@7 FUNDACION cADIZ

Investigaciéon Biomédica

Ensayos Clinicos y/o Estudios Observacionales firmados en 2023

Hospital Universitario Puerta del Mar

ANESTESIOLOGIA Y REANIMACION

Titulo: Sistema de neuroestimulaciéon implantable IntellisTM para estimulacion de la médula
espinal en el tratamiento de dolor crénico e intratable.

Investigador Principal: Dr. Trinidad Martin-Arroyo, José Manuel

Servicio: Anestesiologia y Reanimacion

Tipo: Producto Sanitario

Cédigo: CS INTELLIS

EudraCT: NA

APARATO DIGESTIVO

Titulo: Efecto de fluidoterapia mediante suero fisiolégico frene a solucion de Ringer lactato
en pacientes con pancreatitis, estudio abierto multicéntrico aleatorizado (estudio
WATERLAND).

Investigador Principal: Dr. Macias Rodriguez, Manuel Alberto

Servicio: Aparato Digestivo

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: WATERLAND

EudraCT: 2023-000010-18

CARDIOLOGIA

Titulo Tratamiento antiplaquetario Unico con ticagrelor frente a aspirina después del
implante percutaneo de valvla adrtica: ensayo clinico aleatorizado multicéntrico.
Investigador Principal: Dra. Gheorghe, Livia Luciana

Servicio: Cardiologia

Tipo: Ensayo Clinico

Codigo: REAC-TAVI2

EudraCT: 2021-003927-13



Titulo Prevalencia en Espafia de mal control de la anticoagulacion en pacientes con
fibrilacion auricular "no valvular" tratados con antagonistas de la Vitamina K.

Investigador Principal: Dra. Pérez Asensio, Ana

Servicio: Cardiologia

Tipo: Estudio Observacional

Codigo: Objetivo 2024

EudraCT: NA

Titulo Tratamiento de placas vulnerables funcionalmente no significativas en pacientes con
infarto de miocardio con elevacion de STy enfermedad multivaso (Estudio VULNERABLE).
Investigador Principal: Dr. Gutiérrez Barrios, Alejandro

Servicio: Cardiologia

Tipo: Producto Sanitario

Codigo: EPIC28

EudraCT: NA

Titulo Revascularizacion percutanea de una oclusién crénica en arteria coronaria
responsable de infarto previo para reducir la recurrencia de arritmias ventriculares.
Investigador Principal: Dr. Gutiérrez Barrios, Alejandro

Servicio: Cardiologia

Tipo: Producto Sanitario

Cédigo: IRACTO-VT TRIAL

Titulo EARLY treatment with Candesartan vs Placebo in asymtomatic GENEtic carries of
Dilated Cardiomyopathy (EARLY GENE trial).

Investigador Principal: Dra. Pérez Asensio, Ana

Servicio: Cardiologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: EARLY-GENE

EudraCT: 2021-004577-30

Titulo Evaluation of a modified Anti-Platelet therapy associated with a low-dose rapamycin
DES Firehawk in Acute Myocardial Infraction Patients treated with complete
revascularization strategy.

Investigador Principal: Dr. Gutiérrez Barrios, Alejandro

Servicio: Cardiologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: SFHI01

EudraCT: 2020-005933-34

Titulo Plan de investigacion de seguimiento poscomercializacion (PMCF) para evaluar la
seguridad y efectividad del dispositivo liberador de paclitaxel SEQUENT PLEASE NEO en
pacientes con enfermedad arterial coronaria.

Investigador Principal: Dr. Calle Pérez, German

Servicio: Cardiologia

Tipo: Producto Sanitario

Cédigo: rEpic06-SEQUENT EXTENDED

EudraCT: NA

Titulo Eficacia y seguridad del acido bempedoico en el sindrome coronario agudo (ES-
BempedACS).



Investigador Principal: Dr. Jiménez Méndez, Cesar
Servicio: Cardiologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: SEC-ES-BempedACS-2021

EudraCT: 2021-006550-31

Titulo ALLAY-HF: Safety and Efficacy of the ALLeviAnt System for No-Implant Interatrial
Shunt Creation in Patients with Chronic Heart Failure.

Investigador Principal: Dra. Gheorghe, Livia Luciana

Servicio: Cardiologia

Tipo: Producto Sanitario

Codigo: CIP-0003

EudraCT: NA

DERMATOLOGIA Y VENEREOLOGIA

Titulo: Ensayo en monoterapia, aleatorizado, simple ciego (evaluador), de grupos paralelos
para evaluar la farmacocinética y la seguridad de tralokinumab en nifios (de 2 a < 12 afios)
con dermatitis atépica de moderada a grave. TRAPEDS 1.

Investigador Principal: Dra. Navarro Navarro, Irene

Servicio: Dermatologia y venereologia

Tipo: Ensayo Clinico

Codigo: LP0162-1335

EudraCT: 2021-005573-12

Titulo: Retrospective observational study to assess real-world data on the use of
Mogamulizumab in Spain and Portugal for the treatment of Mycosis Fungoides (MF) and
Sezary Syndrome (SS) (MIBERIC).

Investigador Principal: Dr. Milldn Cayetano, José Francisco

Servicio: Hematologia

Servicio: Dermatologia y venereologia

Tipo: Estudio Observacional

Codigo: 2021-91-ES-POT

EudraCT: NA

Titulo: Estudio de fase Il de doble ciego, controlado con placebo y de grupos paralelos para
evaluar la eficacia y la seguridad de SAR444656 en participantes adultos con hidradenitis
supurativa de moderada a grave.

Investigador Principal: Dr. Jiménez Gallo, David

Servicio: Dermatologia y venereologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: ACT17841

EudraCT: 2023-504328-25

Titulo: Estudio de fase 2a, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y comparativo con
placebo para evaluar la seguridad y la eficiencia de MK-6194 en participantes adultos con



vitiligo no segmentario.

Investigador Principal: Dr. Gallo Pineda, Gonzalo
Servicio: Dermatologia y venereologia

Tipo: Ensayo Clinico

Codigo: MK-6194-007

EudraCT: 2023-503502-37

ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION

Titulo: Ensayo en fase lll, aleatorizado a doble ciego y controlado con placebo: Mdltiples
subestudios independientes de setmelanotide en pacients con variantes en los genes
POMC/PCSK1, LEPR, NCOA1 (SRC1), SH2B1 en la via del receptor 4 de melanocortina.
Investigador Principal: Dr. Aguilar Diosdado, Manuel

Servicio: Endocrinologia y Nutricién

Tipo: Ensayo Clinico

Codigo: RM-493-035

EudraCT: 2021-002873-24

Titulo: Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo para evaluar la
eficacia y la seguridad de pegozafermina en pacientes con hipertrigliceridemia grave (HTGG).
Investigador Principal: Dr. Aguilar Diosdado, Manuel

Servicio: Endocrinologia y Nutricién

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: BIO89-100-231

EudraCT: 2023-503576-25

HEMATOLOGIA

Titulo: Ensayo global de fase Il, multicéntrico, aleatorizado y abierto para evaluar la eficacia
y la seguridad de epcoriamab (GEN3013; DuoBody © - CD3xCD20) como monoterapia o en
combinacion con lenalidomida como tratamiento de primera linea para sujtos con linfoma
difuso de células B grandes no aptos para tratamiento con atraciclinas.

Investigador Principal: Dr. Capote Huelva, Francisco Javier

Servicio: Hematologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: GCT3013-06

EudraCT: 2021-005744-29

Titulo: Retrospective observational study to assess real-world data on the use of
Mogamulizumab in Spain and Portugal for the treatment of Mycosis Fungoides (MF) and
Sezary Syndrome (SS) (MIBERIC).

Investigador Principal: Dr. Capote Huelva, Francisco Javier

Servicio: Hematologia

Tipo: Estudio Observacional

Codigo: 2021-91-ES-POT

EudraCT: NA



Titulo: Estudio MACRO. Estudio retrospectivo observacional el tratamiento de la
Macroglobulinemia de Waldnstrom con Ibrutinib en la practica clinica habitual en Espafia.
Investigador Principal: Dr. Capote Huelva, Francisco Javier

Servicio: Hematologia

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: 54179060WAL4004

EudraCT: NA

Titulo: Estudio de fase 3, aleatorizado, abierto y multicéntrico de zanubrutinib (BGB-3111)
mas anticuerpos anti-CD20 frente a lenalidomida mas rituximab en pacientes con linfoma
folicular o de la zona marginal reecidivante/resistente.

Investigador Principal: Dr. Capote Huelva, Francisco Javier

Servicio: Hematologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: BGB-3111-308

EudraCT: 2022-502548-12-00

Titulo: Estudio fase lll, multicéntrico, abierto, aleatorizado para evaluar glofitamab como
agente unico frente al régimen elegido por el investigador en pacientes con linfoma de
células del manto en recidiva o refractario.

Investigador Principal: Dr. Capote Huelva, Francisco Javier

Servicio: Hematologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: GO43878

EudraCT: 2023-503206-37-00

MICROBIOLOGIA

Titulo: Eficacia y seguridad de 7 versus 14 dias de tratamiento antibidtico para la
bacteriemia producida por Pseudomonas aeruginosa: un ensayo clinico multicéntrico,
aleatorizado (SHORTEN-2) con un anélisis DOOR/RADAR.

Investigador Principal: Dra. Galan Sanchez, Fatima

Servicio: Microbiologia

Tipo: Ensayo Clinico

Codigo: SHORTEN I

EudraC T: 2021-003847-10

NEFROLOGIA

Titulo: Estudio prospectivo observacional para evaluar el cambio en la claidad de vida
relacionada con la salud y la productividad laboral en pacientes con sindrome hemolitico
urémico atipico primario tratados con eculizumab y cambian a ravulizumab en Espafa.
Estudio PROMET-SHUa.

Investigador Principal: Dra. Garcia Alvarez, Teresa

Servicio: Nefrologia

Tipo: Estudio Observacional



Codigo: NEPECURAV601ES
EudraC T: NA

NEUMOLOGIA

Titulo: A randomized, double-blind, placebo-controlled, study to investigate the safety,
pharmacokinetics, and pharmacodynamics of CSL312 in subjects witth idiopathic pulmonary
fibrosis.

Investigador Principal: Dr. Ledn Jiménez, Antonio

Servicio: Neumologia y Alergia

Tipo: Ensayo Clinico

Codigo: CSL312_2002

EudraCT: 2021-003162-12

NEUROCIENCIAS

Titulo: Estudio aleatorizado, doble ciego con doble enmascaramiento y grupos paralelos en
el que se compasra la eficacia y seguridad de remibrutinib frente a terifluunomida en
participantes con esclerosis multiple recurrente, seguido de una extensién abierta del
tratamiento con remibrutinib.

Investigador Principal: Dra. Forero Diaz, Lucia

Servicio: Urologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: CLOU064C12301

EudraCT: 2020-005899-36

ONCOLOGIA MEDICA

Titulo: Avelumab en el tratamiento del cancer urotelial en el mundo real - El estudio no
intervencional AVENUE.

Investigador Principal: Dra. Sabino Alvarez, Araceli

Servicio: Oncologia Médica

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: MS100070_0114

EudraCT: NA

Titulo: Estudio aleatorizado, doble ciego, multicénrico internacional, de fase Ill para evaluar
la eficacia antitumoral y la seguridad de HLX10 (inyeccidon de anticuerpos monoclonales
humanizados anti-PD-1 recombinantes) o placebo, en combinacién con quimioterapia
(carboplatino/cisplatino-etop6sido) y radioterapia concomitante en pacientes con cancer de
pulmén de células pequefias en estadio limitado (CPCP-EL).

Investigador Principal: Dr. Calvete Candenas, Julio

Servicio: Oncologia Médica

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: HLX10-020-SCLC302

EudraCT: 2022-002226-27

UROLOGIA



Titulo: Estudio de fase 3, abierto, multicéntrico, aleatorizado para evaluar la eficacia y
seguridad de TAR-200 en combinacion con cetrelimab o TAR-200 solo frente al bacilo de
Calmette y Guerin (BCG) intravesical en pacientes con cancer de vejiga no musculo-invasivo
de alto riesgo (HR-NMIBC) sin tratamiento previo con el BCG.

Investigador Principal: Dr. Alvarez-Ossorio Fernandez, José Luis

Servicio: Urologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: 17000139BLC3002

EudraCT: 2020-004506-64

Titulo: Estudio de fase 3, aleatorizado y multicéntrico para evaluar la eficacia de tar-200 en
combinaciéon con cetrelimab en comparacion con quiorradioterapia concomitante en
participantes con carcinoma urotelial de vejiga musculo-invasivo (CVMI) que no se vayan a
ratar con cistectomia radical.

Investigador Principal: Dr. Alvarez-Ossorio Fernandez, José Luis

Servicio: Urologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo 17000139BLC3001

EudraCT: 2020-002620-36

Titulo: Estudio observacional, multinacional y prospectivo de resultados clinicos en
pacientes con cancer de préstata hormonosensible metastasico (CPHSm) tratados con ADT
mas apalutamida o enzalutamida en la practica clinica habitual (Estudio ArtemisPRO).
Investigador Principal: Dra. Ledo Cepero, Maria José

Servicio: Urologia

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: 56021927PCR4031

EudraCT: NA

Titulo: Estudio post-autorizacién, multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, controlado con
placebo, cruzado de dos vias para evaluar la eficacia de daridorexant en pacientes con
insomnio y nicturia asociada.

Investigador Principal: Dr. Alvarez-Ossorio Fernandez, José Luis

Servicio: Urologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo ID-078A4011

EudraCT: 2022-501246-30-00

Titulo: Estudio multicéntrico y retrospectivo de resultados clinicos en pacientes con cancer
de préstata hormosensible, metastasico (CRHSm) tratados con apalutmida en la practica
clinica habitual (ArtemisR).

Investigador Principal: Dra. Ledo Cepero, Maria José

Servicio: Urologia

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: 56021927PCR4028

EudraCT: NA



Titulo: Estudio en fase Ill, aleatorizado, controlado con placebo y doble ciego de
darolutamida mas tratamiento de privacion de andrégenos (TPA) en comparaciéon con
placebo mas TPA en pacientes con cancer de prostata con recurrencia bioquimica (RB) de
alto riesgo.l.

Investigador Principal: Dra. Ledo Cepero, Maria José

Servicio: Urologia

Tipo: Ensayo Clinico

Codigo: 21492

EudraCT: 2022-000793-26

Titulo: Retrospective validation of the prognostic value of a three gene-based risk score for
localized prostate cancer patients.

Investigador Principal: Dr. Alvarez-Ossorio Fernandez, José Luis

Servicio: Urologia

Tipo: Producto Sanitario

Cédigo: IDI/0075/01/23

EudraCT: NA

Titulo: Patrones de tratamiento y seguimiento prolongado de las pacientes con cancer de
prostata que recibieron darolutamida en el ensayo ARAMIS - PARASEC.

Investigador Principal: Dra. Ledo Cepero, Maria José

Servicio: Urologia

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: 22331 (PARASEC)

EudraCT: NA

Hospital de Puerto Real

ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION

Titulo: Estudio multicéntrico, prospectivo, no intervencionista y de un solo grupo, para
investigar los parametros clinicos asociados al uso de semaglutida por via oral una vez al dia
en una poblacién adulta no restringida con diabetes de tipo 2 en Espafia. PIONEER REAL.
Investigador Principal: Dra. Jiménez Millan, Anabel

Servicio: Endocrinologia y nutricién

Tipo: Estudio Observacional

Codigo: NN9924-4543

EudraCT: NA

Titulo: Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo en el que
se evallua el efecto de inclisiran en la prevencién de acontecimientos cardiovasculares
adversos mayores en pacientes de alto riesgo en prevencién primaria (VICTORION-1).
Investigador Principal: Dra. Jiménez Millan, Anabel

Servicio: Endocrinologia y nutricion

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: CKJX839B12302



EudraCT: 2022-502779-40-00

ENFERMEDADES INFECCIOSAS

Titulo: CABO-CHANCE: Estudio en vida real sobre el uso de Cabotegravir/Rilpivirina de
accién prolongada (CAB/RPV AP) en pacientes pretratados que viven con el VIH (PVVIH).
Investigador Principal: Dr. Romero Palacios, Alberto

Servicio: Enfermedades Infecciosas

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: FIB-CAB-2023-02

EudraCT: NA

Titulo: Estudio multicéntrico de la eficacia del tratamiento Unico con BIC/FTC/TAF en
pacientes reclusos institucionalizados que viven con el VIH.

Investigador Principal: Dr. Romero Palacios, Alberto

Servicio: Enfermedades Infecciosas

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: INSBIK-2022

EudraCT: NA

FARMACIA HOSPITALARIA

Titulo: ADHERENCE: Estudio observacional para evaluar la adherencia a TREMFYA
(guselkumab) en la practica clinica en pacientes con psoriasis moderada a grave.
Investigador Principal: Dra. Rios Sanchez, Esmeralda

Servicio: Farmacia Hospitalaria

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: CNTO1959PS04024

EudraCT: NA

MEDICINA INTERNA

Titulo: Evaluacion de la seguridad de Edoxaban en pacientes ancianos con criterios de
fragilidad.

Investigador Principal: Dr. Lépez Saez, Juan Bosco

Servicio: Medicina Interna

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: EDO-FRAG-001

EudraCT: NA

ONCOLOGIA MEDICA

Titulo: Estudio ambispectivo de pacientes con cancer de mama triple negativo tratados con
sacituzumab govitecan en el sur de Espafia.



Investigador Principal: Dra. Casaut Lora, Estefania
Servicio: Oncologia Médica

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: FIS-SACI-2023-01

EudraCT: NA

A.G.S. Jerez-Norte

APARATO DIGESTIVO

Titulo: UPADACITINIB: Real world evidence in inflammatory bowel disease (U-REAL)
Investigador/a Principal: Dr. Pifieiro Garcia, Alexis

Servicio: Aparato Digestivo

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: GIS-UREAL-2022

EudraCT: NA

ATENCION PRIMARIA
CS JEREZ SUR

Titulo Prevalencia en Espafia de mal control de la anticoagulacion en pacientes con
fibrilacion auricular "no valvular" tratados con antagonistas de la Vitamina K.

Investigador Principal: Dr. Hidalgo Santiago, Juan Carlos

Servicio: Atencién primaria

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: Objetivo 2024

EudraCT: NA

CARDIOLOGIA

Titulo: Registro Observacional Prospectivo de pacientes con Insuficiencia Cardiaca (Registro
ICC-SEQ).

Investigador Principal: Dr. Coppo, Emanuele

Servicio: Cardiologia

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: ICC-SEC (SEC-IVA-2018-01)

EudraCT: NA

Titulo: Valor del strain longitudinal auricular izquierdo como marcador precoz de
cardiotoxicidad en pacientes en tratamiento con teriapia ANTI_HER2.

Investigador Principal: Dr. Gamaza Chulian, Sergio

Servicio: Cardiologia

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: STRAIN

EudraCT: NA



CIRUGIA ORTOPEDICA Y TRAUMATOLOGIA

Titulo: Ensayo abierto multicéntrico aleatorizado y pragmatico de fase Ill para evaluar la
eficacia y seguridad de diferentes duraciones de tratamiento antimicrobiano de infecciones
asociadas al material de osteosintesis tras fractura de hueso largo (DURATIOM).
Investigador Principal: Dra. Corbacho Sanchez, Virginia

Servicio: Cirugia Ortopédica y Traumatologia

Tipo: Ensayo Clinico

Codigo: DURATIOM

EudraCT: 2021-003914-38

CUIDADOS CRITICOS Y URGENCIAS

Titulo: Rndomized, Embedded, Multifactorial Adaptative Platform trial for Community
Acquired Pneumonia

Investigador/a Principal: Dr. Estella Garcia, Angel

Servicio: Cuidados Criticos y Urgencias

Tipo: Ensayo Clinico

Codigo: REMAP-CAP

EudraCT: 2015-002340-14

Titulo: Retrospective analysis of real-world use of Cefiderocol in the management of Gram-
Negative infections as part of the early access program (PERSEUS Study). Analisis
retrospectivo del uso en la practica real de cefiderocol para el tratamiento de infecciones
por gramnegativos como parte del programa de acceso precoz (estudio PERSEUS)
Investigador/a Principal: Dr. Estella Garcia, Angel

Servicio: Cuidados Criticos y Urgencias

Tipo: Estudio Observacional

Codigo: 2020-266-4

EudraCT: NA

ENFERMEDADES INFECCIOSAS

Titulo: CABO-CHANCE: Estudio en vida real sobre el uso de Cabotegravir/Rilpivirina de
accion prolongada (CAB/RPV AP) en pacientes pretratados que viven con el VIH (PVVIH).
Investigador/a Principal: Dra. Garcia Ocafa, Paula

Servicio: Enfermedades Infecciosas

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: FIB-CAB-2023-02

EudraCT: NA

Titulo: Estudio adpatativo, aleatorizado, doble ciego (abierto para el promotor), controlado
con placebo para investigar el efecto antiviral, la seguridad, la tolerabilidad y la
farmacocinética de VH3739937 en adultos con VIH-1 que no hayan recibido tratamiento
previo.



Investigador/a Principal: Dr. Lépez Cardenas, Salvador
Servicio: Enfermedades Infecciosas

Tipo: Ensayo Clinico.

Cédigo: 212580

EudraCT: 2023-505780-37-00

FARMACIA HOSPITALARIA

Titulo: ADHERENCE: Estudio observacional para evaluar la adherencia a TREMFYA
(guselkumab) en la practica clinica en pacientes con psoriasis moderada a grave.
Investigador Principal: Dra. Alcala Soto, Angela

Servicio: Farmacia Hospitalaria

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: CNTO1959PS04024

EudraCT: NA

Titulo: Impacto sanitario de un programa de priorizacién de la revision de pacientes
polimedicados basado en el riesgo de ingreso hospitalario.

Investigador Principal: Dra. Flores Dorado, Macarena

Servicio: Farmacia Hospitalaria

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: AP-0192-2021-CS-FS

EudraCT: NA

HEMATOLOGIA

Titulo: Estudio aleatorizado en fase lll que compara Teclistamab en monoterapia frente a
Pomalidomida, Bortezomib, Dexametasona (PVd) o Carfilzomib Dexametasona (Kd) en
pacientes con mieloma multiple en recidiba o refractario que han recibido de 1 a 3 lineas
previas de tratamiento, incluyendo un anticuerpo monoclonal anti-CD38 y lenalidomida
Investigador/a Principal: Dr. Garzén Lépez, Sebastian

Servicio: Hematologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: 64007957MMY3006.

EudraCT: 2022-000928-37

Titulo: Estudio descriptivo prospectivo no intervencionista para evaluar el impacto en el
bienestar del paciente de los regimenes orales de duracién fija (FTD) y continuos para la
leucemia linfocitica crénica en primera linea de tratamiento y en recaida/refractariedad (R/R)
en la practica clinica habitual en Espafia (PROVIDENCE).

Investigador/a Principal: Dr. Berruezo Salazar, M. Jose

Servicio: Hematologia

Tipo: Estudio Observacional

Codigo: P24-280.

EudraCT: NA



NEUMOLOGIA

Titulo: Aumento en la dosis del coritcoide inhalado vs triple terapia en pacientes con asma
T2-alta que no alcanzan el control con dosis medias de combinaciéon coritcoide
inhalado/beta-antagonistas de larga duracion: estudio en vida real. Estudio TRICORDA (Triple
vs Inhalados CORticoides a Dosis Altas).

Investigador/a Principal: Dr. Soto Campos, José Gregorio

Servicio: Neumologia

Tipo: Ensayo Clinico

Codigo: TRICORDA

EudraCT: 2022-001805-40

Titulo: Similarities and differences of biological therapies for severe asthma
Investigador/a Principal: Dr. Zambonino Carreiras, Maria Angeles
Servicio: Neumologia

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: BIO-ALER-2021-01

EudraCT: NA

Titulo: Similarities and differences of biological therapies for allergic diseases
Investigador/a Principal: Dr. Zambonino Carreiras, Maria Angeles
Servicio: Neumologia

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: BIO-ALER-2021-02

EudraCT: NA

Titulo: Estudio de fase 2, aleatorizado, en doble ciego y controlado con placebo, para
evaluar la eficacia y la seguridad de distintos niveles de dosis de atuliflapdn, en
administracién oral una vez al dia durante 12 semanas, en adjultos con asma no controlada
de grado moderado o severo.

Investigador/a Principal: Dr. Soto Campos, José Gregorio

Servicio: Neumologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: D7552C00001

EudraCT: 2021-003338-35

ONCOLOGIA MEDICA

Titulo: Profilaxis de lal enfermedad tromboembdlica venosa con HBPM (TINzaparina) en
pacientes con cancer coloreectal metastasico que inician la primera linea de tratamiento.
Investigador Principal: Dra. Jiménez Orozco, Encarnacion

Servicio: Oncologia Médica

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: GIT-Pro-2022-02

EudraCT: 2022-001534-11

Titulo: Estudio retrospectivo, observacional, multicéntrico en vida real de dostarlimab en



pacientes con cancer de endometrio recurrente o metastasico con deficiencia del sistema
mismatch repair (MMR) o inestabilidad alta de microsatélites.

Investigador Principal: Dra. Lépez Martinez, Irene

Servicio: Oncologia Médica

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: GEICO 120-R

EudraCT: NA

Titulo: Ensayo clinico fase Il de quimio-inmunoterapia neoadyuvante seguida de tratamiento
adyuvante segun el estado de reseccién poaa el tratamiento de pacientes con cancer de
pulmén no microcitico (CPNM) con diagnéstico de tumor de pancoast. Un estudio
exploratorio multicéntrico. DUMAS.

Investigador Principal: Dra. Moreno Santos, Maria Angeles

Servicio: Oncologia Médica

Tipo: Ensayo Clinico

Codigo: GECP 22/02

EudraCT: 2022-003717-11

Titulo: Evaluacion de la Mitigacion de las Reacciones Relacionadas con la Infusion de
Amivantamab.

Investigador Principal: Dr. Corral Jaime, Jesus

Servicio: Oncologia Médica

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: 61186372NSC2005

EudraCT: 2022-000974-25

Titulo: Estudio de fase Ill, multicéntrico y abierto de ribociclib frente a palbociclib en
pacientes con cancer de mama avanzado con receptores hormonales positivos / HER2
negativo / HER2 enriquecido - Ensayo HARMONIA.

Investigador Principal: Dra. Chavarria Piudo, Natalia

Servicio: Oncologia Médica

Tipo: Ensayo Clinico

Codigo: SOLTI-2101

EudraCT: 2021-002027-38

Titulo: Estudio en fase lll, abierto, aleatorizado para evaluar la eficacia y la seguridad del
tratamiento prolongado con camizestrant (AZD9833, un degradador selectivo del receptor
de estrégenos oral y de nueva generacion) frente al tratamiento endocrino estandar
(inhibidor de la aromatasa o tamoxifeno) en pacientes con cancer de mama temprano
ER+/HER2- y un riesgo intermedio o alto de recaida que han completado tratamiento
locorregional definitivo y al menos 2 afios de tratamiento endocrino adyuvante estandar sin
recaida de la enfermedad.

Investigador Principal: Dra. Garcia Galindo, Regina

Servicio: Oncologia Médica

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: D8531C00002

EudraCT: 2022-501024-20-00



Titulo: Estudio epidemioldgico observacional multicéntrico descriptivo sobre tumores
digestivos.

Investigador Principal: Dra. Jiménez Orozco, Encarnacion

Servicio: Oncologia Médica

Tipo: Estudio Observacional

Coédigo: TTD-20-01

EudraCT: NA

Titulo: Estudio de fase lll, abierto, aleatorizado y multicéntrico sobre DZD9008 frente a la
bioquimioterapia antineoplasica basada en platino como tratamiento de primera linea para
pacientes con cancer de pulmén no microcitico localmente avanzado o metastasico con
mutacién de insercion en el exdn 20 del receptor del factor de crecimiento epidérmico.
Investigador Principal: Dr. Corral Jaime, Jesus

Servicio: Oncologia Médica

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: DZ2022E0005

EudraCT: 2022-502959-54-00

Titulo: Ensayo clinico de fase lll, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo para
evaluar la eficacia y la seguridad del tratamiento adyuvante con atezolizumab o placebo y
trastuzumab emtansina en el cancer de mama con HER2+ y alto riesgo de recidiva después
del tratamiento preoperatorio.

Investigador Principal: Dra. Chavarria Piudo, Natalia

Servicio: Oncologia Médica

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: W042633

EudraCT: 2020-003681-40

Titulo: A phase I/ll, open-label, multicenter study to assess the safety, tolerability,
pharmacokinetics and anti-tumor efficacy of DZD9008 in patients with advanced non-small
cell lung cancer (NSCLC) with EGFR or HER2 mutation.

Investigador Principal: Dr. Corral Jaime, Jesus

Servicio: Oncologia Médica

Tipo: Ensayo Clinico

Codigo: DZ2019E0001

EudraCT: 2019-003126-25

Titulo: Estudio de fase Il de trastuzumab deruxtecan en el tratamiento en primera linea de
pacientes con Cancer de Mama localmente avanzado o metastasico (CMM) HER2-positivo
considerados resistentes a trastuzumab + pertuzumab + taxano debido a una recaida
temprana. Estudio TRANSCENDER.

Investigador Principal: Dra. Garcia Galindo, Regina

Servicio: Oncologia Médica

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: GEICAM/2021-08

EudraCT: 2023-503627-26-00



Titulo: Estudio de fase I, con aumento escalonado de la dosis y ampliacién de coortes, de
TSR-022, un anticuerpo monoclonal anti-TIM-3, en pacientes con tumores sdlidos avanzados
(AMBER).

Investigador Principal: Dr. Corral Jaime, Jestis

Servicio: Oncologia Médica

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: 213348 (4020-01-001)

EudraCT: 2018-002143-29

OTORRINOLARINGOLOGIA

Titulo: Estudio de fase Ill, aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos para evaluar la
eficacia y seguridad de la administracion subcutanea de depemokinab 100 mg en pacientes
con rinosinusitis crénica con poliposis nasal (RSCePN) ANCHOR-1 (Depemokimab en
Rinosinusitis Crénica con poliposis nasal)

Investigador/a Principal: Dr. Del Cuvillo Bernal, Alfonso

Servicio: Otorrinolaringologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: 217095

EudraCT: 2021-005037-16

PSIQUIATRIA

Titulo: A Non-interventional Cohort Study of Esketamine-Nasal Spray in Treatment-Resistant
Depression.

Investigador/a Principal: Dr. Villagran Moreno, Jose

Servicio: Psiquiatria

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: 54135419TDR4008

EudraCT: NA

SALUD MENTAL

Titulo: Estudio de fase Il, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, doble enmascaramiento,
controlado con placebo y de grupos paralelos, de 6 semanas con un grupo de quetiapina
para evaluar la eficacia, tolerabilidad y seguridad de Bl 1358894 oral en pacientes con
trastorno depresivo mayor con respuesta inadecuada a los antidepresivos.

Investigador/a Principal: Dr. Villagran Moreno, José

Servicio: Salud Mental

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: 1402-0011

EudraCT: 2019-004264-21

UROLOGIA



Titulo: Estudio de fase 3, aleatorizado y multicéntrico para evaluar la eficacia de tar-200 en
combinaciéon con cetrelimab en comparacion con quiorradioterapia concomitante en
participantes con carcinoma urotelial de vejiga musculo-invasivo (CYMI) que no se vayan a
tratar con cistectomia radical.

Investigador Principal: Dr. Juarez Soto, Alvaro

Servicio: Urologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo 17000139BLC3001

EudraCT: 2020-002620-36

Titulo: Estudio clinico de fase lib, que evalla la eficacia y la seguridad de TAR-200 en
combinacién con Cetrelimab, solo TAR-200 o solo Cetrelimab en participantes con cancer
invasivo de vejiga no muscular de alto riesgo (NMIBC) que no responden al bacilo de
Calmette-Guerin (BCG) intravesical y que no son aptos o no rednen las condiciones para
someterse a una cistectomia radical.

Investigador Principal: Dr. Juarez Soto, Alvaro

Servicio: Urologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo 17000139BLC2001

EudraCT: 2020-002646-16

Titulo: Patrones de tratamiento y seguimiento prolongado de las pacientes con cancer de
prostata que recibieron darolutamida en el ensayo ARAMIS - PARASEC.

Investigador Principal: Dr. Bisono Castillo, Alvaro

Servicio: Urologia

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: 22331 (PARASEC)

EudraCT: NA

Distrito Bahia de Cddiz-La Janda

ATENCION PRIMARIA
CS PUERTO SANTA MARIA SUR

Titulo: Consecucién de objetivos terapéuticos en pacientes con estatinas solas o asociadas a
ezetimiba en Atencién Primaria.

Investigador Principal: Dr. Rodriguez, Luis Richard

Servicio: Atencién Primaria

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: LIPID 1/2021

EudraCT: NA

Titulo: DIABESIDAD en la poblacion espafiola de los Centros de Atencién Primaria
(DOBECAP).

Investigador Principal: Dr. Rodriguez, Luis Richard

Servicio: Atencién Primaria

Tipo: Estudio Observacional



Cédigo: SEM_DOB_2022
EudraCT: NA

ATENCION PRIMARIA
CS RIBERA DEL MUELLE

Titulo Prevalencia en Espafia de mal control de la anticoagulacion en pacientes con
fibrilacién auricular "no valvular" tratados con antagonistas de la Vitamina K.

Investigador Principal: Dr. Bernal Bernal, Roberto

Servicio: Atencién primaria

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: Objetivo 2024

EudraCT: NA

ATENCION PRIMARIA
CS BARBATE

Titulo: DIABESIDAD en la poblacién espafiola de los Centros de Atencion Primaria
(DOBECAP).

Investigador Principal: Dr. Carabot Ramirez, Alberto

Servicio: Atencién Primaria

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: SEM_DOB_2022

EudraCT: NA

A.G.S. Campo de Gibraltar (ESTE)

ENFERMEDADES INFECCIOSAS

Titulo: Estudio multicéntrico de la efectividad y seguridad del tratamiento de la infeccién por
VIH con bieterapia basada en dolutegravir+rilpivirina tras el cambio desde cualquier pauta
en régimen de triple terapia.

Investigador Principal: Dra. Garcia Dominguez, Gloria

Servicio: Reumatologia

Tipo: Estudio Observacional

Codigo: DOS-VIH-2022

EudraCT: NA

A.G.S. Campo de Gibraltar (OESTE)

ATENCION PRIMARIA
CS Los BARRIOS

Titulo Prevalencia en Espafia de mal control de la anticoagulacion en pacientes con



fibrilacién auricular "no valvular" tratados con antagonistas de la Vitamina K.
Investigador Principal: Dr. Andrés Vera, Javier

Servicio: Atencién primaria

Tipo: Estudio Observacional

Codigo: Objetivo 2024

EudraCT: NA

NEFROLOGIA

Titulo: An Open-Label, Randomised, Phase 4 Study of Continuing Sodium Zirconium
Cyclosilicate (SZC) after Discharge in Participants with Chronic Kidney Disease treated for
Hyperkalaemia.

Investigador Principal: Dra. Romero Ramirez, Esther

Servicio: Nefrologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: D9480C00023

EudraCT: 2021-003527-14

NEUROLOGIA

Titulo: Fibrilacién auricular no tratada en Andalucia; Screening tras el ICTUS.
Investigador Principal: Dra. Gil de Castro, Rosario

Servicio: Neurologia

Tipo: Producto Sanitario

Cédigo: FANTASTIC

EudraCT: NA

OFTALMOLOGIA

Titulo: Predictores anatomicos de resultados clinicos en pacientes con Edema Macular
Diabético tratados con implantes intravitreos de dexametasona (Ozurdex) en el proyecto
Fight Retinal Blindness (FRB).

Investigador Principal: Dr. Lavid de los Mozos, Francisco ).

Servicio: Oftalmologia

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: FCB-0ZX-2022-01

EudraCT: NA

REUMATOLOGIA

Titulo: Evaluacién de guselkumab (Tremfya) y el tratamiento con distintos inhibidores de la
IL-17 en pacientes con artritis psoriasica en la practica clinica habitual; estudio de cohortes,
observacional y prospectivo,. Estudio PsBIOnd..

Investigador Principal: Dr. Cabezén Dominguez, Jorge Carlos

Servicio: Reumatologia

Tipo: Estudio Observacional

Codigo: Estudio CNTO1959PSA4001

EudraCT: NA



Titulo: Subestudio de CNTO1959PSA4001 (PsABIONd) para evaluar el impacto cualitativo de
Guselkumab (TREMFYA®) y las terapias inhibidoras de la IL-17 en los pacientes con artritis
psoridsica mediante una aplicacion digital portable para el paciente.

Investigador Principal: Dr. Cabezén Dominguez, Jorge Carlos

Servicio: Reumatologia

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: Subestudio CNTO1959PSA4001

EudraCT: NA

Titulo: Estudio observacional ambispectivo para describir la persisstencia de la
secuenciaciéon de guselkumab o TNFi como terapia de segunda linea para el tratamiento de
la artritis psoriasica activa.

Investigador Principal: Dr. Cabezén Dominguez, Jorge Carlos

Servicio: Reumatologia

Tipo: Estudio Observacional

Cédigo: CNTO1959PSA4009

EudraCT: NA

UROLOGIA

Titulo: Estudio de fase 3, abierto, multicéntrico, aleatorizado para evaluar la eficacia y
seguridad de TAR-200 en combinacion con cetrelimab o TAR-200 solo frente al bacilo de
Calmette y Guerin (BCG) intravesical en pacientes con cancer de vejiga no musculo-invasivo
de alto riesgo (HR-NMIBC) sin tratamiento previo con el BCG.

Investigador Principal: Dr. Juarez Soto, Alvaro

Servicio: Neurologia

Tipo: Ensayo Clinico

Cédigo: 17000139BLC3002

EudraCT: 2020-004506-64



