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‘ Areas terapéuticas.

Endocrinologia

y Metabolismo A& Cardiologia

Diabetes tipo 1.

Diabetes tipo 2.
Tecnologia aplicada al
tratamiento de la diabetes.
Obesidad.

Metabolismo fosfocalcico.
Endocrinologia general.

Oncologia

Mama.

Pulmén.

Digestivos (colorrectal,
gastrico, esofagico,
hepatico, pancreatico).
Ginecoldégicos (ovario,
endometrio, cuello uterino).

gg Reumatologia

Artritis reumatoide.

Lupus eritematoso sistémico.
Sindrome antifosfolipido.
Esclerosis sistémica.
Dermatomiositis y polimiositis.
Vasculitis.

Artrosis.

Fibromialgia.

Hipertension arterial.
Dislipemias.
Insuficiencia cardiaca.
Arritmias.

Sindromes coronarios
agudos.

AJ9)) Nefrologia

Enfermedad renal crénica.
Glomerulopatias.

@J@ Neumonologia

Enfermedad pulmonar
obstructiva crénica.
Asma.

Enfermedad Intersticial.
Apnea del suefio.

,\_ng Gastroenterologia

Hepatologia.
Inflamatoria intestinal.
Endoscopia diagnéstica
y terapéutica.
Microbiota intestinal

y metabolismo.




‘ Quiénes somos.

CEDIR
SANTA FE

SANTA FE

El Centro de Investigacion, Diagnéstico y Rehabilitacion (CEDIR) es |la unidad de investigacion clinica
del Sanatorio Santa Fe, institucion acreditada en Calidad y Seguridad por el Instituto Técnico de
Acreditacidn de Establecimientos de Salud (ITAES) desde 2018.

Desde su activacion el centro ha experimentado un crecimiento sostenido, ampliando su equipo, areas

terapéuticasy su capacidad operativa.

Nuestro diferencial como Centro de Investigacion radica en combinar la solidez institucional de un
sanatorio de alta complejidad -con acceso a pacientes, internacion, diagndstico y multiples especialida-
des- con un equipo exclusivo dedicado a investigacidn clinica, altamente calificado y comprometido

con la excelencia.

La sinergia entre el Sanatorio y CEDIR nos permite reclutar de forma agil y segura, con acceso inmedia-
to adiagndstico, internacion y especialistas en mas de 15 areas médicas.

Infraestructura y capacidades.

Nuestra infraestructura combina los recursos de
un sanatorio de alta complejidad con espacios
exclusivos para investigacién clinica. Gracias a
esta integracion, CEDIR puede articular de
manera agil con multiples servicios especializa-
dos del Sanatorio y con areas de diagnéstico
avanzado.

Ademas, nuestra ubicacion estratégica en el
macrocentro de la ciudad y las alianzas con
instituciones externas de referencia nos permi-
ten acceder rapidamente a aquellos servicios o
practicas que no se brindan internamente,
asegurando cobertura integral y disponibilidad
para cada protocolo.

El Sanatorio cuenta con 99 anos de trayectoria,
90 camas de internacion, 10 camas de unidad
coronariay 11 camas de cuidados intensivos.

Todo esto esta distribuido en 16 centros de
atencion ambulatoria, donde se cuenta con
diagndstico por imagenes de alta complejidad,
laboratorio central y farmacia institucional.

Todos los registros de los pacientes estan con-
solidados en una historia clinica electrénica
Unica.

SANATORIO
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Comité de Etica en Investigacién.

En cumplimiento de la Resolucién N.° 0583/15 del Ministerio de
Salud de Santa Fe. Su labor agiliza los procesos regulatorios, con
Constituidoen i plazo promedio de aprobacién de documentacién de hasta 2 CEI

Octubre

2020 semanas desde su presentacion, y la posibilidad de convocar

i inari i COMITE DE ETICA
reuniones extraordinarias cuando se requiera. El CEl asegura el ~ SOMITE DEETICA

cumplimiento de las mas estrictas normativas éticas y cientificas.

CONSULTAS AMBULATORIAS ANUALES

Endocrinologia

y Metabolismo @1@ Neumonologia

TOTAL

Nefrologia (@]9 266.000 2& Reumatologia

CONSULTAS
DEL SANATORIO

Cardiologia o@&: Oncologia

=)

Gastroenterologia
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Oficinas exclusivas para investigacion.

Consultorios médicos equipados para estudios clinicos.

Sala de medicacién con control de temperatura.

Sala de archivo regulatorio con acceso restringido.

Espacios adecuados para la recepcién de cualquier actor involucrado en
la investigacion clinica (patrocinadores, monitores, auditores, inspectores)
con conectividad segura estable.

Sala de rehabilitacion - gimnasio.

Acceso a todos los servicios asistenciales del Sanatorio.

Nos mueve la excelencia.

TASA DE RETENCION
DE PACIENTES

INDICADORES

TIEMPO PROMEDIO
DE START UP

La retencidn del paciente es clave para nuestro centro, por ello desarrollamos distintas
estrategias donde les proporcionamos acompafiamiento nutricional, psicoldgico y sala
de ejercicios con profesionales que acompanan los distintos procesos.
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‘ Protocolos On-going

CARDIOLOGIA

J3L-MC-EZEF: Estudio de Fase 3, randomizado, doble ciego, controlado con placebo para
investigar el efecto de Lepodisiran en la reduccidon de eventos adversos cardiovasculares
mayores en adultos con lipoproteina(a) elevada, que presentan enfermedad cardiovascular
aterosclerdtica establecida o corren el riesgo de presentar el primer evento cardiovascular.

CARDIOMETABOLISMO / DIABETES Y OBESIDAD.

IBF-MC-GPMJ: Estudio de Fase 3, randomizado, doble ciego, controlado con placebo para
investigar el efecto de Tirzepatida en la reduccién de la morbilidad y mortalidad en adultos con

obesidad”.

J11-MC-GZBO: Estudio en Fase lll, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, basado
en eventos para investigar el efecto de la retatrutida sobre la incidencia de los eventos adversos
cardiovasculares mayores y el deterioro de la funcién renal en participantes con un indice de
masa corporal 227 kg/m2y ateroesclerosis cardiovascular o nefropatia crénica.

J11-MC-GZQD: Estudio de fase 3, randomizado, doble ciego, controlado con placebo para
investigar la eficacia y la seguridad de Retatrutida una vez a la semana en participantes que
presentan obesidad o sobrepesoy dolor lumbar crénico (TRIUMPH-7).

NN9388-4894 / REIMAGINE4: Fase 3 - Diabetes tipo 2 y pérdida de peso. Estudio global,
abierto y randomizado en adultos con diabetes tipo 2 mal controlada (HbA1c 7-10,5%) y
obesidad (IMC =30). Compara CagriSema 2,4/2,4 mg vs tirzepatida 15 mg durante 68 semanas.

J2A-MC-GZPO: Protocolo maestro para investigar la eficacia y la seguridad del comprimido de
Orforglipron, administrado una vez al dia, en comparacién con el placebo, en participantes con
obesidad o sobrepeso con y sin diabetes Tipo 2 y sus apéndices especificos de la intervencién
(ISAs): J2A-MC-GZP1: Participantes con obesidad o sobrepeso, con al menos 1 comorbilidad
relacionada con el peso, sin diabetes tipo 2. J2A-MC-GZP2: Participantes con obesidad o
sobrepeso con diabetes tipo 2.
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I8F-MC-GPJA: “Estudio Fase lll, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado por placebo, de
grupos paralelos para evaluar la eficacia y seguridad de tirzepatida administrado una vez a la semana
en comparacién con placebo, en participantes adultos con diabetes tipo 1y obesidad o sobrepeso
(SURPASS-T1D-1)".

EPOC.

GB43374: Estudio de fase lll, de extensién abierta, para evaluar la seguridad a largo plazo de
astegolimab en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica.

PROTOCOLOS PROXIMOS A COMENZAR.

BI-1378-0041: Estudio fase 3, doble ciego, controlado por placebo. Duracién de 48 meses o hasta
alcanzar eventos. Se emplea vicadrostrat + empaglifozina en contraste con placebo + empaglifozina.
Adultos mayores de 18 aflos con insuficiencia cardiaca con sintomas de ic + una fraccién de eyeccion
del ventriculo izquierdo del 40% o superior + dt2 + enfermedad cardiovascular establecida.

J25-MC-GZME: Un estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado y doble ciego para investigar la
eficacia y seguridad de Brenipatide en comparacién con placebo para el tratamiento de participan-
tes adultos con trastorno por consumo de alcohol de moderado a severo (RENEW-ALC-1).

J2S-MC-GZMP: Un estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado y doble ciego para investigar la
eficacia y seguridad de Brenipatide en comparacién con placebo para el tratamiento de participan-
tes adultos con trastorno por consumo de alcohol (RENEW-ALC-2).

N1T-MC-MALO: Protocolo Maestro para un estudio clinico randomizado, controlado, de agentes
farmacoldgicos multiples en participantes adultos con enfermedad hepética esteatdsica asociada a
disfuncién metabdlica que tienen mayor riesgo de desarrollar eventos adversos mayores de resulta-
dos hepaticos (SYNERGY-Outcomes).

J20-MC-EKBG: Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, para investi-
gar el efecto de Muvalaplin en la reduccién de eventos cardiovasculares adversos mayores en
adultos con lipoproteina(a) elevada que han tenido un evento cardiovascular aterosclerético previo
o que estan enriesgo de un primer evento cardiovascular aterosclerético - MOVE-Lp(a).
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CSL787_2001: Estudio de fase 2b, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, con grupos paralelos,
controlado con placebo, de identificacién del intervalo de dosis para evaluar la eficacia, seguridad
y tolerabilidad de CSL787 nebulizado en adultos (de 18 a 85 anos) con bronquiectasias no asocia-
das afibrosis quistica.

CBP-201-207: Estudio de Fase 2, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos,
controlado con placebo, para evaluar la eficacia y seguridad de Rademikibart como tratamiento
complementario de la exacerbacion aguda en participantes con enfermedad pulmonar obstructi-
va crénica e inflamacion tipo 2.

ENDURA 2: Estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placeboy
de grupos paralelos sobre la eficacia y seguridad de depemokimab en participantes adultos con
EPOCy coninflamacién tipo 2.

PROTOCOLOS CERRADOS

GB44332: Estudio de fase lll, de extension abierta, para evaluar la seguridad a largo plazo de
astegolimab en pacientes con enfermedad pulmonar obstructivas crénica

J2A-MC-GZGQ: investiga la eficacia y la seguridad de LY3502970 una vez al dia de forma oral en
comparacion con placebo en participantes adultos con obesidad o sobrepeso y diabetes tipo 2
(ATTAIN-2)

I8H-MC-BDCW: Estudio de fase 3, randomizado, controlado, abierto, de disefio paralelo para
evaluar la eficacia , la seguridad de LY3209590 administrado semanalmente utilizando un
escalamiento de dosis ja en comparacién con insulina Glargina en adultos con diabetes tipo 2 que
no recibieron insulina previamente.

Bl 1366-0022: Estudio fase 2, aleatorizado, doble ciego (dentro de los grupos de dosis), controla-
do con placebo, de grupos paralelos para investigar los efectos de diferentes dosis de Bl 685509
administrado por via oral durante 20 semanas en la reduccién de la RAC en orina en pacientes con
enfermedad renal no diabética.
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Nuestro Equipo

Director Dr. Antonio Saleme.
Médico especialista en Clinica Médica, Magister en Endocrinologia y Diabetes, Diplomado en Obesidad.
Responsable de la direccién médicay estratégica del centro.

Subdirectora médica: Dra. Victoria Lisa.
Médica especialista en Clinica Médica y Diabetes. Supervisién de protocolos y coordinacién con equipos
médicos.

Subdirector médico: Dr. Juan Manuel Pairetti.
Médico especialista en Clinica Médica y Diabetes. Supervision de protocolos y coordinacion con equipos
médicos.

Gerente de administracion y gestion: Aranza Guardia.
Responsable de la planificacién operativa, gestion administrativa, indicadores de rendimiento y vincula-
cién institucional con sponsorsy CROs.

Coordinacién y Regulacion:
Equipo senior y junior con certificaciones en Buenas Practicas Clinicas, manejo regulatorio y SOPs.
Responsables: Maria Jimena Cavaletto y Emiliana Cuaini.
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Lo que nos distingue

Respaldo de una red de salud acreditada.

Equipo exclusivo dedicado a investigacién clinica.

Acceso a pacientes y multiples especialidades.

[

Procesos estandarizados y cumplimiento estricto de GCP/ICH.

o
E©

Alta capacidad de enrolamiento y retencion.

@ Infraestructura adaptada a necesidades de sponsors y CROs.

Consolidarnos como un centro de referencia nacional en investi-
gacion clinica, reconocido por su excelencia médica, innovacion
tecnolégica, calidad y compromiso con los derechos de los

VISION pacientes.

Generar conocimiento cientifico a través de la investigacién
clinica para transformar la salud de nuestra sociedad y mejorar
la calidad de vida de los pacientes, promoviendo el desarrollo
profesional de nuestro equipo.

Etica: Altos estandares en toda la actividad investigativa.

Rigor cientifico: Evidencia y pensamiento critico como base de cada accién.

ol
®
Capacitacion constante: Desarrollo profesional continuo del equipo.

VALORES Mejora continua: Optimizacién permanente de procesos.

Trabajo en equipo: Colaboracion, comunicacién claray respeto mutuo.
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CO NTACTO. SANTA FE SANTA FE

Director Gerente de administracion y gestion:
Dr. Antonio Saleme. Aranza Guardia

< antoniosaleme@cedirssf.com < aranzaguardia@cedirssf.com
|| +5493424 087292 || +5493425683290
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