COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI

ANO 2013 (ENERO- DICIEMBRE)

Niimero de Protocolo Enmienda-Adenda-Nuevo Condicié Titulo Investigador Patrocinador
ondiciéon
Descripciéon actual de la transmisién Materno-Infantil del VIH y la Sifilis .
APROBADO . . -
S/N Protocolo (Nota de Resp #1) Congénita en la Republica de Panama. 2008-2011. Dra. Lorna Jenkins
Estudio multicéntrico, de brazo unico de tratamiento, de Trastuzumab Emtansina
MO28231 Nuevo APROBADO (T-DM1) en pacientes con cancer de mama localménte avanzado o metastasico, Dr. Roberto 1. Lopez, Dr. F. Hoffmann -
HER?2 positivo, que han recibido tratamiento previo basado en quimioterapia y Juan Catlos Alcedo LaRoche
anti-HER2.
S/N Nuevo APROBADO Protoc?lo Calidad de Vida de las Mujeres sobrevivientes de Cancer de Mama en Lic. Mayela Castro )
Panama.
20110113 Addendum al Formulario de Consentimiento APROBADO |Acceso abierto de Denosumab para sujetos con Cancer Avanzado. Dr. Omar Castillo Amgen Inc,
Informado
APROBADO Un estudio esencial, aletorizado, doble ciego de Fase 3 de WR 279,396 (Crema Walter Reed
S-12-21 Nuevo Tépica de Paromomicina + Gentamicina) y Crema Tépica de Paromomicina sola Dr. Néstor Sosa. Army, Institute of
para el tratamiento de la Leishmaniasis Cutdnea en Panama. Research USA
PENDIENTE Activaciéon de la via de mTOR como mecanismo de resistencia a la radio y
S/N Nuevo quimioterapia en pacientes con cancer cervicouterino del Instituto Oncolégico Dr. David Cardenas ICGES
Nacional.
APROBACION |Protocolo Piloto para rastreo y obtencién de tasas de destino final de referencias
S/N BIOETICA |del Programa de Salud Escolar de Panama. Investigadora principal: Dra. Jesica Candanedo. -
HEstudios de la Composicion de la Comunidad de acaros (Arachnida: Acari) ,
PENDIENTE i icili Se istri A . .
S/N asociado a domicilios de personas alérgicas en los distritos de Panamd y San Licdo. Roberto Miranda. ICGES

Miguelito. Investigador Principal:
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Dr. Jaime Sanchez, Dr.
PIENSA Nuevo APROBADO |Frograma de Investlgz.lclon y .Fjducaclon en Salud. Anticonceptiva entre mujeres Ernes,to Alvarez, Dra. Ana PIENSA
que consultan por Anticoncepciéon Hormonal combinada de auto administracién. | Gonzalez, Dr. Konstantino
Tserotas
Protocolo Intervencién de Impacto en Adolescentes Vulnerables para la
S/N Nuevo APROBADO E]rizjvoenmon de Conductas de Riesgo, en V grados de Escuelas Publicas de Panama Dra. Raquel de Mock
ML28428/A Nuevo APROBADO Co.rnportam}ento Epldemlgloglco de la Ascitis .tratada con Bevacizumab mas| Dr. Juan Carlos Al}ccdo, Dr. | Roche Servicios
quimioterapia en cancer Epitelial avanzado de ovario. Roberto I. Lopez S.A
APROBADO Estudio multicéntrico, abierto, de 4 meses de duracién para explorar la seguridad y
CFTY720D2325 Nuevo tolerabilidad de fingolimod 0,5 mg en pacientes con formas recurrentes de|Dr. Fernando Gracia. Novartis
esclerosis multiple.
: Ensayo randomizado, doble ciego, triple simulacién para comparar la eficacia de
EFC6204 Cambio Administrativo de los Consentimientos | APROBADO Qtamlxabgn con Hepa.rma no f.racclonachlffl eptifibatida en pacientes con angina| Bey Mario Lombana Sanofi-Aventis
Informados inestable/infarto de miocardio sin elevacion del segmento ST que serdn sometidos Group
a una estrategia invasiva temprana. Estudio TAO.
Estudio aleatorio abierto, multicéntrico para evaluar la preferencia del paciente con
la administracién de Rituximab subcutineo versus Rituximab intravenoso en| Dr. José Luis Franceschi F. Hoffmann -
APROBADO :
MO28457 Nuevo paciente con Linfoma difuso de células B Gigantes CD20+, o Linfoma folicular no| Dra. Ninotchka Mendoza LaRoche
Hodgkin CD20+ de grados 1, 2 6 3A sin tratamiento previo.
Estudio de fase III, aleatorizado, a doble ciego, controlado con placebo y
multicéntrico para evaluar la eficacia y seguridad de Bevacizumab y sus
G0O25632 Enmienda #4 APROBADO |biomarcadores asociados en combinacién con paclitaxel, en comparacién con Dr. Juan Carlos Alcedo, Dr. Roche

paclitaxel mas placebo como tratamiento de primera linea de pacientes con cancer
de mama metastasico HER2 negativo.

Roberto I. Lépez




COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI

ANO 2013 (ENERO- DICIEMBRE)

Niimero de Protocolo Enmienda-Adenda-Nuevo Condicié Titulo Investigador Patrocinador
ondicion
Una comparacion aleatoria, multicéntrica, a doble ciego, controlada con placebo,
BO25126 Tarjetas de identificacién y folleto de informacion APROBADO sobre quimioterapia mas trastuzumab mds placebo versus quimioterapia mds Dr. Fernando (;ebamanos Roche
para pacientes trastuzumab mas pertuzumab como terapia adyuvante en pacientes con cancer de (Sub Investigador)
mama primario operable positivo por HER2.
Un estudio controlado con activo y placebo para evaluar la seguridad a largo plazo| Dra. Lorena Noriega, Dr.
CQVAI149A2339 Nueva version de consentimiento informado APROBADO de QVA149 una vez al} d1a durante 52 semanas en pacientes con enfermedad Reyqa%do Chandler, DF. Novartis
pulmonar obstructiva crénica (EPOC) con limitacién del flujo aéreo de moderada| Tarsicio Perea, Dr. Luis
a severa. Viasquez
S/N Nuevo APROBADO Factores dietéticos asociados con riesgo de enfermeda}td.es cardiovasculares en Lic. Flavia Fontes INCAP
escolares y sus padres en Mesoamérica.
Un estudio clinico fase 11, aleatorizado, observador ciego, controlado con placebo,
multicéntrico para evaluar la eficacia profilactica, seguridad e inmunogenicidad de
115523 (ZOSTER- Protocolo Nuevo y Enmienda 2 APROBACION la vacuna .candldata gE/ AS01s, contra el herpe§ zoster de GSK Blgloglcos cuando Dr. Fernando Diaz. GSK
002) se administra por via intramuscular en un régimen de dos dosis a receptores
adultos de trasplante autélogo de células madre hematopoyéticas (HCT).
Una prueba clinica de fase 111, randomizada, controlada con placebo para estudiar Merck Sharp &
V212-011-00 Enmienda N°011-03 APROBADA |la seguridad y eficacia de V212 en pacientes adultos con tumor sélido o malignidad Dr. Roberto I. Lépez p
L Dohme Cortp.
hematoldgica.
Estudio aleatorizado, doble ciego, de grupo paralelo, sobre la seguridad
. cardiovascular en pacientes con Osteoartritis o Artritis Reumatoide, con un alto|Dres. Generoso Guerra, Dra.
A3191172 Enmienda # 7 APROBADO | . . . . Pfizer
riesgo de Enfermedad Cardiovascular, comparando el Celecoxib versus Naproxeno Rita Trujillo
y el Ibuprofeno.
Estudio internacional, aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos, para evaluar
WA20494 Enmiendas Fy G APROBADO |la seguridad y eficacia de Ocrelizumab en comparacién con placebo en pacientes|  Dr. Generoso Guerra Novartis

con artritis reumatoide activa que contintan en tratamiento con Metrotexato.
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Eficacia del tratamiento temprano con fosfato de oseltamivir para disminuir la| Dra. Dora Estripeaut, Dra. Universidad de
062-03-2012 Enmienda #3 APROBADO |severidad de la enfermedad respiratoria en niflos menores de 10 afos| Kathia Luciani, Dra. Tirza GV remal
hospitalizados con influenza en El Salvador y Panama. De Le6n varemaia
HEstudio multicéntrico, de grupo patalelo, controlado con placebo, doble ciego,
EFC11319-ELIXA Rotafolio para el Proceso de Consentimiento APROBADO aleatorio para evaluar las repercusiones cardiovasculares durante el tratamiento con| Dr. Elis Gonzalez, Dr. Bey | Sanofi — Aventis
Informado y Volante promocional para médicos, Lixisenatida en los pacientes diabéticos tipo 2 después de Sindrome Coronario Matio Lombana Group
Agudo.
Un estudio fase IIIb, multicéntrico, abierto, aleatorizado, que compara dos
Nuevas versiones de los Consentimientos regimenes de dosificacién de Trastuzumab, cada uno en combinacién con
B0O27798/B Informado principal y del Consentimiento APROBADO |duimioterapia con c1splat1.no/ capegtabma, como tratamiento de ptimera linea en Dr. Roberto L. Lépez. Roche
Informado Sub Estudio PK pacientes con adenocarcinoma gistrico o de la unién gastroesofagica HER2-
" . ’ positivo metastasico que no han recibido tratamiento previo para la enfermedad
metastasica.
S/N NUEVO PENDIENTE Ilj];(r)l;orrclzlgmljvesugac1on sobre la Salud Sexual y Reproductiva Republica de Dra. Ruth G. De Ledn MEF
APROBADO Estudio Piloto del autoconocimiento y autoeficacia de la poblacién de tercera edad
S/N NUEVO en el Centro de Salud de Parque Lefevre, Nuevo Veranillo y Policlinica Manuel Dra. Lourdes Lopez MEF
q y P
Marfa Valdés. Region Metropolitana de Salud y San Miguelito 2013.
Estudio de fase 111, aleatorizado, multicéntrico, de etiqueta abierta para evaluar la
q p
B0O27938: APROBADO eficacia y . seguridad de Trastuzumab Emtaéma versus Trastu.zumgb como| o Juan Catlos Alcedo, Dr.
NUEVO monoterapia adyuvante para pacientes con cincer de mama primario HER2 ) Roche
KATHERINE iy . . . . Roberto I. Lépez
positivo con presencia de tumor residual desde el punto de vista patolégico en la
mama o en los ndédulos linfaticos axilares luego de la terapia.
Un estudio de fase III, doble ciego, controlado con placebo, aleatorizado,
g p
APROBAD icéntri 1 iay i i 16
BO25114 NUEVO OBADO |multicéntrico que evalia la eficacia y seguridad de pertuzumab en combinaciéon con Dr. Roberto 1. Lépez Roche

Trastuzumab y quimioterapia en pacientes con cancer gastrico y de la unién
gastroesofagica HER2-positivo metastésico.
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Una comparacion aleatoria, multicéntrica, a doble ciego, controlada con placebo,
B0O25126: Enmienda B APROBADO |sobre quimioterapia mas trastuzumab mas placebo versus quimioterapia mas| Dr. Roberto 1. Lopez, Dr. Roch
APHINITY trastuzumab mas pertuzumab como terapia adyuvante en pacientes con cancer de Juan Carlos Alcedo oche
mama primario operable positivo por HER2
. . . Estudio abierto aleatorizado en la Region de América Latina para comparar la . .
0881A-1-4532-LA: Tarjeta del. paciente en €aso de En}ergencm APROBADO |seguridad y la eficacia de Etanercept con la terapia con DMARD convencionales Dres. Antonio Cachafeiro, Roche
version 2.0 Panama en espafol . iy . Dr. Generoso Guerra
en sujetos con artritis reumatoide.
APROBADO Ensayo clinico de fase 111, de dos partes, aleatorizado, en doble ciego, controlado Merck Sharp &
MK-0663107-01 Protocolo MK-0663107-01: y Enmienda N°1 con placebo y multicéntrico, para evaluar la eficacia y la tolerabilidad relativas de| ~ Dr. Generoso Guerra erek Sharp
. o . i, . Dohme Corp
dos dosis de MK0663/ etoricoxib en pacientes con artritis reumatoidea..
APROBADO Estudio fase III aleatorizado, multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo
. evaluando la eficacia y seguridad de Onartuzumab (MetMab) en combinacién con ,
Y028322 Enmienda #2 5-fluoruracilo, acido folinico, y Oxaliplatino (mFOLFOX06) en pacientes con Dr. Roberto 1. Lépez. Roche
cancer gastroesofagico metastasico HER2 negativo y MET-positivo,
Una prueba clinica de fase III, en doble ciego, randomizada, controlada con
V212-001-04: Enmienda APROBADO Placebo, rpgltlcentnca para estudiar la seguridad, tolerabl}ldad, eﬁcac}la e Dr. Ernesto Fanilla Merck Sharp &
inmunogenicidad de V212 en receptores de trasplantes autélogos de células Dohme Corp
hematopoyéticas, Fase Clinica I11.
Estudio aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos sobre la seguridad y el efecto
sobre el resultado clinico de tocilizumab SC comparado con placebo SC en
NA25220/A-PA Enmienda APROBADO |combinaciéon con medicamentos antirreumaticos modificadores de la enfermedad Dr. Generoso Guerra. Roche
(DMARDs) tradicionales en pacientes con artritis reumatoide activa de moderada a
severa.
Un estudio controlado con activo y placebo para evaluar la seguridad a largo plazo| Dra. Lorena Noriega, Dr.
Correccion a la version de los consentimientos de QVA149 una vez al dia durante 52 semanas en pacientes con enfermedad| Reynaldo Chandler, Dr. .
. APROBADO . . L . .. >
CQVA149A2339 informados pulmonar obstructiva crénica (EPOC) con limitacién del flujo aéreo de moderada| Tarsicio Perea, Dr. Luis Novartis
a severa. Visquez
. . APROBADO Protocolo Calidad de Vida de las Mujeres sobrevivientes de Cancer de Mama en
Cambios a la encuesta y al consentimiento . .
S/N Panama. Lic. Mayela Castro. -

informado
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APROBADO Estudio Fase III, aleatotizado, 3 brazos, multicéntrico para evaluar la eficacia y
seguridad de TDMI en combinacién con pertuzumab o de T-DMI en combinacion
., . . con placebo de pertuzumab (ciego para pertuzumab) en comparacidon con la| Sub Investicador: Drt. Juan
B0O22589 Nueva version del consentimiento informado prace ] P ( = p p ) . parac , 8 J Roche
combinacién de trastuzumab mds taxano, como tratamiento de primera linea Pablo Bares
contra el cancer de mama HER2 positivo, progresivo o recurrente, localmente
avanzado o metastasico.
Estudio multicéntrico, abierto, de 4 meses de duracién para explorar la seguridad y
CFTY720D2325 Tarjeta del paciente APROBADO |tolerabilidad de fingolimod 0,5 mg en pacientes con formas recurrentes-remitentes Dr. Fernando Gracia Nowvartis
de esclerosis multiple.
Un estudio de fase III, randomizado, abierto para comparar la farmacocinética,
. eficacia y seguridad de trastuzumab subcutineo (SC) con trastuzumab intravenoso )
BO22227A Enmienda C APROBADO ¥ segu . , (56) Dr. Roberto I. Lépez Roche
(IV) administrado a mujeres con cancer de mama temprano (CMT) HER2
positivo.
. Protocolo de Acceso abierto de Denosumab para sujetos con Cancer Avanzado. .
20110113 Enmienda #2 PENDIENTE para suj Dr. Omar Castillo Amgen
Un estudio fase IlIb, multicéntrico, abierto, aleatorizado, que compara dos
- o regimenes de dosificacion de Trastuzumab, cada uno en combinacién con
Consentimiento Informado Principal uimioterapia con cisplatino/capecitabina, como tratamiento de primera linea en
B0O27798/B (Cambio con los datos de la nueva coordinadora| APROBADO quit p pratt P . ., P , . Dr. Roberto I. Lépez Roche
clinica) pacientes con adenocarcinoma gastrico o de la unién gastroesofagica HER2-
’ positivo metastisico que no han recibido tratamiento previo para la enfermedad
metastasica,
. . . Un estudio de 5 afios para comparar la durabilidad del control glicémico de un|Dra. Giselle Rodriguez, Dra.
Tarjeta de Informacion General para Referencia, régimen de combinacién con Vildagliptina y Metformina contra la monoterapia|Marilyn Donato, Dr. Pablo
. . J % . .
CLAF237A23156 | Panfleto para colocar en puntos estratégicos (i.e. | APROBADO & &P ) P Y ’ Novwartis

laboratorios), dirigido a potenciales pacientes

estandar de atencion médica con Metformina, iniciado en pacientes sin tratamiento
previo con Diabetes Mellitus tipo 2.

Fletcher.
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Dr. Juan Pablo Barés, Dr.
Guia para la aplicacion telefénica del Cuestionari Estudio de Fase 3, randomizado, doble ciego, controlado con placebo de|Roberto 1. Lopez, Dr.
10TASQ10 ta para fa aphcac Ode ;‘I’ 3 ca del LUCSHOnatol AprROBADO Tasquinimod en hombres con cancer de préstata metastasico resistente a la|Alejandro  Manduley, Dr.|Active Biotech AB
" castracion. Javier Antonio del Rosario
Gibbs
Cuestionarios EORTC QLQ-ST022 y HEstudio fase III aleatorizado, multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo
YO28322 Cuestionario EQ-5D-3L. APROBADO |€Valuando l.a eﬁ,ca.cm y seggr1dad de Or.lartu.zurnab (MetMab) en combn.laclon NN Roberto L Lépez Roche
EORTC QLQ-C30 5-fluoruracilo, acido folinico, y Oxaliplatino (mFOLFOXO0) en pacientes con
cancer gastroesofigico metastasico HER2 negativo y MET-positivo.
Protocolo Estudio retrospectivo sobre la diversidad de los principales virus
S/N Enmienda APROBADO |respiratorios circulantes en Panamd mediante abordajes moleculares y|Dr. Juan Ramén Arbiza -
bioinformaticos.
TMI-13-01 Nuevo APROBADO Evaluaaop .chmca prospectiva aleatorlzafia de la seguridad y la eficacia del 1rpplante Dr. Rocco Melillo.
Cypass asistido con Viscoelastico en pacientes con Glaucoma de Angulo abierto.
Estudio aleatorio abierto, multicéntrico para evaluar la preferencia del paciente con
. . la administracion de Rituximab subcutineo versus Rituximab intravenoso en .
) APROBADO . .
MO28457 Inclusion de un nuevo sitio paciente con Linfoma difuso de células B Gigantes CD20+, o Linfoma folicular no Dr. Ernesto Fanilla Roche
Hodgkin CD20+ de grados 1, 2 6 3A sin tratamiento previo.
Carta de Informacion por Apertura de Cieeo bara Estudio de Otitis Media Clinica y Neumonia (COMPAS): Estudio de fase III,
(109563, 10PN-PD- | los padres /rc resentaites 15 Amente ace gt alﬁes doble ciego, randomizado, controlado y multicéntrico para demostrar la eficacia de
DIT-OZE’;) COMPAS dE los su'etgs e partici fron en ol estz dio APROBADO |la vacuna antineumocdcica conjugada 10 valente de GlaxoSmithKline (GSK)|Dr. Xavier Siez Llorens. GSK
COMP Z]XS 7\?ola§te atelr)lcién apd,/mam Biolégicos (GSK 1024850A) para la prevencion de la neumonia adquirida en la
) pap comunidad (NAC) y de la Otitis Media Aguda (OMA).
Estudio multicéntrico, randomizado, comparativo con tratamiento activo, doble
. . ciego, doble simulacién y en grupos paralelos para comparar la eficacia y seguridad|Dr.  Marcos Loépez, Dra. .
BI 205.452 Carta donde se agrade.c§ al paciente el continuar PENDIENTE |de 2.5ug y 5ug de solucion para inhalacion de Tiotropio administrado mediante un|Lorena Noriega, Dr. Eric Boehrmger
participando Ingelheim

inhalador Respimat® y las cipsulas para inhalacion de Tiotropio de 18 ug
administrado mediante HandiHaler®, Fase 111 B.

Guevara
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S/N Nuevo APROBADO Estuchg Entomolog{cg Long1tud%n'al de 12'1 Dindmica de Transmisién de Malaria en Dr. Lotenzo Caceres ICGES
la Regiéon No Amazénica de América Latina.
Proyecto multicéntrico para el Estudio Epidemiolégico de la Deteccion de la

S/N Nuevo APROBADO (Caries Dental en el ICDAS modificado, en menores de 6 afios, en irea urbano| Carmen Aminta Galvez. IADP
marginal de los Distritos de Panama y San Miguelito.

S/N Nuevo APROBADO Estudio de Validacién de Pruebas Rapidas de VIH en Panama. Afio 2013. Dr. Aurelio Nufiez MINSA
Estudio aleatorio, de etiqueta abierta, de fase III que compara la seguridad y
eficacia de cambiar la estavudina o zidovudina por fumarato de disoproxilo de

GS-US-104-0352 Enmienda #6 APROBADO [tenofovir vetsus continuar con gl e§tavud1na o z1c.10vud1na en nifios 1nfe§tados POl . Xavier Saez Ilorens. GSK
el VIH virolégicamente suprimidos que reciben tratamiento antirretroviral
altamente activo.
Un estudio aleatorizado, multicéntrico, adaptativo, de fase II/III para evaluar la
eficacia y seguridad de Trastuzumab Emtansina (T-DM1) frente a Taxano
B0O27952 Nuevo APROBADO |(Docetaxel o Paclitaxel) en pacientes con cancer de gastrico HER2 positivo,|  Dr. Juan Carlos Alcedo Roche
metastasico o localmente avanzado tratado previamente, incluido el
adenocarcinoma de la Unién Gastroesofagica.
Estudio de la eficacia, la seguridad y la calidad de vida luego de la terapia STEBA Biotech
CLIN1201 PCM304 Nuevo APROBADO |fotodinamica vascular dirigida (FVD) con TOOKAD soluble para el tratamiento| Dr. Ramén Rodriguez Lay SA
minimamente invasivo del cancer de préstata localizado. '
Un estudio esencial, aletorizado, doble ciego de Fase 3 de WR 279,396 (Crema Walter Reed
S-12-21 Enmienda #1 APROBADO |T6pica de Paromomicina + Gentamicina) y Crema Tépica de Paromomicina sola Dr. Néstor Sosa Army, Institute of

para el tratamiento de la Leishmaniasis Cutdnea en Panama. Research USA
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D5896C00027

Enmienda #2 y Cambios Administrativos N°
3y4

APROBADO

Hstudio de seguridad de 26 semanas, randomizado, doble ciego, de grupos
paralelos, controlado con droga activa, multicéntrico, multinacional, que evalia el
riesgo de eventos serios relacionados con el asma durante el tratamiento con
Symbicort®, una combinacién fija de corticosteroide inhalado (ICS) (budesonida)
y un agonista 32 de accién prolongada (LABA) (formoterol) en comparaciéon con
el tratamiento con ICS (budesonida) solo en pacientes adultos y adolescentes (=12
afios) con asma.

Dra. Lorena Noriega

AstraZeneca

MO28457

Enmienda #2 y Cuestionarios

APROBADO

Estudio aleatorio abierto, multicéntrico para evaluar la preferencia del paciente con
la administracion de Rituximab subcutineo versus Rituximab intravenoso en
paciente con Linfoma difuso de células B Gigantes CD20+, o Linfoma folicular no
Hodgkin CD20+ de grados 1, 2 6 3A sin tratamiento previo.

Dr. José Luis Franceschi,
Dra. Ninotchka Mendoza.

Roche

Y028322

Formulario de Consentimiento Informado

APROBADO

Estudio fase III aleatorizado, multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo
avalando la eficacia y seguridad de Onartuzumab (MetMab) en combinacién con 5-
fluoruracilo, acido folinico, y Oxaliplatino (mFOLFOXG0) en pacientes con cancer
gastroesofagico metastasico HER2 negativo y MET-positivo.

Dr. Roberto 1. Lopez

Roche

MO28231

Enmienda #4

APROBADO

Estudio multicéntrico, de brazo unico de tratamiento, de Trastuzumab Emtansina
(T-DM1) en pacientes con cancer de mama localmente avanzado o metastasico,
HER?2 positivo, que han recibido tratamiento previo basado en quimioterapia y
anti-HER2.

Dr. Roberto 1. Lépez, Dr.
Juan Catlos Alcedo

Roche

V212-001-04

Consentimiento Informado, version #4

APROBADO

Una prueba clinica de fase III, en doble ciego, randomizada, controlada con
placebo, multicéntrica para estudiar la seguridad, tolerabilidad, eficacia e
inmunogenicidad de V212 en receptores de trasplantes autélogos de células
hematopoyéticas, Fase Clinica I11.

Dr. Ernesto Fanilla

Merck Sharp &
Dohme Corp

S/N

NUEVO

APROBADO

Prevencion del Cancer Cervicouterino en Mujeres Latinas en Panama.

Dra. Lisa Werth
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dos dosis de MK0663/ etoricoxib en pacientes con artritis reumatoide.

Niimero de Protocolo Enmienda-Adenda-Nuevo Condicion Titulo Investigador Patrocinador
Protocolo (109563, 10PN-PD-DIT-028):
" Registro de contacto telefénico, Anexo 1, 1 de agosto de 2013
=Carta de Informacién por apertura de ciego para los Estudio de Otitis Media Clinica y Neumonifa (COMPAS): Estudio de fase III,
. doble ciego, randomizado, controlado y multicéntrico para demostrar la eficacia de
padres/representantes legalmente aceptables de los sujetos que | e antineumocod uvada 10 valente de GlaxoSmithKline (GSK
participaron en el estudio COMPAS. Version local 02, Anexo 2, 1| APROBADO A vacuna antimeninococica conjugada yaen'e ce haxos] e ( ) Dr. Xavier Saez Llorens GSK
d w0 de 2013 Biolégicos (GSK 1024850) para la prevencion de la neumonia adquirida en la
€ agosto S comunidad (NAC) y de la Otitis Media Aguda (OMA).
" Registro de contacto domiciliario, Anexo 3, 1 de agosto de 2013
" Volante atenciéon papa/mamad, Anexo 4, 1 de agosto de 2013
Estudio de fase III, aleatorizado, multicéntrico, de etiqueta abierta para evaluar la
. eficacia y seguridad de Trastuzumab Emtasina versus Trastuzumab como
KAI?I?{Z]ZZifISNE Cuestionario sobre la Salud EQ-5D-3L, APROBADO |monoterapia adyuvante para pacientes con cancer de mama primario HER2 Dres.] uﬁgljce iﬂ)o; Alcedo, Roche
positivo con presencia de tumor residual desde el punto de vista patolégico en la '
mama o en los nédulos linfaticos axilares luego de la terapia preoperatoria.
Un estudio clinico fase 111, aleatorizado, observador ciego, controlado con placebo,
115523 (ZOSTER- multicéntrico para evaluar la eficacia profilactica, seguridad e inmunogenicidad de
002) Enmienda #5 PENDIENTE |la vacuna candidata gE/AS01s, contra el herpes zdster de GSK Biologicos cuando Dr. Fernando Diaz GSK
se administra por via intramuscular en un régimen de dos dosis a receptores
adultos de trasplante autélogo de células madre hematopoyéticas (HCT).
Eficacia del tratamiento temprano con fosfato de Oseltamivir para disminuir la| Dra. Kathia Luciani, Dra. Universidad de
06-03-2012: PECOS Enmienda #4 APROBADO |severidad de la enfermedad respiratoria en nifios menores de 10 afios| Tirza De Ledn, Dra. Dora v
L . , . Guatemala
hospitalizados con influenza en El Salvador y Panama. Estripeaut.
Estudio aleatorizado, doble ciego, de grupo paralelo, sobre la seguridad
Consentimiento Informado Fases 2/3/4 Cardiovascular en pacientes con Osteoartritis o Artritis Reumatoide, con un alto . ..
i APROBADO >
A3IT72 version 5 y tarjeta de identificacion del sujeto riesgo de Enfermedad Cardiovascular, comparando el Celecoxib versus Naproxeno Dra. Rita Trujilllo. Phizer
y el Ibuprofeno.
.. . Ensayo clinico de fase 111, de dos partes, aleatorizado, en doble ciego, controlado
MK-0663 107-01 Consen.t tmiento Il.lformado yaneta de PENDIENTE |con placebo y multicéntrico, para evaluar la eficacia y la tolerabilidad relativas de| ~ Dr. Generoso Guerra Merck Sharp &
identificacién del sujeto Dohme Corp
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Niimero de Protocolo Enmienda-Adenda-Nuevo Condicion Titulo Investigador Patrocinador
RV -165 Adenda 2.3 APROBADO Epidemiologfa del VIH en Panami. Dr. Juan Miguel Pascale.
S/N Nuevo APROBADO Protocolo D.1spo,sn.:1vo de Sopo'rte Dentalv en el perfodo expulsivo de la Labor de Dr. Samuel Delgado HST
Parto. Estudio clinico, prospectivo aleatorizado, octubre 2013.
Protocolo Clinica de Factores de Riesgo en el II Congreso Multidisciplinario del
PENDIENTE
$/N NUEVO Ministerio de Salud. Octubre 2013. Dra. Raquel de Mock.
Protocolo Evaluaciéon del Estado Nutricional y la seguridad alimentaria en la| Dres. Kathryn P. Derose
PENDIENTE >
$/N NUEVO Atencion Integral a personas que viven con VIH en Panama. Kartika Palar, Aurelio Nufiez MINSA
Estudio de fase 111, aleatorizado, multicéntrico, de etiqueta abierta para evaluar
B027938: Cuestionarios EORTC QLQ-BR23 y EORTC la eficacia y seguridad de Trastuzumab Emtasina versus Trastuzumab comol 1y o 00 Carlos Aleedo,
. APROBADO monoterapia adyuvante para pacientes con cancer de mama primario HER2 p Roche
KATHERINE QLQ-C30 (version 3) iy . . . L Roberto I. Lépez
positivo con presencia de tumor residual desde el punto de vista patolégico en
la mama o en los nédulos linfaticos axilares luego de la terapia preoperatoria.
Estudio multicéntrico, de grupo paralelo, controlado con placebo, doble ciego,
Consentimiento Informado — versién local N° 2¢ aleatorio para evaluar las repercusiones cardiovasculares durante el tratamiento| Dr. Baldomero Gonzalez Sanofi — Aventis
- . APROBADO . . ) L . ’
EFCI1319-ELIXA PA del 29 de agosto de 2013, con Lixisenatida en los pacientes diabéticos tipo 2 después de Sindrome Dr. Eholo Castro Group
Coronario Agudo.
CLCZ696B2314 Post-Enmienda 03 APROBADO p S con ¢ ctvo p vau cac Avilés, Dr. Baldomero Novartis

comparacién con enalapril, respecto a la morbilidad y mortalidad en pacientes
con falla cardiaca cronica y fraccion de eyeccion reducida.

Gonzilez, Dr. Rubén Nieto
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Niimero de Protocolo Enmienda-Adenda-Nuevo Condicié Titulo Investigador Patrocinador
ondicion
Dr. Juan Pablo Barés, Dr.
Estudio de Fase 3, randomizado, doble ciego, controlado con placebo de Roberto 1. Lépez, Dr.
10TASQ10 Enmienda 4 que incluye la Enmienda Global 3 | APROBADO Tasquinimod en hombres con cancer de préstata metastasico resistente a la| Alejandro Manduley, Dr. | Active Biotech AB
castracion. Javier Antonio del Rosario
Gibbs
. _ Estudio de la eficacia, la seguridad y la calidad de vida luego de la terapia .
CLIN1201 PCM304;| - ormulario de Consentimiento Informado | -y ppopano | fotodingmica vascular dirigida (FVD) con TOOKAD soluble para el| Dr. Ramén Rodriguez Lay | 510k Biotech
(version 3.1 ES, 19 de septiembre de 2013) . .. . . ; . . S.A
tratamiento minimamente invasivo del cancer de préstata localizado.
Una comparacién aleatoria, multicéntrica, a doble ciego, controlada con
B0O25126: Nuevas versiones de Consentimientos placebo, sobre quimioterapia mas trastuzumab mas placebo versus| Dr. Roberto I. Lopez, Dr. Roche
APROBADO .. . , p :
APHINITY Informados quimioterapia mas trastuzumab maés pertuzumab como terapia adyuvante en Juan Catlos Alcedo
pacientes con cancer de mama primario operable positivo por HER2.
_ . ., Estudio multicéntrico, de brazo unico de tratamiento, de Ttrastuzumab
Consentimiento Informado Principal, version 4.0, Emtansina (T-DM1) en pacientes con cancer de mama localmente avanzado o| Dr. Roberto 1. Lépez, Dr Roch
MO28231: Manual del Investigador addendum 2 to IB APROBADO L. ] ) b g . oA : - opes, L oche
ersion 7 metastasico, HER2 positivo, que han recibido tratamiento previo basado en Juan Carlos Alcedo.
M ' quimioterapia y anti-HER2.:
Evaluaciéon de Poloxamero Purificado 188 en nifios con crisis (EPIC): Un
MAST-188-01 Protocolo y Enmicnda N° 2 PENDIENTE estudio cl.1n1co dela inyeccion MST-188 (Poloxamero Purlﬁcafio/ 185), fase Dr. Dimas Quiel MAST
3, aleatorizado, doble ciego, con placebo controlado y multicéntrico, en Therapeutics, INC
nifios con Drepanocitosis que experimentan crisis vaso-oclusiva.
S/N . L . .
Nuevo PENDIENTE Protgcolf) Detecc1qn y Caracterizacion /de Parvovirus B19 en linea celular Lic. Tlka Guerra ICGES
no eritroide, por primera vez en Panama.
Estudio aleatorio abierto, multicéntrico para evaluar la preferencia del
paciente con la administracién de Rituximab subcutaneo versus Rituximab F Hoffmann -
MO28457 Enmienda #2 PENDIENTE intravenoso en paciente con Linfoma difuso de células B Gigantes Dr. Ernesto Fanilla. ' L;)Roclie

CD20+, o Linfoma folicular no Hodgkin CD20+ de grados 1, 2 6 3A sin
tratamiento previo.
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Niimero de Protocolo Enmienda-Adenda-Nuevo Condicion Titulo Investigador Patrocinador
Tgrfletaj d; 1den£1ﬁcz_1?10n (%e ensayo lclér,uc_o, Una prueba clinica de fase 111, randomizada, controlada con placebo para Dr. E Fanilla. D Merck Sharp &
V212-001-00: lcoe;tlllelscile? C:ﬂiﬁi ;gﬁ:;;ﬁ?e;?: ;e ;t?;j;cgz APROBADO estudiar la seguridad y eficacia de V212 en pacientes adultos con tumor r'Ro?eiStf)OI ir(lﬁl Z’Z & De(l;;me éropr
ciego de emergeniia p so6lido o malignidad hematoldgica. FHopez p
Estudio fase 1II, multicéntrico, abierto, aleatorizado que compara la eficacia de
B0O21005: GA101 (RO5072759) en combinacion con CHOP (G-CHOP) comparado con| Dr. Dimas Quiel, Dra.
version 4 Nuevo PENDIENTE Rituxima<lljy CHOP ()R—CHOP) en pacientes no tratad(os previarr)lente cpon linfoma Ninotchka(lg/lendoza. Roche
difuso de células B grandes (DLBCL) CD20 positivo.
Estudio clinico, internacional, multicéntrico, prospectivo, aleatorizado, de
intervencién y controlado comparando la transferencia embrionaria en fresco
1304-C-107-CS: Nuevo APIéglE;I\)DO (FET) versus transferencia embrionaria electiva (EDET) versus transferencia Dr. Sail Barrera. IVI Panama
embrionaria personalizada guiada por ERA (pET) como herramienta diagnostica
en pacientes tratadas mediante FIV/ICSI.
Un estudio fase b, multicéntrico, abierto, aleatorizado, que compara dos
regimenes de dosificacién de Trastuzumab, cada uno en combinacién con
BO27798/C: Enmienda C APIC(&]EI%DO quimioterapia con cisplati.no/ cape?itabina, como tratgr}rﬂento de pririrlgra linea en Dr. Roberto L. Lépez Roche
pacientes con adenocarcinoma gastrico o de la unién gastroesofagica HER2-
positivo metastisico que no han recibido tratamiento previo para la enfermedad
metastasica.
Estudio multicéntrico, abierto, de 4 meses de duracién para explorar la seguridad y ,
CFTY720D2325 Enmienda #3 APléglliﬁ)Do tolerabilidad de fingolimod 0,5 mg en pacientes con formas recurrentes-remitentes Dr. Aron Benzadop, Dr. Nowvartis
Fernando Gracia.

de esclerosis multiple.
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