NOTICIA

Inicio la aplicacion del ensayo clinico sobre el uso del
Heber-Pag en tumores no melanomas

The Application of the Clinical Trial on the Use of Heber-Pag for
Non-Melanoma Tumors Started
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El ensayo constituye un estudio (fase IV, de extension nacional) sobre el uso del Heber-
Pag medicamento que contiene como principio activo la combinacion del interferén alfa
y gamma recombinante humano, elaborado en el Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia, que se aplica en pacientes con carcinoma basocelulares para evaluar
efectividad y seguridad a nivel poblacional. La implementacion y evaluacion del ensayo
clinico es resultado del esfuerzo de un grupo de investigadores constituido por
especialistas en Dermatologia Anatomia Patoldgica, Licenciadas en Enfermeria, Farmacia,
Laboratorio Clinico e investigadores de la Policlinica Mario Gutiérrez del municipio
Holguin.

El epitelioma basocelular o epitelioma basal es el tipo mas comin de cancer cutaneo, se
considera un tumor maligno localmente invasivo, agresivo y destructivo, pero muy
raramente hace metastasis, son neoplasias epiteliales de relativa malignidad.

Aparece en epidermis donde hay foliculos pilosos, en zonas expuestas al sol cara, region
periorbitaria, sienes, frente, nariz, tronco y extremidades, raro en mucosas, pueden ser
Unicas o multiples lesiones y se observa en pacientes con piel actinica y muy danada por
el sol, frecuente en la quinta, sexta o décima década de la vida, pero, raro en adultos
jovenes y en nifios. Sus principales variedades clinicas son: noduloglobulosa,
noduloulcerativa y terebrante.
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Existen otras variedades, ejemplo: carcinoma basal pigmentado, pagetoide,
esclerodérmico o morfeico, plano multiple superficial. En el tratamiento puede aplicarse
el Efudix topico, la criocirugia y la exégesis de la lesion.

Sin embargo, este ensayo es otra modalidad terapéutica que consiste en la inyeccion
intradérmica del Heber-pag en el sitio de la lesidén, la vacuna se administra tres veces a
la semana durante 21 dias, la dosis puede variar desde 3,5 a 10,5 millones de unidades
la cual dependera del tamafio de la lesidon y de la forma clinica del tumor.

La investigacién, en el sitio clinico de la Policlinica Mario Gutiérrez, incluyé 23 pacientes
con su consentimiento informado, previo examen de laboratorio, dermatoscopia y biopsia
de piel para confirmar el diagndstico de carcinoma basocelular. La historia clinica
constituyd un cuaderno de recogida de datos.

En el mes de julio de 2013, se efectué en Holguin la Reunion Nacional de este ensayo
clinico con la participacién de representantes de todas las provincias del pais, y presidida
por el promotor de la investigacion Dr.C Iraldo Bello y la Dra. Zaimar Rodriguez Feria
Coordinadora Provincial de Ensayos clinicos, participaron especialistas en Dermatologia,
Oncologia Maxilofacial, Oftalmologia. Esta actividad fue evaluada de muy positiva por los
resultados satisfactorios en las visitas realizadas a nuestra institucion por el Centro de
Investigacién Nacional.
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