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Registro de Ensayos Clinicos

e Situacion actual de los ensayos clinicos.
 Actualizacion y mantenimiento.

e Avances Realizados.

 Principales obstaculos.

* Necesidades.

« Areas de optimizacion.

Madrid, 25 de mayo de 2010
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Disposiciones legales espanolas y europeas de las

bases de datos publicas

e Guia de la Comision Europea (Bruselas, ENTR/CT 6:
Guideline on the data fields from the European
clinicla trials database that may be included in the
European database on medicinal products)

Plataforma de Ensayos Clinicos Madrid, 25 de mayo de 2010
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Objetivos principales del registro

— Herramienta de interaccion entre investigadores clinicos
y basicos y de todos entre si.

* Equiparacion al resto de paises gue ya tienen sus propias
bases de datos de ensayos clinicos.

o Acceso del publico a los ensayos clinicos.

Plataforma de Ensayos Clinicos Madrid, 25 de mayo de 2010



Base de Datos: Palabras clave

e Fase.
e Centro.

Plataforma de Ensayos Clinicos Madrid, 25 de mayo de 2010
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Bienvenidos

Bienvenidos al provecto de base de datos de ensayos clinicos en oncologia.

p\\T’ENC]().\I‘ La base de datos se encuentra en revisidn v actualizacion.

Consulta de Estudios

* Onmedic, empresa experta en el sector, colabora en la
ejecucion del proyecto.

Plataforma de Ensayos Clinicos Madrid, 25 de mayo de 2010
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Aplicaciones de la Base de Datos

e Sub-estudio.
e Estado del Estudio.

e Promotor.
e |nformacion de contacto.
 Principio activo.

e Patologia. » Fecha fin reclutamiento.
* Tipo de tratamiento. * Enlaces.
* Fase. o Centros Participantes.

Plataforma de Ensayos Clinicos Madrid, 25 de mayo de 2010
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Exportar a Excel

EMD 121974-011 Cilengitide en pacientes con glioblastoma multifor... [Ver +] Merch. cilegitida

(CENTRIC)

CSTIS71IDEV4 En=zayo abierto multicéntrico, de acceso expan... [Ver +] Nowvartis imatinib

Farmaceutica

20050236 (PARTMNER) Ensayo aleatorizado, abierto, controlado v de fase... [Ver +] Amgen panitumur

CIRG (TRIC) 011/NSABFP  Ensaya aleatorizado, multicéntrice, de fase ... [Ver +] NSABP/GEICAM bevacizurm

B-44-1/B020206/ BETH.

CIRG/TORI 010 Ensayo clinico aleatorizado en fase 2 de AMG ... [Ver +] Amgen paclitaxel
bevacizum

GECF 01-04 Ensayo clinico con monoterapia secuencial con... [Ver +] Grupo Espariol  Grupo Ezpaiia, gemcitabir

de Cancer de Ezparicl de Reino Unido  paclitaxel
Pulman (... [WVer Cancer de

+] Fulman =...
Mfme o1

i | =
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"| H9-0)s Estudios.xls - Microsoft Excel
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Fecha de

Criterios de Exclusion Subestudio Estado del estudio
Activo con reclutamiento cerrado

1, Antecedentes de convulsiones no controladas, tr{Proyecto de investigacion para el Banco de Muestra
1, Cncer de pulman na microcitico en estadio IlIB of, Infeccion o enfermedad cardiaca activa.22, Metastasis sintomaticas en el SNC. Estudio finalizado

1, Haber otorgado el ocnsentimiento informado poq1, Indicios macroscapicos o microscdpicos de tumor|Investigacion del potencial arritmogénico de FOLFO|Activo con reclutamiento cerrado
1, Pacientes que hayan otorgado su consentimientc(1, Pacientes tratados previamente con bevacizumafiEstudio de células tumorales circulantes tumorales |Activo con reclutamiento abierto
1, Edad entre 18y 75 aflos32, Adenocarcinoma de c{1, Enfermedad metastasica a distancia 22, EnfermeqEstudio de EGFR mediante muestras de tejido:21, D|Activo con reclutamiento abierto
1, Consentimiento informado por escrito.2, Sujeto|1, Tumores microciticas y no microciticos mixtos o c{Subestudio local asociado al ensayo internacional MActivo con reclutamiento abierto

Plataforma de Ensayos Clinicos Madrid, 25 de mayo de 2010
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Situacion Actual de los Ensayos
Clinicos*

« Mayoritariamente se desarrollan Fases Il (45.6%) y
Fases Il ( 33.4%), aunque las Fases | han duplicado
su numero.

* Serrano Castro, M.A., Labrador Cafiadas, M. V., Gonalez Colaco, C., Vargas Castrillon, E. Ensayos clinicos con
medicamentos autorizados en Espafia durante 2007 y 2008. Med Clin (Barc). 2010; 134(7):316-322

Plataforma de Ensayos Clinicos Madrid, 25 de mayo de 2010
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Actualizacion y mantenimiento.

vez que se introduce nueva informacion
* Revisiones exhaustivas para asegurar la calidad de los
datos introducidos.

* La fase de mantenimiento se iniciara en el momento en el
que solo haya que introducir ensayos de nueva apertura.

Plataforma de Ensayos Clinicos Madrid, 25 de mayo de 2010
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Avances Realizados

e Aumento del numero de promotores de la industria que han
consentido aportar listados.

» Eliminada la duplicidad de la informacion.
* Incremento del 21% en el nUmero de ensayos incluidos.

» A finales del ano 2010 se preve el acceso libre a la base de datos
de todos los profesionales

Plataforma de Ensayos Clinicos Madrid, 25 de mayo de 2010
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distintos centros, origina un volumen de informacion

muy alto, cuya gestion supone el 80% del tiempo
Invertido en la base de datos.

e Colaboracion dinamica con la AEMPS

Plataforma de Ensayos Clinicos Madrid, 25 de mayo de 2010
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de Salud.
e Colaboracion con la AEMPS

— Requisito de los ensayos para su valoracion.

— Base de datos compartida y utilizada por la AEMPS

 Normalizacion progresiva de la base de datos como
registro nacional.

Plataforma de Ensayos Clinicos Madrid, 25 de mayo de 2010
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Necesidades

— Humanos, necesarios para la gestion diaria de la
Informacion.

» Establecer una colaboracion formal con la AEMPS.
— Iniciadas conversaciones con Subdir Gral (César Hdez)

Plataforma de Ensayos Clinicos Madrid, 25 de mayo de 2010






