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ENSAYOS CLINICOS

Arribas Lopez JR. Determinacion de frecuencias de
mutaciones mediante genotipo provira.Type: EPA-OD.
PI-2836.

GEN-PRO.

Fundacion para la Investigacion
Biomédica Hospital Universitario La Paz.
13/09/2017

Arribas Lépez JR. Ensayo clinico de fase
[ll, multicéntrico, doble ciego, aleatorizado,
controlado con un comparador activo
para evaluar la seguridad y la eficacia de
100 mg de doravirina (MK-1439) una vez
al dia frente a 800 mg de darunavir una
vez al dia mas 100 mg de ritonavir una vez
al dia, cada uno de ellos en combinacion
con Truvada™ o Epzicom™/Kivexa™, en
sujetos infectados por el VIH | no tratados
previamente. Type: Clinical Trial, phase IlI.

ANEXO-| 4326.

MK-1439-018.

Merck & Co. Inc.

14/03/2017

Arribas Léopez JR. Ensayo clinico fase IIB, aleatoriza-
do, controlado con principio activo, doble ciego, para
investigar la seguridad, eficacia y dosis-respuesta de BMS-
955176, administrado con tenofovir/emtricitabina en adultos
infectados por VIH | naive a tratamiento. Type: Clinical Trial,
phase Il.

ANEXO-II 4424.

|di

Al468-038.
VIIV Healthcare UK Limited.
17/02/2017

Arribas Lopez JR. Estudio de fase lll, aleatorizado, controla-
do con tratamiento activo y abierto para evaluar el cambio
de tratamiento a un régimen en un solo comprimido admi-
nistrado una vez al dia de darunavir/cobicistat/emtricitabina/
tenofovir alafenamida (D/C/F/TAF) frente a la continuacion
del régimen actual formado por un inhibidor de la protea-
sa potenciado (IPP) combinado con emtricitabina/tenofovir
disoproxil fumarato (FTC/TDF) en sujetos infectados por el
virus de la inmunodeficiencia humana de tipo | (VIH-1) con
supresion virologica. Type: Clinical Trial, phase Ill.

ANEXO-III 4300.
TMCI 14IFD3013.
Janssen-Cilag Espafa S.A.
15/06/2017

Arribas Lopez JR. Estudio de fase lll, aleatorizado, controla-
do con tratamiento activo y abierto para evaluar el cambio
de tratamiento a un régimen en un solo comprimido admi-
nistrado una vez al dia de darunavir/cobicistat/emtricitabina/
tenofovir alafenamida (C/C/F/TAF) frente a la continuacion
del régimen actual formado por un inhibidor de la protea-
sa potenciado (IPP) combinado con emtricitabina/tenofovir
disoproxil fumarato (FTC/TDF) en sujetos infectados por el




Area Enfermedades Infecciosas e Inmunidad

virus de la inmunodeficiencia humana de tipo | (VIH-1) con
supresion virologica. Type: Clinical Trial, phase IIl.

ANEXO-II 4300.
TMCI 14IFD3013.
Janssen-Cilag Espafna S.A.
27/05/2017

Arribas Lopez JR. Estudio de fase lll, aleatorizado, multicén-
trico, con grupos paralelos y de ausencia de inferioridad para
evaluar la eficacia, la seguridad y la tolerabilidad del cambio a
dolutegravir mas lamivudina en adultos infectados por el VIH
| con supresioén virolégica. Type: Clinical Trial, phase IlI.
4885. 204862.
VIIV Healthcare Uk Limited.
23/06/2017

Arribas Lopez JR. Tratamiento antirretroviral guiado por ge-

notipo proviral: ensayo clinico piloto de prueba de concepto.

Type: Clinical Trial, phase Il.
4874. TAR-PRO.
Fundacion para la Investigacion Biomedica
Hospital Universitario La Paz.
13/09/2017

Bernardino de la Serna JI. Estudio de fase IIIB, abierto y
aleatorizado para evaluar el cambio de una pauta con te-
nofovir disoproxil fumarato (TDF) por una combinacion
en dosis fijas (CDF) de elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/
tenofovir alafenamida (E/C/F/TAF) en sujetos 60 afios in-
fectados por el VIH | con supresion virolégica. Type: Clinical
Trial, phase lllb.

ANEXO-| 4745. GS-
US-292-1826.
Gilead Sciences Inc.
10/04/2017

Bernardino de la Serna JI. Estudio multicéntrico, aleatori-
zado, doble ciego y controlado con placebo para evaluar la
seguridad, tolerabilidad y eficacia de evolocumab (AMG 145)
en el C-LDL de sujetos conVIH e hiperlipidemia y/6 dislipi-
demia mixta. Type: Clinical Trial, phase Ill.

4804. 20130286.
Amgen S.A.
21/04/2017

Gonzalez Garcia JJ. Estudio de seguimiento a largo plazo de
los sujetos que participaron en un ensayo clinico en el que se
administro asunaprevir (BMS-650032) y/o daclatasvir (BMS-

790052) para el tratamiento de la hepatitis C croénica. Type:

Clinical Trial, phase ll.
ANEXO-| 3956.
Al444-046.
Bristol Myers Squibb S.A.U.
25/05/2017

Gonzalez Garcia JJ. Estudio de seguimiento a largo plazo
para evaluar la durabilidad de la respuesta viroldgica y/o los
patrones de resistencia viral de sujetos con hepatitis C cro-
nica que han sido tratados previamente con MK-5172 en un
ensayo clinico previo.Type: Clinical Trial, phase II.
ANEXO-| 4310. 5172-
017.
Merck Sharp and Dohme de Espaia S.A.
06/04/2017

Gonzalez Garcia ]). Estudio fase Il aleatorizado, multicén-
trico, de grupos paralelos, de no inferioridad, para evaluar la
eficacia, seguridad y tolerabilidad del cambio de una terapia
antirretroviral basada en INI, ITINN o IP a dolutegravir mas
rilpivirina en pacientes adultos infectados por el VIH-1 con
supresion de la carga viral. Type: Clinical Trial, phase IlI.

ANEXO-IIl 4372.
201637.
Laboratorios VIIV Healthcare S.L.
13/07/2017

Gonzalez Garcia JJ. Estudio fase lll, aleatorizado, multicéntri-
co, abierto, de grupos paralelos, para evaluar la eficacia, segu-
ridad y tolerabilidad de una pauta de tratamiento intramus-
cular de accién prolongada con cabotegravir y rilpivirina en el
mantenimiento de la supresion virolégica, tras una induccion
con un tratamiento de comprimido Unico con un inhibidor
de la integrasa en pacientes adultos infectados por el VIH-1
que no han recibido un tratamiento antirretroviral previo.
Type: Clinical Trial, phase Il
ANEXO-I| 4679.
201584.
Laboratorios VIIV Healthcare S.L.
12/12/2017

Herranz Pinto P. Ensayo fase lll, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo, para evaluar la eficacia y seguridad
de tralokinumab en monoterapia en pacientes con dermatitis
atopica moderada a grave que sean candidatos para un trata-
miento sistémico. Type: Clinical Trial, phase Ill.
4842. LPO162-1325.
Leo Pharma A/S.
10/11/2017

Herranz Pinto P. Estudio abierto de dupilumab en pacientes
con dermatitis atopica que han participado en ensayos clini-
cos previos con dupilumab. Type: Clinical Trial, phase Il
ANEXO-1 4514.
R668-AD-1225 04.
Regeneron Pharmaceuticals Inc.
12/02/2017

Herranz Pinto P. Estudio aleatorizado, doble ciego y contro-
lado con placebo, para demostrar la eficacia y la seguridad a
largo plazo de dupilumab en pacientes adultos con dermati-
tis atopica de grado moderado a severo. Type: Clinical Trial,
phase lIl.
ANEXO-II 4170.
R668-AD-1224.
Regeneron Pharmaceuticals Inc.
24/08/2015

Herranz Pinto P. Estudio clinico abierto para evaluar la efica-
cia y la seguridad a largo plazo de dimetilfumarato en adultos
con psoriasis cronica en placas moderada-grave en la practica
clinica (Estudio Dimeskin 1).Type: Clinical Trial, phase IV.

4895. M-41-008-41.
Almirall S.A.
03/10/2017

Herranz Pinto P. Estudio de fase ll, multicéntrico, aleatori-
zado, doble ciego y comparado con placebo, para evaluar la
eficacia y la seguridad de baricitinib en pacientes con derma-
titis atopica de moderada a grave.Type: Clinical Trial, phase Ill.

4951. 14V-MC-JAHM.



Lilly S.A.
20/12/2017

Herranz Pinto P. Estudio multicéntrico de fase lll, aleato-
rizado, doble ciego para evaluar la eficacia comparativa de
guselkumab (CNTO1959) y secukinumab en el tratamiento
de la psoriasis en placa de moderada a grave. Type: Clinical

Trial, phase Ill.
4770. CNTO1959P-
SO3009.
Janssen Cilag International NV.
03/02/2017

Montejano Sanchez R. Estudio de fase IIB, comparativo, mul-
ticéntrico, aleatorizado, doble ciego, para evaluar la eficacia y
seguridad de VIS410 por via intravenosa administrado junto
con oseltamivir (Tamiflu®) en comparacién con oseltamivir
en monoterapia en adultos hospitalizados con infeccién por

el virus de la gripe A que requieren soporte con oxigeno.

Type: Clinical Trial, phase II.
4903. VIS410-203.
Visterra Inc.
23/10/2017

Montes Ramirez ML. Estudio fase B, aleatorizado, multi-
céntrico, abierto, de grupos paralelos, de no inferioridad que
evalla la eficacia, seguridad y tolerabilidad de cabotegravir
de accion prolongada mas rilpivirina de accion prolongada
administrados cada 8 semanas o cada 4 semanas en adul-

tos infectados por VIH-I que presentan supresion viroldgica.

Type: Clinical Trial, phase Illb.

|di

4925. 207966.
Laboratorios VIIV Healthcare S.L.
14/09/2017

Montes Ramirez ML. Evidencia en vida real de la efectividad
de paritaprevir/r/ombitasvir * dasabuvir (régimen abbvie) +
ribavirina en pacientes con hepatitis ¢ crénica — estudio ob-
servacional retrospectivo en Espana. Estudio VIE-REAL. Type:
EPA-OD.
PI-2508. ABB-
OMB-2016-01.
Abbvie Spain S.L.U.
03/02/2017

Pérez Valero I. Ensayo clinico fase IV abierto, aleatorizado y
piloto disefiado para evalurar la potencial neurotoicidad de
dolutegravir/lamivudina/abacavir en paciente VIH neuro sin-
tomaticos y su revesibilidad tras el cambio a elvitegravir/co-
bicistat/emtricitabina/tenofovir alafenamida. Estudio Dream.
Type: Clinical Trial, phase IV.
4829. GESIDA 9016.
Fundacion SEIMC-GESIDA.
31/05/2017

PATENTES Y MARCAS

Romero Gomez M, Sola Lamoglia R, Gonzalez Garcia JJ,
inventors; Servicio Andaluz de Salud, Universidad de Sevilla,
Fundacié Institut Mar D’Investigacions Mediques, FIBHULP,
assignees. Kit for decision making in patients with Hepatitis
C genotypes | and 4.P201330731;2013 May 21.




