RECERCA CLINICA /7 INVESTIGACION CLINICA

CETIR Grup Médic col-labora activament amb I'Hospital Vall d’Hebron i I'Hospital
de Sant Pau en la realitzacié d’estudis d'imatge per a diversos assaigs clinics
basicament orientats a avaluar I'eficacia terapéutica de noves molecules en
diversos tipus de malalties oncologiques.

Aixi mateix, CETIR Grup Medic participa en assaigs en diverses arees de la
investigacio clinica, especialment en la recerca cardiovascular, en estudis
relacionats amb les alteracions endocrines i del metabolisme ossi, i en 'ambit
de les neurociéncies, que es desenvolupen a I'Hospital Vall d’Hebron, Hospital
Clinic de Barcelona, Hospital de Sant Pau, Hospital Germans Trias i Pujol,
Hospital de Bellvitge, Hospital Sant Joan de Déu de Barcelona, Fundaci6
Puigvert, Hospital de I'Esperit Sant, Hospital Dos de Maig i Hospital General de
Catalunya.

CETIR Grup Médic colabora activamente con el Hospital Vall d’Hebron y el
Hospital de Sant Pau en la realizacion de estudios de imagen para diversos
ensayos clinicos orientados, basicamente, a evaluar la eficacia terapéutica de
nuevas moléculas en diversos tipos de enfermedades oncoldgicas.

Asi mismo, CETIR Grup Meédic participa en ensayos en diversas areas de la
investigacion clinica, especialmente en la investigacion cardiovascular, en
estudios relacionados con las alteraciones endocrinas y del metabolismo 6seo, y
en el ambito de las neurociencias, que se desarrollan en el Hospital Vall
d’Hebron, Hospital Clinic de Barcelona, Hospital de Sant Pau, Hospital Germans
Trias i Pujol, Hospital de Bellvitge, Hospital Sant Joan de Déu de Barcelona,
Fundaci6 Puigvert, Hospital de I'Esperit Sant, Hospital Dos de Maig y Hospital
General de Catalunya.

Col-laboraci6 en Projectes d’Investigacio Financats
Colaboracion en Proyectos de Investigacion Financiados

Participacid en Projectes de Recerca del Fondo de Investigacion
Sanitaria (FIS)

Participacion en Proyectos de Investigacion del Fondo de
Investigacion Sanitaria (FIS)

- Beca FIS P1021450, Instituto de Salud Carlos Ill, “Aproximacion a la
fisiopatologia del Temblor en la Fenilcetonuria mediante Tomografia
por Emisibn de Positrones. Suplementacion con Ubiquinona-10”.
2003-2005. Investigador principal: Jaume Campistol. Hospital
Universitari Sant Joan de Déu de Barcelona.

- Beca FIS PI041613, Instituto de Salud Carlos Ill: “Valoracion de la
cardiopatia isquémica mediante métodos avanzados de imagen”.
2005-2007. Investigador principal: Marina Huguet Pafella. CETIR
Sant Jordi.



Beca FIS P1052233, Instituto de Salud Carlos Ill, “Anélisis de los
pacientes con osteoporosis postmenopausica que desarrollan fractura
bajo tratamiento con farmacos antiresortivos”. 2005-2007.
Investigador principal: Adolfo Diez Pérez. Servicio Medicina Interna.
Hospital del Mar de Barcelona.

Beca FIS PI105/90077, Instituto de Salud Carlos 111, “Indicaciones de
la densitometria 6sea: valoracion del riesgo de fractura y control
evolutivo de la osteoporosis”. 2006. Investigador principal: Maria
Dolors Estrada Sabadell. Agéncia d’Avaluacié i Tecnologies Médiques.

Beca FIS, PFIS0012, Instituto de Salud Carlos Il1l, “Polimorfismos
genéticos y crecimiento fetal: influencia sobre el tamafio al nacer y
sobre los parametros endocrinometabdlicos y de composicion corporal
en los dos primeros afios de vida”. 2006-2008 Investigador
principal: Lourdes Ibafiez Toda. Servicio de endocrinologia pediatrica.
Hospital Universitari de Sant Joan de Déu de Barcelona.

Beca FIS, Pl 051430, Instituto de Salud Carlos Ill, Constitucion de
una cohorte poblacional de mujeres entre 58 y 69 afios para el
estudio de factores de riesgo de las fracturas vertebrales y otras
fracturas por fragilidad. 2006-2008. Investigador principal. Eduardo
Kanterewicz. Servicio de Reumatologia. Hospital General de Vic.

Participacio en Projectes de Recerca de Financament Public
Participacion en Proyectos de Invetigacion de Financiacion Publica

Projecte R+D: Cardiosync, RDITCONO5-1-0017, Centre d'Innovacio i
Desenvolupament Empresarial (CIDEM), “Plataforma de modelado,
analisis y simulaciéon para la planificacion y seleccién de pacientes en
la terapia de resincronizacion cardiaca”. 2005-2007. Coordinador:
Centre Cardiovascular Sant Jordi.

Beca MAPFRE Traumatologia.

Jose Ramon Caeiro Rey, Sonia Dapia Robleda, Luis Miguel del Rio
Barquero, Pedro Carpintero Benitez. “Determinacion de las
propiedades  texturales en imagenes de microtomografia
computerizada (u-TC) de hueso trabecular osteoporotico de cabeza
femoral: Correlacion con variables microestructurales y
biomecéanicas”. 2005-2006. Coordinador: Parque Tecnolbégico de
Galicia S.A., Ourense.

Participacio en Assaigs Clinics/ Participacion en Ensayos Clinicos

Oncologia / Oncologia

“Estudio fase Ill, aleatorizado, multicéntrico, doble ciego, controlado con
placebo, para comparar GW572016 y letrozol frente a letrozol en
pacientes con cancer de mama avanzado 0 metastasico con receptores
de estrégenos/progesterona positivos”. EGF30008 GlaxoSmithKline. En
curs.



“Ensayo clinico abierto, aleatorizado, de fase Ill, de ABX-EGF mas el
mejor tratamiento de soporte versus el mejor tratamiento de soporte en
sujetos con cancer colorrectal metastasico”. ABX-EGF 20020408 Amgen.
En curs.

“Ensayo clinico, multicéntrico, abierto, aleatorizado de brazo Unico, para
determinar la seguridad del tratamiento a largo plazo con ABX-EGF en
sujetos con cancer colorrectal metastasico”. ABX-EGF 20030194 Amgen.
En curs.

“Ensayo en fase I, con 6 grupos, para optimizar la administraciéon de
EPO906, que investiga dosis Unicas en bolus e infusiéon continua durante
1 o 5 dias, cada 3 0 4 semanas, en pacientes con cancer de colon
avanzado tratado previamente con tratamiento de apoyo nutricional y
control intensivo médico de la diarrea”. CEPO906A2117 Novartis. En
curs.

“Estudio de fase | de ES-285 a dosis crecientes intravenosas
fraccionadas en 5 dias cada 3 semanas en pacientes con tumores
malignos solidos avanzados”. ES-A-003-02 PharmaMar. En curs.

“Estudio aleatorizado, doble ciego, multicéntrico en dos etapas de fase
11, de bevacizumab en combinacion con cisplatino y gemcitabina frente
a placebo, cisplatino y gemcitabina en pacientes con cancer de pulmén
de célula no pequefia no escamoso avanzado o recurrente que no han
recibido quimioterapia previa”. BO17704 Roche Farma. En curs.

“Estudio fase | abierto de escalada de dosis para valorar la seguridad y
tolerabilidad de AZDO0530 en pacientes con tumores soélidos malignos
avanzados que presentan src-Kinasa activada”. D8180C00004
AstraZeneca Farmacéutica. En curs.

“Estudio de fase lll, aleatorizado, controlado con placebo y en doble
ciego, de CCI-779 oral administrado en combinacién con letrozol frente a
letrozol solo, como tratamiento hormonal de primera linea en mujeres
posmenopdausicas con cancer de mama localmente avanzado o
metastasico”. 3066A1-303-WW Wyeth. En curs.

“Estudio en fase Ib que investiga la seguridad, la tolerabilidad y los
efectos farmacodinamicos moleculares de RADOO1 en monoterapia, en
pacientes con tumores solidos”. CRAD001C2107 Novartis. En curs.

“Estudio en fase la, multicéntrico, de escalada de dosis de AEE788A oral
con pauta de administracién diaria continua, en pacientes adultos con
cancer avanzado”. CAEE788A2101 Novartis. En curs.



“Estudio prospectivo y randomizado en fase |1l de Vinflunina i.v. y mejor
tratamiento de soporte como tratamiento en segunda linea en
comparacién con el mejor tratamiento de soporte tras un régimen en
combinacion con platino, en pacientes con carcinoma avanzado de
células transicionales del tracto urotelial”. LOOO70 IN 302 P1 Pierre Fabre
Ibérica. En curs.

“Estudio en fase Il de eficacia y seguridad de edotecarin intravenoso en
pacientes con cancer gastrico avanzado con progresién/recurrencia tras
quimioterapia previa basada en fluoropirimidinas” (versién final con
fecha 5 de agosto de 2003). EDOAGA-6736-001 Pfizer. En curs.

"Estudio Fase IIl de CCI-779 oral con letrozol como tratamiento
hormonal de primera fase en pacientes con cancer de mama avanzado o
metastasico". EKB-569 (protocolo 3095A1-200-WW) Wyeth. En curs.

“Ensayo aleatorizado de fase Ill de ALIMTA® mas cisplatino frene a
GEMZAR® mas cisplatino como tratamiento de pacientes con cancer
pulmonar no microcitico localmente avanzado o mestastasico”. H3E-MC-
JMDB Lilly. En curs.

“Estudio de busqueda de dosis, abierto y multicéntrico, para evaluar la
seguridad y tolerabilidad de AMG 706, Panitumumab y una combinacion
de AMG 706 y Panitumumab cuando se administra con quimioterapia de
induccion (Ql) y/o quimiorradioterapia (QRT) en el tratamiento de
sujetos con carcinoma de células escamosas loco-regionalmente
avanzado de cabeza y cuello (SCCHN)”. 20040235 Amgem. En curs.

“Ensayo abierto, en fase I, de aumento de la dosis de MK-0646
administrado en infusién una vez a la semana en pacientes con tumores
so6lidos avanzados y mieloma multiple”. MKO646-001 Merck. En curs.

“Estudio de Fase | de SU011248 en Combinacion con Gemcitabina y
Cisplatino en Pacientes con cancer de pulmdn no microcitico en estadio
I1b/1V”. A6181051 Pfizer. En curs.

“Estudio aleatorizado en Fase Il de SU011248 frente al tratamiento
estdndar en pacientes con cancer de mama avanzado, tratados
previamente y con triple receptor negativo (ER, PRy HER2)”. A6181077
Pfizer. En curs.

“Estudio de fase IlI, multicéntrico, abierto, no aleatorizado, de
RPR109881 intravenoso cada 3 semanas en pacientes con cancer de
mama metastasico en progresion tras el tratamiento con antraciclinas,
taxanos y capecitabina”. XRP9881B-2001 Sanofi-Aventis. En curs.

“Estudio en fase | de escalado de dosis de LY2157299 en pacientes con
cancer avanzado o metastatico”. H3H-MC-JBAH Lilly. En curs.



Cardiologia / Cardiologia

- “Estudio multicéntrico de 36 semanas de duracion, aleatorizado, doble
ciego, de grupos paralelos para comparar la eficacia y seguridad de
aliskiren en combinacién y comparado con losartan en la regresion de
hipertrofia ventricular izquierda en pacientes con sobrepeso con
hipertension esencial”. CSPP100A2316 Novartis. En curs.

Metabolisme Ossi i Endocrinologia / Metabolismo 6seo y Endocrinologia

- “Estudio aleatorizado abierto para evaluar la seguridad, tolerabilidad,
eficacia y efectos metabdlicos de una simplificacion de tratamiento
basada en la induccién/mantenimiento con lopinavir/ritonavir en
pacientes infectados por el VIH no tratados previamente con
antiretrovirales”. MO3-613 Abbot Laboratories. En curs.

-  “Ensayo aleatorizado , abierto y controlado con principio activo, para
evaluar la eficacia antiviral y la seguridad del tratamiento con 500 mg
de Tipranavir mas 100 mg o 200 mg de Ritonavir p.o., administrados
dos veces al dia, en combinacién con un régimen de base estandar,
en comparacion con 400 mg de Lopinavir mas 100 mg de Ritonavir
p.o., administrados dos veces al dia, en combinacién con un régimen
de base estandar, en pacientes que no hayan recibido previamente
tratamiento antirretroviral, durante un periodo de 48 a 156
semanas”. 1182.33 Boehringer. En curs.

- “A phase 3, Randomized, Open-Label, Multicenter Study of the
Treatment of Antiretroviral-Naive, HIV-1 Infected subjects Comparing
Tenofovir Disoproxil Fumarate and Emtricitabine in Combination with
Efavirenz Versus Combivir (lamivudine/zidovudine) and Efavirenz”.
GS-01-934 Gilead. En curs.

- “Estudio multicéntrico aleatorizado, doble ciego, de un afio de
duracién, controlado con placebo, de grupos paralelos, de busqueda
de dosis para evaluar la seguridad, tolerabilidad y eficacia de AAE581
en mujeres postmenopausicas con osteopenia/osteoporosis que
reciben suplementos de calcio y vitamina D”. CAAE581A2203
Novartis. En curs.

- “Estudio multicéntrico doble ciego aleatorio aleatorizado, controlado
con placebo y Testogel® (testosterona 50-100mg) para evaluar su
eficacia y seguridad en hombres que se presentan con los sintomas
tipicos de la Déficit Androgénico Parcial en la Edad Avanzada
(PADAM) durante un periodo de 6 meses con un seguimiento abierto
de 12 meses”. 307720 Schering. En curs.

- “Estudio piloto, de disefio abierto, aleatorizado y comparativo de la
eficacia antiviral del lopinavir/ritonavir en monoterapia frente a
lopinavir/ritonavir en combinacion con lamivudina/zidovudina en
pacientes que no han recibido previamente tratamiento
antirretroviral”. FRAN-03-001 (MONARK) Abbot. En curs.



- “Estudio fase IV, multicéntrico, aleatorio y en régimen abierto para
evalauar una terapia de sustitucién con Reyataz como estrategia para
controlar el sindrome de lipodistrofia. Investigacion sobre el efecto de
Atazanavir en la lipodistrofia (estudio REAL)”. Al424-131 BRISTOL
MYERSI. En curs.

Neurociéencies / Neurociencias

- “Ensayo clinico internacional, aleatorizado, multicéntrico, fase Illb en
pacientes con esclerosis multiple recurrente-remitente comparando
por un periodo de tratamiento de 104 semanas: 1) De forma doble-
ciega, la seguridad, tolerancia y eficacia de 250ug (8MUI) de
Betaseron®/ Betaferon® y 500ug de Betaseron®/ Betaferon®,
ambos administrados subcutdneamente a dias alternos, y 2) De
forma simple la seguridad, tolerancia y eficacia de Betaseron®/
Betaferon® s.c. a dias alternos con Copaxone® 20 mg s.c. diario”.
306440 Schering. Finalitzat.

- “Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado por placebo, en grupos
paralelos, con varias dosis, para investigar la eficacia por RMN y
seguridad de la administracion de SB-683699 (150-1200 mg dos
veces al dia) durante 3 meses en sujetos con esclerosis maualtiple
recurrente”. SB683699/003 GlaxoSmithKline. Finalitzat.

Participacié en Recerca Clinica / Participacion en Investigacion Clinica

- “Fractura de cadera y suplementacién con vitamina D”. Promotor:
Fundacio Parc Tauli. Finalitzat.

- “Valores de normalidad de DMO de cuerpo entero en nifios y
adolescentes. Valores de normalidad de composicién corporal en la
poblacion infantil y adolescente”. Promotor: CETIR Grup Medic.
Finalitzat.

- “Evaluacion del pico de masa Osea en las diferentes subareas del
esqueleto total”. Promotor: CETIR Grup Médic. Finalitzat.

- “Efectes de I'entrenament fisic sobre I'estrés oxidatiu muscular en la
MPOC”. Promotor: Fundaci6 Clinic para la recerca Biomeédica, Hospital
Clinic de Barcelona, CETIR Grup Médic. Finalitzat.

- “Estudio piloto de Ila fisiologia muscular del antebrazo con
espectroscopia de fosforo en musicos con sintomas de fatiga precoz”.
Promotor: Institut de Fisiologia i Medicina de I'Art, CETIR Grup Médic.
Finalitzat.

- “Evaluacién del efecto de la normalizacién de peso sobre la mas dsea
en pacientes con obesidad moérbida tratados con gastroplastia”.
Promotor: Hospital Universitari Germans Trias i Pujol. En curs.



“Evaluaciéon de la composicion corporal en nifias con pubertad
precoz”. Promotor: Hospital Universitari Sant Joan de Déu de
Barcelona. En curs.

“Evaluaciéon de la masa 6sea y composicidén corporal en pacientes con
hiperandrogenismo. Basal y con tratamiento especifico”. Promotors:
Hospital Universitari Sant Joan de Déu de Barcelona, CETIR Grup
Medic. En curs.

“Evaluacién de los cambios en la masa 6sea y la composicién corporal
en pacientes adolescentes con hiperandrogenismo tratadas con
diferentes esquemas”. Promotors: Hospital Universitari Sant Joan de
Déu de Barcelona, CETIR Grup Médic. En curs.

“Evaluacién de los cambios en la masa 6sea y composicion corporal
en pacientes con hiperandrogenismo tratadas con Pioglitazona”.
Promotors: Hospital Universitari Sant Joan de Déu de Barcelona,
CETIR Grup Meédic. En curs.

“Efectos endocrino-metabdlicos y sobre la composicion corporal de la
adicion de dosis bajas de Pioglitazona al tratamiento combinado con
Metformina+Flutamida en adolescentes y mujeres jovenes con
hiperandrogenismo ovarico, hiperinsulinismo y riesgo cardiovascular”.
Promotors: Hospital Universitari Sant Joan de Déu de Barcelona,
CETIR Grup Meédic. En curs.

“Evaluacion del contenido de masa grasa peritrocantérica en
pacientes con fractura de cadera”. Promotor: CETIR Grup Meédic. En
curs.

“Composicion corporal en el recién nacido y crecimiento durante el
primer afio de vida”. Promotor: Fundaci6é Privada per a la Recerca i la
Docéncia Sant Joan de Déu. En curs.

“Prevalencia de osteoporosis en varones EPOC”. Promotor: Fundacio
Parc Tauli. En curs.

“Evaluaciéon de la composicion corporal y masa O0sea en pacientes HIV
tratados con diferentes esquemas terapéuticos”. Promotor: Hospital
Universitari Germans Trias i Pujol. En curs

“Evaluaciéon de la masa 6sea en pacientes transplantados renales.
Prevencion de fracturas vertebrales con Residronato”. Promotor:
Fundacién Puigvert. En curs.

“Evaluaciéon de la masa en el miembro amputado con respecto al
contralateral”. Promotor: Consorci Sanitari de Matard. En curs.



“Estudio doble ciego controlado con placebo de la eficacia, seguridad
y tolerancia del raloxifeno como tratamiento coadyuvante de los
sintomas negativos de la esquizofrenia en mujeres
posmenopausicas”. Promotor: Hospital Sant Joan de Déu-Serveis
Salut Mental. En curs.

“Evaluacion de la masa 6sea y composicion corporal en el post-parto
inmediato”. Promotor: Fundaci6 Privada per a la Recerca i la Docéncia
Sant Joan de Déu. En curs.

“Subestudio lipidico del estudio ATAZIP”. Promotor: Hospital
Universitari de Bellvitge. En Curs.

“Estudi pre-experimental pel control de la glicemia en pacients
oncologics amb diabetis sotmesos a Tomografia per Emissié de
Positrons”. Investigador principal: Gumersindo Pérez. Investigadors
Col-laboradors: Sergi Lépez-Gandul, Dr. Marc Simd. Projecte premiat
amb Beca d’'Investigacioé del Col-legi Oficial d’Infermeria de Barcelona
2004-2007.

“Estudio internacional para la evaluacion de la seguridad del
Gadovist® en condiciones de uso autorizadas”. Promotor: CETIR Sant
Jordi. En curs.



