Hospital Infantil de México Federico Gomez
Instituto Nacional de Salud

: Salud

Secretarfa de Salud

Direccién General

Ciudad de México a 24 de octubre de 2025.
DG/lOOO/ 1231 /2025 -

Mirna Eréndira Toledo Bahena
Servicio de Dermatologia
PRESENTE

Informo a usted, que los Comités de Investigacién, Etica en Investigacion y Bioseguridad, en su 21a.
Reunién Ordinaria, después de revisar su protocolo HIM/2025/031 titulado "ESTUDIO DE 16
SEMANAS, MULTICENTRICO, INTERVENCIONAL, DE FASE 3, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO Y DE GRUPOS PARALELOS PARA INVESTIGAR LA EFICACIA Y LA
SEGURIDAD DE ABROCITINIB EN NINOS DE 6 A MENOS DE 12 ANOS DE EDAD CON DERMATITIS
ATOPICA DE MODERADA A GRAVE”; han emitido el dictamen de:

APROBADO

En los términos y condiciones sefialados por dichos Comités. Por lo anterior, se autoriza su desarrollo.
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Hospital Infantil de México Federico Goémez
Instituto Nacional de Salud

Direccién de Investigacion

Ciudad de México a 24 octubre de 2025
Di/4000/ 1142 /2025.

Mirna Eréndira Toledo Bahena
Servicio de Dermatologia
Presente

Informo a usted, que los Comités de Investigacién, Etica en Investigacion y Bioseguridad en su 21a. Reunion Ordinaria,
después de revisar el protocolo HIM/2025/031 titulado "ESTUDIO DE 16 SEMANAS, MULTICENTRICO,
INTERVENCIONAL, DE FASE 3, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO Y DE GRUPOS
PARALELOS PARA INVESTIGAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE ABROCITINIB EN NINOS DE 6 A MENOS DE 12 ANOS
DE EDAD CON DERMATITIS ATOPICA DE MODERADA A GRAVE”; al respecto me permito informarle que los Comités
han decidido emitir un dictamen favorable al mismo.

Como investigadora responsable de este protocolo serd su obligacidn asegurarse de que sea llevado a cabo tal y como
fue enviado a los Comités antes citados; cualquier modificacién al protocolo requiere ser notificada para ser evaluada
por los mismos Comités. Deberd ajustarse a las normas éticas vigentes y deberd enviar cualquier informacion que le
sea solicitada a estos Comité sobre su desarrollo. Cabe mencionar que para el registro de su protocolo es importante
entregar invariablemente, al Departamento de Control y Gestién a Protocolos de Investigacién el Formato PEO4 en un
plazo no mayor a 10 dias naturales a partir de la recepcion de este documento.
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Mara Medeiros Domingo Pablo Lezamadel Valle
Presidenta del Comité de Presidente del Comité de Etica en

Investigacion

Marcia Luciola Urban Reyes

Investigacién

Presidenta del Comité de

Bioseguridad
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