DATOS GENERALES DEL ESTUDIO ‘

Titulo: “Duodopa/duopa en pacientes con enfermedad de Parkinson (EP) avanzada —estudio observacional
internacional de evaluacion de la efectividad a largo plazo (DUOdopa/Duopa in Patients with Advanced
Parkinson’s Disease (PD) — a GLobal OBservational Study Evaluating Long-Term Effectiveness
(DUOGLOBE))”

Identificacion (versién y fecha) de las versiones

Registro CEIC .
egistro vigentes de:

Protocolo version de 9 de

Cadigo Protocolo (Promotor) P14-494 Protocolo julio de 2015 y Cambio

administrativo 1 — 12 de
noviembre de 2015

Véase informacion detallada

N2 de EudraCT N/A Hoja de informacidon . -
a continuacion
, Manual del
Fecha autorizacion AGEMED N/A a u? de N/A
Investigador
N2 de Centros en Espaiia 7 SmpC Versiéon de Mayo de 2014
Fecha apertura 12 centro en Version 1.0 de 10 de

04May2016 CRD

Espaiia noviembre de 2015
Situacion actual del EC (marcar lo que proceda)
1.. No abierto (detallar causas) ... |:|
2. Abierto (reclutando pacientes) .~~~ |:|
3. Cerrado el reclutamiento (pacientes en seguimiento) |X|
4. Ensayo finalizado (andlisis pendiente) |:|
5. Finalizado (analisis de datos finalizado) .~ |:|
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Informacién adicional (si procede)
Fecha de vencimiento pdliza de seguro vigente: No aplica

Fechas previstas de cierre y finalizacion del estudio:
Fecha programada de Ultima visita del Ultimo Paciente (UVUP): Diciembre de 2020
Visitas de cierre: Marzo de 2021

Otras contingencias (adjuntar en hoja aparte si procede): No aplica
Informes de inspecciones y/o auditorias: No aplica
Referencias de las publicaciones originadas de los resultados del EC: No aplica

Otros (especificar): Las hojas de informacién al apaciente y Consentimientos informados han sido
personalizados y adaptados para cada centro de acuerdo a los requisitos de los Comités Eticos. Las versiones
aprobadas para cada cetro son las que se detallan a continuacion:
++ 1801- Hospital Mutua de Terrassa
Hoja de Informacién al paciente y Consentimiento Informado versidon 1.1 de 01 de diciembre de 2015
Autorizacidn del cuidador para la divulgacién de datos version 2.1 de 10 de diciembre de 2015

«» 1802- Hospital Universitario de Burgos
Hoja de Informacién al paciente y Consentimiento Informado version 1.1 de 01 de diciembre de 2015
Autorizacion del cuidador para la divulgacion de datos version 2.1 de 10 de diciembre de 2015

+» 1805- Hospital Universitario Vall d'Hebron
Hoja de Informacidn al paciente y Consentimiento Informado version 1.1 de 01 de diciembre de 2015
Autorizacion del Cuidador para el uso/divulgacién de datos versién 2.1 de 10 de diciembre de 2015

++» 1807- Hospital Universitario de Cruces
Hoja de Informacidn al paciente y Consentimiento Informado version 1.1 de 01 de diciembre de 2015
Autorizacion del Cuidador para el uso/divulgacion de datos versidn 2.2 de 13 de junio de 2016

7
0.0

1808 - Hospital Arquitecto Marcide
Hoja de Informacién al paciente y Consentimiento Informado 1.1 de 01 de diciembre de 2015
Autorizacion del Cuidador para el uso/divulgacidon de datos version 2.2 de 13 de junio de 2016

7
0.0

1809- Hospital Verge de la Cinta
Hoja de Informacioén al paciente y Consentimiento Informado versién 1.2 de 13 de octubre de 2016
Autorizacion del Cuidador para el uso/divulgacién de datos version 2.3 de 14 de octubre de2016

7
0'0

1810- Complejo Hospitalario de Navarra
Hoja de Informacién al paciente y Consentimiento Informado versidon 1.1 de 01 de diciembre de 2015
Autorizacion del Cuidador para el uso/divulgacidn de datos version 2.2 de 13 de junio de 2016

Fecha de realizacidon del informe: 08-Feb-2019

50851372M &
ROCIO

Fdo.: Irene Minguez Ardura ~ GARCIA(R:
B24568032)

Fecha: 2019.02.08 12:19:38 0100

oe
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RU Prop 0 :
Previstos Actuales
2 pacientes
Aprobacién activos
del CEIC: 3 pacientes
27Enero2016 retirados (1
1801- Hospital Mutua . muerte, 2
de Terrassa Aprobacidn de 15Junio2016 195ep2016 > Fallos de
la Comunidad seleccidn)
Auténoma:
19Enero2016 Total
reclutados: 5
1 paciente
Aprobacién activo
del CEIC: 2 pacientes
22Diciembre2 retirados (1
1802- Hospital 015 retirada de
Universitario de 04May2016 07Abril2017 5 consentimien
Burgos Aprobacidn de to, 1 pérdida
la Comunidad de eficacia)
Auténoma:
19Enero2016 Total

reclutados: 2
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Aprobacién

del CEIC: 3 pacientes
1805- Hospital 13Mayo02016 activos
Universitario Vall L, 23enero2017 27Mar2017
. Aprobacidn de
d'Hebron . Total
la Comunidad
, reclutados: 3
Auténoma:
05Mayo02016
Aprobacién 3 pacientes
del CEIC: No activos
1807- Hospita aplica 1 paciente
Universitario de ., 11Nov2016 07Mar2017
Aprobacidn de (muerte)
Cruces .
la Comunidad
Auténoma: Total
20Junio2016 reclutados: 4
2 pacientes
Aprobacién activos
del CEIC: No 1 paciente
aplica retirado
1808 - Hospital (interrrupcién
1 201 2 201
Arquitecto Marcide | Aprobacidn de ONov2016 4Mar2017 del

la Comunidad
Auténoma:
27Julio2016

tratamiento)

Total
reclutados: 3
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Aprobacién

del CEIC: 2 pacientes
10Enero2017 thivos
1809- Hospital Verge g 29Mar2017 15May2017
de la Cinta Aprobacidn de
. Total
la Comunidad
, reclutados: 2
Autonoma:
05Julio2016
Aprobacién 0 pacientes
del CEIC: no activos
e
Hospitalario de . 23Mar2017 15Nov2017 L
Aprobacion de entimiento)
Navarra .
la Comunidad
Auténoma: Total
27Enero2017

reclutados: 1

**Seguir la numeracion aplicada para la descripcion de la situacién del EC en Espaiia (hoja 1)

Fecha: 08-Feb-2019

50851372M

ROCIO
GARCIA (R:

Firmado digitalmente por 50851372M
ROCIO GARCIA (R: B24568032)
Nombre de reconocimiento (DN):
2:5.4.13=Reg:24014 /HojarL E-18578 /
Tomo:1127 /Folio:62 /
Fecha:19/11/2007 /Inscri ipcion:1,
serialNumber=IDCES-50851372M,
givenN: 0, 5n=GARCIA

1372M ROCIO

, cn=5085
GARCIA (R: B24568032),

25.497-VATES-B24568032, 0=LEON
B245 6803 2) RESEARCH SL, c=ES
Fecha: 2019.02.08 12:20:12 +0100'

Fdo.: Irene Minguez Ardura
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