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1. PRESENTACION DE LA UNIDAD DE ENSAYOS CLINICOS VALDECILLA

La Unidad de Ensayos Clinicos Valdecilla (UECV) constituye una Unidad del HUMV, con espacio
fisico, recursos especificos humanos, organizativos y materiales adecuados para el apoyo a la
realizacion de estudios sobre pacientes, especialmente los de intervenciéon con medicamentos
de alta complejidad, que estd disponible para todos aquellos investigadores del HUMV y
ajenos a éste que requieran sus servicios. Se dirige por tanto al apoyo a la realizacién de
ensayos Fase | y no Fase .

Conceptualmente se concibe como un Servicio Central del HUMV, dependiente del Servicio de
Farmacologia clinica, que tiene la peculiaridad de que contrata personal especifico para
desarrollar sus proyectos y facturar por sus servicios a través del IDIVAL.

1.1. Origen y financiacién

La Unidad de Ensayos Clinicos del HUMV nace como una apuesta dentro de las estrategias de
apoyo de la 1+D+i del Gobierno de Cantabria que decide utilizar la mitad de la financiacién del
programa de apoyo a la [+D promovido por Farmaindustria y dirigido a las CCAA a la
construcciéon y dotacion de la Unidad de Ensayos Clinicos Valdecilla.

1.2. Espacio Fisico y recursos

La Unidad de Ensayos Clinicos del HUMV esta ubicada en el Pabelldn 15-22. Cuenta con unos
250m2, espacio para estudio simultaneo sobre nueve personas con sistemas de monitorizacion
y tomas de oxigeno y vacio, y zonas de soporte (zona de recepcidn, salas de espera, zona de
control de enfermeria, estar, zona de almacén, sala de muestras), asi como una gran terraza
(planos en anexo).

e Tres salas de hospitalizacidn con cuatro camas y cinco sillones reclinables, con seis
tomas de gases medicinales, monitores de presidn arterial con registro centralizado de
frecuencia cardiaca, electrocardiograma, saturacién de 02 y temperatura.

e Zona de control de pacientes de la Unidad.
e Consulta médica para la realizacion de entrevistas.

e Archivo con llave que dispone de ordenadores conectados a la intranet del hospital e
Internet y armarios con llave para el archivo de documentacion confidencial.

e Zona de Laboratorio integrada con el Servicio de Farmacologia Clinica para
procesamiento y archivo de las muestras bioldgicas con centrifuga refrigerada,
congeladores de -202 y -802 y frigorifico con sistema de alarma, pipetas automaticas, y
material de laboratorio que incluye dos cromatdgrafos.

e Sala de reuniones.
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e Sala para descanso de los pacientes/voluntarios ingresados, con mesa de juntas,
televisidn y acceso a Internet.

e Medidas de seguridad para los pacientes/voluntarios sanos ingresados y para
garantizar el buen desarrollo del estudio: desfibrilador, carro de parada, relojes
sincronizados, archivos de seguridad y control de la temperatura y sistema de alarma
en congeladores y frigorifico y dreas de acceso controlado a la medicacién.

La UECV cuenta con un sistema informdtico especifico de gestién de los Ensayos Clinicos
(Clinical Trials System Management) del que provienen los datos de actividad reflejados en
esta memoria.y se encuentra integrada dentro de la red informatica del Hospital Universitario
Marqués de Valdecilla, a través de la que dispone de las mismas herramientas de cualquier
otra Unidad asistencial.

1.3. Organizacién de la Unidad

La Unidad de ensayos clinicos Valdecilla cuenta con una doble vinculacién, y siempre bajo las
directrices generales marcadas por el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla:
coordinacion operativa a cargo del Servicio de Farmacologia y coordinacién cientifica y de
gestion por IDIVAL.

La UECV se entiende como una Unidad de Servicios, ubicada en el HUMV, analoga a un Servicio
Central del Hospital. La vinculacién con el HUMV viene enmarcada por los siguientes
elementos:

Servicio de Farmacologia Clinica. El Servicio de Farmacologia Clinica pertenece al HUMV y

como tal tiene plena dependencia funcional y organizativa de la direccidon y gerencia del
HUMV.

Unidad de pacientes. Se comporta en todos los aspectos como cualquier otro servicio del

HUMYV con su capacidad de actuar sobre pacientes. Alberga a pacientes que estan sometidos a
los ensayos y que pueden requerir asistencia médica urgente por lo que esta integrada en los
circuitos de asistencia urgente/emergente del Hospital (busca de paradas, etc.). La Unidad
debera estad coordinada con el servicio de admisién y documentacién para la citacion de
pacientes, apertura de historia, registro de informacioén, etc.

Unidad funcional del HUMV. En este sentido estd articulada dentro de los circuitos funcionales

de pacientes y de los servicios generales de soporte del HUMV. Como otras Unidades de
Ensayos de otros hospitales tiene su propio GFH (Grupo Funcional Homogéneo) y estd
integrada dentro de planes de emergencias del Hospital, los circuitos de cocina, lenceria,
mantenimiento, informatica, seguridad, etc. como una unidad mas del HUMV.

Personal de la Unidad. El personal del Servicio de Farmacologia Clinica, es el responsable del

funcionamiento de la Unidad, de su supervisién y control, de establecer las relaciones con los
restantes servicios del HUMV y en definitiva de la ejecucidn de ensayos clinicos. Actualmente
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cuenta ademas con una enfermera contratada por el Hospital universitario Marqués de
Valdecilla dedicada especificamente a la Unidad

1.4. Cartera de servicios de la Unidad de Ensayos Clinicos

La UECV ofrece una cartera integral de servicios que se centran en los aspectos de desarrollo
operativo del Ensayo, especialmente en los ensayos de alta complejidad (ensayos Fase |y ll) y
que se pueden resumir en los siguientes puntos:

- Asesoria en la puesta en marcha de un Ensayo Clinico. Evaluacion de viabilidad,
recursos necesarios.

- Soporte en relacion con la atencidn a pacientes: informacién a los pacientes
(consentimiento informado), control y monitorizacidon de constantes, administracion
de medicacion, realizacién de pruebas basicas (ECG, Espirometria, etc.)

- Gestion de medicacidn e inventario: depdsito y custodia en condiciones controladas y
con registro de temperatura, contabilizacién, dispensacién a los pacientes.

- Alta, control y seguimiento de los sistemas IVRS
- Cumplimentacién de CRDs, recopilacién de informacién y registros,

- Extraccién y manejo de muestras, incluyendo muestras secuenciales de cinética
(ingreso en la Unidad), proceso y envio, en condiciones especiales si es preciso.

- Apoyo en monitorizacidn, visitas de inicio, cierre, y auditorias.
- Archivo y gestidon de documentacion.
1.5. Sistema de gestion de la calidad

La UECV ofrece a sus clientes un servicio basado en un Sistema de Garantia de Calidad. Los
pilares fundamentales de este sistema son la Gestidn de Procesos, basada en un ciclo dinamico
(planificar, hacer, comprobar y actuar) y un enfoque orientado a la Satisfaccién del Cliente que
nos permita evaluar nuestro servicio.

a. Certificacion 1SO 9001:2008

Sistema de gestion de la calidad certificado ISO 9001: 2008 desde febrero 2015, certificado
por DNV BUSINESS ASSURANCE, Certificado ENAC n2 03/C-SC005. Campo de aplicacion:
ensayos clinicos

Todo el personal clinico de la UECV, esta formado en Buenas Practicas Clinicas (BPCs),
renovando bianualmente esta formacién.
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Los técnicos de laboratorio estan formados en Buenas Practicas de Laboratorio (BPLs) y
renuevan su certificacion bianualmente.

b. Sistema de calidad

En cumplimiento del sistema de gestién de la calidad I1SO 9001 la Unidad cuenta con un Comité
de Calidad. Durante el Afio 2014 el Comité de Calidad de la UECV se ha reunido en las
siguientes ocasiones:

C.

17 de enero de 2014

04 de junio de 2014

27 de junio de 2014

24 de octubre de 2014
05 de diciembre de 2014

Elaboracion de Procedimientos Generales

A lo largo de 2014 la Unidad de Ensayos ha elaborado y puesto en marcha cuatro nuevos
procedimientos de actuacidén generales

-PG-01. Control de documentacién y registros. Aprobado: 27 de junio de 2014

-PG-02. Planificacién y seguimiento del sistema. Comité de Calidad. Aprobado: 04 de
junio de 2014

-PG-03. Gestién de no conformidades, reclamaciones y acciones correctivas. Aprobado:
04 de junio de 2014

-PG-05 Prestacién de Servicios en la Unidad de Ensayos Clinicos Valdecilla. Aprobado:
04 de junio de 2014

d. Elaboracion de Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNTs)

Los procedimientos normalizados de trabajo disponibles en la Unidad en la actualidad son:

-PNT 002. Titulo: Provisién de primeros auxilios en aquellas situaciones de emergencia
mas probables, como pueden ser paro cardiaco, choque anafilactico e hipotension
arterial. Aprobado 24 de Octubre de 2014.

-PNT 004. Titulo: Requisitos de permanencia obligada del personal en la Unidad
durante el Ensayo. Cobertura médica. Aprobado 24 de Octubre de 2014.

-PNT 005. Titulo: TRASLADO DE LOS PACIENTES AL SERVICIO DE URGENCIAS. Aprobado
24 de Octubre de 2014.

Unidad de Ensayaos Clinicos Valdecilla
Pabellon 15-2. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
Instituto de Investigacion Marqués de Valdecilla (IDIVAL)
Avda Valdecilla s/n, 39011, Santander



Valdecilla
el IDIVAL

-PNT 006. Titulo: Comunicacién con el Médico Responsable del Ensayo. Aprobado 24
de Octubre de 2014.

-PNT 007. Titulo: Localizacidon y contacto de los sujetos con el personal médico
responsable del Estudio. Aprobado 24 de Octubre de 2014.

-PNT 008. Titulo: Comunicacién de las reacciones adversas y los acontecimientos
adversos al promotor, al Comité ético de Investigacion Clinica y a la Administracion
Sanitaria. Aprobado 24 de Octubre de 2014.

-PNT 009. Titulo: Uso, mantenimiento, verificacion y calibracién de los aparatos y
equipos de que disponga la Unidad. Aprobado 24 de Octubre de 2014.

-PNT 010. Titulo. Gestion de la medicacién en Investigacion Clinica. Aprobado 24 de
Octubre de 2014.

-PNT 015. Titulo: Formacidon del personal de la unidad en técnicas de RCP y BPC.
Aprobado 24 de Octubre de 2014.

-PNT 016. Titulo: Gestiéon De Muestras. Aprobado 24 de Octubre de 2014.
-PNTO018. Titulo: Gestion De Personal.
e. Seguimiento del sistema de calidad

En seguimiento del sistema de calidad se realizé una auditoria interna que tuvo lugar el dia
26 de noviembre de 2014, se realiz6 la Revision del Sistema por el Comité de Calidad, el dia 5
de diciembre de 2014 y finalmente la auditoria externa por DNV el dia 11 de diciembre de
2014,

Durante todo el 2014 no se ha presentado ninguna queja ni reclamacion.

El resultado de la evaluaciéon de las encuestas de calidad obtenidas de nuestros clientes
durante el 2014, realizada por la Coordinaciéon de calidad del HUMV, fue muy positiva con una
alta satisfaccion de los pacientes, ya que globalmente la media de valoracién fue superior a 9
en las dos preguntas relacionadas planteadas. La deteccién de algunos aspectos menos
valorados como la sefializacién y la hosteleria estan bajo revision.
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2. ACTIVIDAD DE LA UECV (ENERO 2013 A 15 SEPTIEMBRE 2015)

2.1 Listado de ensayos

a. Ensayos clinicos abiertos en 2013

Durante el afio 2013 se han abierto 17 ensayos

Ensayo Cinico Servicio Fase
B11241.20 Digestivo I
Al452.021 Digestivo I
GS-US-337-0102 Digestivo I
GS-US-334-0133 Digestivo I
TMC435HPC-3001 Digestivo I
BI11220.7 Digestivo I
NV-27780 Digestivo Il
GFT505 Digestivo Il
B11220.30 Digestivo I
15371 Cardiologia I
15829 Cardiologia I
EFC11570 Cardiologia [l
RIVAROXHFA3001 Cardiologia I
20110142 Medicina interna [l
101-PG-PSC-197 Alergologia I
CNTO136ARA3003 Reumatologia 1
SFY13370 Reumatologia 1

b. Ensayos clinicos abiertos en 2014

Durante el afio 2014, se han abierto 21 ensayos nuevos en la UECV. A continuacidn se facilita
el listado y su distribucidn por servicio del Investigador Principal y fases de desarrollo.

Ensayo Cinico Servicio Fase
PHI113747 Nefrologia Il
CAIN457F2314 Reumatologia [l
A3921091 Reumatologia Il
A3921125 Reumatologia 11
ML28488 Reumatologia 1
CL2-78989-012 Reumatologia Il
I1F-MC-RHAP Reumatologia 1
CAIN457F2318 Reumatologia 1
JAV-MC-JADV Reumatologia 1

CAIN457F2310

Reumatologia I

CAIN457F2309E1

Reumatologia I

A3921133

Reumatologia I

CNTO136ARA3004

Reumatologia I
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A3921092 Reumatologia [l
GS-US-248-0122 Digestivo I
GS-US-248-0123 Digestivo I
MK5172-068 Digestivo I
LEG Digestivo Il
ARN-509-003 Urologia [l
EMR200575-001 Neurologia Il
CLCZ696D2301 Cardiologia 11
PM1116197 Cardiologia I

c. Ensayos abiertos desde 1 de enero de 2015 a 15 de setiembre de 2015.

Ensayo Cinico Servicio Fase
TMC435HPC3021 Digestivo I
MK3682-011 Digestivo I
TMC435HPC2019 Digestivo Il
M14-423 Digestivo Il
104-13-302 Digestivo I
RIVAROXDVT3002 Cardiologia I
M13-741 Reumatologia Il
11F-MC-RHBE Reumatologia I
CAIN457F2320 Reumatologia Il
ALX0061-C202 Reumatologia Il
2013N187698-01 Alergologia 1
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2.2 Distribucion de nuevos ensayos incorporados/aiio por Servicios (Enero 2013 a 15
septiembre 2015)

W 2013 B 2014 0O 2015

Reumatologia
Digestivo
Cardiologia
Alergias
M.Interna
Nefrologia
Neurologia
Rehabbilitacion
Urologia

2.3 Distribucion de los ensayos incorporados a la UECV entre Enero 2013 y 15 de

septiembre de 2015 por Servicios

Reumatologia

Digestivo
Cardiologia
Alergias
M.Interna
Nefrologia
Neurologia
Rehabbilitacion

unigaa ge ENsayos LINICOS vaiaeciia
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2.4 Distribucion de los ensayos incorporados a la UECV entre Enero 2013 y 15 de
septiembre de 2015 por fases

FASE |
FASE Il
FASE 11l
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2.5 Atenciones efectuadas por la UECV en 2013

Distribucidon por meses y por servicios

ANO MES ALERGIAS CARDIOLOGIA | REHABILITACION | DIGESTIVO REUMATOLOGIA | MEDICINA TOTAL
INTERNA GENERAL

2013 ENERO 3 3
FEBRERO 1 1
MARZO 2 2
ABRIL 2 16 1 19
MAYO 2 47 2 51
JUNIO 31 2 33
JULIO 2 47 2 51
AGOSTO 2 32 2 36
SEPTIEMBRE 6 13 2 25
OCTUBRE 1 2 20 2 25
NOVIEMBRE 6 1 32 2 41
DICIEMBRE 2 4 1 21 2 2 28

TOTAL 2013 2 17 18 259 2 17 315

N2 TOTAL DE EXTRACCIONES*: 295
N2 TOTAL DE ELECTROCARDIOGRAMAS: 77
* N2 de punciones venosas realizadas (independientemente del n2 de tubos extraidos). Incluye procesamiento y envio Courier a laboratorios centralizados
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2.6 Atenciones efectuadas por la UECV en 2014

Distribucion por meses y por servicios.

PROCEDENCIA
ANO MES ALERGIAS CARDIOLOGIA | NEFROLOGIA NEUROLOGIA | DIGESTIVO REUMATOLOGIA | MEDICINA TOTAL
INTERNA GENERAL

2014 ENERO 2 3 23 10 4 42
FEBRERO 4 7 10 4 25
MARZO 2 10 1 12 11 5 41
ABRIL 4 12 1 14 6 4 41
MAYO 4 10 2 8 5 29
JUNIO 2 12 15 18 7 54
JULIO 6 18 20 5 49
AGOSTO 2 6 24 48 5 85
SEPTIEMBRE 2 6 2 22 50 3 85
OCTUBRE 2 5 2 1 10 79 8 107
NOVIEMBRE 2 4 2 11 57 7 81
DICIEMBRE 6 15 65 5 91

TOTAL 2014 22 84 8 1 173 382 62 732

N2 TOTAL DE EXTRACCIONES: 323
N2 TOTAL DE ELECTROCARDIOGRAMAS: 44
N2 PERFILES FARMACOCINETICOS: 10
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2.7 Atenciones efectuadas por la UECV entre 1 de enero de 2015 a 15 de septiembre de 2015

Distribucion por meses y por servicios.

PROCEDENCIA
ANO MES ALERGIAS CARDIOLOGIA | NEFROLOGIA UROLOGIA DIGESTIVO REUMATOLOGIA | MEDICINA TOTAL
INTERNA GENERAL

2015 ENERO 3 1 12 49 10 75
FEBRERO 3 1 18 45 6 73
MARZO 5 2 35 55 6 103
ABRIL 4 2 23 43 6 78
MAYO 1 5 28 37 5 76
JUNIO 2 2 25 55 4 88
JULIO 4 2 15 47 5 73
AGOSTO 5 4 2 14 64 3 92
SEPTIEMBRE 4 1 2 30 2 39

TOTAL 2015 16 29 4 4 172 425 47 698

N2 TOTAL DE EXTRACCIONES: 302

N2 TOTAL DE ELECTROCARDIOGRAMAS: 61
N2 ESPIROMETRIAS: 25
N2 DE PERFILES FARMACOCINETICOS: 18
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2.8 Visitas de monitorizaciéon Y AUDITORIAS DE PROMOTOR:

En el entorno de las Normas de Buena Practica Clinica (BPCs), las visitas de monitorizacion al
centro por parte del Propio Promotor o por un equipo delegado, garantizan que los protocolos
de ensayo se ejecuten dentro de los mdximos estandares de calidad y sin desviaciones.
Durante esas visitas el equipo de monitorizacién revisa junto el equipo del centro las historias
de los pacientes incluidos, el grado de cumplimiento del protocolo y posibles desviaciones, los
stocks de medicacién , los controles de temperatura, el reglaje de las calibraciones de los
equipos necesarios, la formacién del personal implicado, los envios de muestras. Estas visitas
son concertadas con antelacién y su duracidn varia en funciéon del numero de pacientes
incluidos en el ensayo.

A continuacidn se muestra el nUmero de visitas de monitorizacidn ejecutadas hasta ahora:

2015 (hasta 15 de

2013 2014 .
septiembre)

Ne VISITAS

MONITORIZACION/ANO 15 68 110

Las auditorias de Promotor, son encargadas anualmente por el mismo, y también estan
contempladas dentro del marco de las BPCs. Los criterios para su realizacién parten del
Promotor, y son realizados por un equipo ajeno también al equipo de monitorizacién que
realiza las visitas de monitorizacién. Estas auditorias deciden si el Centro mantiene los criterios
que decidieron su seleccién al inicio del ensayo y marcan si sera candidato futuro para otros
estudios del mismo Promotor.

Durante 2013 y 2014 no se realizaron en la UECV auditorias externas encargadas por
Promotor.

Durante 2015, la UECV se ha sometido a dos auditorias externas encargadas por Promotor,
con resultados positivos en ambos casos, lo que apoya al Centro en su eleccién en para el
desarrollo de futuros ensayos.

PROMOTOR Lilly Novartis

FECHA AUDITORIA 21 DE ENERO DE 2015 25y 26 MARZO DE 2015
CODIGO ENSAYO 11F-MC-RHAP CAIN457F2314
SERVICIO REUMATOLOGIA REUMATOLOGIA
RESULTADO SUPERADA SUPERADA

Unidad de Ensayaos Clinicos Valdecilla
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2.9 Participacion de la UECV en actividades de difusion

Durante el afio 2014, la UECV como parte de una de las lineas estratégicas que comparte con
el IDIVAL ha participado en diferentes actividades enfocadas a la divulgacién y difusién de su
actividad en el campo de la investigacién y de los ensayos clinicos. Se listan a continuacion
algunas de estas actividades:

- Proyecto HOPE (European Hospital and Healthcare Federation). Hope Exchange Programme
for Hospital and Healthcare Professionals. Mayo 2014

- Master Interuniversitario en Iniciacién a la Investigacion en Salud Mental. Estancia en
Unidades de Investigacion. Mayo 2014

- Master Universitario en Direccién y Gestiéon de Servicios Sanitarios y Sociales. Estudios
Propios de la Universidad de Cantabria. Mddulo: V. Formacion e Investigacion Sanitaria. Salud
Publica. Febrero 2014.

-Pagina web:

http://www.idival.org/Es/ApoyoAllnvestigador/EnsayosClinicos/Paginas/Inicio.aspx

-Somos Valdecilla:

http://www.somosvaldecilla.com/web/noticia/unidad-de-ensayos-clinicos.html
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3. LISTADO DE ENSAYOS ACTIVOS

El listado aqui referenciado contiene ensayos que han estado activos en algln
momento desde 1 de enero de 2013 a 15 de setiembre de 2015 que se han
desarrollado en la UECV.

MRZ60201_3053_1 N2 EudraCT 2010-020886-26

Estudio de ajuste de dosis, prospectivo, abierto, multicéntrico, no aleatorizado, de un solo
grupo, para investigar la seguridad y la eficacia de NT 201 en pacientes en los que se considere
que precisan una dosis corporal total de 800 unidades de NT 201 durante el transcurso del
estudio para el tratamiento de la espasticidad de las extremidades superior e inferior del
mismo lado del cuerpo debida a causas cerebrales.

1241.20 N EudraCT 2012-003533-41

Ensayo clinico de fase lll, aleatorizado, parcialmente doble ciego y controlado con placebo de
Bl 207127 en combinacidon con Faldaprevir y Ribavirina en pacientes con Hepatitis C cronica de
genotipo 1 que no han recibido tratamiento previo (naive).

Al452-021 N9 EudraCT 2011-005409-65

Estudio fase 3 de daclatasvir en combinacion con peginterferén lambda 1ay ribavirina (RBV) o
telaprevir en combinacién con peginterferdn alfa-2a y RBV en pacientes con hepatitis C crénica
con genotipo 1b que no han recibido tratamiento previo o recidivantes previos al tratamiento
con alfa/RBV.

SFY13370 N2 EudraCT 2012-003536-23

Estudio aleatorizado, doble-ciego, doble enmascarado para valorar la seguridad y tolerabilidad
de sarilumab y tocilizumab en pacientes con artritis reumatoide que no responden
adecuadamente o no toleran los antagonistas del TNF.

BAY1021189/15371 N2 EudraCT 2013-002287-11

Ensayo clinico fase Il, multicéntrico, aleatorizado en grupos paralelos, doble ciego, controlado
con placebo, de busqueda de dosis para explorar los efectos farmacodinamicos, la seguridad,
la tolerabilidad y la farmacocinética de cuatro regimenes de dosis distintos del estimulador
oral sGC BAY1021189, durante 12 semanas, en pacientes con descompensacidon de la
insuficiencia cardiaca y la fraccidn de eyeccion reducida-(SOCRATES-REDUCED).

BAY1021189/15829  N¢ EudraCT 2013-002288-25

Ensayo clinico fase Il, multicéntrico, aleatorizado en grupos paralelos, doble ciego, controlado
con placebo, de busqueda de dosis para explorar los efectos farmacodinamicos, la seguridad,
la tolerabilidad y la farmacocinética de cuatro regimenes de dosis distintos del estimulador

Unidad de Ensayos Clinicos Valdecilla
Pabelldn 15-2. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
Instituto de Investigacion Marqués de Valdecilla (IDIVAL)
Avda Valdecilla s/n, 39011, Santander
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oral sGC BAY1021189, durante 12 semanas, en pacientes con descompensaciéon de la
insuficiencia cardiaca y la fraccidn de eyeccidn preservada.

PHI113747 N9 EudraCT 2013-002681-39

Estudio multicéntrico aleatorizado de fase 2B, de 24 semanas de duracion, de grupos
paralelos, controlado con farmaco activo, para evaluar la seguridad y eficacia de GSK1278863
en pacientes con anemia asociada a enfermedad renal crdnica que no estdn en tratamiento
con didlisis.

LEG-SIL-LTX-05 N2 EudraCT 2012-000281-38

Estudio aleatorizado y controlado para evaluar la eficacia, seguridad y farmacocinética de
Legalon® SIL, en monoterapia o en combinacién con Ribavirina, en la prevencién de hepatitis C
recurrente en pacientes sometidos a trasplante hepatico.

EMR200575-001 N2 EudraCT 2013-002283-25

Estudio de fase Il, multicéntrico, aleatorizado, de grupos paralelos, con enmascaramiento de
los evaluadores para evaluar la eficacia, la seguridad y la tolerabilidad de las dosis de 0,5, 3, 10
y 20 mg del acetato de plovamero en comparacion con Copaxone en pacientes con esclerosis
multiple remitente recidivante.

GS-US-248-0123 N2 EudraCT 2011-000946-39

Registro del seguimiento a largo plazo de sujetos que no lograron una respuesta viroldgica
sostenida al tratamiento en los ensayos promovidos por Gilead en sujetos con infeccién por
hepatitis C crdnica.

ML28488 N2 EudraCT 2012-002632-87

Estudio de extension a largo plazo de los estudios WA22762 y NA25220, multicéntrico, abierto
para evaluar la seguridad y eficacia de tocilizumab subcutdneo en pacientes con artritis
reumatoide moderada a grave.

CAIN457F2309E1 N2 EudraCT 2012-002760-27

Estudio de extensién de cuatro afios de seguimiento para evaluar la eficacia, seguridad y
tolerabilidad a largo plazo de secukinumab en pacientes con artritis reumatoide activa

ECAMATEHP-0012012 N EudraCT 2011-006258-99

Terapia erradicadora de primera linea de la infeccidn por Helicobacter Pylori: Ensayo clinico
abierto, randomizado, multicéntrico, de tres brazos comparando la triple terapia cldsica frente
a una terapia secuencial modificada y una terapia concomitante.

GS-US-337-0102 N2 EudraCT 2012-003387-43

Unidad de Ensayos Clinicos Valdecilla
Pabelldn 15-2. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
Instituto de Investigacion Marqués de Valdecilla (IDIVAL)
Avda Valdecilla s/n, 39011, Santander
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Estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado y abierto, para investigar la eficacia y seguridad
de una combinacién a dosis fija de sofosbuvir/GS-5885 + ribavirina durante 12 y 24 semanas
en pacientes con infeccidén crénica por el VHC genotipo 1 que no han recibido tratamiento
previo

GS-US-334-0133 N2 EudraCT 2012-001942-16

Estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, para
investigar la eficacia y seguridad de GS-7977 + ribavirina durante 12 semanas en pacientes con
infeccidn por VHC crénica de genotipo 2 o 3 con o sin tratamiento previo.

TMCA435HPC3001 N2 EudraCT 2011-001180-53

Ensayo en fase lll, aleatorizado, doble ciego, para evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad
de TMC435 frente a telaprevir, ambos en combinacidn con PeglFNa-2a y ribavirina, en
pacientes con infeccidn crdnica por hepatitis C genotipo 1, que fueron respondedores nulos o
parciales a una terapia previa con PeglFNa y ribavirina.

NV27780 N2 EudraCT 2011-002714-37

Estudio fase Il aleatorizado, doble ciego, multicéntrico, con tratamiento de referencia activo y
en grupos paralelos para evaluar la respuesta viroldgica sostenida al profarmaco R05024048
inhibidor de la polimerasa VHC asociado con Boceprevir y Pegasys ®/Copegus® en pacientes
con infeccidn crdénica por el virus de la hepatitis C genotipo 1 que obtuvieron respuesta nula al
tratamiento con Interferdn pegilado/Ribavirina.

GFT505-212-7 N EudraCT 2012-000295-42

Estudio para evaluar la eficacia y la seguridad de GFT505 80 mg y GFT505 120 mg una vez al
dia para esteatohepatitis en pacientes con esteatohepatitis no alcohdlica (EHNA). Estudio
multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo, con un disefio adaptativo
para permitir la administracién inicial de GFT505 80 mg frente a placebo, seguido de una
segunda fase en la que se incluye una dosis de GFT505 120 mg tras la revision del andlisis de la
seguridad a los 6 meses de los datos de 8

20110142 N2 EudraCT 2011-003142-41

Estudio multicéntrico, internacional, aleatorizado, doble ciego, controlado con alendronato
para determinar la eficacia y seguridad de AMG 785 en el tratamiento de mujeres con
osteoporosis postmenopausica.

EFC11570 N2 EudraCT 2011-005698-21

Ensayo aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y con grupos paralelos para evaluar
el efecto de SAR236553/REGN727 sobre la aparicién de acontecimientos cardiovasculares en
pacientes que han experimentado recientemente un sindrome coronario agudo.

Unidad de Ensayos Clinicos Valdecilla
Pabelldn 15-2. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
Instituto de Investigacion Marqués de Valdecilla (IDIVAL)
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RIVAROXHFA3001/BAY59-7939/16302 N2 EudraCT 2013-000046-19

Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, basado en eventos, que compara la eficacia 'y
seguridad de Rivaroxaban oral con placebo en la reduccién del riesgo de muerte, infarto de
miocardio o ictus, en pacientes con insuficiencia cardiaca crénica y enfermedad arterial
coronaria significativa tras una hospitalizacién por exacerbacién de la insuficiencia cardiaca.

CNTO136ARA3003 N2 EudraCT 2010-022243-38

Estudio multicéntrico, aleatorizado, en doble ciego, controlado con placebo y de grupos
paralelos, de CNTO 136 (sirukumab), un anticuerpo monoclonal humano anti-IL-6,
administrado subcutdneamente, en sujetos con artritis reumatoide activa a pesar del
tratamiento con anti-TNFa.

101-PG-PSC-197 N2 EudraCT 2013-000772-15

Ensayo clinico multicéntrico y abierto, con escalado de dosis para evaluar la seguridad vy
tolerabilidad del extracto alergénico DP/MG/13 D. pteronyssinus, en pacientes con rinitis y/o
rinoconjuntivitis alérgica, con o sin asma leve persistente controlada por sensibilizacion a D.
pteronyssinus.

CAIN457F2314 N2 EudraCT 2013-001090-24

Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego fase Il de Secukinumab, controlado con
placebo para demostrar la eficacia a las 16 semanas y evaluar la seguridad, tolerabilidad y
eficacia a largo plazo en un periodo de 3 afios en sujetos con espondilitis anquilosante activa.

A3921091 N2 EudraCT 2011-003668-55

Estudio de fase lll, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, para evaluar la eficacia y
la seguridad de 2 dosis de tofacitinib (CP- 690.550) o adalimumab en pacientes con artritis
psoridsica activa.

A3921125 N2 EudraCT 2013-001368-46

Estudio de fase lll, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, para evaluar la eficacia y
la seguridad de 2 dosis de tofacitinib (CP- 690.550) en pacientes con artritis psoridsica activa y
una respuesta inadecuada al tratamiento con al menos un inhibidor del TNF.

PM1116197 N2 EudraCT 2013-000657-50

Estudio de variables clinicas para comparar la incidencia de eventos adversos cardiovasculares
importantes (MACE) en sujetos con sindrome coronario agudo tratados con losmapimod
frente a placebo Titulo corto: LosmApimod para Inhibir MAP cinasa p38 como diana

Unidad de Ensayos Clinicos Valdecilla
Pabelldn 15-2. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
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TerapéUtica y moDificar los resultados después de padecer sindromE coronario agudo
(LATITUDE)-TIMI 60

CL2-78989-012 N EudraCT 2013-002778-38

Estudio aleatorizado, doble siego, controlado con placebo, de prueba de concepto sobre la
eficacia y seguridad del gevokizumab en el tratamiento de pacientes con arteritis de células
gigantes

5172-068 N2 EudraCT 2014-000824-12

Ensayo clinico aleatorizado de fase Ill para evaluar la eficacia y la seguridad del régimen en
combinacion de MK 5172/MK 8742 en sujetos que han presentado fracaso con un tratamiento
previo con interferén pegilado y ribavirina (P/R) con infeccién crénica por el VHC GT1, GT4,
GT5y GT6.

I1F-MC-RHAP (Reiteracion) N2 EudraCT 2011-002326-49

Estudio multicéntrico, aleatorio, a doble ciego y comparativo con farmaco activo y con placebo
de 24 semanas de duracién, seguido de una evaluacidon a largo plazo de la eficacia y la
seguridad de Ixekizumab (LY2439821) en pacientes con artritis psoridsica activa que nunca han
recibido un farmaco antirreumatico biolégico modificador de la enfermedad.

GS-US-248-012 N2 EudraCT 2011-000945-19

Registro del seguimiento a largo plazo de sujetos que lograron una respuesta viroldgica
sostenida al tratamiento en los ensayos promovidos por Gilead en sujetos con infeccidn por
hepatitis C crdnica.

CAIN457F2318 N2 EudraCT 2013-004002-25

Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de fase Il de
secukinumab subcutdneo en autoinyectores, para demostrar la eficacia a las 24 semanas y
para evaluar la seguridad, tolerabilidad y eficacia a largo plazo hasta 3 anos en pacientes con
Artritis Psoriasica activa.

14V-MC-JADV N2 EudraCT 2012-002322-73

Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y un comparador activo,
para evaluar la eficacia y seguridad de baricitinib en pacientes con artritis reumatoide con
actividad moderada-severa y respuesta insuficiente al tratamiento con metotrexato.

CAIN457F2310 N2 EudraCT 2012-000046-35

Estudio de fase Ill, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de
secukinumab subcutdneo en jeringas precargadas para demostrar la eficacia a las 16 semanas

Unidad de Ensayos Clinicos Valdecilla
Pabelldn 15-2. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
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y evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad a largo plazo, hasta 5 afios, en pacientes con
Espondilitis Anquilosante activa.

A3921133 N2 EudraCT 2013-003177-99

Estudio de fase llIB/IV aleatorizado, de criterios de valoracion de la seguridad, de 2 dosis de
Tofacitinib en comparacidn con un inhibidor del factor de necrosis tumoral (TNF) en pacientes
con artritis reumatoide.

ARN-509-003 N2 EudraCT 2012-004322-24

Estudio de fase lll, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de ARN-509 controlado con
placebo en hombres con cancer de préstata no metastasico (MO) y resistente a la castracion

CLCZ696D2301 N2 EudraCT 2013-001747-31

Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos, con control activo, para
evaluar la eficacia y seguridad de LCZ696 comparado con valsartan, sobre la morbilidad y
mortalidad en pacientes con insuficiencia cardiaca (Clase Il-IV NYHA) con fraccién de eyeccion
preservada.

CNTO136ARA3004 N2 EudraCT 2012-001176-10

Estudio Estudio multicéntrico, de grupos paralelos, de seguridad y eficacia a largo plazo de
CNTO 136 (sirukumab) en artritis reumatoide en sujetos que han completado el tratamiento
en los estudios CNTO136ARA3002 (SIRROUND-D) y CNTO136ARA3003 (SIRROUND-T).

A3921092 N2 EudraCT 2011-002169-39

Estudio abierto, de extension, a largo plazo, con Tofacitinib (CP-690,550) para el tratamiento
de la artritis psoriasica.

TMC435HPC3021 N2 EudraCT 2014-003446-27

Estudio Fase 3, multicéntrico, abierto, con una sola rama de tratamiento para investigar la
eficacia y seguridad de un régimen de tratamiento de 12 semanas de Simeprevir en
combinacion con Sofosbuvir en pacientes con infeccidn crénica por el virus de la hepatitis C de
genotipo 4, que no han recibido tratamiento previo o previamente tratados.

MK3682-011 N2 EudraCT 2014-003304-73

Ensayo clinico de fase Il, aleatorizado y abierto para estudiar la eficacia y la seguridad de la
combinacion de MK-5172 y MK-3682 con MK-8742 o MK-8408 en sujetos con infeccidn crénica
por el VHC de GT1, GT2 y GT4.

TMCA435HPC2019 N2 EudraCT 2014-003413-28

Unidad de Ensayos Clinicos Valdecilla
Pabelldn 15-2. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
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Estudio Fase 2, abierto, para investigar la eficacia y seguridad de la combinacién de simeprevir
y daclatasvir en pacientes con infeccién crénica por el virus de la hepatitis C de genotipo 1b
con enfermedad hepdtica avanzada.

M14-423 N2 EudraCT 2014-001022-14

Estudio abierto y multicéntrico para evaluar los resultados a largo plazo con ABT
450/ritonavir/ABT 267 (ABT 450/r/ABT 267) y ABT 333 con o sin ribavirina (RBV) en adultos con
infeccidn crdnica por el virus de la hepatitis C (VHC) de genotipo 1 (TOPAZ I).

BAY59-7939/17261/RIVAROXDVT3002 N2 EudraCT 2014-000305-13

Evaluacion, en pacientes con procesos médicos, de rivaroxaban frente a placebo en la
reduccion del riesgo de tromboembolismo venoso después del alta hospitalaria. (MARINER)

M13-741 N9 EudraCT 2013-003467-60

Estudio de fase 2a para evaluar la seguridad, la eficacia y los efectos farmacodindmicos de ABT
981 en pacientes con osteoartritis de rodilla

200862 N2 EudraCT 2014-002513-27

Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos,
de 24 semanas de duracién, para evaluar la eficacia y la seguridad del tratamiento
complementario con mepolizumab en sujetos con asma eosinofilica grave sobre marcadores
del control del asma.

I1F-MC-RHBE N2 EudraCT 2011-002328-42

Estudio multicéntrico, aleatorizado, con doble enmascaramiento, controlado con placebo, de
24 semanas de duracion, seguido de una evaluacion a largo plazo de la eficacia y la seguridad
de ixekizumab (LY2439821) en pacientes con artritis psoridsica activa que han recibido un
farmaco antirreumatico modificador de la enfermedad biolégico.

CAIN457F2320 N2 EudraCT 2013-005575-41

Estudio de fase Ill, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de
secukinumab (150 mg) por via subcutanea con o sin una dosis de carga por via subcutanea
para evaluar la eficacia, la seguridad y la tolerabilidad durante un mdaximo de 2 afios en
pacientes con espondilitis anquilosante activa.

104-13-302 N2 EudraCT 2014-000934-53

Estudio de fase lll, aleatorizado, doble ciego, controlado con simulacién de ThermoDox®
(doxorubicina liposomal liso-termosensible-LTLD) en carcinoma hepatocelular (HCC) utilizando
un tiempo de tratamiento de ablacién con radiofrecuencia estandarizado (RFA) > 45 minutos
para lesiones solitariasde 23 cma <7 cm.
Unidad de Ensayos Clinicos Valdecilla
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ALX0061-C202 N2 EudraCT 2014-003012-36

Estudio de fase llb, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de ALX-0061 administrado
subcutdneamente como monoterapia, en sujetos con artritis reumatoide de moderada a
severa con intolerancia al metotrexato o para los que el tratamiento continuado con
metotrexato es inadecuado.
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