
Evaluación de seguridad del Factor 
Estimulante de Colonias Granulocíticas 
(ior-LeukoCIM) en pacientes 
oncohematológicos. Estudio fase IV. 
-------------------------------------------------- Título abreviado del estudio:  
Evaluación de seguridad del Factor Estimulante de Colonias Granulocíticas (ior-LeukoCIM) en 
pacientes oncohematológicos. Estudio fase IV.  
-------------------------------------------------- Título completo del estudio:  
Evaluación de seguridad del Factor Estimulante de Colonias Granulocíticas(ior-LeukoCIM)en 
pacientes oncohematológicos.Estudio fase IV. 
-------------------------------------------------- Palabras claves:  
Oncología,Neutropenia,Factor Estimulante de Colonias Granulocíticas. 
-------------------------------------------------- Identificadores del ensayo:  
IIC RD-089,Centro de Inmunología Molecular(CIM) 
-------------------------------------------------- Promotor principal:  
Centro de Inmunología Molecular(CIM) 
-------------------------------------------------- Otros promotores:  
No Procede 
-------------------------------------------------- Participación del CENCEC en el ensayo:  
1. Servicio completo  
-------------------------------------------------- Fuentes de financiamiento del estudio:  
Estatal 
-------------------------------------------------- Agencia reguladora que aprueba el inicio del ensayo:  
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos(CECMED),Notificacion,24-075-07B 
-------------------------------------------------- Fecha de la autorización de inicio por Agencia reguladora:  
24/09/2007 00:00  
-------------------------------------------------- Número de referencia en la agencia reguladora:  
24-075-07B 
-------------------------------------------------- Estado del producto:  
2. Producto registrado en la indicación  
-------------------------------------------------- Agencia que registró el producto:  
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos(CECMED) 
-------------------------------------------------- Número de registro sanitario:  
0996 
-------------------------------------------------- Fecha de registro sanitario:  
01/01/2004 00:00  
-------------------------------------------------- Países de reclutamiento:  
Cuba 
--------------------------------------------------- Provincia del Sitio clínico principal:  
Ciudad Habana 
-------------------------------------------------- Nombre del Sitio clínico principal:  
Centro de Investigaciones Médico-Quirúrgicas(CIMEQ) 
-------------------------------------------------- Investigador del Sitio clínico principal:  
Dr.Mario Wilford de León.Esp.2do grado en Medicina Interna. 
-------------------------------------------------- Otros sitios clínicos:  
Ciudad Habana,Hospital Clínico Quirúrgico Hermanos Ameijeiras(HA),Dr.Calixto Hernández.Esp.1er 
grado en Hematología. 
Ciudad Habana,Instituto de Hematología e Inmunología(IHI),Dr.Carlos Hernández Padrón.Esp.2do 
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grado en Hematología. 
Ciudad Habana,Instituto Nacional de Oncología y Radiobiología(INOR),Dr.Jesús de los Santos 
Renó.Esp.1er grado en Oncología. 
Ciudad Habana,Hospital Pediátrico Juan Manuel Márquez(JMM),Dr.Orestes Chagues Leyva.Esp.1er 
grado en Hematología. 
Ciudad Habana,Hospital Willian Soler(WS),Dra.Caridad Verdecia Cañizares.Esp.2do grado en 
Oncología. 
Pinar del Río,Hospital Provincial Docente Clínico Quirúrgico Abel Santamaría Cuadrado(AS),Dr.Felipe 
Aponte Espinosa.Esp.1er grado en Hematología. 
Pinar del Rio,Hospital Pediátrico Pepe Portilla(PP),Dra.Bárbara Iglesias Castillo.Esp.1er grado en 
Oncologia. 
Pinar de Rio,Hospital Comandante Pinares(CP),Dra.Anadely Gámez Pérez.Esp.1er grado en 
Hematología. 
Matanzas,Hospital Provincial José Ramón López Tabranes(JLT),Dr.Eduardo Santiesteban Álvarez. 
Esp.1er grado en Oncología. 
Matanzas,Hospital Faustino Perez(FP),Dra.Nereida Álvarez Vega.Esp.1er grado en Hematología. 
Cienfuegos,Hospital Provincial Gustavo Aldereguía Lima(GAL),Dr.Julio Dámaso Fernández 
Águila.Esp.2do grado en Hematología. 
Sancti Spiritus,Hospital Provincial Camilo Cienfuegos(CC),Dr.José Alberto Rondón Ayala.Esp.2do 
grado en Oncología. 
Villa Clara,Hospital Arnaldo Milián Castro(AMC),Dra.Rosa Oliday Ríos Jiménez.Esp.1er grado en 
Hematología. 
Villa Clara,Hospital Pediátrico José Luis Miranda(JLM),Dra.Tamara Cedré Hernández.Esp.1er grado 
en Hematología. 
Holguin,Hospital Octavio de la Concepcion y la Pedraja,Dr.Ricardo Reyes Avilés.Esp.1er grado en 
Pediatría.Diplomado en Hematología. 
Santiago de Cuba,Hospital Juan Bruno Zayas,Dra.Lidia Clara Suárez Beyríes.Esp.1er grado en 
Hematología. 
-------------------------------------------------- Comités de Etica:  
Ciudad Habana,Instituto de Hematología e Inmunología,29 de Junio de 2007. 
Ciudad Habana,Instituto Nacional de Oncología y Radiobiología,31 Mayo de 2007. 
Ciudad Habana,Hospital Clínico Quirúrgico Hermanos Ameijeiras,9 Abril de 2008. 
Ciudad Habana,Hospital Pediátrico Juan Manuel Márquez,31 de Enero de 2008. 
Ciudad Habana,Hospital Willian Soler,14 de Mayo de 2007. 
Ciudad Habana,Centro de Investigaciones Medico-Quirurgicas(CIMEQ),27 de Noviembre de 2006. 
Pinar del Rio,Hospital Pediátrico Pepe Portilla,9 Mayo de 2007. 
Pinar del Rio,Hospital Comandante Pinares,16 de Mayo de 2007. 
Pinar del Rio,Hospital Abel Santamaria,8 de Febrero de 2007. 
Matanzas,Hospital Provincial José Ramón López Tabranes,22 de Noviembre de 2006. 
Matanzas,Hospital Faustino Perez,4 Diciembre de 2006. 
Cienfuegos,Hospital Clinico Quirurgico Gustavo Aldereguia Lima,26 de Diciembre de 2006. 
Sancti Spiritus,Hospital Camilo Cienfuegos,14 de Dicembre de 2006. 
Villa Clara,Hospital Arnaldo Milian,24 de Noviembre de 2006. 
Villa Clara,Hospital Pediatrico Jose Luis Miranda,28 de Diciembre de 2006. 
Holguin,Hospital Octavio de la Concepcion y la Pedraja,28 de Mayo de 2007. 
Santiago de Cuba,Hospital Juan Bruno Zayas,4 de Octubre de 2007. 
-------------------------------------------------- Etapa del Ensayo:  
2. En Ejecución  
-------------------------------------------------- Causa de terminación temprana:  
-------------------------------------------------- Estado del reclutamiento:  
4. Reclutamiento cerrado  
-------------------------------------------------- Fecha del primer incluido:  
07/04/2007 00:00  
-------------------------------------------------- Fecha del último incluido:  
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30/04/2009 00:00  
-------------------------------------------------- Total de pacientes incluidos:  
914 (episodios) 
-------------------------------------------------- Condición médica que se estudia:  
Neutropenia secundaria a quimio y/o radioterapia en pacientes oncohemátológicos. 
-------------------------------------------------- Tipo de la intervención:  
3. Biológicos/Vacunas  
-------------------------------------------------- Breve descripción de la(s) intervención(es):  
Dosis de inicio:LeukoCIM 5µg/Kg/día,vía subcutánea. 
Profilaxis primaria:LeukoCIM a las 24-72h de finalizada la QT o RT continuando diariamente durante 
7-10 días consecutivos o hasta el recobrado del CAN a valores iguales o mayores que 1.5 x 109/L. 
Profilaxis secundaria:Pacientes con episodios neutropénicos en ciclos de tratamiento anteriores,se 
administrara el ior LeukoCIM a las 24-72 h de finalizada la QT o RT continuando diariamente durante 
7-10 días consecutivos o hasta el recobrado del CAN a valores iguales o mayores que 1.5 x 109/L. 
Tratamiento de episodios neutropénicos febriles secundarios a ciclos de QT y/o RT se iniciará la 
administración del ior LeukoCIM una vez diagnosticada la neutropenia febril (CAN ≤ 1 x 109/L) y para 
el caso de los episodios afebriles (CAN ≤ 0.5 x 109/L),continuando diariamente hasta el recobrado del 
CAN a valores iguales o mayores que 1.5 x 109/L. 
El tratamiento no se descontinuará,como máximo, antes del día 21 de tratamiento con ior LeukoCIM si 
el CAN no ha alcanzado el valor de 1.5 x 109/L. 
-------------------------------------------------- Total de grupos:  
1 
-------------------------------------------------- Propósito primario de la intervención:  
1. Tratamiento  
-------------------------------------------------- Otro propósito primario del estudio:  
-------------------------------------------------- Objetivos del ensayo:  
General 
1.Evaluar la seguridad y efectividad del uso del ior LeukoCIM en profilaxis primaria,secundaria y 
tratamiento de neutropenia,en pacientes adultos y pedriátricos oncohematológicos,luego de recibir 
tratamiento con quimioterapia y/o radioterapia para su enfermedad de base. 
Específicos 
1.Evaluar la incidencia de reacciones adversas relacionadas con la administración del ior LeukoCIM 
(eventos adversos con relación causal,probable o muy probable). 
2.Determinar la efectividad del ior LeukoCIM como profilaxis primaria,secundaria y tratamiento en la 
recuperación o mantenimiento del CAN (1.5 x 109/L). 
-------------------------------------------------- Tipo de objetivo a evaluar:  
3. Seguridad/eficacia  
-------------------------------------------------- Otro tipo de objetivo:  
-------------------------------------------------- Hipótesis del EC:  
Se espera mantener o corregir los valores del CAN a cifras superiores o iguales a 1.5 x 109/L en el 75 % 
de los pacientes oncohematológicos que reciban ior LeukoCIM como profilaxis primaria de forma tal 
que permita mantener la intensidad de dosis de QT o RT indicada sin aplazar la administración del 
próximo ciclo de QT o RT. 
Se espera mantener o corregir los valores del CAN a cifras superiores o iguales a 1.5 x 109/L en el 65 % 
de los pacientes oncohematológicos que reciban ior LeukoCIM como profilaxis secundaria de forma tal 
que permita mantener la intensidad de dosis de QT o RT indicada sin aplazar la administración del 
próximo ciclo de QT o RT. 
Se espera corregir los valores del CAN a cifras superiores o iguales a 1.5 x 109/L en el 80 % de los 
pacientes que reciban ior LeukoCIM como tratamiento a episodios de neutropenia secundarios a QT o 
RT de forma tal que permita mantener la intensidad de dosis de QT o RT indicada sin aplazar la 
administración del próximo ciclo de QT o RT. 
-------------------------------------------------- Variable(s) Primaria(s):  
Incidencia de Eventos adversos(EA) con relación causal(ior LeukoCIM) probable o muy 
probable,Tiempo de medicion 21 dias. 
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-------------------------------------------------- Variables Secundarias:  
Conteo Absoluto de Neutrófilos a cifras ≥ 1.5 x 109/L, sí/no, Tiempo de medicion 21 dias. 
Tiempo de recuperación del Conteo Absoluto de Neutrófilos a cifras ≥ 1.5 x 109/L, Tiempo de medicion 
21 dias. 
Parámetros bioquímicos,se registrarán los valores según las unidades establecidas para cada uno de 
ellos,Tiempo de medicion 21 dias. 
Ocurrencia de cualquier evento adverso,se evaluará mediante la respuesta sí/no,Tiempo de 
medicion:21 dias. 
Duración del evento adverso,se evaluara en horas y dias,Tiempo de medicion:21 dias. 
Intensidad del evento adverso,Ligera,Moderada,Severa, Muy severa,Tiempo de medicion:21 dias. 
Resultado:Recuperado, Mejorado, Persiste o Secuelas,Tiempo de medicion:21 dias 
Actitud frente al tratamiento:sin cambio, modificación de dosis, interrupción temporal o interrupción 
definitiva,Tiempo de medicion:21 dias 
Relación de causalidad:Muy Probable,Probable,Posible,Remota,Tiempo de medicion:21 dias 
-------------------------------------------------- Género:  
3. Ambos  
-------------------------------------------------- Edad mínima:  
ninguna 
-------------------------------------------------- Edad máxima:  
ninguna 
-------------------------------------------------- Criterios de Inclusión:  
1.Pacientes que cumplan con el criterio diagnóstico y/o condición de uso. 
2.Pacientes con diagnóstico citológico y/o histológico de cáncer de cualquier localización que estén 
recibiendo QT y/o RT. 
3.Pacientes de todas las edades y ambos sexos. 
-------------------------------------------------- Criterios de Exclusión:  
1.Pacientes con hipersensibilidad conocida a productos derivados de células de E. Coli u otras 
preparaciones de rG-CSF. 
2.Pacientes embarazadas o en período de lactancia. 
-------------------------------------------------- Tipo de participante:  
2. Enfermos  
-------------------------------------------------- Aleatorización:  
3. No aplicable  
-------------------------------------------------- Enmascaramiento:  
1. Abierto  
-------------------------------------------------- Grupo control:  
3. No controlado  
-------------------------------------------------- Diseño:  
1. Un solo grupo  
-------------------------------------------------- Otro diseño:  
-------------------------------------------------- Otros detalles del diseño:  
-------------------------------------------------- Fase:  
6. Fase IV  
-------------------------------------------------- Tamaño de muestra:  
Inclusion a 2 años,con tamaño de muestra no calculado. 
-------------------------------------------------- Nombre de la persona a contactar (para inquietudes 
generales):  
Dra.Patricia Piedra 
-------------------------------------------------- Lugar de trabajo (para inquietudes generales):  
CIMAB S.A 
-------------------------------------------------- Teléfono (para inquietudes generales):  
Calle 206 No.1926 e/19 y 21,Atabey,Playa,Ciudad Habana. 
-------------------------------------------------- Teléfono (para inquietudes generales):  
(537)271-50-57 Ext.111 
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-------------------------------------------------- Correo electrónico (para inquietudes generales):  
patrip@cim.sld.cu 
-------------------------------------------------- Nombre de la persona a contactar (para inquietudes 
científicas):  
Dra.Patricia Piedra 
-------------------------------------------------- Lugar de trabajo (para inquietudes científicas):  
CIMAB S.A 
-------------------------------------------------- Dirección (para inquietudes científicas):  
Calle 206 No.1926 e/19 y 21,Atabey,Playa,Ciudad Habana. 
-------------------------------------------------- Teléfono (para inquietudes científicas):  
(537)271-50-57 Ext.111 
-------------------------------------------------- Correo electrónico (para inquietudes científicas):  
patrip@cim.sld.cu 
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