E
Osona Al
Sud A Congost
-]

ABS Centelles

EAP OSONA SUD - ALT CONGOST, S.L.P.

MEMORIA RECERCA CLINICA 2017

UNITAT DE RECERCA
Estefania Puigdoménech
Marc Roca

Juny 2018




MEMORIA RECERCA CLINICA 2017

Un any més presentem el document que recull I'activitat anual de Recerca i comunicacio
cientifica de la nostra entitat. Aquest document esta pensat per a ser utilitzat amb a text
de consulta pero també com a eina de treball.

Com sempre, la memoria inclou informacio detallada de totes les activitats de Recerca.
Facilita una visio global de I'activitat i inclou una série de taules i grafics. Per a més detalls
o informacié concreta d’un estudi podeu contactar amb la Unitat de Recerca.

La Unitat de Recerca s’encarrega dels temes relacionats amb aquest ambit dins del nostre

Centre. Incentivant la realitzacié d’estudis per part de tots els professionals de I'entitat i
facilitant la seva tasca donant suport tecnic i administratiu.

1.- ACTIVITAT RECERCA

En total, 27 estudis han estat oberts en algun moment durant el 2017.

10 estudis en seguiment durant el 2017.

9 estudis es van iniciar durant 2017.

6 estudis es van finalitzar durant 2017.

| 2 estudi es va iniciar i finalitzar al mateix any 2017.

Total: 982 Visites d’Investigacio (913 Centelles + 69 Hostalets) han estat realitzades
durant el 2017.

ANY N° Visites
2010 1.927
2011 1.792
2012 1.174
2013 1.156
2014 1.637
2015 1.129
2016 1.069

2017 982



ESTUDIS 2017 SEGONS EL PROMOTOR

Novartis Boehringer Merck GSK Parexel Pfizer
1 3 4 9 1 2
AstraZeneca | Biolbérica Novo Shionogi Lilly Griinenthal
Nordisk
2 1 1 1 1 1
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ESTUDIS 2017 SEGONS LA FASE

Fase Il Fase 1IB Fase Il Fase llla Fase lllb Fase IV Observacional
1 1 11 1 5 4 4
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ESTUDIS 2017 SEGONS LA PATOLOGIA TRACTADA

Dolor Artrosis Vacunes | Respiratori Diabetis Cardio Tragarlirgent
1 1 8 9 5 2 1

ESTUDIS 2017

SEGONS LA PATOLOGIA
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COMPARATIVA ESTUDIS 2008 — 2017

N

NUMERO D'ESTUDIS

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

2016 2017




LLISTAT ESTUDIS 2017

201038

Respiratori

Dra. Olga Noheda
Dra. Encarna Martinez
Seguiment 2017

Zoster-056 Centelles
Vacunes

Seguiment 2017

Dra. Narejos/Dra. Noheda
Dra. Martinez/Dra.Tantifia

Zoster-049 Centelles
Vacunes

Seguiment 2017

Dra. Narejos/Dra. Noheda
Dra. Martinez/Dra.Tantifia

GlaxoSmithKline

GLP-116174
Diabetis

Seguiment 2017
Dra. Carmen Alvarez
*Dra. Angels Ulied

Zoster-056 Balenya
Vacunes
Seguiment 2017

Dr. José Ramon Méndez

Dra. Nuria del Val
*Dr. Xavier Farrés

Zoster-049 Balenya
Vacunes
Seguiment 2017

Dr. José Ramon Méndez

Dra. Nuria del Val
*Dr. Xavier Farrés




205715 201749 207489 (NTHI MCAT-002)
Respiratori Respiratori Respiratori
Seguiment 2017 Dra. Encarna Martinez Iniciat 2017

Dra. Encarna Martinez

Dra. Olga Noheda

Dra. Silvia Narejos

Iniciat 2017 Dra. Olga Noheda
CobDI TITOL INVESTIGADORS TIPUS
207489 (NTHI | Estudio observador ciego para Dra. Silvia Narejos Respiratori
MCAT-002) evaluar la eficacia, seguridad, Dra. Olga Noheda
reactogenicidad e Lluisa Rodriguez
inmunogeniciad de la vacuna Dolors Molera
explerimental GSK3277511A de Alba Valencia
GSK Biologicals, administrada a
pacientes con EPOC.
201749 Estudio multicéntrico, Dra. Encarna Martinez | Respiratori
aleatorizado, doble ciego, con Dra. Olga Noheda
doble enmascaramiento, de Gemma Sayos
grupos paralelos y 24 semanas de | Anna Coma
duracidn, para comparar Alba Valencia
umeclidinio/vilanterol,
umeclidinio y salmeterol en
sujetos con enfermedad
pulmonar obstructiva crénica
(EPOC).
201038 Estudio posautorizacidn de Dra. Encarna Martinez | Respiratori
seguridad (EPAS) observacional, Dra. Olga Noheda
de cohortes, para cuantificar la No Infermeria
incidencia y la seguridad relativa
de acontecimientos
cardiovasculares y
cerebrovasculares seleccionados
en pacientes con EPOC que
utilizan una combinacion de
UMEC/VI inhalados o UMEC
inhalado en comparacién con el
tiotropio (Estudio 201038)”".
GLP-116174 Estudio a largo plazo, Dra. Carmen Alvarez Diabetis




aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo para
determinar el efecto de
ALBIGLUTIDA, cuando se anade al
tratamiento hipoglucemiante
estandar, sobre eventos
cardiovasculares mayores en
pacientes con DM tipo Il

Rosa Diaz
*Dra. Angels Ulied

Zoster-056 Estudio de vacunacion cruzada Dra. Silvia Narejos Vacunes
Centelles con la formulacion liofilizada de la | Dra. Anna Tantina
vacuna de subunidades frente al Dra. Encarna Martinez
Herpes Zo6ster (HZ/su) de GSK Dra. Olga Noheda
Biologicals (GSK 1437173A) en Rosa Diaz
sujetos que previamente Anna Coma
recibieron placebo en los Dolors Molera
estudios ZOSTER-006 y ZOSTER-
022"
Zoster-056 Estudio de vacunacion cruzada Dr. José R. Méndez Vacunes
Balenya con la formulacion liofilizada de la | Dra. Nuria del Val
vacuna de subunidades frente al Sara Esteve
Herpes Zoster (HZ/su) de GSK *Dr. Xavier Farrés
Biologicals (GSK 1437173A) en
sujetos que previamente
recibieron placebo en los
estudios ZOSTER-006 y ZOSTER-
022"
Zoster-49 Eficacia, seguridad e Dra. Silvia Narejos Vacunes
Centelles inmunogenicidad de la vacuna Dra. Anna Tantina
HZ/su de GSK Biologicals Dra. Encarna Martinez
GSK1437173A en un estudio fase | Dra. Olga Noheda
lllb, abierto, de seguimiento a Dolors Molera
largo plazo (ZOE-LTFU) de los Alba Valencia
estudios 110390/113077 Gemma Sayds
(ZOSTER-006/022) y evaluacion Anna Coma
de dosis adicionales en adultos de
edad avanzada”
Zoster-049 Eficacia, seguridad e Dr. José R. Méndez Vacunes
Balenya inmunogenicidad de la vacuna Dra. Nuria del Val

HZ/su de GSK Biologicals
GSK1437173A en un estudio fase
lllb, abierto, de seguimiento a
largo plazo (ZOE-LTFU) de los
estudios 110390/113077

Sara Esteve
*Dr. Xavier Farrés




(ZOSTER-006/022) y evaluacidn
de dosis adicionales en adultos de
edad avanzada.

205715

Estudio fase lll, aleatorizado,
doble ciego, con control activo,
de grupos paralelos para
comparar la eficacia, seguridad y
tolerabilidad de la combinacién a
dosis fija de FF/UMEC/VI frente a
la combinacidn dual a dosis fija
de FF/VI, administrado una vez al
dia con inhalador de polvo seco,
en sujetos con asma controlada
inadecuadamente.

Dra. Encarna Martinez
Gemma Sayds
Anna Coma

Respiratori

€9 MERCK

V503-004

Vacunes

Dra. Angels Ulied

Dra. Encarna Martinez
Iniciat 2017

MK 0431-845
Diabetis

Dra. Narejos
Dra. Noheda
Seguiment 2017

V503-010

Vacunes

*Dra. Ulied i Dra. Alvarez
Finalitzat 2017

Extensio V503-002
Vacunes

Dra. Ulied i Dra. Ramon

Seguiment 2017




CODI

TITOL

INVESTIGADORS

TIPUS

V503-010

Ensayo clinico de fase Ill para
estudiar la tolerabilidad y la
imnunogenicidad de un regimen
de dos dosis de V503, una vacuna
polivalente de particulas viroides
(PV) L1 contra el virus del
papiloma humano (VPH)
administrada a preadolescentes y
adolescentes de 9 a 14 afios ) en
comparacién con mujeres
jovenes (16 a 26 aios).

Dra. Carmen Alvarez
Dra. Angels Ulied
Rosa Diaz

*Dra. Angels Ulied

Vacunes

V503-004

Ensayo clinico abierto de fase lll
para evaluar la inmunogenicidad
y la tolerabilidad de Gardasil®9
(vacuna polivalente de particulas
similares al virus (VLP) L1 frente
al virus del papiloma humano
[VPH]) en mujeres adultas (de 27
a 45 aios) en comparacién con
mujeres adultas jévenes (de 16 a
26 afos.

Dra. Ulied
Dra. Martinez
Rosa Diaz
Alba Valencia

Vacunes

Extensio
V503-002

Ensayo clinico en fase Ill para
estudiar la inmunogenicidad,
tolerabilidad y uniformidad de
fabricacion de V503 (una vacuna
multivalente de particulas
viroides (PV) L1 del virus del
papiloma humano (VPH) en
preadolescentes y adolescentes
(9 a 15 afios) con una
comparacion con mujeres
jovenes (16 a 26 aifos).

Dra. Ulied
Dra. Ramon
Rosa Diaz

Vacunes

MK 0431-845

Ensayo de fase Ill,multicentrico,
aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo para
estudiar la eficacia y la seguridad
de mantener sitagliptina en
comparacion con la retirada de
sitagliptina durante el inicio del
ajuste de la dosis de la insulina
glargina (LANTUS) en pacientes
con DM tipo 2.

Dra. Silvia Narejos
Dra. Olga Noheda
Dolors Molera
Lluisa Rodriguez

Diabetis




~N\ Boehringer
I”II Ingelheim

1218.22 Carmelina 1237.19 Dynagito
Diabetis Respiratori
Finalitzat 2017 Finalitzat 2017
Dra. Narejos Dra. Martinez
Dra. Encarna Martinez Dra. del Val

1237.58 Otivacto
Respiratori

Iniciat 2017

Dra. Encarna Martinez
Sense Inclusio

CODI

TITOL INVESTIGADORS

TIPUS

1218.22
Carmelina

Estudio multicentrico, IP: Dra. Encarna
internacional, aleatorizado, en Martinez
grupos paralelos, doble ciego y Sense Inclusié
controlado con placebo, sobre
seguirad cardiovascular y
resultados microvasculares
renales con linagliptina,
administrada en dosis de 5mg 1
vez al dia en pacientes con
diabtes mellitus tipo Il con alto
riesgo vascular. CARMELINA

Diabetis

1237.19
Dynagito

Ensayo clinico, aleatorizado, Dra. Encarna Martinez
doble ciego, con control activo y Dra. Nuria del Val

de grupos paralelos para evaluar | Gemma Sayds

el efecto sobre las Anna Coma
exacerbaciones del tratamiento
una vez al dia oral y inhalado de
la combinacidn de tiotropio +

Respiratori




olodaterol comparado con
tiotropio durante 52 semanas en
pacientes con mpoc grave a muy
grave. Dynagito.

1237.58 Evaluacion de la actividad fisicay | Dra. Martinez Respiratori
Otivacto manejo de Spiolto® Respimat® en | Anna Coma
pacientes con enfermedad Gemma Sayds
pulmonar obstructiva crénica
(EPOC) que requieren doble
terapia broncodilatadora de
accion prolongada en la practica
clinica habitual.
PAREXEL.
TR108888 Garfield
Cardio
Finalitzat 2017
Dra. del Val
*Dra. Martinez
COoDI TITOL INVESTIGADORS TIPUS
TRI08888 Registro prospectivo Dra. del Val Cardio
Garfield muliticentrico e internacional de Laia Riquelme

pacientes de ambos sexos con
diagnostico reciente de fibrilacion
auricular.

*Dra. Martinez




Rewind (H9X-MC-GBDJ)
Diabetis

Seguiment 2017

Dra. Alvarez

*Dra. Narejos

cobl TITOL INVESTIGADORS TIPUS
Rewind El Efecto de Dulaglutida en Dra. Alvarez Diabetis
(H9X-MC-GBDJ) | Acontecimientos Rosa Diaz
Cardiovasculares Graves en *Dra. Narejos

Pacientes con Diabetes Tipo Il:
Investigacion de los
Acontecimientos
Cardiovasculares con una
Administracion Semanal de
Incretina en Pacientes Diabéticos

(Rewind)

B5091007 Clover B1481022-B1481038
Vacunes Cardio

Iniciat 2017 Finalitzat 2017

Dra. Martinez Dra. Carmen Alvarez
Dra. Noheda *Dra. Silvia Narejos
Dra. Narejos

Dr. Farrés




CoDI TITOL INVESTIGADOR TIPUS
PRINCIPAL
B1481022 Estudio de fase Ill, multicéntrico, | Dra. Carmen Alvarez Cardio
B1481038 doble ciego, aleatorizado, Rosa Diaz
controlado con placebo y con *Dra. Silvia Narejos
grupos paralelos para evaluar la
eficacia, la seguridad y la
tolerabilidad de Bococizumab pf-
04950615 en la reduccién del
numero de acontecimientos
cardiovasculares mayores en
pacientes de alto riesgo.
B5091007 ESTUDIO EN FASE III, Dra. Encarna Martinez | Vacunes
Clover CONTROLADO CON PLACEBO, Dra. Olga Noheda

ALEATORIZADO, CON
EVALUACION CIEGA POR
TERCEROS, PARA EVALUAR LA
EFICACIA, LA SEGURIDAD Y LA
TOLERABILIDAD DE UNA VACUNA
DE CLOSTRIDIUM DIFFICILE EN
ADULTOS DE 50 ANOS DE EDAD O
MAYORES //A PHASE 3, PLACEBO-
CONTROLLED, RANDOMIZED,
OBSERVER-BLINDED STUDY TO
EVALUATE THE EFFICACY, SAFETY,
AND TOLERABILITY OF A
CLOSTRIDIUM DIFFICILE VACCINE
IN ADULTS 50 YEARS OF AGE AND
OLDER.

Dra. Silvia Narejos
Dr. Xavier Farrés
Anna Coma
Gemma Sayds
Lluisa Rodriguez
Dolors Molera
Alba Valencia
Sara Esteve

— )

GRUNENTHAL
e |

KF7019-01
Dolor cronic
Iniciat 2017

Finalitzat 2017
Dra. Martinez




CobDI TITOL INVESTIGADOR TIPUS
PRINCIPAL
KF7019-01 Ensayo de fase Il, exploratorio, Dra. Encarna Martinez | Dolor
aleatorizado, en doble ciego y Anna Coma
con dobe simulacién, controlado | Gemma Sayds
con placebo y con producto
activo, para evaluar la eficaciay la
seguridad de la apliacacion topica
de GRT 7019 en subjetos con
dolor crénico con gonatrosis.
BIOIBERICA
DRO/IV-2016-ART-02
(Picasso)
Artrosis de ma
Iniciat 2017
Dr. Farrés
Dra. Narejos
CoDI TITOL INVESTIGADOR TIPUS
PRINCIPAL
DRO/IV-2016- | Ensayo clinico, doble ciego, Dr. Xavier Farrés Artrosis
ART-02 aleatorizado, controlado con Dra. Silvia Narejos
(Picasso) placebo para evaluar la eficaciay | Sara Esteve

seguridad de la combinacién de
condroitin sulfato e hidrocloruro
de glucosamina en pacientes
afectos de artrosis de mano.

Gemma Sayds




AstraZeneca

AST-ASM-2016-01 Mistral
Respiratori

Iniciat i Finalitzat 2017
Dra. Encarna Martinez
Dra. Olga Noheda

Pearl

PT010005-03
Respiratori
Iniciat 2017

Dr. Xavier Farrés

Observacional
CobDI TITOL INVESTIGADOR TIPUS
PRINCIPAL
AST-ASM-2016- | Estudio observacional para Dra. Encarna Martinez | Respiratori
01 Mistral evaluar el uso de Medlcacion de Dra. Olga Noheda Observacional
alivio en pracTica clinicay su Lluisa Rodriguez
RelAcién con el control del asma. | Dolors Molera
PT010005-03 Estudio aleatorizado, doble ciego, | Dr. Xavier Farrés Respiratori

multicéntrico, con grupos
paralelos para evaluar la eficacia
y la seguridad de PT010 en
relaciéon con PTO03 y PTO09 en
exacerbaciones de la EPOC
durante un periodo de
tratamiento de 52 semanas en
sujetos con EPOC de moderada a
muy grave.

Sara Esteve
Gemma Sayds

U NOVARTIS

CQVA149A2316
Respiratori
Finalitzat 2017
Dra. Tantifa




CoDI TITOL INVESTIGADOR TIPUS
PRINCIPAL
CQVA149A2316 | Estudio multicéntrico, doble Dra. Anna Tantifia Respiratori
ciego, aleatorizado, de grupos Lluisa Rodriguez
paralelos y de 26 semanas de Dolors Molera
duracion para evaluar la eficacia y
la seguridad de QVA149(110/50
mcg 1 v/d ) respecto a tiotropio
(18mcg 1 v/d) + la asociacion en
dosis fijas de salmeterol /
propionato de fluticasona
(50/500 mcg 2 v/d ) en pacientes
con EPOC de modera a grave.
@) SHIONOGI INC.
160270832
Tractament Grip
Iniciat 2017
Dra. Martinez
Sense Inclusio
COoDI TITOL INVESTIGADOR TIPUS
PRINCIPAL
160270832 Estudio en fase lll, multicéntrico, | IP: Dra. Encarna Tractament
aleatorizado y doble ciego de una | Martinez Grip

sola dosis de S-033188 en
comparacion con placebo o

75 mg de oseltamivir
administrado dos veces al dia
durante 5 dias a pacientes con
gripe con alto riesgo de padecer
complicaciones gripales.

Sense Inclusio




& ®
novo nordisk

NN9924-4223

Diabetis
Iniciat 2017
Dra. Martinez
Dra. Tantifia
CoDI TITOL INVESTIGADOR TIPUS
PRINCIPAL

NN9924-4223

Ensayo clinico Eficacia y
Seguridad de Semaglutida Oral
frente a Empagliflocina en Sujetos
con Diabetes Mellitus tipo 2
(PIONEER 2 frente a inhibidor
SGLT-2.

Dra. Encarna Martinez | Diabetis
Dra. Anna Tantifia
Anna Coma
Gemma Sayds
Dolors Molera
Alba Valencia

Nota:

*Estudis que I'Investigador Principal porta fins a una certa data i a partir de la seva
marxa ho assumeix un altre Investigador Principal.
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