|di

1

Introduction

2

Executive
summary

3

Information

groups by
area

4

Associated
clinicians

SCIENTIFIC
REPORT

2023

> 168

3.2 Cardiovascular Area

2.2 Coagulopathies and Alterations of Haemostasis Group

Publications: 30 | Q1:12

COMPOSITION

Victor Manuel Jiménez Yuste.
Jefe de Servicio de Hematologia. Hospital Universitario La Paz. Profesor Asociado. Universidad Autono-
ma de Madrid

o Maria Teresa Alvarez Romén. Jefa de Seccion de Coagulopatias. Hospital Universitario La Paz

¢ Nora Viviana Butta Coll. Investigadora Senior (Contrato Miguel Servet - Tipo 2). Jefe de Laboratorio. Hos-
pital Universitario La Paz-1diPAZ )

¢ Hortensia de la Corte Rodriguez. Facultativo Especialista de Area en Hematologia y Hemoterapia. Hospi-

tal Universitario La Paz

Raquel Fernandez Morata. Técnico de Laboratorio. Hospital Universitario La Paz-1diPAZ

Elena Garcia Arias-Salgado. Investigadora. Hospital Universitario La Paz-1diPAZ

Sara Garcia Barcenilla. Coordinadora de Estudios. Hospital Universitario La Paz-IdiPAZ

Mercedes Gassior Kabat. Facultativo Especialista de Area en Hematologia y Hemoterapia. Hospital Uni-

versitario La Paz )

e Ménica Martin Salces. Facultativo Especialista de Area en Hematologia y Hemoterapia. Hospital Univer-
sitario La Paz

e Elena Monzdén Manzano. Investigadora Postdoctoral. Hospital Universitario La Paz-IdiPAZ

e Isabel Rivas Pollmar. Médico Adjunto en Hematologfa. Hospital Universitario La Paz terno Residente en
Cardiologia. Hospital Universitario La Paz

STRATEGIC OBJETIVES

e This group's research activities address various relevant questions in the area of haematology and focus
on the characterisation of the genetic and molecular basis of coagulation and haemostatic function. Our
group investigates physiological processes such as coagulation, haemostasis, innate immunity, inflam-
mation, cell adhesion and migration, and cell signalling, with special emphasis on their relevance to
pathological processes.

e Inaddition, we perform epidemiological studies to facilitate patient data analysis and therapeutic treatment.

RESEARCH LINES

e Haemophilia A and B: Individualisation of treatment according to the characteristics of the patient
e New haemostatic treatments for bleeding disorders
e Haemostasis in patients with thrombocytopenias

RESEARCH ACTIVITY

Doctoral Theses e Gasior Kabat M. Transplantation with CD45RA+

Ramoén Ortiz C. Papel de los biomarcadores
séricos en el sindrome de obstruccién sinu-
soidal tras el trasplante de células madre he-
matopoyéticas[dissertation]. ~ Madrid: ~ UAM:
2023(25/09/2023). Director: Jiménez Yuste VM,
Butta Coll N

Meijon Ortigueira M. Profilaxis primaria per-
sonalizada en hemofilia a grave[dissertation].
Madrid:  UAM:  2023(20/06/2023).  Director:
Jiménez Yuste VN, Alvarez Roman MT

Guerrero Camacho R. Andlisis de resultados
de dos protocolos terapéuticos en pacientes con
Hemofilia adquirida a en un Hospital Terciari-
o[dissertation]. Madrid: UAM; 2023(29/03/2023).
Director: Jiménez Yuste VN, Alvarez Roman M

Cell Purging and Adoptive Immunotherapy with
CD45R0+ T Lymphocytes in Paediatric Patients
with Malignant and Non-Malignant Haemato-
logical pathologies[dissertation]. Madrid: UAM:
2023(17/10/2023). Director: Pérez Martinez A.

Final Degree Theses
o Albasanz Garcia P. Validacion de nuevas técni-

cas microfluidicas en cdmara de flujo para el
analisis de trastornos de la hemostasia.[disserta-
tion]. Madrid: Universidad Politécnica de Madrid:
2023(24/07/2023). Director: Garcia Arias-Salgado
E, Jiménez Yuste VJ
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Publications

Alvarez-Roman MT, Merchén RD, Mellado RCR,
Jiménez-Yuste V. Switching and increasing prophy-
laxis regimen with a genetically recombinant fusion
of coagulation factor IX and albumin in haemophilia
B: a case report. Curr Opin Hematol. 2023; 30(5):
175-9. Review. IF: 3.1; Q2

Alvarez-Roman MT, Shapiro AD, Ragni MV, Palm-
borg H, Bystricka L, Szamosi J, Casiano S, Cham-
bost H. Long-term outcomes of prophylaxis with a
recombinant factor VIII Fc or recombinant factor IX
Fc in patients with hemophilia previously treated
on demand. Res Pract Thromb Haemost. 2023; 7(6):
e102163. Article. IF: 3.4; Q2

Alvarez-Roman MT, Sierra-Aisa C, Jiménez-Yuste
V.The 2021 guidelines on the diagnosis of von Wil-
lebrand disease: A comparison with current clinical
practice in Spanish centers. Haemophilia. 2023;
29(3): 925-7. Letter. IF: 3.0; Q2

Astermark J, Blatny J, Konigs C, Hermans C,
JiménezYuste V, Hart DP. Considerations for
shared decision management in previously un-
treated patients with hemophilia A or B. Ther Adv
Hematol. 2023; 14: 20406207231165900. Review.
IF:3.4; Q2

Blédzquez-Ramos N, Romero-Garrido JA, del Val-
le LG, Collada-Sanchez VL, Alvarez-Roman MT,
Jiménez-Yuste V, Martin-Salces M, de la Corte-Ro-
driguez H, Herrero-Ambrosio A, Benedi-Gonzalez
J, Rodriguez-Merchan EC. Development of a
telematic pharmaceutical care app (Haemoassist)
for multidisciplinary follow-up of patients with con-
genital coagulopathies. Expert Rev Hematol. 2023;
16(3): 213-26. Article. IF: 2.3; Q2

Bouza E, Martin M, Alés JE, Aragonés N, Barragan
B, de la Camara R, Del Pozo JL, Garcia-Gutiérrez
V, Garcia-Sanz R, Gracia D, Guillem V, Jiménez-
Yuste V, Martin-Delgado MC, Martinez J, Lopez
R, Rodriguez-Lescure A, Galiana JR, Sureda AM,
Tejerina-Picado F, Trilla A, Zapatero A, Palomo E,
San-Miguel J. Impact of the COVID-19 pandemic
on the diagnosis and treatment of onco-hematolog-
ic patients: a discussion paper. Rev Esp Quim. 2023;
36(1): 1-25. Review. IF: 1.9; Q4

Butta NV, Arias-Salgado EG, Manzano EM,
Acufia P, Romén MTA, Bufio-Soto A, Ramos
JCR, Belda-Iniesta C, Frias J, Carcas AJ, de
Soto LM, Buckley RD, Lora D, Garcia-Morales
MT, Borobia AM, Arribas JR, Yuste VJ, Combi-
VacS Study Grp. No changes in hemostasis after
COVID-19-heterologous vaccination schedule: A
subanalysis of the phase 2 CombiVacS study. Res

Pract Thromb Haemost. 2023; 7(1): e100049. Ar-
ticle. IF: 3.4; Q2

de Bustamante JMM, Mendoza A, Lopez-Muiioz
S, Garcia-Ferndndez E, Gomez-Prieto P, Jiménez-
Yuste V. A new face of fibrin-associated large b-cell
lymphoma: epstein-barr virus-positive breast im-
plant-associated diffuse large b-cell lymphoma. J
Clin Med. 2023; 12(11): 3614. Review. IF: 3.0; Q1
De la Corte-Rodriguez H, Roméan-Belmonte JM,
Rodriguez-Damiani BA, Vazquez-Sasot A, Ro-
driguez-Merchén EC. Extracorporeal shock wave
therapy for the treatment of musculoskeletal pain:
a narrative review. Healthcare (Basel). 2023; 11(21):
2830. Review. IF: 2.4; Q2

de Ramon Ortiz C, Justo Sanz R, Beauverd Y,
Humala K, Lopez de la Guia A, De Paz R, Gasior
M, Gomez Prieto P, Fabra Urdiola M, Canales Al-
bendea M, Butta N, Jiménez Yuste V. Low plasma
levels of hyaluronic acid might rule out sinusoidal
obstruction syndrome after hematopoietic stem cell
transplantation. Dis Markers. 2023; 2023: 7589017.
Article. Not indexed .
Diaz-Jordén BL, Cebanu T, Barcenilla SG, Alva-
rez-Roman MT. Real-world experience of rlX-FP
prophylaxis at dosing intervals of up to 14 days in
a pediatric patient with hemophilia B during the
COVID-19 pandemic. Clin Case Rep. 2023; 11(12):
e8180. Article. IF: 0.6; Q3

Encinas-Ullan CA, De la Corte-Rodriguez H, Gé-
mez-Cardero P, Rodriguez-Merchén EC. Orthopedic
surgical procedures in people with hemophilia. Blood
Coagul Fibrin. 2023; 34: S5-8. Article. IF: 1.2; Q4
Garcia-Ripoll M, De la Corte-Rodriguez H. Disabili-
tyand the social impact of hemophilia. Blood Coagul
Fibrin. 2023; 34: S26-8. Article. IF: 1.2; Q4
Hermans C, Astermark J, Carvalho M, Dolan G,
d'Oiron R, Fontana P, Holme PA, Kenet G, Klam-
roth R, Mancuso ME, Marquardt N, Nufez R,
Katsarou O, Pabinger-Fasching I, Quintavalle G,
Rodgers R, van der Valk P, Windyga J, Yuste VJ,
Zupan IP. Prevalence of COVID-19 related hospital-
izations and mortality in adults aged =40 years with
haemophilia: A survey from Europe. Haemophilia.
2023; 29(3): 913-6. Letter. IF: 3.0; Q2
JiménezYuste V, Alvarez-Roman M, Martin-Sal-
ces M, Corte-Rodriguez HD, Bonanad S, Nufiez R,
Ferndndez-Mosteirin N, Garcia-Frade LJ, Martino-
li C, Kim HK. Comparative analysis of Hemophilia
Early Arthropathy Detection with Ultrasound (HEAD-
US) scores in persons with nonsevere hemophilia A
and B reveals a high degree of joint damage in both
disease types. Res Pract Thromb Haemost. 2023;
7(7): €102207. Letter. IF: 3.4; Q2

e JiménezYuste V, Alvarez-Roman MT. Fitusiran

prophylaxis in severe haemophilia without inhibi-
tors. Lancet Haematol. 2023; 10(5): E308-9. Editori-
al Material. IF: 15.4; D1

Kessler CM, Corrales-Medina FF, Mannucci PM,
Jiménez-Yuste V, Tarantino MD. Clinical efficacy of
simoctocog alfa versus extended half-life recombi-
nant FVIII concentrates in hemophilia A patients un-
dergoing personalized prophylaxis using a match-
ing-adjusted indirect comparison method. Eur J
Haematol. 2023; 111(5): 757-67. Article. IF: 2.3; Q2
Martinez-Lépez J, De la Cruz J, Gil-Manso R,
Alegre A, Ortiz J, Llamas P, Martinez Y, Hernan-
dez-Rivas JA, Gonzélez-Gascn |, Benavente C,
Monteliu PE, Jiménez-Yuste V, Canales M, Bastos
M, Kwon M, Valenciano S, Callejas-Charavia M,
Lépez-Jiménez J, Herrera P, Duarte R, Martin-Bui-
trago LN, Godoy PS, Yerovi CJ, Martinez-Barranco
P, Roa MG, Escobar CE, Matilla A, Sierra BR, Aldez-
Usén MC, Quiroz-Cervantes K, Martinez-Chamor-
ro C, Pérez-Oteyza J, Martos-Martinez R, Herraez
R, Gonzélez-Santillana C, Del Campo JF, Alonso A,
de la Fuente A, Pascual A, Bustelos-Rodriguez R,
Sebrango A, Ruiz E, Marcheco-Pupo EA, Grande
C, Cedillo A, Lumbreras C, Barea AA, Casas-Rojo
JM, Calbacho M, Diez-Martin JL, Garcia-Sudrez J.
COVID-19 Severity and survival over time in patients
with hematologic malignancies: a population-based
registry study. Cancers (Basel). 2023; 15(5): 1497.
Article. IF: 4.5; Q1

Mathias M, Abraham A, Belletrutti MJ, Carcao
M, Carvalho M, Chambost H, Chan AKC, Dubey
L, Ducore J, Gattens M, Gresele P, Gruel Y, Guil-
let B, JiménezYuste V, Kitanovski L, Klukowska
A, Lohade S, Mancuso ME, Oldenburg J, Pollio
B, Sigaud M, Vilchevska K, Wu JKM, Jansen M,
Belyanskaya L, Walter O, Knaub S, Neufeld EJ.
Simoctocog alfa (Nuwig®) in previously untreated
patients with severe haemophilia A-Final efficacy
and safety results from the NuProtect study. Eur J
Haematol. 2023; 111(4): 544-52. Article. IF: 2.3; Q2
Matsushita T, Shapiro A, Abraham A, Angchaisuk-
siri P, Castaman G, Cepo K, d'Oiron R, Frei-Jones
M, Goh AS, Haaning J, Jacobsen SH, Mahlangu J,
Mathias M, Nogami K, Rasmussen JS, Stasyshyn
0, Tran H, Vilchevska K, Martinez LV, Windyga
J, You CW, Zozulya N, Zulfikar B, JiménezYuste
V. Phase 3 trial of concizumab in hemophilia with
inhibitors. New Engl J Med. 2023; 389(9): 783-94.
Article. IF: 96.2; D1

Mingot-Castellano ME, Hirnyk MC, San-
chez-Gonzalez B, AlvarezRomén MT, Barez-
Garcia A, Bernardo-Gutiérrez A, Bernat-Pablo S,
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Bolafios-Calderdn E, Butta-Coll N, Caballero-Na-
varro G, Caparrés-Miranda IS, Entrena-Urefia L,
Fernandez-Fuertes LF, Garcia-Frade LJ, del Cas-
tillo MDG, Gonzalez-Lopez TJ, Grande-Garcia C,
de Castro JMG, Jarque-Ramos |, Jiménez-Barce-
nas R, Lopez-Ansoar E, Martinez-Carballeira D,
Martinez-Robles V, Monteagudo-Montesinos E,
Paramo-Ferndndez JA, Perera-Alvarez MD, So-
to-Ortega |, Valcarcel-Ferreiras D, Pascual-lzqui-
erdo C. Recommendations for the clinical approach
to immune thrombocytopenia: Spanish ITP Working
Group (GEPTI). J Clin Med. 2023; 12(20): 6422. Re-
view. IF: 3.0; Q1

Mosquera-Orgueira A, Pérez-Encinas M, Hernan-
dez-Sanchez A, Gonzalez-Martinez T, Arellano-Ro-
drigo E, Martinez-Elicegui J, Villaverde-Ramiro A,
Raya JM, Ayala R, Ferrer-Marin F, Fox ML, Velez P,
Mora E, Xicoy B, Mata-Vézquez MI, Garcia-Fortes
M, Angona A, Cuevas B, Senin MA, Ramirez-Pay-
erA, Ramirez MJ, Pérez-Lépez R, de Villambrosia
SG, Martinez-Valverde C, Gémez-Casares MT,
Garcia-Herndndez C, Gasior M, Bellosillo B,
Steegmann JL, Alvarez-Larran A, Hernandez-Ri-
vas JM, Hernandez-Boluda JC. Machine learning
improves risk stratification in myelofibrosis: an
analysis of the spanish registry of myelofibrosis.
Hemasphere. 2023; 7(1): e818. Article. IF: 7.6; Q1
Négrier C, Mahlangu J, Lehle M, Chowdary P,
Catalani O, Bernardi RJ, JiménezYuste V, Beck-
ermann BM, Schmitt C, Ventriglia G, Windyga J,
d'Oiron R, Moorehead P, Koparkar S, Teodoro V,
Shapiro AD, Oldenburg J, Hermans C. Emicizum-
ab in people with moderate or mild haemophilia A
(HAVEN 6): a multicentre, open-label, single-arm,
phase 3 study. Lancet Haematol. 2023; 10(3): E168-
77.Article. IF: 15.4; D1

Ortigueira MDM, Alvarez-Roman MT, Rodriguez
HD, Coll NB, Jiménez-Yuste V. Long-term impact of
primary prophylaxis on joint status in patients with
severe hemophilia A. Res Pract Thromb Haemost.
2023; 7(1): €100005. Article. IF: 3.4; Q2

Roman MTA. Hemostatic cover in orthopedic sur-
gery. Blood Coagul Fibrin. 2023; 34: $22-5. Article.
IF: 1.2, 04

Romén-Belmonte J, Rodriguez-Merchén EC, De
la Corte-Rodriguez H. Metaverse applied to mus-
culoskeletal pathology: Orthoverse and Rehabverse.
Postgrad Med. 2023; 135(5): 440-8. Review. IF: 2.6;
Q1

Saceddn R, de Arriba MC, Martinez-Santamaria
L, Maseda R, Herrdiz-Gil S, Jiménez E, Rosales I,
Quintana L, lllera N, Garcia M, Butta N, Fernan-
dez-Bello I, Lwin SM, Fernandez-Arquero M, Leén
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C, McGrath JA, Vicente MA, del Rio M, de Lucas R,
Sanchez-Ramén S, Escamez MJ. Gluten-sensitive
enteropathy in recessive dystrophic epidermolysis
bullosa. BritJ Dermatol. 2023; 189(6): 774-6. Letter.
IF:11.0; D1

Schutgens REG, JiménezYuste V, Escobar M,
Falanga A, Gigante B, Klamroth R, Lassila R, Lee-
beek FWG, Makris M, Owaidah T, Sholzberg M,
Tiede A, Werring DJ, van der Worp HB, Windy-
ga J, Castaman G. Antithrombotic treatment in
patients with hemophilia: an EHA-ISTH-EAHAD-ESO
Clinical Practice Guidance. Hemasphere . 2023;
7(6): €900. Article. IF: 7.6; Q1

Turnbull C, Bones J, Stanley M, Medhavy A, Wang
H, Lorenzo AMD, Cappello J, Shanmuganandam
S, Pandey A, Seneviratne S, Brown GJ, Meng XP,
Fulcher D, Burgio G, Man SM, Collantes CD, Gasi-
or M, Granados EL, Martin P, Jiang SH, Cook MC,
Ellyard JI, Athanasopoulos V, Corry B, Canete PF,
Vinuesa CG. DECTIN-1: Amodifier protein in CTLA-4
haploinsufficiency. Sci Adv. 2023; 9(49): eadi9566.
Article. IF: 11.7; D1

von Drygalski A, Chowdary P, Kulkarni R, Susen
S, Konkle BA, Oldenburg J, Matino D, Klamroth
R, Weyand AC, Jiménez-Yuste V, Nogami K, Polo-
skey S, Winding B, Willemze A, Knobe K. Efane-
soctocog alfa prophylaxis for patients with severe he-
mophilia A. New Engl J Med. 2023; 388(4): 310-8.
Atticle. IF: 96.2; D1

Research projects
o Alvarez Roméan MT. Analisis descriptivo de los

resultados del tratamiento en el mundo real con
damoctocog alfa pegol en comparacion con el trat-
amiento anterior (dacopri). Bayer Consumer Care
Ag.2021-Ongoing. Managment centre: FIBHULP
Alvarez Roman MT. Experiencias reales en la prac-
tica clinica con elocta. Swedish Orphan Biovitrum
AB.2019-Ongoing. Managment centre: FIBHULP
Alvarez Roman MT. Fenotipo clinico y respuesta
a agonistas de receptores de trombopoyetina en
pacientes ancianos con trombocitopenia inmune
(P122/01489). ISClII. 2023-2025. Managment
centre: FIBHULP

Alvarez Roman MT. Hemolution: estudio obser-
vacional ambisprectivo para evaluar la efectividad
y sequridad del tratamiento con emicizumab de
pacientes con hemofilia a en condiciones de prac-
tica clinica habitual ML41684. Olga Roche Losada .
2019-Ongoing. Managment centre: FIBHULP

o Alvarez Roman MT. Monitorizacion del efecto he-

mostatico de concentrados de derivados plasmati-
cos (dp) de FVW/FVIII para la enfermedad de Von
Willebrand utilizando un sistema de camara de
flujo de microfluidos. Grifols S.A. 2022-Ongoing.
Managment centre: FIBHULP

Alvarez Romén MT. Programa del tratamiento
multidisciplinario del paciente con hemofilia.
Omnix Pharma S.L. 2017-Ongoing. Managment
centre: FIBHULP

Alvarez Romén MT. Puesta en marcha y real-
izacion del estudio clinico ML40944 Hemolife:
un estudio observacional de calidad de vida en
personas con hemofilia a y cuidadores y el estudio:
Hemolution: estudio observacional ambispectivo
para evaluar la eficacia y seguridad del tratamiento
en emicizumab de pacientes con hemofilia a en
condiciones préctica clinica habitual. Roche Farma
S.A.2018-Ongoing. Managment centre: FIBHULP
Butta Coll NV. Desarrollo de nanosistemas para
eliminar la respuesta inmune contra el factor VIl
en ratones con hemofilia grave e inhibidores: un
estudio de prueba de concepto para el disefio de
nuevos protocolos de toleranciainmune en pacien-
tes con hemofilia. Real Fundacién Victoria Eugenia.
2018-Ongoing. Managment centre: FIBHULP
Butta Coll NV. Determinacion de los niveles y ac-
tividad de TFPI en el plasma de pacientes con alter-
acién hemostdtica no filiada. Novo Nordisk Pharma
S.A.2020-Ongoing. Managment centre: FIBHULP
Butta Coll NV. Estudio de la hemostasia en la en-
fermedad de Behget. Baxter S.L.. 2011-Ongoing.
Managment centre: FIBHULP

Butta Coll NV. Evaluacion del efecto procoagulan-
te in vitro de concentrados de factor ix en pacientes
en profilaxis con emicizumab. CSL Behring S.A.
2021-Ongoing. Managment centre: FIBHULP
Butta Coll NV. Fenotipo dlinico y respuesta an-
cianos con trombocitopenia inmune. FIBHULP.
2022-Ongoing. Managment centre: FIBHULP
Butta Coll NV. Role of platelet glycosylation on
platelet function and immune response in im-
mune thrombocytopenia patients (P119/00772).
ISCIII. 2020-2024. Managment centre: FIBHULP
Garcia Barcenilla S. Puesta en marcha del estudio
clinico con codigo: ML42270: Estudio observacion-
al para evaluar las estrategias de afrontamiento del
dolor crénico en pacientes con hemofilia a desde
el punto de vista de enfermeria. Roche Farma S.A.
2020-Ongoing. Managment centre: FIBHULP

e Jiménez Yuste VM. Aplicacién de inteligencia ar-

tificial para detectar de hemorragias articulares en
pacientes con hemofilia. Novo Nordisk Health Care
AG. 2022-Ongoing. Managment centre: FIBHULP
Jiménez Yuste VM. Asesoramiento para la puesta
en marcha del estudio de fase 3 sin enmascara-
mientoy de un solo grupo para evaluarla eficacia y
la sequridad de PF-07055480 (terapia génica con
el VAA2/6 recombinante/factor VIII humano) en
varones adultos con hemofilia a entre moderada-
mente grave y grave (FVIIl: c<1%). Parexel Inter-
national (Irl) Limited. 2022-Ongoing. Managment
centre: FIBHULP

Jiménez Yuste VM. Desarrollo de nuevas estrate-
gias para mejorar el manejo terapedtico de los pa-
cientes con hemofilia a en presencia de inhibidor
(PI22/01467 ). ISCIII. 2023-2025. Managment
centre: FIBHULP

Jiménez Yuste VM. Desarrollo de un nuevo mét-
odo de laboratorio de alta sensibilidad para la de-
teccion cuantitativa de anticuerpos contra el factor
VIII. Pfizer S.L.U. 2012-Ongoing. Managment cen-
tre: FIBHULP

Jiménez Yuste VM. Estudio de efecto procoag-
ulante del emicizumab y de su combinacién con
concentrados de factor para el tratamiento de
sangrados en pacientes con hemofilia A grave.
(P119/00631). ISCIII. 2020-2023. Managment
centre: FIBHULP

Jiménez Yuste VM. Estudio del papel de los bio-
marcadores de dafio endotelial, hepatocelular y
fibrosis hepatica y la elastografia de transicién en
el diagnostico del sindrome de obstruccién sinu-
soidal. Jazz Pharmaceuticals Iberia S.L. 2015-On-
going. Managment centre: FIBHULP

Jiménez Yuste VM. Estudio in vitro del efecto pro-
coagulante de factor VIl recombinante activado y
vatreptacog alfa en sangre de pacientes con hemo-
filia grave mediante tromboelastografia y test de
generacién de tromina. PI-1306. Novo Nordisk A/S.
2012-Ongoing. Managment centre: FIBHULP
Jiménez Yuste VM. Estudio in vitro del efecto pro-
coagulante de feibar en pacientes en profilaxis con
emicizumab. Takeda Pharmaceutical International
AG. 2020-Ongoing. Managment centre: FIBHULP
Jiménez Yuste VM. Field study to evaluate the
activity a site speific of b-domain deleted (BDD)
pegylated recombinant FVIII protein (BAY 94-
9024) in plasma samples measured with both
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chromogenic and one stage assays used in clinical
laboratories. Bayer Hispania S.L. 2015-Ongoing.
Managment centre: FIBHULP

Jiménez Yuste VM. | edicién del abordaje mul-
tidisciplinar del paciente con llc. Astrazeneca Far-
maceutica Spain S.A. 2022-Ongoing. Managment
centre: FIBHULP

Jiménez Yuste VM. Individualizacion de la pro-
filaxis: estudio de los niveles valles mediante
técnicas globales e impacto de la actividad fisica.
World Federation of Hemophilia. 2015-Ongoing.
Managment centre: FIBHULP

Jiménez Yuste VM. Iniciativas confihe: profilaxis
personalizada: estudios prospectivos de la influ-
encia de los pardmetros farmacocinéticos individ-
uales, test globales de la coagulacion y actividad
deportiva en la eficacia de la profilaxis. MK Media
S.L.2017-Ongoing. Managment centre: FIBHULP
Jiménez Yuste VM. Monitorizacién del trata-
miento con agentes "bypass’, en pacientes con
hemofilia e inhibidor mediante tres métodos de
evaluacion global de la hemostasia. Sanofi Aventis
S.A.2007-Ongoing. Managment centre: FIBHULP
Jiménez Yuste VM. Post-hemarthrosis sino-
vitis markers on patients with haemophilia on
prophilaxis. clinical, biological and ultrasono-
graphicstuyd. Pfizer S.L.U. 2012-Ongoing. Manag-
ment centre: FIBHULP

Rivas Pollmar MI. Evaluacion de la carga asis-
tencial de enfermeria durante el uso de bombas
de infusion intravenosa programables para la ad-
ministracion frecuente de bolos de RFVIIA. Novo
Nordisk Pharma S.A. 2020-Ongoing. Managment
centre: FIBHULP

Rivas Pollmar ML. Individualizacion de la profilax-
is en pacientes pediatricos con hemofilia a grave
mediante estudio farmacocinético y farmacod-
indmico en tratamiento con productos de vida
media estandar y vida media extendida. Swedish
Orphan Biovitrum S.L. 2020-Ongoing. Manag-
ment centre: FIBHULP



|di

1

Introduction

2

Executive
summary

3

Information

groups by
area

4

Associated
clinicians

SCIENTIFIC
REPORT

20
\\‘u/‘

> 171

Clinical trials

e Jiménez Yuste VM. Case-control pilot study of

the immune modulating effect of feiba on pa-
tients with haemophilia a and inhibitors.
Type/Phase:

Sponsored by: Baxter Healthcare Corporation

Signed date: 02/12/2023

Jiménez Yuste VM. estudio abierto en partici-
pantes pedidtricos (<18 afios de edad) con hemo-
filia a severa (actividad del factor de coagulacién
<1 %) con o sin inhibidores, o con hemofilia b de
moderadamente severa a severa (actividad del
factor de coagulacion <2 %) con o sin inhibidores,
que compara 12 meses de tratamiento estandar
histdrico con la profilaxis con marstacimab.
Type/Phase: lll

Sponsored by: Pfizer, S.LU.

Signed date: 10/07/2023

Alvarez Romén MT. Estudio de fase lll, aleator-
izado y doble ciego de ianalumab (VAY736) frente
a placebo en combinacién con corticosteroides en
primera linea en trombocitopenia inmune pri-
maria (VAYHIT).

Type/Phase: lll

Sponsored by: Novartis Farmaceutica, S.A.

Signed date: 11/01/2023

Alvarez Romén MT. Estudio de fase Ill, aleator-
izado y doble ciego de ianalumab (VAY736) frente
a placebo en combinacién con eltrombopag en
pacientes con trombocitopenia inmune primaria
(PTI) que hayan tenido una respuesta insuficiente
o unarecaida después del tratamiento de primera
linea con esteroides (VAYHIT2).

Type/Phase: lll
Sponsored by: Novartis Farmaceutica, S.A.
Signed date: 23/03/2023

Jiménez Yuste VM. Open-label, long-term safety
and efficacy study of mim8 in participants with
haemophilia a with or without inhibito.
Type/Phase: lllb

Sponsored by: Novo Nordisk A/S

Signed date: 21/03/2023

Alvarez Romén MT. A phase 3b open-label, mul-
ticenter study evaluating physical activity and joint
health in previously treated patients =12 years of
age with severe haemopbhilia a treated with intra-
venous recombinant coagulation factor viii fc-von
willebrand factor-xten fusion protein (rfviiifc-vwf-
xten efanesoctocog alfa) for 24 months.
Type/Phase: lllb

Sponsored by: Swedish Orphan Biovitrum Ab Sobi
Signed date: 17/11/2023

Alvarez Roman MT. Estudio no intervencionista
sobre los cambios en el estado de salud de las ar-
ticulaciones en pacientes adultos con hemofilia a
tras el cambio a la profilaxis con el turoctocog alfa
pegol (N8-GP).

Type/Phase: EPA-SP

Sponsored by: Novo Nordisk A/S

Signed date: 24/01/2023

Alvarez Roman MT. An observational, multi-
center study to evaluate the use and effectiveness
of doptelet® (avatrombopag) in adult patients
with immune thrombocytopentia (itp).
Type/Phase: EPA-SP

Sponsored by: Swedish Orphan Biovitrum Ab Sobi
Signed date: 20/01/2023

e Jiménez Yuste VM. Open-label safety study in

adults and adolescents with haemophilia a with
and without fviii inhibitors switching directly
from emicizumab prophylaxis to nnc0365-3769
(MIM8) prophylaxis.

Type/Phase: lllb

Sponsored by: Novo Nordisk A/S

Signed date: 28/04/2023

Alvarez Roman MT. Estudio observacional para
describir el impacto clinico de los patrones de trat-
amiento en personas con hemofilia a leve-mod-
erada en Espafa (Estudio LEMON).

Type/Phase: EPA-SP

Sponsored by: Roche Farma, S.A.

Signed date: 15/05/2023

e Jiménez Yuste VM. Estudio en fase 3, aleator-

izado, de loncastuximab tesirina en combinacién
con rituximab frente a inmunoquimioterapia en
pacientes con linfoma difuso de células B grandes
(LDCBG) recidivante o resistente.

Type/Phase: Ill

Sponsored by: Adc Therapeutics Sa

Signed date: 14/02/2023

Alvarez Roman MT. Estudio de bajo nivel de
intervencion, prospectivo, multicéntrico, de 18
meses de duracién para evaluar los resultados en
salud articular de pacientes con hemofiliaaoben
tratamiento profiléctico con efmoroctocog alfa o
eftrenonacog alfa.

Type/Phase: IV

Sponsored by: Swedish Orphan Biovitrum Ab

Signed date: 21/09/2023

. - 3.2 Grdioﬂscul# Area. -

Jiménez Yuste VM. Ensayo de fase I/IB, multicéntri-
co, Sin enmascaramiento para evaluar la sequridad y
lafarmacocinética de dosis crecientes de BTCT4465A
en monoterapiay en combinacion con atezolizumab
en pacientes con linfoma no hodgkiniano de linfoc-
itos b y leucemia linfocitica crénica recidivantes o
resistentes.

Type/Phase: |

Sponsored by: Genentech Inc Roche Farma, S.A.
Signed date: 15/02/2023

Alvarez Roméan MT. The european paediatric net-
work for haemophilia management and the pednet
haemophilia registrythe european paediatric net-
work for haemophilia management and the pednet
haemophilia registry.

Type/Phase: No EPA

Sponsored by: Pednet Haemophilia Research Founda-
tion UMC Utrecht

Signed date: 15/03/2023

Jiménez Yuste VM. Estudio en fase I/ll para evaluar
la seguridad, tolerabilidad, farmacocinética, farma-
codinamica y eficacia de NXT007 en personas con
hemofilia a grave 0 moderada.

Type/Phase: |

Sponsored by: FHoffmann-La Roche Ltd

Signed date: 13/07/2023

Jiménez Yuste VM. Estudio abierto de extensién
para evaluar la sequridad a largo plazo, la tolerabi-
lidad y la eficacia de marstacimab en profilaxis en
pacientes con hemofilia a grave (actividad del factor
de coagulacion <1 %) con o sin inhibidores o en pa-
cientes con hemofi.

Type/Phase: Il

Sponsored by: Pfizer, S.L.U.

Signed date: 04/05/2023

——
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e Jiménez Yuste VM. An open-label, single-arm treatment study to
investigate the safety and tolerability of switching from emicizumab
to fitusiran prophylaxis in male participants aged >18 years of age
with severe hemophilia a, with, or without inhibitors.

Type/Phase: |
Sponsored by: Sanofi-Aventis Recherche & Developpement
Signed date: 13/07/2023

e Jiménez Yuste VM. Estudio de fase I/ll, modular, abierto y mul-
ticéntrico, para evaluar AZD4573 en combinaciones novedosas con
agentes antitumorales en pacientes con neoplasias malignas hema-
toldgicas en estadio avanzado.

Type/Phase: |
Sponsored by: Astrazeneca AB
Signed date: 14/04/2023

e Jiménez Yuste VM. Estudio de fase Ill, aleatorizado, abierto y mul-
ticentrico, para comparar zanubrutinib (BGB-3111) mas rituximab
frente a bendamustina mas rituximab en pacientes con linfoma de
celulas del manto no tratatos previamente que no son aptos para
recibir un transplante de celulas madre.

Type/Phase: lll
Sponsored by: Beigene Ltd
Signed date: 21/03/2023

o Jiménez Yuste VM. Estudio de fase 2 de un solo brazo en monoter-
apia con tosilato de valemetostat en sujetos con linfoma periférico de
células t en recaida / refractario (valemetostat tosilato [ds-3201b], un
inhibidor dual del potenciador del homdlogo zeste [ezh] 1/2 para el
linfoma de linfocitos t periférico recidivante/resistente [lltp r/r.
Type/Phase: Il
Sponsored by: Daiichi Sankyo Inc
Signed date: 25/05/2023

o Alvarez Roman MT. Estudio global, abierto y de disefio adaptativo
para investigar la eficacia y la seguridad de serpinpc en pacientes
con hemofilia a grave o con hemofilia b de moderadamente grave
agrave.

Type/Phase: llb
Sponsored by: Apcintex Ltd
Signed date: 02/08/2023

e Jiménez Yuste VM. Estudio en fase Il, abierto y de dos cohortes
de bretuximab vedotina y CHP (A+CHP) en el tratamiento de prim-
era linea de sujetos con linfoma de linfocitos t periféricos (lltp) con
menos de un 10% de expresion.

Type/Phase: Il
Sponsored by: Seagen, Inc
Signed date: 13/04/2023

Jiménez Yuste VM. Estudio en fase Ill multicéntrico, aleatorizado,
doble ciego, controlado con placebo y con comparador activo, de
brentuximab vedotina o placebo en combinacién con lenalidomiday

rituximab en pacientes con linfoma difuso de células b
grandes (LDCBG) recidivante o resistente.

Type/Phase: Il|

Sponsored by: Seagen, Inc

Signed date: 02/05/2023

Alvarez Romén MT. Estudio global, abierto para investigar la efica-
ciay la seguridad de serpinpc en sujetos con hemofilia b con inhibi-
dores a global, open-label study to investigate the efficacy and safety
of serpinpcin subjects with hemophilia b with inhibitors.
Type/Phase: Ilb

Sponsored by: Apcintex Ltd

Signed date: 04/08/2023

Jiménez Yuste VM. Estudio controlado de fase IB/II, abierto, mul-
ticéntrico y aleatorizado para investigar la seguridad, tolerabilidad,
farmacocinética y eficacia de mosunetuzumab (BTCT4465A) en com-
binacidn con chop o chp-polatuzumab vedotin en pacientes con lin-
foma no hodgkiniano de linfocitos b.

Type/Phase: |

Sponsored by: FHoffmann-La Roche Ltd

Signed date: 03/07/2023

Gasior Kabat M. Estudio de fase 3, aleatorizado y abierto, para eval-
uar aimetelstat (GRN163L) frente al mejor tratamiento disponible en
pacientes con mielofibrosis de riesgo intermedio 2 o alto resistente a
inhibidores de las cinasas jano.

Type/Phase: lll

Sponsored by: Geron Corporation

Signed date: 14/09/2023

Jiménez Yuste VM. Estudio en fase 3, aleatorizado, de loncastux-
imab tesirina en combinacidn con rituximab frente a inmunoquimi-
oterapia en pacientes con linfoma difuso de células b grandes (LDC-
BG) recidivante o resistente.

Type/Phase: Il|

Sponsored by: ADCTherapeutics S.A.

Signed date: 06/11/2023

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

Type/Phase: Il

Sponsored by: Novo Nordisk A/S

Signed date: 10/10/2023

3.2 Cardiovascular Area

e Jiménez Yuste VM. Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo y multicéntrico entre bendamustina con
rituximab (BR) en monoterapia y en combinacién con acalabrutinib
(ACP-196) en pacientes con linfoma de células del manto no tratado
previamente.

Type/Phase: lll
Sponsored by: Acerta Pharma BV
Signed date: 27/09/2023

Jiménez Yuste VM. Estudio de fase 3, de un solo brazo, multicén-
trico, multinacional, abierto, cruzado unidireccional, para investigar
|a eficacia y seguridad de la profilaxis con fitusiran en pacientes mas-
culinos de = 12 afios de edad con hemofilia a o b grave, con o sin
anticuerpos inhibidores del factor VIl o IX.

Type/Phase: lll

Sponsored by: Sanofi-Aventis Recherche & Developpement

Signed date: 24/10/2023

Jiménez Yuste VM. Estudio de fase I, abierto, de 2 cohortes y
multicéntrico de INCB050465, un inhibidor de PI3kg, en linfoma
de células del manto en recidiva o resistente al tratamiento, previa-
mente tratado con o sin un inhibidor de la BTK-205.

Type/Phase: Il

Sponsored by: Incyte Corporation

Signed date: 08/02/2023

Patents and trademarks

e Nora Butta JY. Trademark name: WELCOME von willebrand active
e-learnig course. CM M4190835; 2022 November 8.

e Arias-Salgado, MT Alvarez Roman, V Jiménez Yuste, N Butta
Coll, Garcia Rivera Francisco Julian, Garcia Rivera M® Carmen,
Carballo Garcia M® I-’\ngele;, inventors. FIBHULP, Garcia Rivera M?
Carmen, Carballo Garcia M? Angeles, asignees. Dispositivo de recogi-
da de muestras bioldgicas. P202230651. 2022 July 22.
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