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Resumen: vacuna CIMAvax EGF® demostré6 ser un farmaco
Cuba se encuentra entre los paises con mayor de gran utilidad para la supervivencia de estos pa-
incidencia de cancer de pulmoén, la supervivencia de cientes, elevando la expectativa de vida al 82.4 % vy
los pacientes en los estadios IIl y IV, es de aproxi- favoreciendo la calidad de vida en un 78.9 % cum -
madamente 3 a 6 meses. Se realizé un estudio des- ple con el criterio de éxito terapéutico, su vincula-
criptivo de corte transversal y experimental tipo en- cion con la APS fue de gran utilidad para el desarro-
sayo clinico, en el estudio de la adm inistraciéon de la Illo del ensayo clinico.
vacuna CIMAvax EGF® en pacientes con Céancer

de Puimon de Células No Pequefias en el Hospital Palabras clave: Palabras claves: vacunas, cancer de
Celia Sanchez Manduley y su vinculacién con la pulmoén células no pequefas.
Atencién Primaria , en el periodo comprendido

2013 a Septiembre 2017, con el objetivo de evaluar

el tiempo de supervivencia de los pacientes tratados

con la vacuna CIMAvax-EGF® incluidos en el ensa-

yo, demostrando la posibilidad de usar estos pro-

ductos de forma efectiva y segura en el nivel prim a-

rio de atencién, Universo y muestra los 57 pacientes

incluidos en el ensayo clinico, donde mediante los

CRDe de cada paciente se obtuvo la informacién.

Las variables sobre las que se recogieron los datos

fueron la edad, el sexo, habito de fumar, esquem a

de tratamiento onco especifico y de vacuna, insti-

tuciones, tiempo de supervivencia, calidad de vida y

evaluacién de los posibles eventos adversos. La
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INTRODUCCION

Cuba se encuentra entre los paises con mayor incidencia
de céancer de pulmén y la relacién con la mortalidad esta
cercana a 1(0.9).Es la primera causa de muerte para todos
los grupos de edades, representa el 21.4% del total de todas
las causas de muerte en el pais y es la primera causa de
perdida potencial de afios de vida (17.6) (1,2) A nivelinter-
nacional de las malignidades del pulmoén, predomina los
tumores de células no pequefias, que representan entre el 75
y el 80 % de los casos, aproximadamente entre el 50 y el 70
% de los pacientes se diagnostican con enfermedad m etasté-
sica incurable etapa IlIl (enfermedad avanzada Iloco-
regional) o etapa IV (enfermedad m etastasica a distancia).3

La supervivencia de los pacientes diagnosticados con
Cancer de Pulmén de Células No Pequefias (CPCNP) enlos
estadios Il y IV, es de aproximadam ente 3 a 6 meses (9-
meses de rango) después del diagndéstico, atn en aquellos
pacientes que reciben todas las lineas de terapia onco-
especificas convencionales disponibles. Laquimioterapia en
particular, incrementa discretamente la mediana de supervi-
vencia en com paraciéon con el tratamiento de soporte en los
pacientes con enfermedad metastasica a distancia (4,5). To-
dos los pacientes recién diagnosticados pueden ser conside-
rados potencialmente aptos para ensayos clinicos, donde se
evaltan nuevas formas de tratamiento. Los mecanismos de
sefializaciéon celular y su rol esencial en la génesis tumoral,
sumada al desarrollo de nuevas tecnologias, como las de
anticuerpos monoclonales y las proteinas recombinantes,
han propiciado el desarrollo de nuevas modalidades en las
terapias del cancer que ofrecen resultados prometedores.(8)
Esta combinacién(quimioterapia,-radioterapia ha logrado

transform ar los conceptos del cdncer como una enfermedad

incurable y en muchos casos de corta duracién, Cuba es un
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ejemplo de empleo de estas terapias. Dentro de este concep-
to la enfermedad tendria dos etapas terapéuticas, una prime-
ra etapa intensiva de tratamiento en los niveles especializa-
dos de salud, en la asistencia secundaria y en la segunda

etapa de tratamiento, mas prolongados y crénicos, a desa-

rrollar a nivel de asistencia prim ariade salud (APS).8,9

La vacuna CIM Avax EGF es un conjugado del fac-
tor de crecimiento epidérmico y la proteina recombi-
nante. Es un tratamiento que busca restaurar o inten-
sificar la capacidad del sistema inmune para combatir
el cdncer, con el uso del CIM Avax se persigue evitar
la unién del EGF (factor de crecimiento epidérmico) a
su receptor por medio de la induccién de anticuerpos
contra el EGF. Estos anticuerpos se unen a las molé-
culas de EGF en la circulacién y por esta via se inhibe
la progresiéon tumoral. Se administra por via intra-
muscular, en cuatro inyecciones de 1.2 ml en cada
region deltoides y gliteos (5). Teniendo en cuenta este
perfil de seguridad, se considera que la vacuna puede
ser administrada por personal capacitado en cualquier
nivel de asistencia m édica, por lo que resulta factible
su administraciéon en la APS tomando en consideran-
do que el uso de la vacuna debe ser prolongado, hasta
que lo permitan las condiciones médicas del enfermo.
Su aplicacién en este escenario puede tener un impac-
to favorable en la supervivencia y calidad de vida de
los pacientes.

OBJETIVO GENERAL: Evaluar el tiempo de su-
pervivencia de los pacientes tratados con la vacuna
CIM Avax-EGF® incluidos en el ensayo clinico, de-

mostrando la posibilidad de usar estos productos de
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forma efectiva y segura en el nivel primario de aten-

cién.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1-Determinar grupos de edades y sexo mas fre-
cuentes.

2-Evaluar la seguridad de la vacuna CIM Avax-EGF®
condiciones de uso de la practica médica habitual.

3-Determinar el tiempo de supervivencia y calidad
de vida de los pacientes tratados con la vacuna CI-

M Avax-EGF®

4-M ostrar los Policlinicos que participan en la

atencion de estos pacientes.

I.METODO

Se realizé un estudio descriptivo, de corte transver-
saly experimental tipo ensayo clinico, en los pacientes
incluidos en el estudio de la administracion de la va-
cuna CIM Avax-EGF® en pacientes con Cancer de
Pulmén de Células No Pequefias, y su vinculacién con
la APS, en el Hospital Celia Sdanchez M anduley en la
fase IV de ejecucién del ensayo clinico en el periodo
comprendido 2013 a Septiembre del 2017.

Universo de estudio: 57 pacientes incluidos en el

ensayo clinico

M uestra el total de pacientes incluidos en el ensayo

clinico

A . Criterios de Inclusién

1. Pacientes de cualquier sexo y edad mayor o igual de
18 afios.

2. Pacientes que cum plan los criterios diagnésticos.

3. Pacientes no elegibles para quim ioterapia ni radiote-

rapia o que hayan recibido el tratamiento oncoespe-
cifico disponible y no tengan otra opcién de trata-
miento.

4. Pacientes que hayan firmado el consentimiento in-

formado para la investigacion.

5. Pacientes con criterio de estado clinico (ECOG) de 0

a 3 (Anexo 2).
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6.

1.

Pacientes con expectativa de vida igual o m ayor a 3

meses.

B. Criterios de Exclusién

Pacientes que estén participando en otro ensayo cli-
nico.

Pacientes que hayan sido tratados con inmunotera-
pia especifica con CIM Avax-EGF en los 6 meses
previos.

Pacientes que presenten antecedentes de hipersensi-
bilidad a compuestos de com posicién quimica o
biolégica sem ejantes a la vacuna u otro com ponente
de la formulacién de este producto.

4. Pacientes en edad fértil que no estén usando un

m étodo de anticoncepcién adecuado (dispositivos intra-

uterinos, anticonceptivos hormonales, métodos de barre-

ra o ligadura de trompas). En caso del sexo masculino

(vasectom ia, uso de preservativos)mientras dure el tra-

tamiento.

5. Pacientes embarazadas, en periodo de lactancia o

puérperas.

6. Pacientes con m etéstasis cerebrales.

O peracionalizacién de las variables

EVALUACION DE LA RESPUESTA

Se determiné la ocurrencia de algudn evento
adverso serio, esperado o inesperado, con relacidn
de causalidad definitiva o probable con el produc-
to en estudio, teniendo en cuenta la clasificacion
de todos los eventos adversos que aparezcan du-
rante el estudio segln su intensidad o severidad se

hard de acuerdo a los Criterios Comunes de Toxi-

cidad (CommonToxicityCriteria) (CTC) versién

4.0 del Instituto Nacional de Céancer de EUA.

e Evento adverso serio/grave

e Evento adverso no serio

e Eventos adversos esperados
Se determind la efectividad evaluando:
1- Tiempo de supervivencia

2- Respuesta al tratamiento de primera linea
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Se exploraron las variables de control

1- Edad
2- Sexo

3- H &bito de Fum ar

4- Esquema de tratamiento oncoespecifico.
5- Cumplimiento del esquema de tratamiento
6- Institucion

*Edad

Recogimos la Edad del paciente expresada en afios

*Sexo
Recogimos el sexo del paciente (masculino o femenino)
*H &bito de Fum ar

Se clasificé a través de la pregunta: si fum a, con res-
puesta: fum ador, ex fumador, no fuma

Se identificéd los pacientes consumidores de alcohol
y café mediante las preguntas necesarias.
*Esquema de tratam iento oncoespecifico.
Se especificé el tipo de terapia oncoespecifico recibi-
da (QT).
Cantidad de inmunizaciones recibidas.
Se estudidé la cantidad de inmunizaciones recibidas des-
de la lera inmunizacién.

. Institucion

Se recogi6 el codigo asignado a cada institucién.

Relacionadas con la efectividad.
. Tempo de supervivencia:

o Tiempo de supervivencia a la inclusiéon:
se estudid el tiempo trascurrido desde la
inclusiéon hasta la fecha de fallecimiento

del paciente, con independencia de la

causa del fallecimiento. En caso de no

haber fallecido, se calculé con relacién a

la fecha de Gltimo contacto.

. Respuesta al tratamiento de primera linea.

Serecogi6 la respuesta al tratamiento oncoespeci-
fico: respuesta completa, respuesta parcial, En-
fermedad estable, progresion y no evaluable. La

misma se evalu6 teniendo en cuenta los Criterios

internacionales propuestos por el Comité de Crite-
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rios de Evaluacién de Respuesta en Tum ores Soli-
dos (RECIST version 1.1, 2009).
Se evalud la calidad de vida de los pacientes apli-

candoles la encuesta disefiada para este estudio al ini-

ciar y luego cada 3 meses.

C. -Criterio de Exito o Fracaso terapéutico

A nivel del estudio se considerd:

- Exito: cuando la proporcién de pacientes que
reporten eventos adversos serios relaciona-
dos con el producto sea inferiora 1% .

- Fracaso: cuando la proporcién de pacientes
que reporten eventos adversos serios relacio-

nados con el producto no sea inferiora 1% .

Procesamiento de los datos

Se dio salida a los objetivos especificos revisando
los cuadernos de registros tanto de papel como electr6-
nico, de cada paciente, asi como las historias clinicas y
protocolos de investigacion con inclusiéon en el ensayo

clinico. Toda informaci6én se procesé mediante el calcu-
lo porcentual y tabulacién manual llevando el resultado

a tablas estadisticas.

IV RESULTADOS

Tabla 1. Distribuciéon de pacientes segun edad y sexo

Hospital Celia Sanchez M anduley. 2013/ Septiembre 2017

V ariables

demografi- Grupos N o %
cas
Edad 40-59 0
60-74 30 52,6
75-89 25 43,8
90-99 2 3,5
Sexo Femenino 9 15,7
M asculino 48 84,2
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Tabla 2 Descripcién de los héabitos t6 xicos mas frecuen-
tes identificados en el estudio. Hospital Celia Sadnchez

M anduley. 2013/Septiembre 2017
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TABLA 5 Evaluacién de los posibles Eventos Adversos.

Hospital Celia Sanchez M anduley 2013/Septiembre 2017.

Evaluacion
de eventos N o %

Adversos

Toxicos N o %
H abito de

Si 17 29,8
Fum ar

N o 6 10,5

Ex fumador 34 59,6
Consumo de

Si 6 10,5
alcohol

N o 51 89,4
Café Si 30 52,6

N o 27 47,3

TABLA 3 Evaluacion del cumplimiento del tratamiento.

Hospital Celia Sanchez M anduley 2013/Septiembre 2017.

N o presenta-
48 84,2
ron

Ligero, no

Presentaron grave

Grave, Serio -

TABLA 6 Evaluacién de la Calidad de vida. H ospital Ce-

lia Sdnchez M anduley 2013/Septiembre 2017.

Tratamiento N o %

Vacuna ClI-

57 100
M Avax EGF
Tratamiento
oncoespeci- 8 14,0

fico

TABLA 4 Evaluacion de la efectividad. Hospital Celia

Sanchez M anduley 2013/Septiembre 2017.

Evaluaciéon N o %

Excelente 27 47,3
Bien 18 31,5
Total 45 78,

Regular 10 17,5
Pésima 2 3,5
Total 12 21,0

Tabla 7 M ostrar el total instituciones que participaron en
el estudio. Hospital Celia Sanchez M anduley 2013/ Sep-

tiembre 2017.

Policlinicos

programados

Tiempo de

super- N o %
vivencia
6 -9 meses 6 10,5
9-12 meses 47 82,4
M é&s de 1

4 7.4
afio

Participaron 7 100

N o participa-

ron

I. CONCLUSIONES

La administracién de la vacuna CIM Avax EGF® dem ostré

ser un farmaco de gran utilidad para la supervivencia de
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estos pacientes, elevando la expectativa de vida de los casos

tratados, al 82.4 % y favoreciendo la calidad de vida en un

78.9 % cumple con el criterio de éxito terapéutico y su vin-

culacién con la APS fue de gran utilidad en el manejo, se-
guimiento y evaluacién de estos casos para el desarrollo del

ensayo clinico.
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