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RESUMEN

Este ensayo clinico tendra como objetivo general determinar la efectividad y la seguridad
de la administracion del nimotuzumab (anticuerpo monoclonal humanizado hR3) en
pacientes que padecen tumores gliales grado IlIl y IV y como objetivos especificos
evaluar la supervivencia global y la respuesta antitumoral, determinar la supervivencia
libre de progresion y evaluar, en poblacion abierta, los eventos en pacientes con tumores
gliales con alto grado de malignidad tratados con el AcMhR3. Hasta el momento del corte
de estudio se obtuvo que la supervivencia global fue mayor para aquellos pacientes que
recibieron el producto en investigacibn como monoterapia. Fue mayor para los
diagnosticados con astrocitroma anaplasico que para los que presentaron glioblastoma
multiforme; en estos ultimos la sobrevida entre los pacientes tratados con monoterapia o
terapia combinada fue equivalente. La evaluacién de la respuesta objetiva antitumoral
permitié determinar que mas de la mitad de los pacientes se mantuviera sin progresion
de la enfermedad a la octava semana de tratamiento. La sobrevida libre de progresion
mostré que 15 pacientes sobrepasaron los dos meses de sobrevida, 12 enfermos los seis
meses, cinco el afio y 12 pacientes contindan el tratamiento. Los eventos adversos se
clasificaron segun la intensidad y se produjeron 21, de ellos 10 graves, seis que
culminaron con el fallecimiento del paciente, ninguno de ellos relacionados con el
producto de investigaciéon y si con la enfermedad base.
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Assessment of effectiveness and safety of monoclonal
antibody hr3 for treating patients with glial tumors of
high degree of malignancy

SUMMARY

This clinical trial will have the overall objective of determining the effectiveness and
security of the use of nimotuzumab (hR3 humanized monoclonal antibody) in patients
with glial tumor grade 11l and IV. The specific objectives are to evaluate overall survival
and antitumor response, determine the progression-free survival and evaluate, in an
open population, the events in patients with glial tumors with a high degree of
malignancy treated with AcMhR3. Until the trial section, it was determined that the
overall survival was higher for patients who received the investigational product as
monotherapy. It was greater for those diagnosed with anaplastic astrocitroma than for
those who had glioblastoma multiforme; in the latter patients, the survival among
patients treated with monotherapy or combination therapy was equivalent. The
evaluation of the objective antitumor response allowed to determine that more than half
of the patients remained without disease progression to the eighth week of treatment.
Progression-free survival showed that 15 patients exceeded the two-month survival, 12
patients six months, 5 patients a year and 12 patients continue the treatment. Adverse
events were classified according to intensity and there were 21 of them, including 10
serious ones, six that culminated in the death of the patient, none of them related to
product in research but with the base disease.
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