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Efectividad y seguridad del ior EPOCIM
en la anemia del recién nacido
prematuro.

Titulo abreviado del estudio:

Efectividad y seguridad del ior EPOCIM en la anemia del recién nacido prematuro.

Titulo completo del estudio:

Efectividad y seguridad del uso de ior EPOCIM en la profilaxis o tratamiento de la anemia en el recién
nacido prematuro.Fase III

Palabras claves:
EPOCIM,Anemia,Recién Nacido Prematuro.

Identificadores del ensayo:
IIC-RD-EC121,Centro de Inmunologia Molecular(CIM)

Promotor principal:

Centro de Inmunologia Molecular(CIM)

Otros promotores:
No procede
Participacion del CENCEC en el ensayo:

1. Servicio completo
Fuentes de financiamiento del estudio:

Reserva Estatal

Agencia reguladora que aprueba el inicio del ensayo:
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED)

Fecha de la autorizacion de inicio por Agencia reguladora:

24/08/2009 00:00
Numero de referencia en la agencia reguladora:

994/05.018.09.B

Estado del producto:

2. Producto registrado en la indicacién

Agencia que registro el producto:
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED)
Numero de registro sanitario:

0995
Fecha de registro sanitario:

21/04/1998 00:00
Paises de reclutamiento:

Cuba

Provincia del Sitio clinico principal:

Ciudad Habana

Nombre del Sitio clinico principal:

Hospital Docente Materno Infantil 10 de Octubre.

Investigador del Sitio clinico principal:

Dra.Anett Sijo Yero,Esp.1er Grado en Neonatologia.

Otros sitios clinicos:

Ciudad Habana, Hospital Ginecobstétrico “Ramoén Gonzalez Coro”, Dr. Fernando Dominguez Dieppa,
Esp.2do grado en Neonatologia.

Ciudad Habana, Hospital Ginecobstétrico “Eusebio Hernandez”, Dr. Leonel Méndez, Esp.1er grado en
Neonatologia.

Ciudad Habana, Hospital “Enrique Cabrera”, Dra. Debora Villegas Cruz, Esp.1er grado en
Neonatologia.
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Ciudad Habana, Hospital Ginecobstétrico “América Arias”, Dr. Eugenio Carro Puig, Esp.2do grado en
Neonatologia.

Ciudad Habana, Hospital Ginecobstétrico “Ramoén Gonzalez Coro”, Dr. Fernando Dominguez Dieppa,
Esp.2do grado en Neonatologia.

Ciudad Habana, Hospital Ginecobstétrico “Eusebio Hernandez”, Dr. Leonel Méndez, Esp.1er grado en
Neonatologia.

Ciudad Habana, Hospital “Enrique Cabrera”, Dra. Debora Villegas Cruz, Esp.1er grado en
Neonatologia.

Ciudad Habana, Hospital Ginecobstétrico “América Arias”, Dr. Eugenio Carro Puig, Esp.2do grado en
Neonatologia.

Comités de Etica:

Ciudad Habana, Hospital Docente Materno Infantil 10 de Octubre, 15 de Mayo de 2009.

Ciudad Habana, Hospital Ginecobstétrico “Ramoén Gonzéalez Coro”, 6 de Mayo de 2009.

Ciudad Habana, Hospital Ginecobstétrico “Eusebio Hernandez”, 26 de Mayo de 2009.

Ciudad Habana, Hospital Enrique Cabrera, 31 de Marzo de 2009.

Ciudad Habana, Hospital Ginecobstétrico “América Arias”,14 de Mayo de 2009.

Etapa del Ensayo:

1. En Planificacion

Causa de terminaciéon temprana:
Estado del reclutamiento:

1. Sin iniciar reclutamiento

Fecha del primer incluido:

Fecha del altimo incluido:

Total de pacientes incluidos:
Condicién médica que se estudia:

Anemia en el recién nacido prematuro.
Tipo de la intervencion:

3. Biol6gicos/Vacunas

Breve descripcion de la(s) intervencion(es):

Esquema: ior® EPOCIM+ Vitaminoterapia+ Suplemento de hierro

ior® EPOCIM 900 Ul/kg a la semana por via subcutanea (sc), 3 administraciones a la semana a razéon
de 300 UI/kg en cada administracion en la region del deltoide derecho. Sera administrado en forma
hospitalizada. En caso de alcanzar el peso minimo establecido (2500 g), se podra mantener la
administracion de forma ambulatoria.

Vitaminoterapia por via oral: Vitamina E(25mg),Vitamina C(50 mg), Acido félico(1mg), y complejo
multivitaminico 6 gotas. Este tratamiento debera haberse iniciado desde los 5 dias de vida, como esta
indicado en el protocolo del recién nacido bajo peso.

Suplemento de hierro (Fumarato ferroso) por via oral. Dosis de 4 mg/kg de peso/dia; valorandose su
incremento hasta 6 mg/kg/dia, a medida que aumente la tolerancia oral, hasta que el recién nacido
reciba un aporte de 100 ml/kg/dia de leche materna y/o artificial.

El tratamiento finalizara cuando el recién nacido alcance la edad gestacional corregida de 40 semanas.
Total de grupos:

1
Proposito primario de la intervencion:

1. Tratamiento

Otro proposito primario del estudio:
Objetivos del ensayo:

Generales:

1.Evaluar la efectividad y seguridad del uso del ior EPOCIM en la prevencion de la anemia mediante la
disminucion de los requerimientos transfusionales en el recién nacido prematuro.

Especificos:

1.Evaluar el efecto del ior EPOCIM en la disminucién de los requerimientos transfusionales en los
pacientes tratados.

2.Evaluar la respuesta hematologica en los pacientes tratados respecto a las variaciones en la
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hemoglobina y el hematocrito.
3.Determinar los eventos adversos secundarios al tratamiento con ior EPOCIM.
Tipo de objetivo a evaluar:

3. Seguridad/eficacia

Otro tipo de objetivo:

Hipotesis del EC:

Se espera que el 75 % de los RNPt tratados con ior EPOCIM no requiera la administracion de
transfusion de globulos rojos.

Variable(s) Primaria(s):

Requerimientos transfusionales de glébulos rojos (si, no). Tiempo de Medicion: al final del tratamiento
y 30 dias después de finalizado el tratamiento.

Variables Secundarias:

Numero de transfusiones de globulos rojos requeridas (total de transfusiones requeridas),. Tiempo de
Medicion: al final del tratamiento y 30 dias después de finalizado el tratamiento.

Estado hematolégico: Hemoglobina (g/1) y Hematocrito (%). Tiempo de Medicion: a los 7, 15, 30 y 45
dias de tratamiento, al final del tratamiento y 30 dias después de finalizado el tratamiento.

Eventos Adversos (EA). Tiempo de medicion: 7, 15, 30 y 45 dias de tratamiento, al final del tratamiento
y 30 dias después de finalizado el tratamiento.

- Ocurrencia de algan EA en el sujeto (si/no).

- Descripcion del EA (Nombre del evento adverso).

- Duracion del EA (Diferencia de fechas entre el inicio y la terminacion del evento

- Intensidad del EA (Leve, Moderada, Severo)

- Gravedad del EA( Grave/serio, No grave/no serio)

- Actitud respecto al tratamiento en estudio (sin cambios, modificaciéon de dosis, interrupcion temporal
o definitiva del tratamiento en estudio)

- Resultado del EA (Recuperado, Mejorado, Secuelas, Persiste, Muerte)

-Relacion de causalidad (1.Muy Probable, 2.Probable, 3.Posible, 4.Improbable, 5.No relacionado, 6.No
evaluable)

Género:
3. Ambos
Edad minima:

8 dias de nacido
Edad méaxima:

ninguna

Criterios de Inclusion:

1.Pacientes pretérminos con peso < 1500 gy edad gestacional < 34 semanas (determinada por el
método de fecha de Gltima menstruacion).

2.Pacientes cuya madre/padre o familiar responsable haya otorgado su consentimiento de
participacion en el estudio por escrito.

3.Pacientes con mas de 7 dias de edad.

4.Pacientes con una ingesta de al menos 50 ml/ kg/dia de leche materna y/o artificial.

Criterios de Exclusién:

1.Pacientes con diagnoéstico de enfermedad hemorragica o hemolitica.

2.Pacientes con diagnostico de malformacion congénita mayor que requieran traslado a otro servicio
de Neonatologia.

3.Pacientes que manifiesten hipersensibilidad a productos derivados de células superiores o
hipersensibilidad a la albimina humana.

Tipo de participante:
2. Enfermos

Aleatorizacion:
3. No aplicable

Enmascaramiento:

1. Abierto

Grupo control:
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3. No controlado
Disefio:

1. Un solo grupo
Otro diseno:
Otros detalles del diseno:

Fase:
5. Fase I1I

Tamafo de muestra:
72

Nombre de la persona a contactar (para inquietudes
generales):

Dra.Patricia Piedra

Lugar de trabajo (para inquietudes generales):
CIMAB SA.

Teléfono (para inquietudes generales):
Calle 206 No0.1926 e/19 y 21 Atabey,Playa. Ciudad de La Habana, CP 11600. Cuba
Teléfono (para inquietudes generales):

271-50-57 Ext.111

Correo electrénico (para inquietudes generales):
patrip@cim.sld.cu

Nombre de la persona a contactar (para inquietudes
cientificas):
Patricia Piedra

Lugar de trabajo (para inquietudes cientificas):
CIMAB SA.

Direccion (para inquietudes cientificas):
Calle 206 No0.1926 e/19 y 21 Atabey,Playa. Ciudad de La Habana, CP 11600. Cuba
Teléfono (para inquietudes cientificas):

271-50-57 Ext.111

Correo electrénico (para inquietudes cientificas):
patrip@cim.sld.cu
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Modificaciones Realizadas al Protocolo:

Aprobaciones a las Modificaciones Realizadas por los
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Nombre del Registro Puablico:
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Fecha de dltima actualizacion:
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Instrucciones: Complete los datos que se encuentran clasificados en pestanas. Para moverse entre las
pestanas use los botones "siguiente" y "anterior". Puede almacenar los datos en cualquier momento
con el boton "guardar".:
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