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Numero de Protocolo Enmienda-Adenda- . . Titulo Investigador Patrocinador
Nuevo Condicion
Estudio de seguridad de 26 semanas, randomizado, doble ciego, de grupos paralelos,
controlado con droga activa, multicéntrico, multinacional, que evalda el riesgo de
D5896C00027 Nuevo Aprobado eventos serios Felamonad.os con 'el asma durante el tratamiento con Symblcprt@, una|Dra. Lorena Noriega AstraZeneca
combinacién fija de corticosteroide inhalado (ICS) (budesonida) y un agonista 2 de
accién prolongada (LABA) (formoterol) en comparacién con el tratamiento con ICS
(budesonida) solo en pacientes adultos y adolescentes (=12 afios) con asma.
S/N Nuevo Pendiente Protocplo Dlagnost:lco del Proye;t(.) A¥DSTAR—One: Necc,ésldades d(? .Salud de las Dr. Aurelio Ndfex. USAID/ UNAIDS

Poblaciones Transgénero y los Servicios disponibles en tres paises de América Central.

20110113 Nuevo Aprobado Protocolo de Acceso abierto de Denosumab para sujetos con Cancer Avanzado. IF)err'nén deZOrnar Castillo Amgen Inc.
Un estudio de fase 111, multicéntrico, internacional, aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo, comparando doxorrubicina mas palifosfamida-tris versus doxorrubicina|Dr. Roberto 1. Lépez, Dr. Ziobharm

1PM3001 Enmienda #4 Aprobado mas placebo como tratamiento de primera linea en pacientes con sarcoma metastasico de|Juan Pablo Bares, Dr. Omar Onf:)olo
tejidos blandos. Estudio PICASSO TII. Castillo. &y

S/N Nueva version de C1. Aprobado Nueva version de Consentimiento informado del Protocolo Proyecto Hantavirus. Dr. Blas Armién. ICGES
Un estudio fase I11b, multicéntrico, abierto, aleatorizado, que compara dos regimenes de
dosificacién de Trastuzumab, cada uno en combinacién con quimioterapia con ,
. . o . . ) . Dr. Roberto 1. Lopez.
BO27798/B Nuevo Aprobado cisplatino/ capecitabina, como tratamiento de primera linea en pacientes con Roche
adenocarcinoma gastrico o de la unién gastroesofiagica HER2-positivo metastasico que
no han recibido tratamiento previo para la enfermedad metastasica.




COMITE NACIONAL DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CNBI)
COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION DEL ICGES (CBI-ICGES)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CNBI/CBI-ICGES

ANO 2012 (ENERO-DICIEMBRE)

Numero de Protocolo Enmienda-Adenda- .. Titulo Investigador Patrocinador
Nuevo Condicion
Estudio aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos sobre la seguridad y el efecto
NA25220 Enmienda B Pendiente sobre el resul.tado clinico d§ toc1h%qmab SC _comparado con placebo SC en combinacion |Dr. Generoso Guerra. Roche
con medicamentos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (DMARDs)
tradicionales en pacientes con artritis reumatoide activa de moderada a severa.
. Protocolo Determinaciéon de los niveles de toxinas en envenenamientos por especies de|; . ;
S/N Nuevo Pendiente . N Lic. Josué Young. ICGES
ofidios y alacranes panamefios.
Protocolo Impacto de la relacién ambiente, alimentacién y agricultura de subsistencia L
. . . i - Rachel Krause. Universidad
S/N Nuevo Aprobado sobre las infecciones por Helmintos trasmitidas por el suelo en nifios preescolares en McKill
Veraguas, Panama.
Protocolo Determinacién de posibles Biomarcadores para Diagnosticar el riesgo del
S/N Nuevo Aprobado paciente a padecer de Miocardiopatia Dilatada causada por mutacién del gen que|Dr. Jorge Motta. SENACYT
codifica para las proteinas de membrana nuclear laminas A y C.
Nuevo Estudio aleatorizado, doble ciego, de grupo paralelo, sobre la seguridad cardiovascular
A3191172 . y Aprobado en pacientes con Osteoartritis o Artritis Reumatoide, con un alto riesgo de Enfermedad |Dra. Rita Trujillo. Pfizer Inc.,
Enmienda #5 . -
Cardiovascular, comparando el Celecoxib versus Naproxeno y el Ibuprofeno.
MHST2011-07 Comparacién entre la relacidén de proteina/creatinina en otina al azar y la proteinutia en
Nuevo Aprobado 24 horas en pacientes con trastorno hipertensivo del embarazo. Estudio de validacién de|Dr. Osvaldo Reyes HST
prueba diagnostica.
Un estudio comparativo observacional global en pacientes con artritis reumatoide (AR) .
que estan siendo tratados con un inhibidor del factor de necrosis tumoral (FNT) como Compania I
MA27950 / A Nuevo Aprobado . N Dr. Generoso Guerra Hoffmann-La
primera terapia biolégica.
Roche Ltd
Protocolo Monitoreo de biomarcadores para evaluar el riesgo de exposicion e infeccion
S/N Nuevo Pendiente de Tuberculosis en el personal de salud en la Regién de Coldn. Dr. Amador Goodridge.
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Evaluacion desde una perspectiva de género de los factores biopsicosociales y culturales ONUSIDA,
S/N Nuevo Aprobado asociados a la adherencia a la terapia antirretroviral en los y las adolescentes con VIH o|Dra. Dora Estripeaut UNICEF
SIDA en Panama y Colén. 2011. UNFPA
Un estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de secukinumab para
CAIN457F2302 Enmienda #1 Aprobado demostrar la eficacia a ~las 24 semanas y para evgl'uar la seggrldad, tplerablhdad y eficacia|Dra. Ilsa Moreno, Dr. Novartis
a largo plazo hasta 2 afios en pacientes con artritis reumatoidea activa con una respuesta|Generoso Guerra
inadecuada a los agentes anti-TNFa.
Estudio multicéntrico, randomizado, doble ciego, de grupos paralelos, con control activo Dres. Baldomero Gonzalez Novartis
CLCZ696B2314 Enmienda #2 Aprobado para evaluar la eficacia de LCZ696 en comparaciéon con enalapril en pacientes con . ) ’ i
: S p L _ - . Rubén Nieto, Gabriel Frago.| Pharmaceuticals
insuficiencia cardiaca crénica y fraccién de eyeccién reducida.
Un estudio multicéntrico, fase III, aleatorizado, controlado, ciego para el observador
para evaluar la seguridad, inmunogenicidad y consistencia de tres lotes consecutivos de
V7027 Enmienda # 4 Aprobado un.a vacuna de subunidad trivalente contra la influenza con adyuvante MF59C.? 0 Amalia Ro driguez. Novartis
sujetos de 65 afios de edad y mayores, (Nota del Dr. Néstor Sosa, en donde solicita al
CNBI, comentarios sobre la Enmienda #4 si procede o no).
Adenda al Protocolo Estudio de biomarcadores para monitorear el tratamiento de Tuberculosis e
.. . ] o o ) Dra. Ana Hercilia Michel de
S/N Consentimiento Pendiente resistente a multiples drogas en la Provincia de Colon. .
Chavez.
Informados
Johnson &
Materiales para el nifio Estudio prospectivo, fase 111, Aleatorizado, doble ciego, multicéntrico para establecer la Johnson
DORIPED 3002 . p , Pendiente seguridad y tolerabilidad del Doripenem comparado con Cefepime en nifios|Dr. Xavier Siez Llorens. Pharmaceutical
(sujeto) y sus papas . . . . L
hospitalizados con infecciones complicadas del tracto urinario. Research and
Development
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Anexo #6 al . L . . .,
consentimiento HEstudio multicéntrico, doble ciego, randomizado, de Denosumab en comparacién con
AMGEN 20050136 informado del suieto Aprobado acido zoledrénico (Zometa®) para el tratamiento de las metastasis éseas en sujetos con|Dr. Roberto I. Lopez. Amgen Inc.
. ] cancer de mama avanzado.
version 5.0
Una comparacién aleatoria, multicéntrica, a doble ciego, controlada con placebo, sobre
Guia para participantes uimioterapia mas trastuzumab mas placebo versus quimioterapia mas trastuzumab mas|Dr. Roberto 1. Lépez, Dr.
B025126 bara particip Aprobado q b . b Sus 4 b o m pez, Roche
del estudio. pertuzumab como terapia adyuvante en pacientes con cincer de mama primatio|Juan Carlos Alcedo
operable positivo por HER2.
., Un estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de secukinumab para
Evaluacién de ) i - .
e demostrar la eficacia a las 24 semanas y para evaluar la seguridad, tolerabilidad y eficacia|Dra. llsa Moreno, .
CAIN45712302 consentimiento Aprobado N . . . . Novartis
. . a largo plazo hasta 2 afios en pacientes con artritis reumatoidea activa con una respuesta|Dr. Generoso Guerra.
informado corregido . .
inadecuada a los agentes anti-TNFao.
Estudio multicéntrico, randomizado, doble ciego, de grupos paralelos, con control activo Novartis
CLCZ696B2314 Adicién de un centro Aprobado para evaluar la eficacia de LCZG696 en comparacién con enalapril en pacientes con :
; . . , . ., ., . Pharmaceuticals
insuficiencia cardfaca crénica y fraccién de eyeccion reducida.
Una comparacién aleatoria, multicéntrica, a doble ciego, controlada con placebo, sobre
uimioterapia mas trastuzumab mas placebo versus quimioterapia mas trastuzumab mas|Dr. Roberto 1. Lopez
BO25126 Nuevo Aprobado d b . b Sus q b D pez, Roche
pertuzumab como terapia adyuvante en pacientes con cancer de mama primario|Dr. Juan Carlos Alcedo.
operable positivo por HER2.
Estudio del Comportamiento de la malaria en la Comarca indigena de Madugandi: aporte
: . o . . , ICGES
S/N Nuevo Aprobado para una mejor estrategia de abordaje intercultural de la malaria en poblaciones Lorenzo Caceres JSENACYT
indigenas.
Protocolo Desarrollo de pruebas no invasivas para el diagndstico de tuberculosis, usando . Universidad Jhons
S/N Nuevo Aprobado p para & ’ Dra. Dora I. Estripeaut. dJ
muestras de orina. Hopkins
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Protocolo Epidemiologia molecular del virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1
S/N Nuevo Aprobado (VIH-1) en pacientes con SIDA y en individuos VIH positivo atendidos en la Caja del |Dra. Sara Ahumada Ruiz.
Seguro Social y en el Hospital Santo Tomas durante los meses de enero a junio de 2012.
Johnson &
Enmiendas #1 Estudio prospectivo, fase 111, Aleatorizado, doble ciego, multicéntrico para establecer la Johnson
DORIPED 3003 . y Rechazado seguridad y tolerabilidad del Dotripenem comparado con Cefepime en nifios Dr. Xavier Saez Llorens. Pharmaceutical
Enmienda #2 & Y P P p
hospitalizados con Neumonia Bacteriana. Research and
Development
Estudio prospectivo, fase 111, aleatorizado, doble ciego, multicéntrico para establecer la Johnson &
seguridad y tolerabilidad del Dotipenem comparado con Meropenen en nifios Johnson
DORIPED 3001 Enmienda #1 Pendiente hospitalizados con infecciones intra-abdominales complicadas. Dr. Xavier Saez Llorens. Pharmaceutical
Research and
Development
Estudio prospectivo, fase 111, Aleatorizado, doble ciego, multicéntrico para establecer la J (])(})lﬁflzgn&
. . seguridad y tolerabilidad del Doripenem comparado con Cefepime en nifios C e .
DORIPED 3002 Enmienda #1 Pendiente hospitalizados con infecciones complicadas del tracto urinario. Dr. Xavier Saez Llorens. Pharmaceutical
Research and
Development
Estudio multicéntrico, abierto, de 4 meses de duraciéon para explorar la seguridad
P P gu y
CETY720D2325 Nuevo Aprobado tolerfablhdad de fingolimod 0,5 mg en pacientes con formas recurrentes de esclerosis Dr. Arén Benzadon Novartis
maltiple.
Estudio fase 111, aleatorizado, 3 brazos, multicéntrico, para evaluar la eficacia y seguridad
de T-DM1 en combinacién con pertuzumab o de T-DM1 combinacién con placebo de
B022589 Marianne Enmienda D Aprobado pertuzumab (ciego para pertuzumal?) en corrllparaaon con la combinacién de Dr. Juan Carlos Alcedo. F. Hoffmann -
trastuzumab mds taxono, como tratamiento de primera linea contra el cancer de mama LaRoche
HER?2 positivo, progresivo o recurrente, localmente avanzado o metastasico.
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Dr. Juan Pablo Barés,
Estudio de Fase 3, randomizado, doble ciego, controlado con placebo de Tasquinimod |[Dr. Roberto 1. Lopez,
10TASQ10 Enmienda #2 Aprobado en hombres con cancer de prostata metastasico resistente a la castracion. Dr. Alejandro Manduley, Active Biotech AB
Dr. Javier Antonio del
Rosario Gibbs.
Estimacion del tamafio de la poblacién de trabajadoras comerciales del sexo (TCS) y
S/N Nuevo Aprobado hombres que tienen relaciones sexuales con hombres (HSH) en la Regién Dr. Aurelio Nufiez. MINSA
Centroamericana.
Estudio abierto aleatorizado en la Regioén de América Latina para comparar la seguridad Wyeth
0881A-1-4532-LA Enmienda #3 Aprobada y la eficacia de Etanercept con la terapia con DMARD convencionales en sujetos con |Dr. Antonio Cachafeiro, Pharmaceuticals
artritis reumatoide. Dr. Generoso Guerra. Inc.
Protocolo Estudio de algunos parametros de la calidad de atencién en planificacién . ,
S/N Nuevo Aprobado familiar en los Centro de Salud de las 14 regiones sanitarias de la Repuiblica de Panama. Lic. Hayde¢ Flores Castro. ICGES
Protocolo Resultado Perinatal en Ruptura Prematura de Membranas en Productos|Dr. Osvaldo Reyes. Dr.
S/N Nuevo Aprobado Pretérmino segin el Volumen de Liquido Amniético. Estudio Prospectivo de Cohorte.  [Miguel Angel Hernindez, HST
Dra. Vanitza Bertio.
Protocolo Malaria en Regiones No-Amazoénicas de Latino América: Prevalencia y sus
S/N Nuevo Aprobado caracteristicas Demograficas y Sociales. Dr. José Calzada. SENACYT
Un estudio de 5 aflos para comparar la durabilidad del control glicémico de un régimen
de combinacién con Vildagliptina y Metformina contra la monoterapia estindar de|Dra. Marilyn Donato, Dra.
CLAF237A23156. Nuevo Pendient i6n médi Metformina, iniciad jentes si ; i con|Giselle Rodriguez, Dr. Pablo|  Novarti
LAF237/GALVUS uev éndiente atencion medica con Mettormina, iniclado en pacientes sin tratamiento previo con|isclle nodriguez, Dr. Fablo ovarts
Diabetes Mellitus tipo 2. Fletcher
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Estudio multicéntrico, aleatorizado, ciego para el investigador, controlado por placebo
de disefio paralelo, que compara las tabletas vaginales de Estradiol de TEVA TEVA
71036006 Nuevo Aprobado Pharmaceuticals con tabletas vaginales Vagifem® (Estradiol) (Novo Nordisk) en el{Dra. Marfa G. Ramirez Pharmaceuticals
tratamiento de Vaginitis Atréfica.
1 fa Adquiti 1 i lacién Adulta May
R WS 2136011 Nueve N ggrgfl de al leurn.om.a ! dgl;l.rl.da d; a Fboh@uzld;d en ?na Poblacién Adulta Mayor de Dr. Néstor Sosa, Dr. Rafacl Pfiger
afios en la Provincia de Chiriqui, Republica de Panama. E. Rodrigucz. ICGES
Una prueba clinica de fase III, randomizada, controlada con placebo para estudiar la )
V212-011-00 Enmienda 011-01 Aprobada seguridad y eficacia de V212 en pacientes adultos con tumor sélido o malignidad Dr./ querto L Lépez, Dr.| Merck Sharp &
L . José Luis Amador Sosa Dohme Corp.
hematoldgica.
Estudio de Otitis Media Clinica y Neumonia (COMPAS): Estudio de fase 1II, doble
Adenda 2 del ciego, randomizado, controlado y multicéntrico para demostrar la eficacia de la vacuna )
(109563) 10PN-PD-DIT-028|  Consentimiento Aprobada  |antineumocécica conjugada 10 valente de GlaxoSmithKline (GSK) Biolsgicos (GSK|Dr. Xavier Sdez Llorens, Glal’é‘ljism“h
ne
Informado. 1024850A) para la prevenciéon de la neumonia adquirida en la comunidad (NAC) y de la
Otitis Media Aguda (OMA).
. i . . Dr. Luis Marquez,
Un estudio de extensién fase 2, ciego para el observador, controlado, aleatorizado,|yy Albino Salas
V102 02E1 Enmienda 1, version Anrobad multicéntrico para evaluar la seguridad, tolerabilidad e inmunogenicidad de una tercera|Dra.  Ivonne Abadia de| Novartis Vaccines
- 2.0 probada dosis de una de las cuatro diferentes formulaciones de rMenB méis MenACWY en|Regalado, and Diagnostics
adolescentes que recibieron previamente las mismas vacunas de estudio. Dra. Adriana Chung,
Dr. Xavier Saez-Llorens
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_ o _ Un estudio multicéntrico de fase I/II de AZDS8931 en combinacién con Paclitaxel
C;rglglo éﬁdn.l;msdtragvo administrado semanalmente para evaluar la seguridad, tolerabilidad, farmacocinética y
D0102C00003 Se }uroez}nl;?;l?ie ¢ Aprobado eficacia en pacientes con tumores solidos avanzados y en una poblacién seleccionada Dr. Roberto 1. Lopez Astra Zeneca
Resp o§s abilidad Civil por con cancer de mama metastsico y/o recurrente localmente que expresa HER2 a bajo| '
Ensayos Clinicos. nivel.
Protocolo Prevalencia de las Infecciones de Transmisién Sexual en la Poblacién Trans
S/N Nuevo Aprobado en las Ciudades de Panama y Colon. Afio 2011. Dr. Aurelio Nufiez. MINSA
Propuesta de Modelo de Proyecto de Fortalecimiento de la Vigilancia de Enfermedades Infecciosas en Panama, Dra. Maria Fusenia Barnett
S/N Consentimiento Pendiente Centroamérica y El Caribe. ' "8 -
Informado
MHEST2012-06 Nuevo Pendiente Hidralazina vs. Labetalol en el tratamiento de los trastornos hipertensivos severos del BE g;zaljloDiTyZZO HST
embarazo. Estudio propectivo, aleatorizado, controlado. Dr' Ro d;ligo Ve%ar de
Evaluacién del Estado Nutricional de Nifios y Nifias Indigenas Gunas de 6 a 9 afios de
S/N Nuevo Pendiente la Escuela Primaria Koskuna de Veracruz. Lic. Lyda Lay de Urefia ICGES
Estudio en multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, controlado con vehiculo, de grupos
paralelos, para comparar el gel topico de Fosfato de Clindamicina y Perdxido de
PRG-NY-12-005 Nuevo Aprobado Benzoilo al 1.2%/2.5% de Perrigo Israel Pharmaceuticals, Ltd. Con el Gel Tépico|Dr. Chatles McKeever. -
Acanya (Gel de Fosfato de Clindamicina y Per6xido de Benzoilo al 1.2%/2.5% y ambos
tratamientos activos con un vehiculo control en el tratamiento de acné vulgar.
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Estudio aleatorio de fase 111 que compara Nilotinib de 800 mg. con Imatinib de 800 mg.
CAMN107DBRO1 Enmienda #4 Aprobado para el trata@lento de pacientes con tur.m.)res estromales gastrointestinales avanzados Dr. Fernando Cebamanos. Novarn§
y/0 metastisico que no responden a Imatinib de 400 mg. Pharmaceuticals
Estudio aleatorizado, doble ciego, de grupo paralelo, sobre la seguridad cardiovascular
A3191172 Enmienda #6 Aprobado en péClentes con Osteoartritis o Artrms. Reumatoide, con un alto riesgo de Enfermedad Dra. Rita Trujillo. Pfizer Inc,
Cardiovascular, comparando el Celecoxib versus Naproxeno y el Ibuprofeno.
Nueva version del Dr Omar Castillo
20110113 consentimiento Aprobado Protocolo de Acceso abierto de Denosumab para sujetos con Cancer Avanzado. Fer'nén des Amgen Inc.
informado '
Nueva version del Estudio abierto aleatorizado en la Regién de América Latina para comparar la seguridad . . Wyeth
. i i : ) Dr. Antonio Cachafeiro, Dr. )
0881A-1-4532-LA consentimiento Aprobado y la eficacia de Etanercept con la terapia con DMARD convencionales en sujetos con Pharmaceuticals,
. iy . Generoso Guerra.
informado artritis reumatoide. Inc
TMC114IFD3001 Cambio .de nombre del Aprobado Acceso continuado a darunavir/ritonavir (DRV/rtv) en adultos infectados con VIH-1. Dr,a. Amalia Rodrfguez, Dr.|  Janssen R&D
patrocinador global Néstor Sosa Ireland
Un ensayo clinico de fase 111, randomizado, en doble ciego, controlado con comparador
activo, llevado a cabo bajo condiciones de ciego interno, para examinar la eficacia y
MK-0869-208-00 Nuevo Aprobado seguridad de Aprepitant para la prevencién de las nauseas y vomitos inducidos por  |Dr. Jaime Boyd.
quimioterapia (CINV) en pacientes pediatricos.
S/N Nuevo Pendiente Intervencion de Impacto en Adolescentes Vulnerables para la Prevencién de Conductas|Dra.  Raquel Gutiérrez de
e de Riesgo, en V grados de Escuelas Publicas de Panama Viejo. Mock.
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HEstudio multicéntrico, de grupo patalelo, controlado con placebo, doble ciego, aleatotio Dr. Ba.ldornero’ Gonzalez, .
. . . D ., _|Dr. Elis Gonzilez, Sanofi — Aventis
EFC11319-ELIXA Nuevo Aprobado para evaluar las repercusiones cardiovasculares durante el tratamiento con Lixisenatida .
en los pacientes diabéticos tipo 2 después de Sindrome Coronatio Agudo Dr. Bey Mario Lombana, Group
P P pu guco-: Dr. Eholo Castro.
Ensayo randomizado, doble ciego, triple simulacién para comparar la eficacia de
. Otamixaban con Heparina no fraccionada + eptifibatida en pacientes con angina|Dr. Baldomero Gonzilez,
XRP0673/EFC6204 Enmienda #4 Aprobado inestable/infarto de miocatdio sin elevacién del segmento ST que serdn sometidos a una|Dr. Bey Matio Lombana.
estrategia invasiva temprana.
lﬁa;z;lodiﬂlj S;?Eftfilr: Una prueba clinica de fase III, en doble ciego, randomizada, controlada con placebo,
V212-001-02 e b Aprobado multicéntrica para estudiar la seguridad, tolerabilidad, eficacia e inmunogenicidad de|Dr. Ernesto Fanilla. Novartis
Tecnologfa de Respuesta V212 en receptores de trasplantes autdlogos de células hematopoyéticas
Interactiva (IRT) p p utolog " POy )
Tarietas. oufas Estudio aleatorizado, doble ciego, de grupo paralelo, sobre la seguridad cardiovascular
A3191172 c a]len d’ail(l) < ’ Aprobado en pacientes con Osteoartritis o Artritis Reumatoide, con un alto riesgo de Enfermedad|Dra. Rita Trujillo. Pfizer Inc.,
Cardiovascular, comparando el Celecoxib versus Naproxeno y el Ibuprofeno.
S/N Nuevo Pendiente Efecto. Flslologlco df:.la Cafeina spbre el desarrollo de la resistencia, fuerza y Lic. Lesbia De Gracia, Inve§ngadora
potencia, en sujetos fisicamente activos. Principal
i 1 infecci i i . . ..
S/N Nuevo Aprobado ENstudlo de os agentes infecciosos causantes de diarreas en menores de cinco Lic. Dalis Mojica. ICGES
afios en Panama.
. Descripciéon actual de la transmision Materno-Infantil del VIH y la Sifilis .
S/N N Pendient . 1 , Dra. L kins. MINSA
/ Heve endiente Congénita en la Republica de Panama. 2008-2011. ra. Lotna Jenkins
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Numero de Protocolo Enmienda-Adenda- .. Titulo Investigador Patrocinador
Nuevo Condicion
Un estudio fase IIIb, multicéntrico, abierto, aleatorizado, que compara dos
N 60 de ] regimenes de dosificaciéon de Trastuzumab, cada uno en combinacién con
BO27798/B ii;i:ﬁ:isrﬁgmzsos Abrobado quimioterapia con cisplatino/capecitabina, como tratamiento de primera linea en Dr. Roberto L Lones Roche
informados P pacientes con adenocarcinoma gastrico o de la unidon gastroesofagica HER2-| FHop
positivo metastasico que no han recibido tratamiento previo para la enfermedad
metastasica.
Tarjeta de identificacién
para el paciente y el texto Una prueba clinica de fase III, en doble ciego, randomizada, controlada con
L 1 lticéntti tudiar 1 i tolerabili ficaci : .
V212-001-02 qzzlustijtjfjara el pbersonal Aprobado p acebo, multicéntrica para es udiar la seguridad, to erab1, dad, e icacia e\ o cto Fanilla, Novartis
para obtener inmunogenicidad de V212 en receptores de trasplantes autdlogos de células
informacién de eventos hematopoyéticas.
adversos serios
Texto para obtener
1nformac1og de eventos Una prueba clinica de fase III, randomizada, controlada con placebo para )
adversos serios, material . . . . 1 Dr. Roberto 1. Lépez, .
V212-011-00 . Aprobado estudiar la seguridad y eficacia de V212 en pacientes adultos con tumor sélido o PR Novartis
de reclutamiento, Manual .. 7. Dr. José Luis Amador Sosa
del Usuario para el diario malignidad hematolgica.
del paciente,
Johnson &
Poster Dorined-3001 Estudio prospectivo, fase III, aleatorizado, doble ciego, multicéntrico para Johnson
oster Doriped-3001- . . " ; . .
DORIPED 3001 SP AS25 Ill)\IT-l Pendiente establecer la seguridad y tolerabilidad del Doripenem comparado con Meropenen|Dr. Xavier Saez Llorens. Pharmaceutical
' en nifios hospitalizados con infecciones intra-abdominales complicadas. Research and
Development
Johnson &
. Estudio prospectivo, fase III, Aleatorizado, doble ciego, multicéntrico para Johnson
Poster Doriped-3002- . . . . . . .
DORIPED 3002 PAS25 INT-1 Pendiente establecer la seguridad y tolerabilidad del Doripenem comparado con Cefepime|Dr. Xavier Saez Llorens. Pharmaceutical
' en nifios hospitalizados con infecciones complicadas del tracto urinario. Research and
Development
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Numero de Protocolo Enmienda-Adenda- .. Titulo Investigador Patrocinador
Nuevo Condicion
Correos de Precisién de Estudio aleatorizado, doble ciego, de grupo paralelo, sobre la seguridad
A3191172 la N°T ala N°11, tarjetas Aprobado cgrdlovascular en pacientes con Osteoartritis o Artritis Reumatoide, con un alto Dra. Rita Trujillo Pfizer Inc.,
de recordatorio, volantes, riesgo de Enfermedad Cardiovascular, comparando el Celecoxib versus
folletos. Naproxeno y el Ibuprofeno.
. Estudio de Otitis Media Clinica y Neumonfa (COMPAS): Estudio de fase III,
Nljfga ‘;ersa(zm ddi N doble ciego, randomizado, controlado y multicéntrico para demostrar la eficacia GlaxoSmith
(109563) 10PN-PD-DIT-028 enca e e Aprobado de la vacuna antineumocdcica conjugada 10 valente de GlaxoSmithKline (GSK)|Dr. Xavier Saez Llorens. axooml
Consentimiento Bioldes 102 A 1 60 de 1 2 adaquirid 1 Kline
Informado iologicos (GSK 1024850 )' para la prevencion de la neumonia adquirida en la
comunidad (NAC) y de la Otitis Media Aguda (OMA).
Dr. Juan Pablo Barés,
Cambio administrativo al Estudio de Fase 3, randomizado, doble ciego, controlado con placebo de|Dr. Roberto I. Lopez,
10TASQ10 Consentimiento Aprobado Tasquinimod en hombres con cancer de prostata metastasico resistente a la|Dr. Alejandro Manduley, Active Biotech AB
Informado castracion. Dr. Javier Antonio del
Rosario Gibbs.
Incidencia de trastornos hipertensivos del embarazo en pacientes adolescentes y su Dra. Leisa Rosas. Dr
MHST2011-05 Nuevo Aprobado relacion con el concepto de Primipaternidad. Estudio de casos y controles, Maternidad ' T HST
. ) Osvaldo Reyes.
del Hospital Santo Tomas, 2011.
S/N Nuevo Aprobado Protocc,)lo Analisis Filogenético Retrospectivo de los asilados del Virus Dengue en Lic. Yamilka Diaz ICGES
Panama (1994-2011).
Estudio aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos, multicéntrico, con dosis flexibles,
A0081157 Enmienda #5 Aprobado comparativo de pregabalina y levetiracetam como tratamiento adyuvante para reducir la|Dr. Fernando Gracia. Pfizer
frecuencia de las crisis epilépticas parciales.
Estudio aleatorizado, controlado, abierto, multicéntrico y de grupos paralelos para
BH21260 Enmienda C Aprobado evaluar la mo’rtahd,aq debida a Fgalquler causa y la morb1l1da,d card1ovascglar en pacientes|y o o | pere, Roche
con nefropatia crénica en dialisis y en aquellos que no estan en tratamiento sustitutivo
renal, en tratamiento con MIRCERA® o con AEEs de referencia.
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Numero de Protocolo Enmienda-Adenda- .. Titulo Investigador Patrocinador
Nuevo Condicion
Cugzté?)?zrclsessﬁebri;isso HEstudio aleatorizado, doble ciego, de grupo paralelo, sobre la seguridad cardiovascular
A3191172 . ’ Aprobado en pacientes con Osteoartritis o Artritis Reumatoide, con un alto riesgo de Enfermedad|Dra. Rita Trujillo. Pfizer Inc.,
version 31 de marzo de . .
2008 Cardiovascular, comparando el Celecoxib versus Naproxeno y el Ibuprofeno.
Dr. Eholo Castro,
Vg?;ﬁ:;:ﬁfifiidzje Comparacién de prasugrel y clopidogrel en sujetos con sindrome coronario agudo (ACS) BE léljlbbiinelNFlgo(’) Elli Lilv and
H7T-MC-TABY .. Aprobado con angina inestable/infarto de miocardio sin elevacién del segmento ST (UA NSTEMI)| <~ . 89 y
Consentimiento ; . 1 Dz. Domingo Correa, Company
que reciben tratamiento médico. .
Informado Dr. Feddy Henriquez,
Dr. Baldomero Gonzilez.
Nueva version del Una prueba clinica de fase III, randomizada, controlada con placebo para estudiar la Dr. Roberto I Lébez. Dr
V212-011-00 consentimiento Aprobado seguridad y eficacia de V212 en pacientes adultos con tumor sélido o malignidad| ", = - opes, Lt Novartis
. L José Luis Amador Sosa
informado hematoldgica.
CEP/ENSP-N°.173/11 Nuevo Pe.n.dmnte Analisis de la Agenda de Prioridades de Investigacién en Salud de Panama. Dra. Luz Isabel Romero de
Remitido a CC Ortega
Dr. Ernesto Alvarez,
S/N Nuevo Aprobado Programa de Invesuggmon y Efiucaaon en Salud Antlconcepﬂva entre mujeres que Dr. KonsFannn,o Tserotas,
consultan por Anticoncepciéon Hormonal combinada de auto administracion. Dr. Jaime Sanchez,
Dra. Ana Gonzalez
S/N Nuevo Pendiente Factores dietéticos asociados con riesgo de enfermedz’td‘es cardiovasculares en escolares y Lic. Flavia Fontes
sus padres en Mesoamérica.
Barreras y Oportunidades en la Atencién de salud en mujeres con cancer de mama de la
S/N Nuevo Aprobado Ciudad de Panama. Afio 2012. Dra. Marfa Roquebert Leén
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Numero de Protocolo Enmienda-Adenda- ... Titulo Investigador Patrocinador
Nuevo Condicion
Nueva Version del Un estudio de fase 111, multicéntrico, internacional, aleatorizado, doble ciego, controlado ,
. . . . . ; L Dr. Roberto 1. Lopez, .
Consentimiento con placebo, comparando doxorrubicina mas palifosfamida-tris versus doxorrubicina Ziopharm
IPM3001 Aprobado ) . . . . L. Dr. Juan Pablo Bares,
Informado y Manual del mas placebo como tratamiento de primera linea en pacientes con sarcoma metastasico de Dr. Omar Castillo Oncology
Investigador tejidos blandos. Estudio PICASSO 111. )
S/N FOI’I’H.L}IB.I'IO de Aprobado Desarrollo de pruebas no invasivas para el d@gnostlco de tuberculosis, usando muestras Dra. Dora I. Estripeaut Un1vers1daF1 Jhons
Recoleccién de Datos de otina. Hopkins
Nueva version del
Manual del Investigador Dr. Omar Castillo
20110113 y el Addendum del Aprobado Protocolo de Acceso abierto de Denosumab para sujetos con Cancer Avanzado. .Ferna’m des Amgen Inc.
Consentimiento '
Informado
Caracteristicas fisiolégicas y efectos del envejecimiento en personas mayores de 64 afios INDICASAT —
NEURO 001 Nuevo Aprobado atendidas en el servicio de geriatria del Complejo Hospitalario Metropolitano Dr. Dr. Frank Ferro.
; . ) . AIP
Arnulfo Arias Madrid de la Caja de Seguro Social.
Nuevo (inclusién de Estudio aleatorizado, doble ciego, de grupo paralelo, sobre la seguridad cardiovascular
A3191172 " o Aprobado en pacientes con Osteoartritis o Artritis Reumatoide, con un alto riesgo de Enfermedad Dr. Generoso Guerra. Pfizer
nuevo sitio) . .
Cardiovascular, comparando el Celecoxib versus Naproxeno y el Ibuprofeno.
Estudio de fase 111, aleatorizado, a doble ciego, controlado con placebo y multicéntrico
. para evalgar lg,eﬁcaaa y s§gur1dad de Bevac1z.1,1rnab y sus .blomarc’adores asociados en Dr. Roberto L. Lépez, Dr.
G0O25632 Nuevo Pendiente combinacién con paclitaxel, en comparacion con paclitaxel mas placebo como Roche
. . . . . L. Juan Catlos Alcedo.
tratamiento de primera linea de pacientes con cancer de mama metastasico HER2
negativo.
Eficacia del tratamiento temprano con fosfato de oseltamivir para disminuir la severidad | Dra. Dora Estripeaut, Dra. Universidad de
062-03-2012 Nuevo Aprobado de la enfermedad respiratoria en nifios menores de 10 afios hospitalizados con influenza | Kathia Luciani, Dra. Tirza v
, ) Guatemala
en El Salvador y Panama. De Leén
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Numero de Protocolo

Enmienda-Adenda-

Titulo

Investigador

Patrocinador

Nuevo Condicion
Inmunogenicidad y seguridad de la vacuna contra el sarampion, la parotiditis y la rubéola
CYD16 Nuevo Pendiente (MMR®II) administrada de forma concomitante con la vacuna tetravalente contra el Dra. Kathia Luciani Sanofi Pasteur
dengue a niflos sanos de 12 a 13 meses de edad en México y Panama.

c?)rolzre(;ctciiginejti Estudio multicéntrico, randomizado, doble ciego, de grupos paralelos, con control activo Novartis

CLCZ696B2314 . Aprobado para evaluar la eficacia de LCZ696 en comparacién con enalapril en pacientes con Dr. Edgar Oscar Aviles varie
informado de la . e ) L - - : Pharmaceuticals

. insuficiencia cardfaca crénica y fracciéon de eyeccion reducida.
Enmienda #2
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 tenofovir versus Gilead Sciences
GS-US-104-0352 Enmienda #5 Aprobado continuar con al estavudina o zidovudina en nifios infectados por el VIH Dr. Xavier Saez Llorens. Inc
virolégicamente suprimidos que reciben tratamiento antirretroviral altamente activo. N
Dr. Juan Pablo Barés, Dr.
. . . . Roberto I. Lopez, Dr.
10TASQ10 Enmienda #2 Aprobado Bstudio de Fase 3, randor}mzado, dOkfle c1ego, con,t ro fado con placebo de Ta.s,qumlmod Alejandro Manduley, Dr. | Active Biotech AB
en hombres con cancer de prostata metastasico resistente a la castracion. . . .
Javier Antonio del Rosatio
Gibbs
S/N Nuevo Devuelto Protocolo Modelo espacial para el estudio de la dln'flmlca de 1:01 transmisioén de la Malaria Lic. Lisbeth Hurtado i
en la Comarca Madugandf - Panama.
. Una prueba clinica de fase I1I, en doble ciego, randomizada, controlada con placebo,
Anexo de consentimiento . . . . . L . Merck Sharp &
V212-001-02 . Aprobado multicéntrica para estudiar la seguridad, tolerabilidad, eficacia e inmunogenicidad de Dr. Ernesto Fanilla
informado y afiche. ) , . . Dohme Corp.
V212 en receptores de trasplantes autélogos de células hematopoyéticas, Fase Clinica 111
Estudio de fase 111 multinacional multicéntrico, abierto no aleatorizado, prospectivo de

dos cohortes, para evaluar la seguridad de Trastuzumab subcutaneo con administraciéon F. Hoffmann -

MO28048 Nuevo Aprobado asistida y autoadministracién como tratamiento adyuvante en pacientes con cancer de Dr. Juan Catlos Alcedo ' ILaRoche

mama temprano HER2 positivo operable (Estudio Safeher).
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Numero de Protocolo Enmienda-Adenda- ... Titulo Investigador Patrocinador
Nuevo Condicion
S/N Nuevo Aprobado HEstudio retrospectivo sobre la. diversidad de los pr1.r1c1pale,s virus respiratorios c1Fcu.1antes Dr. Juan Ramén Arbiza ICGES
en Panama mediante abordajes moleculares y bioinformaticos. Investigador principal.
. . Estudio multicéntrico, de grupo paralelo, controlado con placebo, doble ciego, aleatorio Dr. Eh,Ok) Castro, Dr. E.hs .
Tarjetas de emergencia . . . . . Gonzilez, Dr. Bey Mario | Sanofi — Aventis
EFC11319-ELIXA . Aprobado para evaluar las repercusiones cardiovasculares durante el tratamiento con Lixisenatida
del paciente. . o , p . . Lombana, Dr. Baldomero Group
en los pacientes diabéticos tipo 2 después de Sindrome Coronario Agudo. ,
Gonzilez
Protocolo Implementacién de pruebas Inmunohistoquimicas como herramientas para el
S/N Nuevo Pendiente diagnostico y evaluacion de la respuesta inmune en pacientes con leishmaniasis Dr. Azael Saldafia MEF
tegumentaria, Panama 2012.
DORIPED 3001
Protocolos fase 3, Un estudio prospectivo, aleatorizado, doble ciego, multicéntrico para ohnson &
Nuevas versiones de los establecer la seguridad y tolerabilidad del Doripenem comparado con Meropenem en J Johnson
consentimientos nifios hospitalizados con infecciones intra-abdominales complicadas. Ny .
. Aprobado . . . . N Dr. Xavier Saez Llorens Pharmaceutical
informados: Protocolo fase 3, Un estudio prospectivo, aleatorizado, doble ciego, multicéntrico para Research and
DORIPED 3002 establecer la seguridad y tolerabilidad del Doripenem comparado con Cefepime en
,~ o . . . L Development
nifios hospitalizados con infecciones complicadas del tracto urinatio.
Un estudio clinico fase 111, aleatorizado, observador ciego, controlado con placebo,
multicéntrico para evaluar la eficacia profilactica, seguridad e inmunogenicidad de la
115523 (ZOSTER-002) Protocolp Nuevo y Pendiente vacuna canchdat? gE/ ASO1B, contra el }{er.pes zbster de GSK Biolégicos cuando se Dr. Fernando Diaz. GSK
Enmienda 2 administra por via intramuscular en un régimen de dos dosis a receptores adultos de
trasplante autélogo de células madre hematopoyéticas (HCT).
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Numero de Protocolo Enmiejzizlz:‘idenda- Condicién Titulo Investigador Patrocinador
S/N Adenda #1 Pendiente Determinaciéon de Perfiles Oncogénicos en pacientes panamefias con Cancer de Mama. Dra. Eyra Ruiz MEF
Nueva version de Estudio multicéntrico, de grupo paralelo, controlado con placebo, doble ciego, aleatorio | Dr. Elis Gonzalez, Dr. Bey Sanofi — Aventi
EFC11319-ELIXA consentimiento Aprobado para evaluar las repercusiones cardiovasculares durante el tratamiento con Lixisenatida | Matio Lombana, Dr. Eholo ano Gr_o Vents
informado. en los pacientes diabéticos tipo 2 después de Sindrome Coronario Agudo. Castro P
. . Prevalencia de las Infecciones de Transmisién Sexual en la Poblacién Trans en las . ~ ICGES, MINSA,
S/N Primera Adenda Pendiente Ciudades de Panama y Colén. Afio 2012. Dr. Aurelio Nufiez PEPFAR
Estudio de seguridad de 26 semanas, randomizado, doble ciego, de grupos paralelos,
dseuf:'r:t??c?; Y Itizdei;)a controlado con droga activa, multicéntrico, multinacional, que evalia el riesgo de
com ] letar el dginio I()Vfa eventos serios relacionados con el asma durante el tratamiento con Symbicort®, una
D5896C00027 tele?énica A través del Aprobado combinacion fija de corticosteroide inhalado (ICS) (budesonida) y un agonista 82 de Dra. Lorena Noriega. AstraZeneca
sistema interacho de accién prolongada (LABA) (formoterol) en comparacion con el tratamiento con ICS
voz (IVRS) (budesonida) solo en pacientes adultos y adolescentes (=12 afios) con asma.
Estudio en multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, de grupos paralelos, controlado con
) L o < Drrdiet )
TOL2681B Nuevo Pendiente vehiculo, que compara el gel genérico de Adapaleno al Q.l /o'y Peroxldg de Benzoﬂo} al Dr. Charles McKeever TOLMAR Inc.,
2.5% con el medicamento mencionado en las referencias en el tratamiento de Acné USA
Vulgar.
Inclusién del nuevo sitio Estudio multicéntrico, abierto, de 4 meses de duracién para explorar la seguridad y
CFTY720D2325 ¢ ?;e investi zc;:ins Aprobado tolerabilidad de fingolimod 0,5 mg en pacientes con formas recurrentes de esclerosis Dr. Fernando Gracia. Nowvartis
& multiple.
Un estudio controlado con activo y placebo para evaluar la seguridad a largo plazo de Dra. Lorena Noriega,
CQVA149A2339 Nuevo Aprobado**Pendiente| QVA149 una vez al dfa durante 52 semanas en pacientes con enfermedad pulmonar Dr. Tarsicio Perea. Novartis

obstructiva crénica (EPOC) con limitacion del flujo aéreo de moderada a severa.

**Dr. Reynaldo Chandler

17



COMITE NACIONAL DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CNBI)
COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION DEL ICGES (CBI-ICGES)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CNBI/CBI-ICGES

ANO 2012 (ENERO-DICIEMBRE)

Numero de Protocolo Enmienda-Adenda- .. Titulo Investigador Patrocinador
Nuevo Condicion
Un estudlo. de _.S,anos para comparar la durablhdad del control ghcermcg de un régimen |y -~ e Ro drigucz, Dra.
CLAF237A23156. . de combinacién con Vildagliptina y Metformina contra la monoterapia estandar de . .
Enmienda #2 Aprobado o A . . . . Marilyn Donato, Dr. Pablo Novartis
LAF237/GALVUS atencion médica con Metformina, iniciado en pacientes sin tratamiento previo con
. ) . Fletcher
Diabetes Mellitus tipo 2.
Un estudio fase I1I aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, multicéntrico de
secukinumab subcutdneo en jeringas prellenadas para demostrar la eficacia a las 24 Dres. Galen Lones
CAIN457F2311 Nuevo Aprobado semanas y evaluar la eficacia, seguridad, tolerabilidad y conveniencia de uso a largo plazo, Gen.eroso G e}zra > Novartis
de hasta 5 afios, en pacientes con artritis reumatoide activa, quienes tienen una respuesta "
inadecuada a los agentes antiTNFa.
Estudio fase 111 aleatorizado, multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo
evaluando la eficacia y seguridad de Onartuzumab (MetMab) en combinacién con 5- ,
Y028322 Nuevo Aprobado fluoruracilo, acido folinico, y Oxaliplatino (mFOLFOXO0) en pacientes con cancer Dr. Roberto I. L.opez Roche
gastroesofagico metastasico HER2 negativo y MET-positivo.
Protocolo Estudio abierto aleatorizado en la Regién de América Latina para comparar la Dr. Generoso Guerra. Dr
0881A-1-4532-LA Enmienda #4 Aprobado seguridad y la eficacia de Etanercept con la terapia con DMARD convencionales en ' . e, U Roche
. iy . Antonio Cachafeiro.
sujetos con artritis reumatoide.
Inmunogenicidad y seguridad de la vacuna contra el sarampidn, la parotiditis y la rubéola
CYD16 Poster de promocion Pendiente (MMR®II) administrada de forma concomitante con la vacuna tetravalente contra el Dra. Kathia Luciani Sanofi Pasteur
dengue a nifios sanos de 12 a 13 meses de edad en México y Panama.
ML28428/A Nuevo Pendiente Comportamlegtq Ep1de?‘molog/1co dela .As.cms tratada con Bevraazumab mas Drx. Juan Carlos Al,cedo, Dr. | Roche Servicios
quimioterapia en cancer Epitelial avanzado de ovario. Roberto I. Lopez S.A
Proyecto multicéntrico para el Estudio Epidemiolégico de la Deteccién de la Caries
S/N Nuevo Pendiente Dental en el ICDAS modificado, en menores de 6 afios, en area urbano marginal de los | Carmen Aminta Galvez. TADP
Distritos de Panama y San Miguelito.
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Numero de Protocolo

Enmienda-Adenda-

Titulo

Investigador

Patrocinador

Nuevo Condicion
. .. . Ensayo randomizado, doble ciego, triple simulacién para comparar la eficacia de
Cambio administrativo : . . i . . . , .
o . Otamixaban con Hepatina no fraccionada + eptifibatida en pacientes con angina Dr. Baldomero Gonzalez, Sanofi-Aventis
EFC6204 de los Consentimientos Pendiente . . : S ., , . .
inestable/infarto de miocardio sin elevacién del segmento ST que seran sometidos auna| Dr. Bey Matio Lombana Group
Informados . : :
estrategia invasiva temprana. Estudio TAO.
Version #3 del Una prueba clinica de fase I11, en doble ciego, randomizada, controlada con placebo, Ernesto Fanilla Merck Sharn &
V212-001-02 Consentimiento Pendiente multicéntrica para estudiar la seguridad, tolerabilidad, eficacia e inmunogenicidad de p
. , , . .. Dohme Corp.
Informado V212 en receptores de trasplantes autlogos de células hematopoyéticas, Fase Clinica I11.
Protocolos fase 3, Un estudio prospectivo, aleatorizado, doble ciego, multicéntrico para
Documento Forma de establecer la seguridad y tolerabilidad del Doripenem comparado con Meropenem en Johnson &
autorizacion de nifios hospitalizados con infecciones intra-abdominales complicadas; fase 3, Un estudio Johnson
DORIPED 3001, ) -, . . i N . D el .
divulgacién de Aprobado prospectivo, aleatorizado, doble ciego, multicéntrico para establecer la seguridad y Dr. Xavier Saez Llorens. Pharmaceutical
DORIPED 3002 ) ., L . ; ) o .
informacion médica tolerabilidad del Doripenem comparado con Cefepime en nifios hospitalizados con Research and
FRM-08927.V.5.0 infecciones complicadas del tracto urinario. Development
Nuevas vetsiones de los . C L . . ,
_ Un estudio fase I11b, multicéntrico, abierto, aleatorizado, que compara dos regimenes de
Consentimientos . ., . .. -
Informado princinal v del dosificacién de Trastuzumab, cada uno en combinacién con quimioterapia con
B027798/B Conserlljtimieitoy Aprobado cisplatino/ capecitabina, como tratamiento de primera linea en pacientes con Dr. Roberto 1. Lopez. Roche
. adenocarcinoma gastrico o de la unién gastroesofagica HER2-positivo metastasico que
Informado Sub Estudio o . . .
PK. no han recibido tratamiento previo para la enfermedad metastasica.
Consentimiento Un estudio comparativo observacional global en pacientes con artritis reumatoide (AR) Compafia F.
MA27950/A . ., Aprobado que estan siendo tratados con un inhibidor del factor de necrosis tumoral (FNT) como Dr. Generoso Guerra Hoffmann-La
informado, version 1.1. . o,
primera terapia biolégica. Roche Ltd
., Una prueba clinica de fase 111, en doble ciego, randomizada, controlada con placebo,
Nueva version de multicéntrica para estudiar la seguridad, tolerabilidad, eficacia e inmunogenicidad de Merck Sharp &
V212-001-002 consentimiento Aprobado P gurieac, , ’ . 5 L. Dr. Ernesto Fanilla P
informado V212 en receptores de trasplantes aut6logos de células hematopoyéticas, Fase Clinica I11. Dohme Corp.
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Numero de Protocolo Enmienda-Adenda- .. Titulo Investigador Patrocinador
Nuevo Condicion
., Una prueba clinica de fase 111, randomizada, controlada con placebo para estudiar la
Nueva version de seguridad y eficacia de V212 en pacientes adultos con tumor solido o malignidad Merck Sharp &
V212-011-00 consentimiento Aprobado gurdady p acu " & Dr. Roberto I. Lépez P
. hematoldgica. Dohme Corp.
informado
Adicion de un nuevo Un estudio controlado con activo y placebo para evaluar la seguridad a largo plazo de
CQVA149A2339 siti(;I " Aprobado QVA149 una vez al dia durante 52 semanas en pacientes con enfermedad pulmonar Dr. Luis Vasquez. Novartis
obstructiva crénica (EPOC) con limitacién del flujo aéreo de moderada a severa.
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