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I BASE DE ENSAYOS CLINICOS APROBADOS-RECHAZADOS

ANO

2013

2014

2015

Titulo del Protocolo

Estuidio 005- hta "eficacia y seguridad de la
combinacion a dosis fija de valsartan y clortalidona, vs.
Valsartan o clortalidona solas en el tratamiento de la
hipertension arterial: estudio abierto, controlado,
aleatorizado y multicéntrico".

"Evaluacion de la seguridad e inmunogenicidad de la
vacuna pentavalente de ecuador (dpt-hb-hib),
comparada con la administracion de la vacuna

pentavalente comercial (dpt-bh-hib) en lactantes sanos,
en un esquema de 2-4-6 meses, ensayo clinico a
simple ciegas (o abierto), aleatorizado comparativo)"

PROTOCOLO P06129 "un estudio abierto que evalla
la adicién de golimumab (GLM) subcutaneo al
tratamiento convencional con farmacos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad (FAME) en sujetos con
artritis reumatoide que no hayan sido tratados
anteriomente con agentes biolégicos (partel), seguido
por un estudio randomizado que evalla el valor de la
administracion intravenosa y subcutdnea combinada de
GLM dirigido a inducir y mantener la remision (parte 2)".

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria

Patrocinador

Grupo farma del ecuador

Enfarma

Msd

Especialidad Comentario

DESISTIMIENTO (existi6 un
desfase en el estudio a nivel local
Cardiologia e internacional, el patrocinador
solicito la cancelacion en el
ecuador.)

Negado
(falta de bpm para productor - no
registro sanitario en el pais para
el comparador)

Pediatria/inmunologia

Reumatologia Desistimiento
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I BASE DE ENSAYOS CLINICOS APROBADOS-RECHAZADOS

ANo

2013

2014

2015

Titulo del Protocolo

Estuidio 005- hta "eficacia y seguridad de la
combinacién a dosis fija de valsartan y clortalidona, vs.
Valsartan o clortalidona solas en el tratamiento de la
hipertensién arterial: estudio abierto, controlado,
aleatorizado y multicéntrico".

"Evaluacién de la seguridad e inmunogenicidad de la
vacuna pentavalente de ecuador (dpt-hb-hib),
comparada con la administraciéon de la vacuna

pentavalente comercial (dpt-bh-hib) en lactantes sanos,
en un esquema de 2-4-6 meses, ensayo clinico a
simple ciegas (o abierto), aleatorizado comparativo)"

PROTOCOLO P06129 "un estudio abierto que evalla
la adicién de golimumab (GLM) subcutaneo al
tratamiento convencional con farmacos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad (FAME) en sujetos con
artritis reumatoide que no hayan sido tratados
anteriomente con agentes biolégicos (partel), seguido
por un estudio randomizado que evalla el valor de la
administracion intravenosa y subcutanea combinada de
GLM dirigido a inducir y mantener la remision (parte 2)".

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria

Patrocinador

Grupo farma del ecuador

Enfarma

Msd

Especialidad Comentario

DESISTIMIENTO (existi6é un
desfase en el estudio a nivel local
e internacional, el patrocinador
solicitd la cancelaciéon en el
ecuador.)

Cardiologia

Negado
(falta de bpm para productor - no
registro sanitario en el pais para
el comparador)

Pediatria/inmunologia

Reumatologia Desistimiento
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/ BASE DE ENSAYOS CLINICOS APROBADOS-RECHAZADOS

ANo Titulo del Protocolo Patrocinador

Estudio experimental de tipo ensayo clinico. Randomizado.

NO Universidad espiritu santo,
2016 CIEGO, DE TRATAMIENTO REGENERATNO CON omnihospital, solca
CELULAS MADRE AUTOLOGAS mesenquimales EN LA

OSTEOAR1ROSIS DE rodilla. Trecemam

2017-066¢€ "uso de preparado tradicional a base de hierbas

2017 con caracteristicas antiflamatorias”. Universidad tecnica particular de loja

COD-306: evaluacion de la eficacia y seguridad de

2017 tratamientos alternativos y convencional de pacientes con Universidad catdlica santiago de
leishmaniasis cutanea del ecuador en nivel primario de guayaquil
atencion en salud 2017 - 2018. Estudio fase Il
Dur001-306: estudio fase iii multicentrico, abierto,
2017 aleatorizado, controlado con un comparador, para comparar Durata terapeutics international b.V

la seguridad y eficacia de la dalbavancina frente a un
comparador activo en pacientes pediatricos con infecciones
bacterianas agudas en la piel y tejidos blandos

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria

Especialidad Comentario

DESISTIMIENTO

Reumatologia (el usuario no presenté

subsanaciones)

NEGADO
Inmunologia (ACUERDO
- MINISTERIAL 0075-2017:
articulo 1)
Medicina DESISTIMIENTO

tropical/parasitdlogia subsanaciones)

NEGADO

Pediatria

(el usuario no presentd

( cédigo de la nifiez y

adolescencia: articulo

20)

£ NUEVD

LCUAOOR

/4



BASE DE ENSAYOS CLINICOS APROBADOS-RECHAZADOS

2022

2023

Titulo del Protocolo

NTCO03239808: “evaluacién de la seguridad y efectividad de la
homodialisis progresiva en pacientes incidentes”

NATURE 01: “Estudio clinico aleatorizado doble ciego de
Extracto de Solanum Dulcamara versus placebo en
infecciones virales en el Hospital de Infectologia “Dr. José
Daniel Rodriguez Mariduefia”.

AT-02A-002: “Ensayo de fase 2, aleatorizado, doble ciego controlado
con placebo, con rango de dosis variadas, para evaluar la
farmacocinética, farmacodinamia y seguridad de AT-752 en
pacientes con infeccién por dengue

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria

Patrocinador

Dr. Javier deira lorenzo. (Complejo de
hospitales de caceresespafna)

DISTRIBUCIONES Y

REPRESENTACIONES MAXIDUCTS
S.A.

ATEA PHARMACEUTICALS

Especialidad Comentario
NEGADO
Nefrologia (ACUERDO MINISTERIAL

0075-2017: articulo 1)

Cancelado por
Infeccciones Virales incumplimiento en tiempos
de subsanacion

CANCELADO PO

R

INFECTOLOGIA DESESTIMIENTO

Actualizado: diciembre

£ NUEVD

LCUAOOR

2024

/4
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Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria
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