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Vigencia

Finalidad

1| Komipharm International Australia Pty Ltd

Un estudio exploratorio , randomizado, doble
ciego, de grupos paralelos, controlado con
placebo de fase Il para evaluar la actividad

analgesica de PAX-1 en pacientes con dolor

persistente por cancer

Autorizacion de enmienda

) Unica
sustancial

Se autoriza la modificacion en el protocolo de
investigacion del ensayo clinico

2 Teva Pharmacauticals, Inc.

Estudio Aleatorizado, Doble Ciego, controlado con
placebo, de Disefio Paralelo y de sedes multiples para
evaluar la equivalencia terapéutica de los supositorios

vaginales de estradiol de 4 mcg (Teva Pharmaceuticals,
Inc.) con IMVEXXY (supositorios vaginales de Estradiol)
(TherapeuticsMD, Inc.). En el tratamiento de la
Dispareunia en mujeres con atrofia vulvar y vaginal

Autorizacion de enmienda

) Unica
sustancial

Se autoriza la actualizacion del
consentimiento informado

DermBiont, Inc

Estudio adaptativo, de etiqueta abierta para
explorar la seguridad y eficacia de multiples
regimenes de tratamiento con el inhibidor
AKT SM-020 en una formulacion de un gel
de 1% en sujetos con queratosis seborreica

Autorizacion de enmienda

: Unica
sustancial

Se autoriza la modificacion en el protocolo de
investigacion del ensayo clinico

DermBiont, Inc

Estudio adaptativo, de etiqueta abierta para
explorar la seguridad y eficacia de multiples
regimenes de tratamiento con el inhibidor
AKT SM-020 en una formulacién de un gel
de 1% en sujetos con queratosis seborreica

Autorizacion de enmienda

) Unica
sustancial

Se autoriza la ampliacién de la vida util del
producto de investigacion del ensayo clinico

Vigente desde: 07-octubre-2022







