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/ BASE DE ENSAYOS CLINICOS APROBADOS-EN EJECUCION

N° de Enlace de Cadigo

N e . Titulo oficial del Protocolo de . Fecha de
- ldentificacion Registro - asignado porel Promotor oIC .
. . . : Ensayo Clinico Aprobacién
Primario Primario promotor
Estudio prospectivo, multinacional no
intervencionista, post autorizacion para RRPGOLDE

https://clinicaltrials.gov/ documentar la seguridad, eficacia e OCTAPHARMA N INTEGRA 15/11/2019

1 NCT02962765 ct2/show/NCT0296276 inmunogenicidad a largo placo de rFVIlI-humano GENA 99 AG .
. . IMPORTAD (En cierre)
S linea celular humana (Simoctocog alfa) en
) - . ORA S.A.
pacientes con hemofilia A tratados en la practica
clinica de rutina.

g el iiEle. sou Bloqueo de la aldosterona para la evaluacion de ALV NI

Sl Tosatn me'o?ia de lasalud enla eanrmedad renal terminal h =l 11/02/2020
2 NCT03020303 3?term=achieve+spiro J ACHIEVE RESEARCH STEER

— (Aldosterone bloCkade for Health Improvement
nolactone&draw=1&ra L . INSTITUTE
— EValuation in End-stage renal disease
nk=1 (PHRI)
el s Colchicina en dosis bajas en pacientes con POPULATION
; ; enfermedad arterial periférica para abordar el HEALTH

Study/NCT047741597 riesgo vascular, un ensayo aleatorizado (Low dose RESEARCH STEER

3 NCT04774159 erm=leader%20pad&ra 9 S nsSayo : : LEADER-PAD) 18/7/2025
Tl a U Aok Colchicine in patients with peripheral artery INSTITUTE
Disease to address residual vascular Risk: A (PHRI)

ramdomized trial, LEADER-PAD)

E NIEVO
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria [ﬂ”lﬂ”” //


https://clinicaltrials.gov/study/NCT04774159?term=leader%20pad&rank=1#study-plan
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04774159?term=leader%20pad&rank=1#study-plan
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04774159?term=leader%20pad&rank=1#study-plan
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04774159?term=leader%20pad&rank=1#study-plan
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04774159?term=leader%20pad&rank=1#study-plan
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04774159?term=leader%20pad&rank=1#study-plan

/ BASE DE ENSAYOS CLINICOS APROBADOS-CERRADOS

N° de
N° Identificacion
Primario

1 NCT00338286
2

NCT00468923
3

NCT00202878

SUEUCL Titulo oficial del Protocolo de SR

Registro - asignado porel Promotor
. : Ensayo Clinico
Primario promotor
- Un estudio randomizado, abierto, multicéntrico,

https://clinicaltrials.g  fase 111, de proetina alfa mas cuidado de apoyo Janssen
ov/ct2/show/NCTO0  estandar versus cuidado de apoyo estandar en EPO-ANE-3010 Research &
3382867term=epoet pacientes anémicas con Ca de Mama Development,
intalfa&cond=Canc metastasico que estan recibiendo quimioterapia LLC (Janssen)
er+of+Breast&rank= estandar".

1

R Un estudio a gran escala simple randomizado de

Ov/C12/Show/NCT00 la modificacion de colesterol combinado con la Population
468923?term=HOP HOPE 3 Health Research

E3&cond=cholester dlsmlnucpn de la prevencion en personas de Institute (PHRI)
ol&rank=1 mediana edad con riesgo promedio

Estudio multicéntrico, randomizado y de doble
ciego para establecer el beneficio clinico y la
https://clinicaltrials.g  seguridad de Vyitorin (un comprimido o de
ov/ct2/show/NCT00 Ezetimibe y Simbastatina) en comparacion con la
202878?term=P041 monoterapia con simvastina en sujetos de alto
03&rank=1 riesgo con sindrome coronario agudo ( Improved
Reduction of Outcomes: Vytorin Efficacy
International Trial IMPROVE-IT)

Vytorin Efficacy
International Trial MSD
IMPROVE-IT) P04103

Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria

Fecha de
oIC .
Aprobacioén
BOCA
RATON 09/07/2008
PHRI 12/11/2009
MSD 28/01/2010

i


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00338286?term=epoetin+alfa&cond=Cancer+of+Breast&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00338286?term=epoetin+alfa&cond=Cancer+of+Breast&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00338286?term=epoetin+alfa&cond=Cancer+of+Breast&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00338286?term=epoetin+alfa&cond=Cancer+of+Breast&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00338286?term=epoetin+alfa&cond=Cancer+of+Breast&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00338286?term=epoetin+alfa&cond=Cancer+of+Breast&rank=1

/ BASE DE ENSAYOS CLINICOS APROBADOS-CERRADOS

ATEE SUEEDCE Titulo oficial del Protocolo de Sl
N° Identificacion Registro - asignado porel Promotor OoIC
: . . . Ensayo Clinico
Primario Primario promotor

Fecha de
Aprobacién

Estudio multicentrico randomizado doble ciego
e . de grupos paralelos, con control activo para
ggfcstzlglr:rxvz;:\tlréi%? evaluar la eficacia y seguridad de LCZ696 en
4 NCT01035255 0352552term=CLC comparacion con enalapril sobre la morbilidad y CLCZ696B2314 NOVARTIS NOVARTIS 02/08/2010
X — mortalidad en pacientes con insuficiencia
Z696B2314&rank=1 : - - s
cardiaca cronica y fraccion de eyeccion reducda
(PARADIGMA-HF)

Estudio de fase 3, multicéntrico aleatorizado,

5 https://clinicaltrials.g :
ov/ct2/show/NCT01 doble ciego, cgntrolado con placebo para evaluar BOCA
NCT01205438 2054382term=H9B- la eflcac’na y segurldgd de LY2127399 H9B-MC-BCDT(a) ELLY LILLY RATON 03/06/2011
MC- .Subcutaneg en pamentes con L.upus
BCDT%28a%29&ra Eritematoso Sistémico (LES) (lluminate -2)
nk=1
Una Prueba clinica de fase Ill, Randomizada,
% https://clinicaltrials.g Controlada con Placebo para estudiar la
NCT01254630 ov/ct2/show/NCTO1 seguridad y eficacia de V212 en Pacientes V212-011-00 MSD MSD 28/11/2011
254630 adultos con Tumor sélido o Malignidad

Hematoldgica

E NIEVO
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria [ﬂ”lﬂ”” //


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01205438?term=H9B-MC-BCDT(a)&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01205438?term=H9B-MC-BCDT(a)&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01205438?term=H9B-MC-BCDT(a)&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01205438?term=H9B-MC-BCDT(a)&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01205438?term=H9B-MC-BCDT(a)&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01205438?term=H9B-MC-BCDT(a)&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01205438?term=H9B-MC-BCDT(a)&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01205438?term=H9B-MC-BCDT(a)&rank=1

BASE DE ENSAYOS CLINICOS APROBADOS-CERRADOS

N° de Enlace de . . Caddigo
° pe . Titulo oficial del Protocolo de . g Fecha de
N° Identificacion Registro - asignado por  Promotor OIC . .
. . . . Ensayo Clinico Aprobacién
Primario Primario el promotor
"ESTUDIO DE DESENLACES CLINICOS PARA
EVALUAR LOS EFECTOS DEL BLOQUEO DE
https://clinicaltrials. LOS RECEPTORES DE IL-6 CON
7 NCT01331837 gov/ct2/show/NCTOTOCILIZUMAB (TCZ) EN COMPARACION CON ENTRACTE - F. Hoffmann-La F. Hoffmann- 01/02/2012
1331837?term=WA ETANERCEPT (ATA) SOBRE LA TASA DE WA25204 Roche La Roche
25204 &rank=1 EVENTOS CARDIOVASCULARES EN
PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDE
(AR) MODERADA A SEVERA"
e Estudio de Desenlaces Clinicos para evaluar los
8 : - efectos del bloqueo del receptor de IL-6 con
SLuEE Bl R tocilizumab (TCZ) en comparacién con F. Hoffmann-La F. Hoffmann-
NCT01331837 1331837 ?term=toci P WA25204B ' | 03/02/2012
. etanercept ETA) sobre la tasa de eventos Roche La Roche
lizumab+etanercept : . o
&rank=1 cardiovasculares en pacientes con artritis
E— rematoide (AR) moderada a severa
9 Age el mieeliele. Estudio abierto, multicéntrico para valorar la
gov/ct2/show/NCTO . ’ . b BRAF F. Hoffmann-La F. Hoffmann-
NCT01307397 13073972term=MO segun@ad de seguridad de RO5185’4?6 en MO25515 Roche La Roche 05/03/2012
— pacientes con melanoma metastasico
25515&rank=1
£ NUEVD

Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria

LCUAOOR
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N° de

/ BASE DE ENSAYOS CLINICOS APROBADOS-CERRADOS

Enlace de . . T .
N° Identificacion Registro Titulo oficial del F:r?tocolo de Ensayo Cdédigo asignado Promotor oIC Fecha de
. . . . Clinico por el promotor Aprobacién
Primario Primario
Estudio Clinico en fase IV, abierto, prospectivo,
no aleatorio, longitudinal para evaluar la
seguridad, eficacia y calidad de vida del Laboratorios
tratamiento con etanercept (Etanar) como terapia Franco ACCURACY
1 i - complementaria a una terapia antirreumatica AL AN Colombiano RESEARCH AR
estandar y con respuestas inadecuadas a los LAFRANCOL
farmacos modificadores de la enfermedad

(FMEs) en pacientes con artritis rematoide

https://clinicaltrials.

11

gov/ct2/show/NCTO Efecto de la suplementacion con multi-vitaminas
? =
NCT01971112 1971112?term=MU

y minerales en la incidencia de infecciones
LTIVITAMINS&con respiratorias en adultos mayores del Ecuador: un

d=Respiratory+Infe

MULTIVITAMINAS
estudio aleatorizado, controlado
ctions&rank=1

BIOCIENCIAS B'OC'gNC'A 08/08/2012

Estudio EFC11319/ELIXA AVE0010: Estudio
multicéntrico de grupo paralelo controlado con
placebo, doble ciego, aleatorio para evaluar las

repercusiones cardiovasculares durante el

https://clinicaltrials.

12 gov/ct2/show/NCTO

B 1147250?term=EF
C11319&rank=1

EFC11319/ELIXA

. g . . AVE0010 SANOH
tratamiento con lixisenatida en los pacientes
diabéticos tipo 2 después de Sindrome

Coronario Agudo.

SANOFI 15/08/2012

Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria

i


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01147250?term=EFC11319&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01147250?term=EFC11319&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01147250?term=EFC11319&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01147250?term=EFC11319&rank=1

/ BASE DE ENSAYOS CLINICOS APROBADOS-CERRADOS

N° de Enlace de . . Cadigo
o e - . Titulo oficial del Protocolo de . g Fecha de
N Identificacion Registro - asignado por Promotor OIC - .
- . . . Ensayo Clinico Aprobacion
Primario Primario el promotor
e . Estudio comparativo global observacional en
ocelntoling L pacientes con artritis reumatoide (AR) tratados
gov/ct2/show/NCTO e . ACTION F. Hoffmann-La F. Hoffmann-
13 NCT01543503 1543503 2term=MA COn un |nh_|l_)|dor del factor de_necr03|s tu_moral o] MA27950 Roche La Roche 28/09/2012
— con tocilizumab com su primer tratamiento
27950&rank=1 oo
bilégico
https://clinicaltrials. Estudio de fase 3b, Multicéntrico, Abierto para
14 gov/ct2/show/NCTO  Evaluar la Seguridad y la eficacia a largo plazo MO BOCA
NCT01488708 14887082term=H9  de | Y2127399 Subcutaneo en pacientes con H9B-MC-BCDX ELLY LILLY RATON 06/11/2012
B-MC- lupus eritematoso sistémico (LES) (llluminate -X)
BCDX&rank=2
Estudio multicentrico de brazo unico de
e https://clinicaltrials. tratamiento de Trastuzumab Emtansina (TDM1)
gov/ct2/show/NCTO en pacientes con cancer de mama localmente KAMILLA F. Hoffmann-La
NGRS 1702571 ?term=MO avanzafo o metasstasico HER2 positivo que han MO28231 Roche MoigilE UGS
28231&rank=1 recibido tratamiento previo basado en
quimioterapia y Anti-Her2
o ekl Eficacia y seguridad de la combinacion a dosis

fija de valsartan y Clortalidona, vs. valsartan o
NCT01850160 gov/ct2/show/NCTO

— Clortalidona solas en el tratamiento de la 005-12-HTA GRUPOFARMA EREEIRAS 11/06/2013
1850160?term=005 , . " o . : MA
12-HTA&rank=1 hipertension arterial: Estudio abierto, controlado,

aleatorizado y multicéntrico (005- 12-HTA)

E NIEVO
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria [ﬂ”lﬂ”” //


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01488708?term=H9B-MC-BCDX&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01488708?term=H9B-MC-BCDX&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01488708?term=H9B-MC-BCDX&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01488708?term=H9B-MC-BCDX&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01488708?term=H9B-MC-BCDX&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01488708?term=H9B-MC-BCDX&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01488708?term=H9B-MC-BCDX&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01488708?term=H9B-MC-BCDX&rank=1

/ BASE DE ENSAYOS CLINICOS APROBADOS-CERRADOS

N° de
N° Identificacion
Primario
17 NCT01756340
18 NCT01318941
19
NCT02011334

Enlace de , . .
) Titulo oficial del Protocolo de
Registro -
. . Ensayo Clinico
Primario

CEO01-300 Estudio multicentrico, aleatorizado,
https://clinicaltrials. doble ciego para evaluar la eficacia y la
gov/ct2/show/NCTO seguridad de solitromicina oral (CEM-101) en
1756339?term=CE  comparacion con moxifloxacina oral para el

01-300&rank=2 tratamiento de pacientes adultos con neumonia
bacteriana adquirida en la comunidad

https://clinicaltrials.
gov/ct2/show/NCTO
1318941 ?term=Ilum
inous+ranibizumab
&rank=1

LUMINOUS ™: Estudio para
observar la efectividad y la
seguridad de Ranibizumab mediante
el tratamiento individualizado del
paciente y los resultados asociados”

"ESTUDIO MULTICENTRICO, ABIERTO, PARA
EVALUAR LA EFICACIA'Y SEGURIDAD DE
https://clinicaltrials. =~ TOCILIZUMAB ADMINISTRADO POR VIA
gov/ct2/show/NCTO  SUBCUTANEA EN MONOTERAPIAY EN

20113342term=ML COMBINACION CON FARME* NO BIOLOGICO
+28700&rank=1 EN PACIENTES CON ARTRITIS
REUMATOIDEA ACTIVA MODERADA A
SEVERA EN LATINOAMERICA". Fase Ill B

Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria

Cadigo
asignado por
el promotor

CE01-300

RFB002A2406
"LUMINOUS ™

ML 28700

Promotor oIC
Cempra Cempra
Pharmaceuticals, Pharmaceuti
Inc cals, Inc
NOVARTIS NOVARTIS
PRODUCTO
PRODUCTOS S ROCHE
ROCHE QUIMICOS
QUIMICOS Y Y

FARMACEUTIC FARMACEU
OS S.A. BRASIL TICOS S.A.
BRASIL

Fecha de
Aprobacién

26/06/2013

18/11/2013

2014

£ NUEVD

LCUAOOR


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01318941?term=luminous+ranibizumab&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01318941?term=luminous+ranibizumab&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01318941?term=luminous+ranibizumab&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01318941?term=luminous+ranibizumab&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01318941?term=luminous+ranibizumab&rank=1

/ BASE DE ENSAYOS CLINICOS APROBADOS-CERRADOS

N° de
N° Identificacion
Primario
20 NCT01764997
21
NCTO01709578
22
NCT01764997

Enlac.:e o Titulo oficial del Protocolo de Ensayo
Registro -

. . Clinico
Primario

"Estudio aleatorizado y controlado de sarilumab y
https://clinicaltrials.g metotrexato (MTX)

ov/ct2/show/NCTO1 en comparacion con etanercepty MTX en
764997?2term=EFC pacientes con artritis reumatoide (AR) y
11574&rank=1 respuesta inadecuada
a 4 meses de tratamiento con adalimumab y
MTX"

"Estudio aleatorizado, doble ciego, paralelo,

https://clinicaltrials.qContrOIado con placebo, para evaluar la eficacia y

seguridad de sarilumab agregado a la terapia con
drogas antireumaticas modificadoras de la
enfermedad (DMARD) no bioldgicas en pacientes
con AR que responden de forma inadecuada a
los antagonistas de TNF-a o que no los toleran."

ov/ct2/show/NCTO01
709578?term=EFC
+10832&rank=1

https://clinicaltrials.g "Estudio aleatorizado y controlado de sarilumab

ov/ct2/show/NCT01 con MTX en comparacién con etanercepty MTX
764997?term=EFC en pacientes con AR y respuesta inadecuada a 4
+11574&rank=1 meses de tratamiento con adalimumab y MTX."

Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria

Coédigo asignado
por el promotor

EFC11574 COMPARE

EFC 10832

EFC 11574

Promotor

SANOFI

SANOFI

SANOFI

Fecha de
ol Aprobacioén
SANOFI 25/02/2014
SANOFI 14/03/2014
SANOFI 14/03/2014

£ NUEVD

LCUAOOR



/ BASE DE ENSAYOS CLINICOS APROBADOS-CERRADOS

N° de
N° Identificacion
Primario

Enlace de
Registro
Primario

Titulo oficial del Protocolo de
Ensayo Clinico

"Estudio aleatorizado, doble ciego, paralelo,
controlado con placebo, para evaluar la eficacia
y seguridad de sarilumab agregado a la terapia
con drogas antireumaticas modificadoras de la
enfermedad (DMARD) no bioldgicas en
pacientes con AR que responden de forma
inadecuada a los antagonistas de TNF-a o no
los

toleran."

https://clinicaltrials.

gov/ct2/show/NCTO

1709578?term=EF
C10832&rank=1

23 NCTO01709578

"ESTUDIO MULTICENTRICO, ABIERTO, PARA

EVALUAR LA EFICACIA'Y SEGURIDAD DE
TOCILIZUMAB ADMINISTRADO POR VIA
SUBCUTANEA EN MONOTERAPIA Y EN

COMBINACION CON FARME* NO BIOLOGICO
EN PACIENTES CON ARTRITIS
REUMATOIDEA ACTIVA MODERADA A
SEVERA EN LATINOAMERICA". Fase Il B

https://clinicaltrials.

gov/ct2/show/NCTO

2011334?term=ML
28700&rank=1

24

NCT02011334

"Estudio de 24 semanas de duraciéon donde
se compara la eficacia y seguridad de las
combinaciones de Budesonida/Indacaterol
y Fluticasona/Salmeterol en pacientes con
enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (EPOC)"

https://clinicaltrials.
25 gov/ct2/show/NCTO
NCT02055352 2055352?term=CQ
AB149BAR01&ran

k=1

Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria

Cadigo

. Fecha de
asignado por  Promotor oIC . .
Aprobacién
el promotor
EFC10832 (TARGET)  SANOFI SANOFI 16/03/2014
TOZURA ML28700 F. Hoffmann-La F. Hoffmann- 14/10/2014
Roche La Roche

CQAB149BARO01 NOVARTIS FOMAT 29/01/2015
£ NEVO

LCUAOOR



/ BASE DE ENSAYOS CLINICOS APROBADOS-CERRADOS

N° de
N° Identificacion
Primario
26 NCT02141672
27 NCT02486289
28
NCT02724254

Enlaf:e de Titulo oficial del Protocolo de
Registro -

. . Ensayo Clinico
Primario

“Estudio aleatorizado, controlado y doble ciego

ey el e para comparar la eficacia y seguridad de

Bov/ct2/show/NCTO Voclosporina (23.7mg dos veces al dia, o
2141672?term=AU ,
RAVCS-2012- 39.5mg dos veces al dia) con placebo en lograr
la remisién de los pacientes con Nefritis Lupica
01&rank=1 .,
Activa”.
https://clinicaltrials. “Un estudio aleatorizado, controlado con

gov/ct2/show/NCTO placebo para explorar la seguridad, la dosis y la

24862897term=CTI| eficacia de NBMI en una poblacién intoxicada
002_NBMI&rank=1 con mercurio”

https://clinicaltrials. “Un estudio doble ciego, randomizado,
gov/ct2/show/NCTOcontrolado con placebo de fase Il para evaluar la
2724254?term=AP  seguridad, tolerabilidad, farmacocinética y
611074CT48&rank= eficacia de la aplicacion dos veces al dia

1 durante 16 semanas de AP611074-CT4”

Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria

Cadigo
asignado por
el promotor

AUR-V(CS-2012-01

CTI002_NBMI

AP611074-CT4

Promotor

Aurinia
Pharmaceuticals
Inc.

CTIScienceNBMI
Science
AB

Anaconda
Pharma

Fecha de
e Aprobacién
FOMAT 06/06/2015
FOMAT 06/06/2015
FOMAT 07/12/2016
£ NUEVD

LCUAOOR



/ BASE DE ENSAYOS CLINICOS APROBADOS-CERRADOS

N° de Enlace de . . . Caédigo
° e . Titulo oficial del Protocolo de . 9 Fecha de
N Identificacion Registro - asignado porel Promotor oIC .
: . . . Ensayo Clinico Aprobacién
Primario Primario promotor
e . Estudio de bioequivalencia aleatorizado, a doble
Lol il ciego, controlado con placebo, de disefio paralelo
Frlliinie bl L ml?lti,céntrico con un (F:)riterio d,e valoraciérﬁ) cll'nico’ A
29 NCT02498418 498418?term=ACTA ’ - R ACTA/RIFX/2015 Laboratories, FL, FOMAT 01/02/2017
5 5 para comparar los comprimidos de rifaximina
%2FRIFX%2F2015 o : ® Inc.
— 200 mg con comprimidos de Xifaxan™ 200 mg en
&rank=1 . . o
el tratamiento de la diarrea del viajero
e . "Resultados reportados por los pacientes con
T\&?(:S‘[Z/ﬁglr:rc])l\?v?ll\tlr(;a'll%g Artritis Reumatoide tratados
30 NCT03073109 0731092term=A392 con Tofacitinib o farmacos antirreumaticos A3921284 Pfizer Inc. FOMAT 26/10/2017
1284.&rank=1 modificadores de la enfermedad biolégica
- (FARMEs) en condiciones de la vida real",
Estudio aleatorizado que compara el tratamiento
de mantenimiento con Rituximab Subcutaneo
hasta la progresion de la enfermedad con
https://clinicaltrials.g observacioén unicamente, con pacientes con
ov/ct2/show/NCT01 linfoma no-hodgkin indolente, recidivante o F. Hoffmann-La F. Hoffmann-
e NG 4619287?term=MO2 farmacorresistente, que completaron y O (BT Roche La Roche ASTAN
5455&rank=1 respondieron al tratamiento de induccién con

inmunoquimioterapia a base de Rituximab y al
tratamiento de mantenimiento inicial de 2 afios con
Rituximab administrado por via subcutanea.

E NIEVO
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria [ﬂ”lﬂ”” //



BASE DE ENSAYOS CLINICOS APROBADOS-CERRADOS

INSTITUTO
NACIONAL DE
ALERGIAS Y
ENFERMEDADE
https://clinicaltrials.g Ensayo de fase 2/2B, aleatorizado, para evaluar la £ INFNEIg%I)O_ s FOMAT
m NeTIOTI) T S e e Uwey’® VRIS GENTRODE MEDICA  1souz0ia
05&rank-1 adolescentes sanos g INVESTIGACION RESEARCH
—_—— ) DE VACUNAS
VRC -
INSTITUTOS
NACIONALES DE
SALUD NIH
Estudio de fase Ill multinacional, multicéntrico,
https://clinicaltrials.g  abierto, no aleatorizado, prospectivo, de dos
ov/ct2/show/NCTO1 cohortes, para evaluar la seguridad de
33 NCT01566721  5667212term=SAFE transtuzumab sucutaneo con administracion 2l = ROUTENRALE) (7 FEVTMEN, g ormrgries
MO28048 Roche La Roche

HER+MO28048&ra asistida y autoadministracion para el tratamiento
nk=1 de pacientes con cancer de mama temprano
HER2 positivo operable (Estudio Safe HER)

i
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NO

34

35

36

37

N° de
Identificacion
Primario

NCT01572038

NCT01146652

NCT01468701

NCT02594371

Enlace de , . .
) Titulo oficial del Protocolo de
Registro -
. : Ensayo Clinico
Primario

https://clinicaltrials.g Estudio multicéntrico, abierto de un solo brazo de

ov/ct2/show/NCT01 pertuzumab en combinacion con trastuzumab y

572038?term=PER un taxano para el tratamiento de primera linea en

USE+MO28047&ra pacientes con cancer de mama HER2- positivo
nk=1 avanzado (Metastasico o localmente recurrente)

https://clinicaltrials.g " Un estudio multilcéntrico, no controlado, de

ov/ct2/show/NCT01 extension evaluando la eficacia y seguridad de
146652?term=LTS1 SAR153191 ademas de DMARD en pacientes
1210&rank=1 con AR activa"

https://clinicaltrials.g ,,

GLORIA AF: Registro global sobreel tratamiento
Antitromboético Orala Largo Plazo en Pacientes
conFibrilacion Auricular (Fase II/111)"

ov/ct2/show/NCT01
468701?term=GLO
RIA+AF&rank=3

Un estudio fase lll, de etiqueta abierta,
https://clinicaltrials.g aleatorizado, multicéntrico, para determinar la

ov/ct2/show/NCT02 seguridad, tolerabilidad y respuesta del tumor al

594371 2term=KX- oraxol, y su comparabilidad con taxol IV o

ORAX-001&rank=1 paclitaxel genérico IV en pctes. con cancer
metastasico de mama

Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria

Caédigo
asignado por el
promotor

PERUSE
MO28047

LTS11210

Gloria -AF

KX-ORAX-001

Promotor (0] [0

F. Hoffmann-La F. Hoffmann-

Roche La Roche
SANOFI SANOFI
Boehringer Boehringer
Ingelheim Ingelheim

ATENEX
CIDAL
ATHENEX ECUADOR
ATENEXEC
UA, S.A

Fecha de
Aprobacioén

03/04/2013

01/03/2014

01/10/2013

28/09/2016

£ NUEVD //

LCUAOOR



/ BASE DE ENSAYOS CLINICOS APROBADOS-CERRADOS

N° de Enlace de Cadigo

e . . Titulo oficial del Protocolo de . Fecha de
N° Identificacion Registro - asignado porel Promotor oiC .
: . . . Ensayo Clinico Aprobacién
Primario Primario promotor
"Terapias Anti coronavirus en un ensayo clinico Population Heald ¢
. . leatorizado controlado de etiqueta Research ’
https://www.clinicalt . 2 _ © . Centro de
"ee o). amiistac
NCT04324463  CT04324463?term= , . e ACT . : ony 19/02/2021
37 COLCHICINE& pacientes ambulatorios y hospitalizados con University y A .
4=Covid19&d Ccig diagnostico confirmado, en unidades de Hamilton Health . sestgrla en
= = Salud de Quito y Guayaquil en el periodo de Sciences de |nve§ |gaC|on
Diciembre 2020-Diciembre 2021" Hamilton clinica.
https://clinicaltrials.q “Estudio Clinico en Fase lll, aleatorizado, doble
ovishouNCTos €% ) Cortriado oo placeo s aeteoer
? = ’
38 NCT04646590  O20990%term=PHA | . " combinante de coronavirus (célula CHO) LKM-2020-NCV-GJo1 _ FONGCOM - ACCURACY — \p 55554

BIOPHAMACEU RESEARCH.

SE+III+VACCINE+ . .
para la prevencion de Covid-19, a llevarse a cabo TICAL Co. Ltd

ANHUI+ZHIFEI&dr en personas mayores de 18 afios en Ecuador,
aw=28&rank=1 2021"

Un estudio randomizado controlado de
rivaroxaban para la prevencion de eventos
e , cardiovasculares mayores en pacientes con
https://clinicaltrials.g . . e s
ov/ct2/show/NCTO1 enfermedad arterial coronaria o periférica CAMILO
39 NCT01776424 - (COMPASS - Criterios de Valoracion COMPASS Bayer AG 31/12/2014
776424?term=1578 : . FELIX
— Cardiovasculares en Personas que utilizan
6&rank=1 ; : . N
— Estrategias de Anticoagulacién [en inglés:
Cardiovascular OutcoMes for People using
Anticoagulation Strategies])

Actualizado: Julio 2026
ctualizado: Julio £ WEW
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