ENSAYOS CLINICOS 2012

CODIGO
PROTOCOLO

ING113086

TiTULO ENSAYO

Estudio fase lll, aleatorizado, doble ciego, para evaluar la
eficacia y la seguridad de 50 mg de GSK1349572 una vez al
dia, frente a 400mg de raltegravir dos veces al dia, ambos
administrados con una combinacién doble, a dosis fija, de
inhibidores de la tanscriptasa inversa analogos de los
nucledsidos durante un periodo de 96 semanas, en pacientes
adultos infectados por el VIH-1 que no han recibido
tratamiento antiretroviral previo.

Antonio Rivero Roman

PROMOTOR

ViivV HEALTHCARE S.L.

DURACION

2012

JAN-NEV-2010-
01

Influencia de la nevirapina en los niveles de carga viral
plasmatica del virus de la hepatitis C en pacientes
coinfectados por VIH/VHC. Estudio HELICON

Antonio Rivero Roman

JANSEN

2012

A4001098

Estudio multicéntrico, aleatorizado, enmascarado y
controlado con placebo para evaluar la seguridad de
maraviroc en combinaciéon con otros antirretrovirales en
sujetos infectados por el VIH-1 y por el virus de la hepatitis C
y/o B

Antonio Rivero Roman

ViiV HEALTHCARE S.L.

2012

P05411

Estudio en fase 2b de la seguridad y la eficacia de boceprevir
en pacientes co-infectados con VIH y Hepatitis C

Antonio Rivero Roman

Schering-Plough
Research Institute

2012

NTZSPAQO1

Ensayo clinico piloto, fase Il para evaluar la actividad
antivirica de la combinacién de interferén pegilado mas
ribavirina mas nitazoxanida en individuos con hepatitis
cronica debida a genotipo 4 del VHC y coinfectados por VIH.

Antonio Rivero Roman

Dr. JUAN MACIAS
SANCHEZ

2012-2013




JAN-NEV-2010-

Influencia de la nevirapina en los niveles de carga viral
plasmatica del virus de la hepatitis C en pacientes

01 coinfectados por VIH/VHC. Estudio HELICON Antonio Rivero Roman | JANSEN 2011-2012
Estudio  multicéntrico, aleatorizado, enmascarado vy
controlado con placebo para evaluar la seguridad de
maraviroc en combinacién con otros antirretrovirales en
sujetos infectados por el VIH-1 y por el virus de la hepatitis C

A4001098 y/o B Antonio Rivero Roman | ViiV HEALTHCARE S.L. | 2012-2013
Estudio para evaluar la actividad y la tolerabilidad de la
biterapia con lopinavir/ritonavir y 3TC en sustituciéon de una )
triple terapia que incluya lopinavir/ritonavir y 3TC 6 FTC en FUNDACIO CLINIC

. pacientes con infeccién por VIH y supresion viroldgica: PER LA RECERCA

OLE ensayo clinico ¢ Antonio Rivero Roman | BIOMEDICA 2012-2013
Ensayo Clinico aleatorizado, abierto, de no inferioridad y con
seguimiento a 96 semanas sobre la eficacia de atazanavir /
ritonavir + lamivudina como tratamiento de mantenimiento en Fundaciéon SEIM-

GESIDA 7011 pacientes con supresion de la carga virica. Antonio Rivero Roman | GESIDA 2012-2013
Un estudio internacional, multicéntrico, observacional,
prospectivo, sobre la seguridad de maraviroc, utilizado junto
con la terapia de base optimizada en pacientes infectados por

A4001067 el VIH-1 que han recibido tratamiento. Antonio Rivero Roman | PFIZER, Inc. 2012

Al438011- Inhibidor de la PROTEAsa (DRV/trv) en mono o triterapia en

protea sujetos infectados con supresion del VIH-1. Antonio Rivero Roman | JANSEN 2012-2013




A4001095

Ensayo multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, comparativo
de Maraviroc + Darunavir/ritonavir frente a
Emtricitabina/Tenofovir + Darunavir/Ritonavir para el
tratamiento de los pacientes infectador por el VIH-1 con
tropismo por CCR5 no tratados previamente con
antirretrovirales.

Antonio Rivero Roman

ViiV HEALTHCARE S.L.

2011-2013

Al444043

Estudio fase 3 abierto de la seguridad y eficacia de BMS-
790052 mas interferon alfa 2a pegilado y ribavirina en sujetos
previamente no tratados para hepatitis C y coinfectados por
el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y el virus de la
hepatitis C (VHC).

Antonio Rivero Roman

Bristol Myers Squibb

2012-2013

VX-
950HPC3008

Estudio en fase 3b abierto para determinar la eficacia y la
seguridad de telaprevir, interferon-alfa-2a pegilado vy
ribavirina en sujetos con coinfeccion por el virus de la
hepatitis C cronica de genotipo 1 y el virus de la
inmunodeficiencia humana de tipo 1 (VHC-1/VIH-1), con y sin
tratamiento previo para el virus de la hepatitis C.

Antonio Rivero Roman

JANSSEN

2012-2013

LMR-MAR-
2012-01

Estudio multicéntrico observacional retrospectivo de la
eficacia y tolerabilidad de tratamientos antiretrovirales que
contienen MARAVIROC (MVC) en la practica clinica. Estudio
MvCohort.

Dr. Santiago Moreno,
Dr. José Maria Libre, Dr.
Antonio Rivero

2012-2013

FLISH-ILT
(EC10-120)

Ensayo clinico prospectivo, aleatorizado, comparativo de la
eficacia y seguridad del levofloxacino versus isoniazida en el
tratamiento de la infeccion latente tuberculosa del trasplante
hepatico

Julian de la Torre

Cisneros

Ministerio de Sanidad y
Politica Social - CAIBER
(Consorcio de Apoyo a
la Investigacion
Biomédica en Red)

2011-2013




Ensayo clinico prospectivo aleatorizado comparativo de la
eficacia y seguridad de una dosis de vacuna estacional
respecto a dos dosis de vacunas como prevencion de la gripe

Elisa Cordero Matia.

(REIPI) Julian de la

CAIBER (Consorcio de
Apoyo a la Investigacion

TraNsgripe1-2 | en receptores de trasplante de érgano solido Torre Cisneros Biomédica en Red) 2012-2013
Estudio de fase lll aleatorizado, doble ciego y controlado con
placebo, de disefio adaptativo, de la eficacia, la seguridad y
la tolerabilidad de una sola infusiéon de MK 3415 (anticuerpo
monoclonal humano frente a la toxina A de Clostridium
difficile), MK 6072 (anticuerpo monoclonal humano frente a la
toxina B de Clostridium difficile) y MK 3415A (anticuerpos MERCK, SHARP &
monoclonales humanos contra las toxinas Ay B de DOHME CORP., a
Clostridium difficile) en pacientes sometidos a tratamiento Julian de la Torre subsidiary of Merck &
3415A-001 antibidtico por infeccion por Clostridium difficile (MODIFY ) Cisneros Co,, Inc 2012-2013
Ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado, de grupos
paralelos, ciego y no inferioridad de comparacion de la
eficacia y seguridad de una estrategia inmunoguiada frente a
una estrategia guiada por viremia en la profilaxis de la Julian de la Torre
MICENAS-2011 | infeccion por citomegalovirus. Cisneros CAIBER 2012-2013
Consorcio de Apoyo a la
Trasplante hepatico en pacientes coinfectados por el VIH y Investigacion Biomédica
TOH-VIH 2001- | VHC: Historia Natural de la recurrencia del VHC y factores | Julian de la Torre en Red (CAIBER
2011. prondsticos de supervivencia Cisneros Intramural) 2012-2014
Farmacocinética y actividad antiviral de oseltamivir en Consorcio de Apoyo a la
pacientes con neumonia por influenza A (H1N1) wv. Investigacion Biomédica
Asociacion con la gravedad de la neumonia, obesidad e |Julian de la Torre en Red (CAIBER
GR09/0042. insuficiencia renal. Cisneros Intramural) 2012-2014
Estudio de los factores de riesgo de neumonia nosocomial
PROTOCOLO | por staphylococcus aureus resistente a meticilina. Estudio de | Julidn de la Torre
NRA5950067 casos y controles. Cisneros Pfizer 2012-2013




