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Farmacovigilancia activa

Estudio Prospectivo activo en pacientes asmaticos
vacunados con vacunas VALERGEN, utilizando el
metodo de Farmacovigilancia. Monitoreo de eventos
adversos en una cohorte ("Cohort Event
Monitoring™).
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http://www.biocen.cu/descarga/formfv.pdf
http://www.biocen.cu/descarga/formfv.dot

Provincias que participan
La Habana

Pinaydel Rio

Isladel
Juvent ~

Spiritus

Distribucion de pacientes por provincias

Santiago de Ganténamo
Cuba

ss; 71CF; 99
MT; 64

LT, 500

« 24 servicios de alergia

HO; 99 « 10 provincias
MY: 90

GR; 104 ca-'50




Pacientes en Farmacovigilancia
2067

2500 -

2000 -

1500 -

1206

1000 -

500 -

Incluidos 12 meses

Total de pacientes en cada periodo de evaluacion
50.2% sublingual 951.5 % nifos




. Estudio Nacional de Farmacovigilancia
541
°1 513 M Incluido

500 - 488
B Completado 12 meses
= Abandonaron

400 -

343

300 -

200 -

100 -

16 16
0 i
ITSL nifios ITSC nifios ITSL Adulto ITSC adultos

Pacientes en el estudio distribuidos por grupos etareos y vias de administracion



5 Variables de Eficacia 100% -
71 90% -
80% -
R 70% -
6> 60% -
§ 4 o 50% | ¥ basal
E 3 1 40% -
30% - 512m
: 20% -
b 10% |
0 0276 01T, 0 0 -
Calidad de vida Severidad del asma Medicacion Dias sin crisis

Variables de eficacia del tratamiento al inicio y 12 meses, en el analisis global en la
totalidad de los pacientes. Valores promedio e Intervalo del 95% de confianza. (corte
12 meses vs Basal con datos pareados)

P<0.0001 para todas las variables analizadas



100% -

12 1
Basal 90% - -

10 - 80% -
| 70% -
60% - SCIT

% B SLIT
50 91,9%
40% -

4 30% -
9 - 20% -

-
0 - T T

0% '
Calidad de vida Severidad del asma Medicacion Dias sin crisis

Escala
D
1
%

12 1 12 meses 100% -

90% -
80%
8 - 70% -
. 60% 1 scIT
R 50% | 99.1% v SLIT

40% -

30% -

2 - 20% -

10% -
0 ' —— 0%

10 -

Escala
(@))
1

Calidad de vida Severidad del asma Medicacion Dias sin crisis

Comparacion entre las vias de administracion subcutanea y sublingual en cuanto a las variables
primarias de eficacia.
P<0.0001 excepto en medicacion para las vias de administracion



250 - Inmunoterapia 12 meses
200 - m|TSL mITSC
150 -
100 -
950 -
0 - —— .
DP DS BT DP+DS BT+ DP/DS

Variantes de productos o mezclas utilizados por via de
administracion.




Calidad de vida por productos Severidad del asma, por productos

81 2.5+
. 2.04 ot Severidad 0
6 = o z B 2 T 3 Severidad 12
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Frecuencia de crisis, por productos Consumo de Medicamento, por productos
0.201 20+

Med O

- 15+ E3 Med 12
0.15 ; B3 Frec0

E3 Frec 12

0.10+ 10+

0.05-

0.00LL K

S, [EEsia

9"62 S
Q Q O

Comparacion de las variables de eficacia por productos (DP, DS y BT) y sus mezclas, entre el inicio
(0) del tratamiento y el corte de 12 meses. Las barras indican el valor promedio y el error estandar
del mismo.

P<0.0001 para todos las vacunas utilizadas



Escalas analdgico-visual de mejoria clinica Escalas analdgico-visual de adherencia al tratamiento

5,00 - _ _ - 10,00 -

4,00 - 9,00

3,00 - 8,00 -

200 0 43 700

1,00 - 6,00 -

0,00 - . 500 - 9,51

qan | Criterio paciente Criterio doctor

10 400 -

-2,00 - ]

" SLIT 300

| 1SCIT 200 1

-4,00 - 100 - | |

-5,00 - Criterio paciente Criterio doctor
VALORACION DE EFICACIA Y CUMPLIMIENTO DEL TRATAMIENTO
Marque en las escalas de abajo (este acapite sera completado solamente en los cortes a los 6y 12 meses)
1. ¢Como valora el paciente su estado actual con respecto al inicio de la inmunoterapia?:

e e e e A e et e .
e . Comparacion entre las
2. ;Como considera el paciente gue ha cumplido las indicaciones del médico respecto al tratamiento?: V|,as de adm|n|straC|O’n
e e e e A e et e subcuténea y sublingual
wnea T G en cuanto a las variables

3. ;Como valora el médico el estado actual del paciente con respecto al inicio de la inmunoterapia?:

Lttt o Dt D st Dt o Lt L
-5 4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5
Pear lgual Mejor

primarias de eficacia.

4. ;Como considera el médico que el paciente ha cumplido el tratamiento?:
L e e e e e e e e 37
o 1 2 3 4 5 6 7 %8 ®§ 10

Munca Siempre



Reacciones adversas

« - SL: reacciones sistémicas solo leves o0 moderadas, frecuencia: “muy rara”

- SC: reacciones sistémicas entre “ ocasionales” (GlI-Il), “raras” (Glll) y “muy
raras” (GIV)

0.450 0.424
52 Local
g 4% 0371 Sist. Grado
5 0.3%0 Sist. Grado |l
% 0.300 Sist. Grado I
c
‘T 0.250 B Sist. Grado IV
E:
£ 0.200
(o}
o 0.150
Q
@ 0.100 0093 0,080 0,073
: 0.051
£ 0050 7 100130013 0022 g4 0.027 0.012
0.000 O
Nifios ITSC Nifios ITSL Adultos ITSC Adultos ITSL

Frecuencia de eventos adversos por administracion, por via subcutanea o
sublingual en ninos o adultos.



9.00 -
Frecuencia de reacciones adversas por paciente para cada producto

8.00 -

7.00 -

6.00 -

5.00 -

4.00 -

3.00 -

2.00 -

1.00 - -

0.00 - . .

DP DP+DS BT+DP/DS

Frecuencia de reacciones adversas por paciente para los diferentes
productos y sus mezclas. Diferencia estadisticamente significativa
entre productos (Prueba X2, P<0.0001).



Conclusiones

Se comprobd la eficacia clinica de las vacunas terapéuticas
VALERGEN-DP, VALERGEN-DS y VALERGEN-BT en |Ia
inmunoterapia del asma leve o moderada, en condiciones de la
practica clinica habitual, tanto por las vias subcutanea o sublingual,
como en adultos y ninos.

Evidencias preliminares sobre la eficacia de la combinacion de
VALERGEN-BT con DP y/o DS.

La eficacia fue similar entre ambas vias de administracion

La ventaja de la via sublingual en términos de seguridad se evidencio
aun mas en la menor frecuencia y severidad de las reacciones de
caracter sistémico.



Provincia

Centro

Médicos

01 La Habana (Mayabeque)

01 Hospital Aleida Fernandez Charduet

01 Juan Carlos Castro Cuello 02 Eduardo Milian

01 Hospital William Soler

01 Alexander Ciria Martin

07 Concepcion Insua Arregui

04 Mercedes Jiménez Martinez

10 Boris Luis Fernandez de la Cruz

06 Cecilia Martinez Abreu 02 Reemberto Cantero Gutiérrez
03 Mercedes Lazo Lépez 08 Mignelis Padilla Rivas
09 Ariel Jesus Jauma Rojo 05 Gladys Fallat

02 Hospital Salvador Allende

01 Ada del C. Castillo Méndez 3 Olga Ferreiro Fernandez 02 Ramén Rodriguez Jiménez

03 Hospital Pediatrico Cerro

01 Roberto Aguila 03 Mercedes Richards Vital 02 Santa Olga Cardenas Oviedo

04 Hospital Nacional

01 Raima de los Milagros Tase Vila 02 Mayra Rodriguez Puente

01 Mercedes Ronquillo Diaz. 06 Marta Hernandez Morilla 02 Irene Enrique Dominguez

Eg Habana 05 Hospital Calixto Garcia 07 José Rodriguez Canosa 03 Mirta Alvarez Castelld 08 Zunaidys delgado Lescaille
04 Catalina Irarragorri Toledo 09 Jemmy Linares Rodriguez 05 Iris Garcia Gomez
06 Hospital Docente Joaquin Albarran 01 Rosa Maria Naranjo Robalino 03 Yadira Fuentes Paez 02 Vicot White Mediaceja
07 Hospital Pediatrico Aballi 01 Marlene Jiménez Frandin
08 Hospital Pediatrico Centro Habana 01 Magdalena Cuevas Hernandez 03 Miriam Castillo 02 Rosa Maria Arias Hernandez
09 Hospital Militar Carlos J. Finlay 01 Yanet Rodriguez
10 Hospital H. Amejeiras 01 Iglermis Figueroa Garcia
11 Hospital Fajardo 01 Grizel de la Caridad Diaz Rodriguez 02 Magali Cusa Caceres
12 Policlinico Cristdbal Labra 01 Julia Eugenia Urbina Reynaldo
03 01 Kenia Espinosa Méndez 05 Maria de Lourdes Correa 02 Elsa Montalvo
M 01 Hospital Faustino Pérez 06 Beatriz Rodriguez 03 Maby Rodriguez 07 Rubén Martinez
atanzas
04 Tamara Parra
01. Hospital Provincial General Camilo 01 Tania Pérez Jiménez
04 Cienfuegos

Santi Spiritus

02 Policlinico Norte (Juan M. Martinez Puente)

01 Alvaro Gonzalez Iglesias

03 Policlinico Ramoén Balboa Guayo

01 Yusely Perdomo Pulido

01 Nelva E. Gonzalez Cedre 02 Madelaine Espinosa Dominguez

O‘L.S - 01 Hospital Roberto Rodriguez, Morén 03 Yanet Rodriguez Souto 04 Bettsys Cepeda Martinez
Ciego de Avila . . . .
05 Marais Maria Garcia Hermidez
01 Maria Morales Menéndez
01 Hospital Provincial 02 Judit Rodriguez Pérez
03 Circe fajes Rubio
06 . 02 Policlinico Previsora 01 Olimpio Rodriguez santos
Camagiiey 03 Hospital Amalia Simoni 01 Silma Pérez Iglesias
04 Policlinico Especialidades pediétricas 01 José Victor Gonzéalez Abreu 03 Adianez Sugrafie Montalvan
02 Marelis Felicia Hernandez Veiga 04 Mireya Morales Irarragorri
07 01 Policlinico Gustavo Aldereguia Lima g; Eﬂdga.r Rodn’guez Gon'zélez 03 Aniuska Gonzalez Pérez.
auricio Suarez Rodriguez
Las Tunas 02 Policlinico Guillermo Tejas Silva 01 Maura Avila Castro 02 Jorge Félix Aguilera Rivero
08 Granma 01 Clinica de especialidades médicas 01 Ana Olga Del Arco Pérez 02 Maria Esther Parada Escalona
Ei)lquin 01 Hospital Octavio de la Concepcion y Pedraja g; ¥!r:; E?:;?J;:r:fozsRomguez 03 Yanelis Hernandez Ortega.
01 Dr. Andrés Osquel Benitez Goitizolo.. 05 Dra. Alina Gonzalez Paredes.
10 01 Hospital Pediatrico 02 Dra. Marisela L. Pérez Pacaréu. 06 Dra. Nivea Lopez Ramirez.
Cienfuegos 03 Dr. Fernando Pérez Cuellar. 07 Dra. Idalys Alvarez Toledo.

04 Dr. Jorge Morales Cuellar.




