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S.A. 
Fecha de firma: 16/01/2020

Jiménez Yuste, VM. Eficacia y seguridad de 
la administración de concizumab en profi-
laxis en pacientes con hemofilia A o B con 
inhibidores. 

Tipo: EECC, phase III. 
Código HULP: Anexo 2 5401. 
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Código de protocolo patrocinado: NN7415-
4311. 
Patrocinado por: Novo Nordisk Pharma 
S.A. 
Fecha de firma: 15/09/2020

Jiménez Yuste, VM. Eficacia y seguridad de 
la administración de concizumab en profi-
laxis en pacientes con hemofilia A o B sin 
inhibidores. 

Tipo: EECC, phase III. 
Código HULP: Anexo 1 5400. 
Código de protocolo patrocinado: NN7415-
4307. 
Patrocinado por: Novo Nordisk A/S. 
Fecha de firma: 16/01/2020

Jiménez Yuste, VM. Ensayo clínico aleatori-
zado, abierto, para evaluar el efecto de do-
sis profilácticas o terapéuticas de bemipa-
rina en pacientes con covid-19 (Bemicop). 

Tipo: EECC, phase IV. 
Código HULP: 5618. 
Código de protocolo patrocinado: BEMICOP. 
Patrocinado por: Universidad de Navarra. 
Fecha de firma: 30/10/2020

Jiménez Yuste, VM. Estudio abierto de un 
producto no investigativo, multicéntrico, 
inicial para evaluar al menos 6 meses de 
eficacia prospectiva y datos seleccionados 
de seguridad de la terapia de reemplazo de 

profilaxis con factor IX (corrección) en el ám-
bito de atención habitual de moderadamente 
grave a grave hemofilia b en adultos sujetos 
(solución: c≤2%) quienes son negativos para 
neutralizar anticuerpos (NAB) a vector de vi-
rus adenoasociado (AAV)-Spark100. 

Tipo: EECC, phase III. 
Código HULP: Anexo 1 5204. 
Código de protocolo patrocinado: 
C0371004. 
Patrocinado por: Pfizer S.L.U. 
Fecha de firma: 07/04/2020

Jiménez Yuste, VM. Estudio abierto en pa-
cientes adolescentes y adultos con he-
mofilia A o B grave (actividad del factor de 
coagulación <1 %) con o sin inhibidores para 
comparar el tratamiento estándar con la 
profilaxis con PF-06741086. 

Tipo: EECC, phase III. 
Código HULP: 5486. 
Código de protocolo patrocinado: 
B7841005. 
Patrocinado por: Pfizer S.L.U. 
Fecha de firma: 09/09/2020

Jiménez Yuste, VM. Estudio abierto mul-
ticéntrico de fase 3 sobre la seguridad, 
eficacia y farmacocinética del factor de 
coagulación recombinante intravenoso VIII 
FC-factor Von Willebrand-proteína de fusión 
XTEN (rfviiifc-vwf-xten; bivv001) en pacien-

tes tratados previamente con ≥12 años con 
hemofilia a severa. 

Tipo: EECC, phase III. 
Código HULP: 5482. 
Código de protocolo patrocinado: 
EFC16293. 
Patrocinado por: Bioverativ Therapeutics 
Inc. 
Fecha de firma: 25/02/2020

Jiménez Yuste, VM. Estudio de fase IIIB, 
multicéntrico, abierto y de un solo grupo 
para evaluar la eficacia, la seguridad, la 
farmacocinética y la farmacodinámica 
de emicizumab subcutáneo en pacientes 
desde el nacimiento hasta los 12 meses de 
edad con hemofilia A sin inhibidores. 

Tipo: EECC, phase IIIb. 
Código HULP: 5706. 
Código de protocolo patrocinado: MO41787. 
Patrocinado por: F.Hoffmann-La Roche 
Ltd. 
Fecha de firma: 05/11/2020

Jiménez Yuste, VM. Safety, tolerability, 
pharmacokinetics and pharmacodynamics 
of single and multiple subcutaneous doses 
of NNC0365-3769 (MIM8) in healthy sub-
jects and in subjects with haemophilia a 
with or without factor VIII inhibitors. 

Tipo: EECC, phase II. 

Código HULP: 5514. 
Código de protocolo patrocinado: NN7769-
4513. 
Patrocinado por: Novo Nordisk A/S. 
Fecha de firma: 10/11/2020

Martín Salces, Ma. Ensayo en fase III mul-
ticéntrico, aleatorizado, doble ciego y con-
trolado con placebo para evaluar la eficacia 
y la seguridad de efgartigimod (ARGX 113) 
10 mg/kg por vía intravenosa en pacientes 
adultos con trombocitopenia inmune pri-
maria. 

Tipo: EECC, phase III. 
Código HULP: 5430. 
Código de protocolo patrocinado: ARGX-
113-1801. 
Patrocinado por: Argenx Bvba. 
Fecha de firma: 29/01/2020

Martín Salces, M. Ensayo en fase III multi-
céntrico, sin enmascaramiento y a largo 
plazo para evaluar la seguridad y la eficacia 
de 10 mg/kg de efgartigimod (ARGX-113) 
por vía intravenosa en pacientes adultos 
con trombocitopenia inmunitaria primaria. 

Tipo: EECC, phase III. 
Código HULP: 5480. 
Código de protocolo patrocinado: ARGX-
113-1803. 
Patrocinado por: Argenx Bvba. Fecha de 
firma: 13/05/2020


