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Presentem de nou 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 visié 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 realitzacidé d’estudis per part de tots els professionals de I'entitat i
facilitant la seva tasca donant suport tecnic i administratiu.

En total, han estat oberts en algun moment durant el 2015.

13 estudis en seguiment durant el 2015.
4 estudis es van iniciar durant 2015
8 estudis es van finalitzar durant 2015.

Total: ! "#3  %&" (han estat realitzades durant el 2015
ANY N° Visites
2010 1.927
2011 1.792
2012 1.174
2013 1.156
2014 1.637

2015 1.129




ESTUDIS 2015 SEGONS EL PROMOTOR
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ESTUDIS 2015 SEGONS LA FASE

Fase Il Fase lll Fase llla Fase lllb
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ESTUDIS 2015 SEGONS LA PATOLOGIA TRACTADA

Dermatologia | Osteoporosis Vacunes | Respiratori Diabetis
1 1 7 4 6
FfErEnels Epidemiologic | Homeopatia Cardio

Cardio

1 2 1 2

ESTUDIS 2015
 SEGONS LA PATOLOGIA
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COMPARATIVA ESTUDIS 2008 — 2015

NUMERO D'ESTUDIS

34 34
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LLISTAT ESTUDIS 2015
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*4 Estudio fase I, aleatroizado, Dra. Anna Tantifia Respiratori
doble ciego, con tres grupos Dra. Encarna Martinez
paralelos, de 52 semanas de Dolors Molera
duracion para evaluar la eficacia, | Lluisa Rodriguez
seguridad y tolerabilidad de la Gemma Sayds
combinacidn triple de dosis fija Anna Coma
FF/UMEC/VI con las
combinaciones dobles de dosis
fija FF/VIy UMEC/VI,
administradas una vez al dia por
la mafiana mediante un inhalador
de polvo seco en sujetos con
EPOC.
= . Estudio de eficacia, seguridad e Dra. Narejos Vacunes
# inmunogenicidad de la vacuna Dra. Martinez
herpes Zoster GSK1437173A de Dra. Alvarez
GSK biologicals en adultos de 70 | Rosa Diaz
afios y mayores. Anna Coma
Dolors Molera
= . Estudio de eficacia, seguridad e Dra. Narejos Vacunes
# inmunogenicidad de la vacuna Dra. Martinez
herpes Zoster GSK1437173A de Dra. Alvarez
GSK biologicals en adultos de 50 | Rosa Diaz
afios y mayores. Anna Coma
Dolors Molera
= . Estudio de eficacia, seguridad e Dra. Alvarez Vacunes
6&/ #72 inmunogenicidad de la vacuna Dra. del Val
herpes Zoster GSK1437173A de Dolors Morato
GSK biologicals en adultos de 70 Sara Esteve
afnos y mayores.
= . Estudio de eficacia, seguridad e Dra. Alvarez Vacunes
6&/ #72 inmunogenicidad de la vacuna Dra. del Val

herpes Zoster GSK1437173A de
GSK biologicals en adultos de 50
afnos y mayores.

Dolors Moratdé
Sara Esteve




Estudio prospectivo,
observacional, multicéntico para
estudiar la incidencia,
complicacions, carga economica e
impacto en la calidad de vida del
Herpes Zoster en adultos >=50
afios a través de una vigilancia de
casos por medicos de atencion
primaria en Espafa.

Dra. Tantifia
Dolors Molera

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

Dra. Carmen Alvarez
Rosa Diaz

Diabetis
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Estudio multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, doble
simulado, de grupos paralelos
con furoato de
fluticasona/vilanterol 100/25 mcg
en polvo para inhalacién una vez
al dia Propionato de
Fluticasona/salmeterol 250/50
mcg en polvo para inhalacién dos
veces al dia, para el tratamiento
del asma persistente en adultos y
adolescentes que ya estan
controlados adequadamente con
un tratamiento inhalado de
corticoide y agonista beta2 de
accion prolongada dos veces al
dia.

Dra. Anna Tantifia
Dra. Encarna Martinez
Dolors Molera

Lluisa Rodriguez
Gemma Sayds

Anna Coma

Respiratori
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Estudio de fase lll, aleatorizado,
abierto con evaluacion ciega,
multicéntrico, de no inferioridad,
con control activo y con placebo,
para evaluar la seguridad y la
eficacia de la aplicacién tépica de
GEL de mupirocina 20mg/g frente
al producto de referéncia (
pomada de mupirocina 20 mg/g)
en el tratamiento de impétigo en
poblacién pediatrica.

Dra. Angels Ulied

Dra. Angels Ramon
Dra. Susana Matesanz
Dolors Molera

Dermatologia
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A + Estudio aleatorizado doble ciego, | Dra. Anna Tantifia Diabetis
controlado con placebo y Dra. Encarna Martinez
mulitcentrico, para evaluar los Dolors Molera
resultados cardiovasculares tras Lluisa Rodriguez
el tratamiento con MK3102 en Gemma Sayés
sujetos con diabetes mellitus tipo | Anna Coma
Il.

Ensayo clinico de fase Ill para Dra. Carmen Alvarez Vacunes

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 afios).

Dra. Angels Ulied
Rosa Diaz




Ensayo clinico aleatorizado,
controlado con placebo, en fase
lll, para evaluar la eficacia de
odanacatib (MK-0822) en cuanto
a la reduccion del riesgo de
fractura en mujeres
posmenopdusicas con
osteoporosis tractadas con
Vitamina D y calcio.

Dra. Alvarez
Rosa Diaz

Osteoporosis

B # (

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 afos) con una
comparacion con mujeres
jovenes (16 a 26 afios).

Dra. Ulied
Dra. Ramon
Rosa Diaz

Vacunes




~N\ Boehringer
I”ll Ingelheim

a

+ &.9 [#& 8 +
&> &
! "
& & 3- & & 3-
&l

N (O

.

=<

0.&-.

& & #5 & ]

\

THEN -

/

&.9 [#&

Estudio multicentrico,
internacional, aleatorizado, en
grupos paralelos, doble ciego y
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

Dra. Narejos
Dolors Molera

Diabetis

Estudio en fase lll, aleatorizado,
doble ciego controlado con un
grupo paralelo con tractamiento
activo para evaluar la eficacia y
seguridad de Bl 10773 en
comparacion con Glimepirida
administrado por via oral durante
104 semanas en pacientes con
DM Il en tractamiento con
metformina pero con un control
glucemico insuficiente.

Dra. Silvia Narejos
Dolors Molera
Sara Esteve

Diabetis
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Ensayo clinico, aleatorizado,
doble ciego, con control activo y
de grupos paralelos para evaluar
el efecto sobre las
exacerbaciones del tratamiento

Dra. Encarna Martinez

Dra. Nuria del Val
Gemma Sayds
Anna Coma

Respiratori




una vez al dia oral y inhalado de
la combinacidn de tiotropio +
olodaterol comparado con
tiotropio durante 52 semanas en
pacientes con mpoc grave a muy
grave. Dynagito.
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Estudio prospectivo,
multicéntrico, aleatorizado,
abierto y de 12 semanas para
evaluar la eficacia y la seguridad
de glicopirronio (50 microgramos
1 v/d) o de la combinacion de
dosis fijas de maleato de
indacaterol y bromuro de
glicopirronio (110/50
microgramos 1 v/d) en los
sintomas y el estado de salud de
pacientes con enfermedad
pulmonar obstructiva crénica
(EPOC) moderada que cambien
de cualquier régimen de
tratamiento estandar para la
EPOC.

Dra. Carmen Alvarez
Rosa Diaz

Respiratori
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Estudio multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, con
control activo de 52 semanas de

Dra. Silvia Narejos
Dra. Encarna Martinez

Dolors Molera

Hipertensio
Cardio




duracion para evaluar la
seguridad y eficacia del
tratamiento con LCZ696 para la
rigidez arterial mediante la
evaluacion de la presién arterial
central en pacientes de edad
abanzada con hipertension
esencial.

Gemma Sayds
Anna Coma

PAREXEL.
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++++ Registro prospectivo Dra. del Val Cardio
&E | muliticentrico e internacional de Laia Riquelme

pacientes de ambos sexos con

diagnostico reciente de fibrilacion

auricular.
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El Efecto de Dulaglutida en
Acontecimientos
Cardiovasculares Graves en
Pacientes con Diabetes Tipo Il:
Investigacion de los
Acontecimientos
Cardiovasculares con una
Administracion Semanal de
Incretina en Pacientes Diabéticos
(Rewind)

Dra. Alvarez
Rosa Diaz

Diabetis
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Estudio epidemiologico
retroespectivo "recogido
retroespectiva de los datos de
eficacia y seguridad en pacientes
tratados con Liraglutida o un
inhibidor de la DPP-4 en atencidn
primaria en Europa.

Dra. Anna Tantifia
Dolors Molera

Epidemiologic

Eficacia y seguridad de
semaglutida una vez por semana
vs sitagliptina 1 vez al dia,
afadidos a metformina i/o TZD
en pacientes con diabetes tipo Il.

Dra. Carmen Alvarez
Rosa Diaz

Diabetis
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Efectividad terapéutica,
seguridad y tolerabilidad de
Tonsilotren en comprimidos en
pacientes (de 6 a 60 afios de
edad) con amigdalitis crdnica.

Dra. Angels Ulied
Dolors Molera

Homeopatia
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6 I< Ensayo de fase Ill, con observador | Dra. Carmen Alvarez Vacunes
enmascaado,controlado con Dra. Nuria del Val
placebo y aleatorizado para Dra. Angels Ballarin
evaluar la seguridad, tolerabilidad | Rosa Diaz
e inmunogenia de la vacuna Dolors Molera
bivalente rLP2086 cuando se Sara Esteve
administra en un regimen de tres | Gemma Sayds
dosis a adultos jovenes sanos de
edades comprendidas entre 18-
26 anos.
6 8+ Estudio de fase Ill, multicéntrico, | Dra. Carmen Alvarez Cardio
6 8+ =+ doble ciego, aleatorizado, Rosa Diaz

controlado con placebo y con
grupos paralelos para evaluar la
eficacia, la seguridad y la
tolerabilidad de Bococizumab pf-
04950615 en la reduccidn del
ndmero de acontecimientos
cardiovasculares mayores en
pacientes de alto riesgo.




INSPECCIO FDA (Food and Drug Administration), EEUU.

ESTUDI: MK V503-003
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Promotor: Merck Sharp & Dohme Corp.

Investigadora Principal: Dra. Carmen Alvarez i Dra. Encarna Martinez.
Infermera: Rosa Diaz, Anna Coma i Gemma Sayos.

DATA: del 22 al 26 de Juny 2015

= M

L’ EBA Centelles actua com a Centre Coordinador en diversos estudis, formant un Cluster
amb els seglients Centres:

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

- EAP MURALLES, S.L.P.

- ALBERA SALUT, S.L.P.

L’objectiu d’aquest Conveni és la col-laboracid, coordinacié i promocié dels Centres pel
qgue fa a la Recerca Clinica, en especial per la desenvolupada a instancia de la industria
farmaceutica o d’altres entitats publiques o privades.

També donar suport i facilitar el desenvolupament de la recerca clinica i els estudis
observacionals.

Actuar com a Centre Coordinador vol dir negociar el contracte amb el Promotor en nom
de tots els Centres Investigadors i assumir la gestid economica i administrativa de cada
assaig clinic.
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18 Novembre 2015 a la seu de la Fundacidé Unio.

Resum de la sessid & " ( )

La .& ##& /0 ,secretariadel CEIC va presentar|' 6 # /I com exempled'un

centre que ha involucrat a tots els seus professionals en fer Recerca Clinica.

A continuacio, la .& #"&.#& &. l# 5, Directora de Recerca de PEBA Centelles va
explicar que sén una EBA que ddéna resposta de salut a la poblacié d'aquest ambit. Es
creuen els seus valors i per aquest motiu els van incorporar al revés de la targeta
identificativa de tots els professionals. Ells parlen de I'excel-léncia a tots els nivells, van
iniciar-se en el mén de la recerca al 2001 amb un assaig clinic de diabetis. Implicant-se des
de la direccié han fet una entitat on tothom participa de la Recerca iaquest esforg

addicional es tradueix en una remuneracio.

Segons va dir, a mesura que han anat incrementant en estudis, els promotors han
augmentat els requeriments. Aixd ha permeés contractar personal, concretament en Marc
Roca, que és el controller de tota la gestid de contractes amb els promotors. Tal com va
comentar, son un equip reconegut i aixo els satisfa moltissim, malgrat han de continuar

sent humils.



Tot seguit, @#% / |, metge pediatra i investigadora, va explicar que abans
d'incorporar-se a /PEBA Centelles havia estat a la industria i va subratllar que aquesta

experiéncia a la industria li ha servit per tenir una altra visid en la relacié centre/promotor.

Després, -/-. -/ .& adjunta a la direccié d'investigacié de /PEBA Centelles, va parlar
dels recursos utilitzats per garantir la qualitat de la investigacié clinica. Tal com va explicar,
tot el personal del centre que participa en assaigs clinics esta certificat en GCP (Good
Clinical Practice) i en IATA (Manipulacid i transport de substancies biologiques), a més, les
coordinadores estan certificades en els diferents sistemes de recollida de dades de
(CRF/RDC). També disposen d'espais exclusius amb accés restringit: una sala d'arxiu, un
deposit de farmacia certificat i un magatzem per a tot el material. Aixi mateix, va
comentar que disposen de procediments normalitzats de treball que inclouen, entre
d'altres, una plantilla Unica per al registre de les dades de I'estudi a la historia clinica i la

plantilla de control continu de temperatura.

Més tard, &." -"§&, controller de Recerca de I'EBA Centelles, va abordar les tasques del
control de gestid, negociar contractes, gestio de tota la documentacid, revisid, facturacio i
liquidacio. Per finalitzar, va dir que I'ambit de recerca ha pres tal envergadura, que tenen
una memoria propia. Podeu consultar la presentacié que va fer Marc Roca per ampliar la

informacid.



Finalment, ##& /0 i #"&.#& &. # 5 van presentar CREBA, un clister format per
guatre centres (EBA Centelles, EBA Vallcarca-Sant Gervasi, EBA Peralada i EBA Muralles)
amb dilatada experiéncia en investigacié clinica, amb I'objectiu d'oferir als diferents
promotors farmaceutics la possibilitat d'incrementar el reclutament de pacients, en un
termini més curt de temps, en els diferents assajos clinics de les diverses arees

d'investigacio.



