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Objetivos

* Analizar las caracteristicas de los ensayos
clinicos que incluyen menores (ECP) autorizados
por la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) entre 1 de enero
de 2007 y 30 de junio de 2010.

« |dentificar diferencias a lo largo del periodo de
estudio



Datos y metodos

Se han utilizado los registros de la base de
datos de EC de la AEMPS de los ECP
autorizados entre 1 de enero de 2007 y 30 de
junio de 2010.

La consulta se realizo el 26 de julio de 2010.
Se ha realizado un analisis descriptivo.

Las cifras absolutas de 2010 se muestran como
estimacion para todo el afno (x2).
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Tipo de promotor

En EC pediatricos

B Comercial

B No comercial
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Tipo de centro implicado

B Multicéntrico Internacional
B Multicéntrico Nacional
O Unicéntrico
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Enfermedades raras
EC pediatricos
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Convocatorias ayudas*

N2 de EC autorizados financiados
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Conclusiones

 El n2 de EC pediatricos autorizados (ECP) ha aumentado
progresivamente.

* Predominan los multicéntricos internacionales pero han
aumentado los ECP unicéntricos.

* Destaca el incremento en los EC no comerciales.
°* Aumentan los ECP en recién nacidos, prematuros y lactantes.
°* Aumentan los ECP en fases 1 y II.

* Asi mismo aumentan los EC financiados a través de convocatorias
de ayudas publicas.

®* Destacan los ECP en enfermedades raras.
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