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Sponsored by: Abbvie Deutschland Gmbh.

Signed date: 21/05/2020

Martin Arranz, MD. Estudio multicéntrico

aleatorizado, doble ciego y controlado con
placebo, con tratamiento de mantenimiento
durante 52 semanas y una extension abier-
ta para evaluar la eficacia y la seguridad de
risankizumab en sujetos con enfermedad
de crohn que respondan al fratamiento de
induccién en los estudios M16-006 o M15-
991.

Type: EECC, phase Il

HULP code: Appendix 2 4936.
Sponsored’s protocol code: M16-000.
Sponsored by: Abbvie Deutschland Gmbh.
Signed date: 21/05/2020

Martin Arranz, MD. Estudio multicéntrico
aleatorizado, doble ciego y controlado con
placebo, con tratamiento de mantenimiento
durante 52 semanas y una extension abier-
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ta para evaluar la eficacia y la seguridad de
risankizumab en sujetos con colitis ulcero-
sa que respondan al fratamiento de induc-
cién en los estudios M16-067 o M16-065.
Type: EECC, phase Ill.
HULP code: Appendix 1 5057.
Sponsored’s protocol code: M16-066.
Sponsored by: Abbvie Deutschland Gmbh.
Signed date: 21/05/2020

Martin Arranz, MD. Estudio de induccion
multicéntrico, aleatorizado, doble ciego
y confrolado con placebo para evaluar la
eficacia y la seguridad de risankizumab en
pacientes con colitis ulcerosa activa mode-
rada o grave sin respuesta al tratamiento
bioldgico previo.
Type: EECC, phase Ill.



HULP code: Appendix 1 5058.
Sponsored’s protocol code: M16-067.
Sponsored by: Abbvie Spain S.L.U.
Signed date: 21/05/2020

Martin Arranz, MD. Estudio de seguridad po-
sautorizacién para evaluar la seguridad y la
eficacia a largo plazo de la administracion
repetida de darvadstrocel en pacientes con
enfermedad de Crohn y fistulas perianales
complejas.

Type: EECC, phase IV.

HULP code: 5465.

Sponsored’s protocol code: Alofisel-4001.

Sponsored by: Millennium Pharmaceuti-

cals Inc.

Signed date: 28/09/2020

Martin Arranz, MD. Estudio de extension
abierto para evaluar etrasimod cuando se
administra a sujetos con colitis ulcerosa
activa moderada o grave.

Type: EECC, phase Ill.

HULP code: Appendix 1 5368.

Sponsored’s protocol code: APD-334-303.

Sponsored by: Arena Pharmaceuticals Inc.

Signed date: 25/06/2020

Martin Arranz, MD. Esfudio multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego y controlado con
placebo para investigar la eficacia y la se-
guridad de ABBV-323 en pacientes con coli-
tis ulcerosa moderada o grave sin respues-
ta al tratamiento previo.

Type: EECC, phase Il.

HULP code: Appendix 2 5246.

Sponsored’s protocol code: M15-722.

Sponsored by: Abbvie Deutschland Gmbh

& Co. Kg.

Signed date: 29/10/2020

Martin Arranz, MD. Estudio multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego y controlado con
placebo para investigar la eficacia y la se-
guridad de ABBV-323 en pacientes con coli-
tis ulcerosa moderada o grave sin respues-

ta al fratamiento previo.
Type: EECC, phase Il.
HULP code: Appendix 1 5246.
Sponsored’s protocol code: M15-722.
Sponsored by: Abbvie Deutschland Gmbh
& Co. Kg.
Signed date: 28/05/2020

Martin Arranz, MD. Estudio fase 3b, alea-
torizado, doble ciego, mulficéntrico para
evaluar la seguridad y la eficacia de la te-
rapia de reinduccién intravenosa con uste-
kinumab en pacientes con enfermedad de
Crohn activa moderada a grave.

Type: EECC, phase Ill.

HULP code: Appendix 1 5427.

Sponsored’s protocol code: CNTO-

1275CRD3008 (POWER).

Sponsored by: Janssen Cilag Infernatio-

nal N.V.

Signed date: 15/09/2020

Martin Arranz, MD. Estudio en fase lll, alea-
torizado, doble ciego, controlado con place-
bo, de 52 semanas de duracién para evaluar
la eficacia y la seguridad de efrasimod en
sujetos con colitis ulcerosa activa de mode-
rada a grave.

Type: EECC, phase Ill.

HULP code: Appendix 1 5366.

Sponsored’s protocol code: APD334-301.

Sponsored by: Arena Pharmaceuticals Inc.

Signed date: 02/07/2020

Martin Arranz, MD. Estudio en fase IlI, alea-
torizado, doble ciego, controlado con place-
bo, de 12 semanas de duracién para evaluar
la eficacia y la seguridad de efrasimod en
sujetos con colitis ulcerosa activa de mode-
rada a grave.

Type: EECC, phase Ill.

HULP code: Appendix 1 5367.

Sponsored’s protocol code: APD334-302.

Sponsored by: Arena Pharmaceuticals

Inc.

Signed date: 26/06/2020

Martin Arranz, MD. Estudio en fase IlI, alea-
torizado, doble ciego, controlado con place-
bo, de 12 semanas de duracién para evaluar
la eficacia y la seguridad de efrasimod en
sujetos con colitis ulcerosa activa de mode-
rada a grave.

Type: EECC, phase Ill.

HULP code: 5367.

Sponsored’s protocol code: APD334-302.

Sponsored by: Arena Pharmaceuticals

Inc.

Signed date: 22/01/2020

Martin Arranz, MD. Estudio fase 2b/3 alea-
torizado, doble-ciego, controlado con pla-
cebo, grupo paralelo, multicéntrico, para
evaluar la eficacia y seguridad de guselku-
mab en pacientes con colitis ulcerosa acti-
va de moderada a severa.

Type: EECC, phase Il.

HULP code: Appendix 1 5393.

Sponsored’s protocol code: CNTO1959U-

C03001 (QUASAR].

Sponsored by: Janssen Cilag Infernatio-

nal N.V.

Signed date: 06/07/2020

Martin Arranz, MD. Estudio de fase 2b, mul-
ticéntrico, aleatorizado, doble ciego, con-
trolado con placebo y de varias dosis para
evaluar la eficacia, seguridad y farmaco-
cinética de PF06480605 en participantes
adultos con colitis ulcerosa de moderada a
severa.

Type: EECC, phase Il.

HULP code: 5507.

Sponsored’s protocol code: B7541007.

Sponsored by: Pfizer Inc.

Signed date: 14/04/2020

Martin Arranz, MD. Ensayo clinico mul-
ticéntrico de fase IB/IIA (prueba de con-
cepto)aleatorizado, con doble ciego y
controlado con placebo para evaluar la
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seguridad,farmacocinética y eficacia del
tratamiento oral con 0ST-122 en pacien-
tes con colitis ulcerosa de moderada a
severa.

Type: EECC, phase I.

HULP code: 5473.

Sponsored’s protocol code: CT- OST - 122

- 02.

Sponsored by: Oncostellae S.L.

Signed date: 04/03/2020

Martin Arranz, MD. Estudio fase 3, multicén-
frico, aleatorizado, con enmascaramiento
para los evaluadores de la eficacia de risan-
kizumab en comparacién con ustekinumab
para el tratamiento de sujefos adulfos con
enfermedad de Crohn de moderada a gra-
ve sin respuesta al fratamiento con terapia
antiTNF.

Type: EECC, phase Ill.

HULP code: 5658.

Sponsored’s protocol code: M20-259.

Sponsored by: Abbvie Deutschland Gmbh

& Co. Kg.

Signed date: 02/10/2020

Llamas Matias MA, Lopez-Collazo E, inven-
tors; FIBHULP, Llamas Matias MA, Empireo
S.L., assignees. Method for determine the
risk of developing an infectious disea-
se. P201330768, PCT/ES2014/070434,
EP3006570; 2013 May 27.

Vela Cuenca M, Gonzdlez Navarro P, Va-
lentin Quiroga J, Escudero Lopez A, Pérez
Martinez A, Ferndndez Casanova L, inven-
tors; FIBHULP, CNIO, assignees. Anti-CXCR4
anfibody combined with activated and
expanded natural killer cells for cancer im-
munotherapy. 62/642,313 US Provisional
Application; 2018 March 13.



