratamiento activo, doble ciego, con doble placebo y en grupos paralelos para i .
. . L. . L. . . L . . Marcos Lépez Boehringer
205.452 Nuevo Aprobado comparar la eficacia y seguridad de 2.5 ng y 5 pg de solucién para inhalacién de tiotropio administrado mediante un inhalador . ; ‘
. ® . ., . . - . . Giselle Rodriguez Ingelheim
Respinat™ y las capsulas para inhalacién de tiotropio de 18 ug administrado mediante HandiHaler. Eric Guevara
Bruno
Hammerschlag
A5951154 Nuevo Costo — efectividad del Linezolid vs Vancomicina en el tratamiento de la Neumonia asociada a ventilador en América Central. Ro:i(:isgeuez Pfizer
TMC278-TiDP6- . Estudio doble ciego, randomizado de fase Ill de TMC278 25 mg una vez al dia versus Efavirenz 600 mg una vez al dia en combinacion Ama|,|a Rodriguez .
Enmienda IV Aprobado Néstor Sosa Tibotec

C215

con un régimen de fondo que contiene 2 inhibidores nucledsidos/nucleétidos de la transcriptasa reversa en sujetos infectados

Alfredo Cantén
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Nimero de Enmienda-Adenda-Nuevo Condicion | Titulo Investigador Patrocinador
Protocolo
TMC125-C217 Clversién 11 Aprobado EStl.,Idi-O clinico abierto c9n TMC 125 cgmo parte de una terapia_antirretroviral (ART) que incluye TMC1_14/RTV y.un régimen de soporte AIfrfado Cantén Tibotec
optimizado (OBR) seleccionado por el investigador en personas infectadas por VIH-1 virgenes de tratamiento antirretroviral. Néstor Sosa
S/N Nuevo Pendiente Defectos del Tubo Neural Hospitalario en Panama. 2000-2009. Reina Roa
Estudio abierto multicéntrico, de acceso expandido de RAD0OO1 en pacientes con carcinoma metastasico de rifidon con intolerancia o que Juan
CRADO001L2401 Enmienda #4 Aprobado han progresado, a pesar de haber recibido las terapias disponibles con inhibidor de la tiroxina kinasa del receptor del factor de Alcedo Novartis
crecimiento vascular.
Conocimientos y actitudes que tienen las adolescentes escolarizadas de 10 afios, 11 medes y 29 dias, de los Centros Educativos Bésicos
S/N Nuevo Aprobado Generales del Sector Publico, del Distrito de San Miguelito, relacionado a la vacuna contra la infeccion del Papiloma Virus Humano, en Iris Sandoval ICGES
la atencidn integral de los servicios amigables, en el periodo comprendido de marzo a diciembre 2010.
Estudio multicéntrico fase I/Il de AZD8931 en combinacidn con Placlitaxel administrado semanalmente para evaluar la seguridad, Juan Alcedo
D0102C0003 Enmienda 3 Aprobado tolerabilidad, farmacocinética y eficacia en pacientes con tumores sélidos avanzados y en una poblacion seleccionada con cancer de Roberto Lopez Astra Zeneca
mama metastdsico y/o recurrente localmente que expresa HER2 a bajo nivel.
Tarjeta de Diario .
Cuestionarios Estudio abierto aleatorizado en la Region de América latina para comparar la seguridad y la eficacia de Etanercept con la terapia con Antoan)
0881A-1.4532-LA . Aprobado . . s . Cachafeiro Wyeth
Escala Visual DMARD convencionales en sujetos con artritis reumatoide.
. . Generoso Guerra
Tarjetas de Paciente
TMC114-C211 Clversién 5.0 Aprobado EStl{diO. aIe.atoriz.ado, cF)ntro!ado, abierto para c’omparar la efi.cacia, seguridad y tolerabilidad de TMC114/ritonavir versus Né.stor So.sa Tibotec
Lopinavir/Ritonavir en sujetos infectados con HIV-1 virgenes a tratamiento. Amalia Rodriguez
Estudio en fase lll, parcialmente a ciegas, multicéntrico, controlado para evaluar la seguridad e inmunogenicidad de la vacuna
114248 Nuevo Aprobado meningocdcica de los serogrupos ACWY conjugada con toxoide tetdnico (MenACWY-TT) de Bioldgicos SmithKline (GSK) versus una dosis Néstor Sosa GSK
MenACWY-TT-093 de la vacuna de polisacaridos A, C, W-135 y Y Mencevax ACWY de Bioldgicos GSK y para evaluar la comparabilidad clinica de dos lotes
de MenACWY-TT administrada en sujetos saludables de 18 a 25 afos.
Estudio multicéntrico, fase lll, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo para comparar la eficacia de Bevacizumbab en José Luis
B020603 Enmienda al CI Aprobado | combinacién con Rituximab y CHOP (RA-CHOP) versus Rituximab y CHOP (R-CHOP) en pacientes con linfoma difuso de células B grandes Franceshi Roche
(DLBCL) CD20 positivo previamente no tratados.
wggjgg Enmienda al Cl Roche - Generoso Guerra Roche
Constancia de asentimiento de
109563 abuelos en caso de tutores menores Estudio de Otiti.s M.edia Clinica y Neumonia (CQMPAS): .Estudio de fase Ill, doble ciegq, raeromizado,.co’m.rolado y multicéntrico para Xavier S3ez
10PN-PD-DIT-028 de edad Aprobado demostrar la eficacia de la vacuna antineumocdcica conjugada 10 valente de GlaxoSmithKline (GSK) Bioldgicos (GSK 10248502) para la Llorens GSK>
Suplemento al Cl para nifios de alto prevencion de la neumonia adquirida en la comunidad (NAC) y de la Otitis Media Aguda (OMA).
riesgo de enfermedad neumococica
TMC278-TiDP6- Estudio doble ciego, randomizado de fase Ill de TMC278 25 mg una vez al dia versus Efavirenz 600 mg una vez al dia en combinacién con | Amalia Rodriguez
Correccion Enmienda IV Aprobado un régimen de fondo que contiene 2 inhibidores nucledsidos/nucledtidos de la transcriptasa reversa en sujetos infectados con VIH-1 Néstor Sosa Tibotec

C215

virgenes de tratamiento antirretroviral.

Alfredo Cantoén
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111375 Cl versién 3.0 Abrobado Estudio abierto, de seguimiento a largo plazo, de la inmunogenicidad y seguridad de la vacuna HPV-16/18 VLP/AS04 de GlaxoSmithKline Segundino GSK
HPV-025 EXT 013 ’ P Biologicals en sujetos saludables femeninos hasta 10 afios después de administrada la primera dosis de la vacuna en el estudio HPV-013. Sugasti
S/N NUevo Aprobado EStL!C'IIO de la Eplc!emlologla Molecular y Vigilancia de la Farmacorresistencia del Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) en la Néstor Sosa CIENI
Region Mesoamericana INER
Prevalencia de Leishmaniasis cutdnea en el corregimiento de Palmas Bellas, Distrito de Chagres, Provincia de Colén. Republica de .
S/N Nuevo Aprobado , . . llias Moreno -
Panama. Julio —Septiembre 2010.
Suyin Quintero
Manuel
Cigarriusta
LANTU_L_05236 NUevo Aprobado Apllcguon del algorltn,\q de conse.nso ADA/EASD para pacientes con Diabetes Tipo 2: inicio oportuno y titulacién de la terapia con Pablo FIetchfar Sanofi Aventis
insulina en Centro América y el Caribe. Alvaro Pachén
Rolando
Caballero
Eneida Liao
A6181064 Enmienda 9 Aprobado Estud|’o Fase lll randomizado, de Docetaxel en combinacidn con Sunitinib vs. Docetaxel en le tratamiento de primera linea de pacientes Juan Alcedo prifer
con cancer de mama avanzado.
WA18696 Enmienda G Aprobado Estud!o de extensién, de seguridad a largo plazo durante el tratamiento con Tocilizumab (MRA) en pacientes que completaron los Generoso Guerra Roche
estudios centrales con MRA.
S/N Nuevo Pendiente | Reaccidn en cadena de la Polimerasa multiple alelo especifico en la deteccion de cepas resistentes a mycobacterium tuberculosis. Petros Karakousis
Luis Marquez
Albino Salas
Estudio fase 2, ciego para el observador, controlado, aleatorizado, multicéntrico en adolescentes para evaluar la seguridad lvonne de
V102_02 Nuevo Aprobado o v C1e80 pa o L ’ ) P & ! Regalado Novartis
tolerabilidad e inmunogenidad de cuatro diferentes formulaciones de rMenB mas MenACWY. .
Adriana Chung
Javier Nieto
Xavier Saes
Enmienda #1 Estudio multicéntrico comparativo, randomizado, de fase Il y etiqueta abierta para comparar la eficacia y la tolerabilidad de Olaparib
D0810C00041 . . . Aprobado Oral en combinacion con Carboplatino y Placlitaxel frente a Carboplatino y Placlitel solos en pacientes con cdncer de ovario seroso Roberto Lépez Astra Zenaca
Cambio Administrativo #2 . .
avanzado sensible a platino.
. . Estudio multicéntrico, randomizado, en doble ciego, de grupo paralelo, de 12 semanas de duracién para evaluar la eficacia y seguridad N
MK-0524B E da 024-07 Pendient . .. . . . D | Pichel
nmienaa endiente de MK-0524B (en coadministracion de dosis de MK-05242 y tabletas de Simvastatina) anietFiche
Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de grupo paralelo, de la seguridad, remisidn de la enfermedad y prevencién del dafio
WA19926 Enmienda B Aprobado articular estructural durante el tratamiento con Tocilizumab (TCZ), como monoterapia y en combinacién con metrotexato (MTX), | Generoso Guerra Roche

comparado con el metrotexato, en pacientes con artritis reumatoide temprana de moderada a severa.
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WA20495 Enmienda C Aprobado Estu_d_io aleatorig, dob!e ciego,.de grupo paralelo, ipternacional, para evaluar la eficacia.de Ocrelizum_ab comparado en pacientes con Generoso Guerra Roche
artritis reumatoide activa que tienen una respuesta inadecuada a por lo menos un tratamiento con anti-TNF.
Estudio internacional, aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos, para evaluar la seguirdad y eficaca de Ocrelizumab en
WA20497 Enmienda D Aprobado combinacion con Metotrexato (MTX) comparado con MTX sdélo en pacientes sin tratamiento previo con Metrotexato, con artritis | Generoso Guerra Roche
reumatoide activa.
Baldomero
. . . . ., o . . . I Gonzdlez
Ensayo randomizado, doble ciego, triple simulacion para comparar la eficacia de Otamixaban con heparina no fraccionada + eptifibatida .
. L . . L -, . . . . Rubén Nieto . .
XRP0673/EFC6204 Nuevo Aprobado en pacientes con angina inestable/infarto de miocardio sin elevacion del segmento ST que seran sometidos a una estrategia invasiva Bey Mario Sanofi Aventis
temprana.
p Lombana
WA20494 Enmienda D Aprobado Estudio ir?t’ernacional, aleatoriz§do, doble cie"-g'o, de grupos paralelos, para? clevaluar la seguridad y eficacia de Ocrelizumab en Generoso Guerra Roche
comparacién con placebo en pacientes con artritis reumatoide activa que continlan en tratamiento con Metrotexato.
Baldomero
Gonzalez
Comparacidén de prasugel y clopridogel en sujetos con sindrome coronario agudo (ACS) con angina inestable/infarto de miocardio sin Ruben Nieto
H7T-MC-TABY Cambio Administrativo A Aprobado par prasugel y clopridog e . o & 8 Domingo Correa Elli Lilly
elevacion del segmento ST (UA NSTEMI) que reciben tratamiento médico.
Eholo Castro
Feddy Henriquez
Gabriel Frago
| | inacié Deficiencia Nutricional f infecci | I la sal | recié . .
S/N NUevo Aprobado mp.acto de la combln.aaon de De |C|enC|a’ utricionales y enfermedades infecciosas en el producto del embarazo y la salud del recién Enrique Murillo SENACYT
nacido en una comunidad rural en Panama.
E i f 1] i [ticéntri | la eficacia, f ficaci i Bi j . .
CSLCT-BIO-0852 NUevo Rechazado stu.clllo. de fase Ill, abierto, mu tlcer?trlco, para evaluar la eficacia, farmacocinética, eficacia y seguridad de Biostate en sujetos Hilze Rodriguez
pediatricos con Enfermedad de Von Willebrand.
E i fase Ill, abi [ticéntri | la eficacia, f i Bi j . .
CSLCT-BIO-0853 NUevo Rechazado studlg .de ase |ll, abierto, multicéntrico, para evaluar la eficacia, farmacocinética y seguridad de Biostate en sujetos pediatricos con Hilze Rodriguez
Hemofilia A.
Adriana Chung
Ivonne Abadia
. N . . . o . . Albino Salas
Estudio multicéntrico, fase lll, aleatorizado, ciego para el observador para evaluar la seguridad, tolerabilidad e inmunogenicidad de una o .
V71-18 Nuevo Aprobado . . . . . o o Luis Marquez Novartis
vacuna de subunidad trivalente inactivada contra la influenza (AGRIFLU) en nifios y adolescentes sanos de 3 a 17 afios de edad. Javier Nieto
Xavier Sdez
LLorens
S/N Nuevo pendiente Impacto de la Prohibiciéon de Fumar en espacios cerrados sobre los ingresos hospitalarios por Infarto Agudo de Miocardio. Panama, Reina Roa

2010.
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WA18696 Enmienda H Aprobado Estudio de extensidon, de seguridad a largo plazo durante el tratamiento con Tocilizumab (MRA) en pacientes que completaron los Generoso Guerra Roche
estudios centrales con MRA.
Frank Ferro
Estudio multicéntrico, fase Ill, aleatorizado, controlado, ciego para el observador para evaluar la seguridad, inmunogenicidad y Amallla Rodriguez
. . . . . . . Néstor Sosa .
V70_27 Nuevo Aprobado consistencia de tres lotes consecutivos de una vacuna de subunidad trivalente contra la influenza con adyuvante MF59C1 en sujetos de Vielka Sanjur Novartis
65 afos de edad . .
ahos de edad y mayores Viterbo Osorio
Efectividad Post Introduccidn de la vacuna conjugada contra el Streptococcus pneumoniae en nifios menores de 5 afios en el drea de la . .
S/N Nuevo Aprobado . . Javier Nieto -
Comarca Ngobe-Buglé en Panama.
S/N Nuevo Pendiente Evaluacion de las Propiedades Inmunomoduladoras y Antitumorales de Compuesto Naturales. Fase I: Estudio In Vitro. Omar Dupuy
E i ivo, f i, Al i le ci Iticéntri | | i | ili | Dori Xavier Sa h
DORIPED 3001 Nuevo Aprobado studio prospectivo, fase lll, .e~ator|zadc.>, c!ob e uegq, mu .tlcentrlco para esFab ecer la §egurldad y tolerabilidad del Doripenem avier Sdez Johnson &
comparado con Meropenen en nifilos hospitalizados con infecciones intra-abdominales complicadas. Llorens Johnson
E i ivo, f i, Al i le ci Iticéntri | | i | ili | Dori Xavier Sa h
DORIPED 3002 Nuevo Aprobado studio prospectivo, .ase , A eatorlza.do,. doble uego, mu tlcentrlco.para establecer af segurldad y tolerabilidad del Doripenem avier Sdez Johnson &
comparado con Cefepime en nifios hospitalizados con infecciones complicadas del tracto urinario. Llorens Johnson
E i ivo, f i, Al i le ci Iticéntri | | i | ili | Dori Xavier Sa h
DORIPED 3003 Nuevo Aprobado studio prospectivo, .ase , A eatorlza.do,. doble ciego, mu tllcentrlco. para establecer la seguridad y tolerabilidad del Doripenem avier Sdez Johnson &
comparado con Cefepime en nifios hospitalizados con Neumonia Bacteriana. Llorens Johnson
Estudio fase Ill, aleatorizado, de 3 brazos, multicéntrico para evaluar la eficacia y seguridad de T-DM1 en combinacién con Pertuzumab
T-DM1 i io | P i P | i fe T s T |
B022589 Nuevo Aprobado o de gn combmacllon conlp acebo de ertt’Jzumab (ciego para ertuzng]ab) con la Fombmauon de Trastuzumab mds Taxano, Juan Carlos Roche
como tratamiento de primera linea contra el cancer de mama HER2 positivo, progresivo o recurrente, localmente avanzado o Alcedo
metastasico.
Estudio aleatorizado de fase Il que compara Nilotinib de 800 mg con Imatinib de 800 mg para el tratamiento de pacientes con tumores Fernando
CAMN107DBRO1 Enmienda #2 Pendiente . . 9 P . § L &P P Cebamanos
estomacales gastrointestinales avanzados y/o metastasicos que no responden a Imatinib de 400 mg.
MI-CP198 Enmienda #2 Aprobado Estudio fase Ilb, aleatorizado para evaluar la eficacia y seguridad de MEDI-528 subcutédneo en adultos con asma no controlada. Lorena Noriega Astra Zeneca
. Estudio doble ciego, randomizado de fase Ill de TMC278 25 mg una vez al dia versus Efavirenz 600 mg una vez al dia en combinaciéon con | Amalia Rodriguez
TMC278-TiDP6- . . . ‘- . S . s . . . . ;
215 Tarjeta de Estudio para el Paciente Aprobado un régimen de fondo que contiene 2 inhibidores nucleosidos/nucledtidos de la transcriptasa reversa en sujetos infectados con VIH-1 Alfredo Cantdn Tibotec
virgenes de tratamiento antirretroviral. Nestor Sosa
S/N Nuevo Aprobado Prevalencia de asma en menores de seis afios en los Distritos de Panama y San Miguelito. Virginia Diaz -
Estudio multicéntrico, aleatorio, doble ciego, de grupos paralelos, controlado con placebo y activo (de etiqueta abierta) de 26 semanas Reynaldo
CQVA149A2303 Nuevo Pendiente | de tratamiento para evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad de QVA149 (110/50 ug q.d) en los pacientes con enfermedad Chandler

pulmonar obstructiva crénica (EPOC) de moderada a severa.

Tarsicio Perea
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Julio Miranda
CAMN107A2404 Enmienda #3 Aprobado ESt'UC-IIO aleatorizado de fa'sellll de optmmauc})n de dosis d_e .Imatlnlb comparado con Nilotinib en pacientes con Leucemia Mieloide German Esp!no Novartis
Crdénica con respuesta subdptima a la dosis estandar de Imatinib. Ernesto Fanilla
Estudio internacional, aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos, para evaluar la seguirdad y eficaca de Ocrelizumab en
WA20497 Enmienda E Aprobado combinacion con Metotrexato (MTX) comparado con MTX sélo en pacientes sin tratamiento previo con Metrotexato, con artritis | Generoso Guerra Roche
reumatoide activa.
Estudio abierto que evalua la adicién de golimumab (GLM) subcutaneo al tratamiento convencional con medicamentos antirreumaticos Antonio
P06129-285 Addenda al Consentimiento modificadores de la enfermedad (FAME) en sujetos con artritis reumatoide que no hayan sido tratados anteriormente con agentes . .
Aprobado i . . . , . S . . Cachafeiro Schering Plough
P06129-499 Informado biolégicos (parte 1), seguido por un estudio randomizado que evalla el valor de la administracién intravenosa y subcutdnea combinada
S . . L Generoso Guerra
de GLM dirigido a inducir y mantener la remision (parte2)
S/N NUevo Pendiente Efectlwda.d Post |nt.roducaon de la ,vacuna Tdap contra Bordetella pertusis en el grupo de edad entre los 10 y 14 afios en la Region Javier Nieto
Metropolitana en Ciudad de Panama.
109563 Estudio de Otitis Media Clinica y Neumonia (COMPAS): Estudio de fase Ill, doble ciego, randomizado, controlado y multicéntrico para Xavier Séez
10PN-PD-DIT-028 Enmienda #6 Aprobado demostrar la eficacia de la vacuna antineumocdcica conjugada 10 valente de GlaxoSmithKline (GSK) Bioldgicos (GSK 10248502) para la Llorens GSK
prevencion de la neumonia adquirida en la comunidad (NAC) y de la Otitis Media Aguda (OMA).
CAMN107A2404 Enmienda #3 Aprobado Estluc'ilo aleatorizado de fa’se'III de optm?lzaucl)n de dosis d'e .Imatlnlb comparado con Nilotinib en pacientes con Leucemia Mieloide | Ninotchka Novartis
Crdénica con respuesta subdptima a la dosis estandar de Imatinib. Mendoza
Baldomero
Gonzalez
Material para reclutamiento de Comparacion de prasugel y clopridogel en sujetos con sindrome coronario agudo (ACS) con angina inestable/infarto de miocardio sin Ruben Nieto
H7T-MC-TABY erial p Aprobado par prasugel y clopridog JeH . ror & € Domingo Correa Elli Lily
pacientes elevacion del segmento ST (UA NSTEMI) que reciben tratamiento médico.
Eholo Castro
Feddy Henriquez
Gabriel Frago
WA20495 Enmienda D Aprobado EStL!d.IO aleatorlp, dob!e uego,lde grupo paralelo, |pternaC|onaI, para evaluar la eflcacnaAde Ocrellzum.ab comparado en pacientes con Generoso Guerra Roche
artritis reumatoide activa que tienen una respuesta inadecuada a por lo menos un tratamiento con anti-TNF.
WA20494 Enmienda E Aprobado Estudio |r?t'ernaC|onaI, aleatorlzzf\do, doble uggp, de grupos paralelos, para'\ elzvaluar la segurldad y eficacia de Ocrelizumab en Generoso Guerra Roche
comparacién con placebo en pacientes con artritis reumatoide activa que continlian en tratamiento con Metrotexato.
109563 Declaracion de Constancia de Estudio de Otitis Media Clinica y Neumonia (COMPAS): Estudio de fase Ill, doble ciego, randomizado, controlado y multicéntrico para Xavier S3ez
10PN-PD-DIT-028 Consentimiento de Abuelos en caso Aprobado demostrar la eficacia de la vacuna antineumocdcica conjugada 10 valente de GlaxoSmithKline (GSK) Bioldgicos (GSK 10248502) para la Llorens GSK
de tutores menores de edad prevencion de la neumonia adquirida en la comunidad (NAC) y de la Otitis Media Aguda (OMA).
. Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de fase Ill para investigar la eficacia y la seguridad de BIBF1120 oral mas tratamiento Roberto Lépez .
Enmienda al Cl y Manual del . . . . - . . Boeringer
1199.14 . Aprobado estandar con premetrexed comparado con placebo mas tratamiento estandar con premetrexed en pacientes con cancer de pulmén a Fernando )
Investigador , o , L . . , Ingehim
células no pequefias estadio 11IB/IV o recurrente luego del fallo de la quimioterapia de primera linea. Cebamanos
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. s . . . . L Frank Ferro
Estudio multicéntrico, fase Ill, aleatorizado, controlado, ciego para el observador para evaluar la seguridad, inmunogenicidad vy Amalia Rodrieuez
V70_27 Cambios en tarjetas de diario #1 Aprobado consistencia de tres lotes consecutivos de una vacuna de subunidad trivalente contra la influenza con adyuvante MF59C1 en sujetos de Néstor Sosga Novartis
65 afios de edad y mayores
Estudio de fase Ill, multicéntrico, internacional, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, comparando doxorrubicina mas Roberto Lépez
IMP3001 Nuevo Pendiente palifosfamida-tris versus doxorrubicina mas placebo como tratamiento de primera linea en pacientes con sarcoma metastasico de Roberto Bares
tejidos blandos. Estudio PICASSO II.
Suyin Quintero
Manuel
Cigarriusta
Pablo Fletcher
Aplicacion del algoritmo de consenso ADA/EASD para pacientes con Diabetes Tipo 2: inicio oportuno y titulacién de la terapia con Alvaro Pachdn
LANTU_L_05236 Inclusion de dos centros Aprobado . P ) & L. . P P po & P y P Rolando Sanofi Aventis
insulina en Centro América y el Caribe.
Caballero
Eneida Liao
Giselle Rodriguez
Luis Eduardo
Dominici
Carta de Informacion para Estudio de Otitis Media Clinica y Neumonia (COMPAS): Estudio de fase lll, doble ciego, randomizado, controlado y multicéntrico para . ,
109563 . . . - . . . sy Xavier Saez
representantes legalmente aptos de Pendiente | demostrar la eficacia de la vacuna antineumocdcica conjugada 10 valente de GlaxoSmithKline (GSK) Bioldgicos (GSK 10248502) para la
10PN-PD-DIT-028 . - , . . - . Llorens
sujetos enrolados prevencion de la neumonia adquirida en la comunidad (NAC) y de la Otitis Media Aguda (OMA).
S/N NUevo Pendiente Manejg de la presi.él? ar.terial no severa en la hipertensidon crénica y embarazo. Aspirina, Furosemida o Amlodipino: Estudio clinico Paulino Vigil
aleatorizado y multicéntrico.
. Manej hi i las 2 X if hospital i . .
S/N NUevo Pendiente E.IHEJO ex!oectante de ‘traslto.rno |perFenS|vo seve.ro, en.tre as 28 y 33 semanas de embarazo, en diferentes hospitales de paises Paulino Vigil
latinoamericanos. Estudio clinico aleatorizado y multicéntrico.
S/N Enmienda Pendiente Proyecto Hantavirus en la Provincia de Los Santos, Veraguas, Coclé y Herrera. Blas Armién
. L . . . . - - . Ana Hercilia
S/N Nuevo Pendiente | Estudio biomarcadores para monitorear el tratamiento de Tuberculosis resistente a multiples drogas en la provincia de Colén. Michel
Formato de Instrucciones Estudio de fase 3b, abierto, aleatorizado, con grupos paralelos, multicéntrico, para evaluar la seguridad de la vacuna conjugada Javier Nieto
V59P23 Aprobado ! ! ’ Eripos p ’ ' P & Jug Mariana Lopez Novartis

Guion de entrevista

MenACWY de Novartis al administrarse con las vacunas pediatricas de rutina en infantes sanos.

Tirza De Ledn




