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RESUMEN

La Neutropenia es un trastorno hematoldgico mundialmente frecuente, que conduce a
una mayor susceptibilidad a infecciones bacterianas y fungicas. El objetivo de este
trabajo es evaluar la efectividad y la seguridad de la administracién del Hebervital en
los pacientes incluidos en el ensayo clinico. Se realizé un estudio descriptivo, en el
desarrollo y ejecucién del ensayo clinico en el afio 2017 en el hospital Celia Sanchez
Manduley. El universo y muestra estuvo formado por un total de 87 pacientes,
mediante los Cuadernos de Recogida de Datos se obtuvo la informacion. Las variables
gue se exploraron fueron la edad, el sexo, los criterios de indicacion, la respuesta
clinica: antes y después de iniciado el tratamiento con Hebervital y la evaluacién de los
posibles eventos adversos. Predominé el sexo masculino, las edades mas afectadas
fueron de 18 a 25 afos, la causa mas frecuente estuvo representada por la
administracién de quimioterapia, el 95,4 % obtuvo una respuesta positiva, ademas en
la totalidad de los casos no se presentaron eventos adversos graves. Se cumplio el
criterio de éxito de la terapéutica propuesto en la investigacién, demostrando que el
Hebervital ser un farmaco de apoyo esencial en el tratamiento antineoplasico.

Palabras claves: Neutropenia, conteo de neutréfilos, Hebervital.

SUMMARY

Neutropenia is a globally frequent hematological disorder, which leads to an increased
susceptibility to bacterial and fungal infections. The objective of this work is to
evaluate the effectiveness and safety of Hebervital administration in patients included
in the clinical trial. A descriptive study was carried out in the development and
execution of the clinical trial in 2017 at the Celia Sdnchez Manduley hospital. The
universe and sample consisted of a total of 87 patients, through the Data Collection
Notebooks the information was obtained. The variables that were explored were age,
sex, criteria of indication, clinical response: before and after the start of treatment with
Hebervital and the evaluation of possible adverse events. The male sex predominated,
the most affected ages were 18 to 25 years, the most frequent cause was represented
by the administration of chemotherapy, 95.4% obtained a positive response, in
addition in all cases there were no adverse events serious. The criterion of success of
the therapeutics proposed in the research was fulfilled, demonstrating that the
Hebervital is an essential support drug in the antineoplastic treatment.

Key words: Neutropenia, neutrophil count, Hebervital.
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INTRODUCCION

La neutropenia es un trastorno hematoldgico mundialmente frecuente, que conduce a
una mayor susceptibilidad a infecciones bacterianas y fungicas, puede ser aguda o
cronica, presentandose como una enfermedad aislada (neutropenia idiopatica) o como

una enfermedad hematoldgica (anemia aplastica). > >

Su causa mas frecuente es la administracion de farmacos entre ellos los
antineoplasicos, algunos son capaces de producirla como un efecto secundario y otros
sin una relacion predecible aunque también ocurren en enfermedades hereditarias y

congénitas (11,12, 13).

El diagndstico debe sospecharse ante un paciente que tenga fiebre, escalofrios, Ulceras
dolorosas en mucosas y/o evidencias de infecciones graves con disminucion del

recuento total de los neutroéfilos. (2

Los pacientes con neutropenia constituyen un reto diagnédstico, ya que en muchas
ocasiones presentan etiologias que requieren intervenciones urgentes, sino también un
desafio en cuanto a seguimiento y manejo, por lo dificil de predecir cuales tendran un
curso clinico favorable y cudles requerian intervenciones farmacoldgicas a

consecuencia de complicaciones infecciosas graves:(20: 21)

La neutropenia es una entidad frecuente en Cuba y en el resto del mundo, afectando
sobre todo a pacientes de cualquier edad que reciben tratamiento contra el cancer.
Existen evidencias sobre la accion beneficiosa del Hebervital en el tratamiento o
profilaxis de la neutropenia (® acortando el tiempo de padecimiento y facilitando el
cumplimiento de los ciclos de quimioterapia y/o radioterapia, asi como su efectividad
en evitar infecciones graves que pongan en peligro la vida de los pacientes. En Cuba se
produce el Hebervital (GCSF) por el CIGB, en la Habana. Un estudio clinico demostrd
la bioequivalencia del Hebervital con el producto lider del mercado (Neupogen) se
concluyé que ambas formulaciones eran similares atendiendo a su farmacocinética,
farmacodinamia y seguridad bioldgica, otros estudios en la etapa de post- mercadeo
demostraron la equivalencia terapéutica del producto cubano asi como la practica
médica habitual. Con el objetivo de evaluar la efectividad y la seguridad del Hebervital

en la prevencion o tratamiento de la neutropenia en los pacientes incluidos en el
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ensayo clinico en el afio 2017, en el Hospital Celia Sdnchez Manduley se realiz6 el

presente estudio.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
v' Determinar grupos de edades y sexo mas frecuente.
v Identificar los criterios de indicacion del Hebervital
v" Evaluar la respuesta clinica post tratamiento.
v

Caracterizar los eventos adversos graves asociados al uso del Hebervital.

METODO

Se realizé un estudio descriptivo de corte transversal en los pacientes incluidos en el
estudio de la administracion del Hebervital en el tratamiento de la neutropenia en el

hospital Celia Sdnchez Manduley en el afio 2017.

Universo de estudio: Pacientes adultos de cualquier sexo que recibieron atencion
médica por afecciones afin a la problematica de salud objeto de estudio. Que admitan

mediante el consentimiento informado el ingreso en el estudio.

Pacientes con cifras del CAN en los limites considerados o establecidos en cifras bajas,
secundario o no a la administracién de quimioterapia.

Para un total de 87 pacientes incluidos.

Criterios de inclusion:

v' Edad mayor o igual a 18 afios

v" Profilaxis primaria de la neutropenia en pacientes con riesgo(quimioterapia ,
compromiso de médula 6sea, cancer avanzado, edad avanzada, infeccidn activa
y/0 herida abierta)

v' Profilaxis secundaria de la neutropenia en pacientes que presentaron
neutropenia febril en ciclo anterior

v" Neutropenia febril establecida.

v" Neutropenia establecida en pacientes con riesgo de neumonia, hipotension,
sindrome séptico, fallo multiérgano, infeccion por hongos, enfermedad primaria
no controlada, entre otras.

v" Neutropenia establecida por quimioterapia, radioterapia u otro farmaco.

v Neutropenia congénita.
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Pacientes adultos de ambos sexos con edad mayor o igual a 18 afios que admitan mediante el
consentimiento informado el ingreso en el estudio.

Pacientes con cifras del CAN en los limites considerados o establecidos en cifras bajas, secundario

0 no a la administracién de quimioterapia.

Criterios de exclusion: Pacientes con antecedentes de alergia al producto o cualquier excipiente.
Paciente con neutropenia grave (Sindrome Kostmann) y citogenética anormal.
Operacionalizacion de las variables: Se exploraron las variables de tipo cualitativas, edad,

sexo, respuesta clinica del paciente después de iniciado el tratamiento y eventos adversos graves

Se estudid la variable edad definiendo los grupos etarios de la siguiente forma.
v De 18- 25 afos
v De 25-40 afios
v De 40- 60 afos
v

De 60 o mas anos

Se estudio la variable sexo definiendo los dos grupos légicos femenino y masculino.
Se determind la respuesta clinica del paciente después de iniciado el tratamiento en dos grupos
respuesta positiva y respuesta negativa. Teniendo en cuenta el CAN en sus valores iniciales y
finales considerandose:

v" Respuesta positiva: CAN + 1.50X 109/L

v" Respuesta negativa: CAN -1.50X 109/L

La aparicion de eventos adversos clinicos graves, evaluando al paciente a través del interrogatorio,

examen fisico y de laboratorio.

Procesamiento de los datos: Se dio salida a los objetivos especificos revisando los cuadernos de
registros de cada paciente, asi como las historias clinicas y protocolos de investigacién con
inclusidn en el ensayo clinico. Toda informacion se proceso llevando el resultado a graficos

estadisticos.
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RESULTADOS

Las edades mas afectadas con esta patologia fueron entre los 18 y 25 afios para un 56,3%.

Tabla 1. Mostrar la edad de los pacientes incluidos en el estudio, Hospital Celia Sdnchez Manduley

Afo 2017
Grupos de No %
edades
18-25 49 56,3
25-40 8 91
40-60 18 20,6
Mas 60 12 13,7

Fuentes: HC de los pacientes, protocolos de investigacion

El sexo mas frecuente es el masculino con 72,4% de los pacientes atendidos.

Tabla 2. Distribucion de pacientes incluidos en el estudio segin sexo, hospital Celia Sanchez
Manduley Aio 2017.

Sexo No %
Masculino 63 72,4
Femenino 24 27,5

Total 87 100

Fuentes: HC de los pacientes, protocolos de investigacion

La neutropenia post quimioterapia en 82 pacientes fue la indicacién mas frecuente para el uso del
producto, esto corrobora lo planteado en la bibliografia consultada al plantear que la

administracion de estos farmacos se considera causa fundamental de la neutropenia.
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Tabla 3. Mostrar los criterios de indicacion del Hebervital. Hospital Celia Sdnchez Manduley Ano

2017.
Criterios de indicacion No %
Profilaxis primaria 5 5,7

Profilaxis secundaria -

Neutro. post 82 94,2

quimioterapia

OTRAS CAUSAS - -

Fuentes: HC de los pacientes, protocolos de investigacion.

Antes de la administracion del Hebervital el total de pacientes presentaban cifras bajas en el
conteo absoluto de neutrofilos, en su mayoria, era secundaria a la administracion de
quimioterapia, como se puede apreciar en la tabla 3, una vez administrado el medicamento el
95,4% tuvo una respuesta positiva elevando el nimero absoluto de neutrdfilos, demostrando su

eficacia y permitiendo continuar con los periodos de tratamientos de quimioterapia.

Tabla 4. Respuesta clinica del paciente antes y después de iniciado el tratamiento con Hebervital

Hospital Celia Sdnchez Manduley Ao 2017.

Conteo de | Negativa | Positiva Parcial | TOTAL
Neutrdfilos
ANTES 87 - - 87
% 100 - - 100
DESPUES 3 83 1 87
% 3,4 95,4 1,1 100

Fuentes: HC de los pacientes, protocolos de investigacion.
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El Hebervital es bien tolerado, ademas demostrd que en la totalidad de los casos no se
presentaron eventos adversos graves y tan solo en 6 pacientes equivalente a un

28,5% se presentaron del tipo leve relacionado con dolor en el sitio de inyeccidn

Tabla 5. Evaluaciéon de los Eventos adversos graves del Hebervital Hospital Celia
Sanchez Manduley Afio 2017.

Evaluacidn de eventos No %
adversos.
Eventos leves 13 14,9
Eventos graves 0 -
No presentaron 73 83,9

Fuentes: HC de los pacientes, protocolos de investigacion.

CONCLUSIONES

En nuestro estudio el grupo de edad de 18 a 25 afios predomind, y el sexo masculino
fue el mas afectado. La neutropenia post quimioterapia representando en un 94,2 %
estuvo como la indicacidon mas frecuente para el uso del producto, ademas se obtuvo
una respuesta positiva en un 95,4 % de los pacientes atendidos, pudiéndose
comprobar la eficacia de este medicamento. El Hebervital es bien tolerado, demostré
que en la totalidad de los casos no se presentaron eventos adversos graves y tan solo
en 13 pacientes, se presentaron del tipo leve.Se cumplié el criterio de éxito de la
terapéutica propuesto en la investigacion, demostrando ser un farmaco de apoyo

esencial en el tratamiento antineoplasico.
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