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Informacion
Identificador Cod. Protocolo
2012-000797-35 EC11-287

Areaterapéutica
No especificada [CCC]|

Enfermedad investigada
Mastocitosis sistémica de mal pronostico con la mutacién D816V u otras mutaciones en el exén 17 de KIT.

Titulo Cientifico

ENSAYO CLINICO EN PACIENTES CON MASTOCITOSIS SISTEMICA DE MAL PRONOSTICO CON EL
ANALOGO DE PURINAS CLADRIBINA (2-CDA) E INTERFERON ALFA-2A PEGILADO EN SUJETOS CON
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MUTACION D816V DE KIT (U OTRAS MUTACIONES EN EL EXON 17 DEL KIT)

Justificacion
No aportado

Objetivo Principal

Analizar la eficacia del uso combinado de cladribina y peginterferén alfa-2a en pacientes con mastocitosis sistémica
de mal prondstico.

Variables de Evaluacion Primaria
Evaluar el efecto del tratamiento sobre la infiltracién mastocitaria en médula 6sea.

Momentos temporales de evaluacion primaria
3y 6 meses.

Objetivo Secundario

Analizar la seguridad del uso combinado de cladribina y peginterferén alfa-2a en pacientes con mastocitosis
sistémica de mal prondstico.

Variables de Evaluacion Secundaria

determinar el efecto del tratamiento sobre los niveles de triptasa sérica y otras alteraciones analiticas relacionadas
con la mastocitosis.

Evaluar el efecto del tratamiento sobre los sintomas de liberacion de mediadores mastocitarios: picor, flushing,
sintomas gastrointestinales o anafilaxia.

Determinar la seguridad del tratamiento combinado con cladribina y peginterferon alfa-2a.

Evaluar el efecto del tratamiento sobre las lesiones cutaneas de la mastocitosis.

Evaluar el efecto del tratamiento sobre las organomegalias relacionadas con la mastocitosis.

Evaluar el efecto del tratamiento sobre las alteraciones dseas relacionadas con la mastocitosis.

Momentos temporales de evaluacién secundaria
6 meses para cada objetivo.
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Criterios de Inclusién

Edad igual o mayor a 18 afios.

Diagnéstico de mastocitosis sistémica de mal prondstico (mastocitosis sistémica agresiva o en progresién) con la
mutacién D816V u otras mutaciones en el exén 17 de KIT.

ECOG ? 3.

Firma del consentimiento informado.

Criterios de Exclusiéon

Alteracion de la funcidén hepatica (bilirrubina total ? 2.0 mg/dl, GOT o GPT> 3 veces el limite superior de la
normalidad) no relacionada con la mastocitosis. Alteracion de la funcidn renal (creatinina ? 2.0 mg/dL) no
relacionada con la mastocitosis. Citopenias grado IlI-IV no relacionadas con la mastocitosis. Cardiopatia severa
(grado III/IV de la NYHA o fraccion de eyeccidn del ventriculo izquierdo < 50%). Embarazo o lactancia. Mujeres en
edad feértil que no usen métodos anticonceptivos fiables.

Calendario

(Ultima actualizacion: 20/11/2024)

Autorizacioén

24/05/2013

Fin de
reclutamiento

No aportado

Inicio de
Ensayo

No aportado

Fin prematuro
(Espafia)

No aportado

Inclusién
Primer Paciente

No aportado

Fin prematuro
(Global)

No aportado

Interrumpido

No aportado

Fin del ensayo
en Espafia

19/11/2014

Reiniciado

No aportado

Fin del ensayo
global

19/11/2014
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Promotor

Hospital Virgen de la Salud, Toledo (Spain). Espafia

Ctra. Cobisa s/n 45071 Toledo

Contact Person

Hospital Virgen de la Salud - CLMast
0034 925 269336
0034 925 269355

ivana@sescam.jccm.es

Monetary support: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad|

Tipo de promotor: No comercial

Instituto de Estudios de Mastocitosis
de Castilla La Mancha (CLMast)

Centros
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Litak
Solucién inyectable

Codigo ATC: LO1BB04 - CLADRIBINA

Principios Activos: N/A

Identificador 2012-000797-35

Fecha autorizacion 24/05/2013

Estado EC Finalizado
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Medicamentos

Experimental

Pegasys
Solucién inyectable

Cdédigo ATC: LO3AB11 - PEGINTERFERON ALFA-2A
Principios Activos: N/A

Experimental

Sin resultados
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Information

Identifier Protocol Code
2012-000797-35 EC11-287

Therapeutic area
Not specified [CCC]|

Investigated Disease
Advanced systemic mastocytosis carrying the D816V KIT mutation (or different exon 17 KIT mutations).

Scientific Title

Clinical Trial with Cladribine (2-CDA) and Pegylated Interpheron Alfa-2a in patients with advanced systemic
mastocytosis carrying D816V KIT mutation (or different mutations involving exon 17 of KIT).
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Rationale
Not provided

Main Objective

To analyze the efficacy and safety of the combined use of cladribine plus peginterpheron alfa-2a in patients with
advanced systemic mastocytosis.

Primary Endpoints
To evaluate the effect of therapy on bone marrow mast cell infiltration.

Temporary moments of secondary assessment
3 and 6 months.

Secondary Objective

To analyze the safety of the combined use of cladribine plus peginterpheron alfa-2a in patients with advanced
systemic mastocytosis.

Secondary Endpoints

To determine the effect of therapy on serum tryptase levels and other altered peripheral blood parameters due to
mastocytosis.

To evaluate the effect of therapy on mast cell-mediator release symptoms: pruritus, flushing, gastrointestinal
symptoms or anaphylaxis). To determine the safety of combined therapy with cladribine plus pegylated interpheron
alpha-2a. To evaluate the effect of therapy on mastocytosis skin lesions. To evaluate the effect of therapy on
mastocytosis-related organomegalies.

To evaluate the effect of therapy on mastocytosis-related bone alterations.

Temporary moments of secondary assessment
6 months for every endpoint.

Inclusion criteria

Age older than 18 years.
Diagnosis of advanced systemic mastocytosis (aggressive systemic mastocytosis or proggressing systemic
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mastocytosis) with D816V or other exon 17 KIT mutations.
ECOG ? 3.
Signed informed consent.

Exclusion criteria

Impaired liver function (total bilirubin ? 2.0 mg/dl, AST or ALT > 3 x upper limit of normal) not related to mastocytosis.
Impaired renal function (creatinine ? 2.0 mg/dL) not related to mastocytosis. Grade IlI-IV cytopenias not related to
mastocytosis. Severe cardiopathy (grade I11/1V of NYHA, or left ventricular ejection fraction < 50%). Pregnancy or
breastfeeding. Female patients who do not use contraceptive methods.

Calendar

(Last Update: 20/11/2024)

Authorization

Start of Trial

First patient

Halted

Restarted

inclusion
24/05/2013 Not aported Not aported Not aported
Not aported
End of Premature end Premature End Trial end Trial end
recruitment (Spain) (Global) (Spain) (Global)
Not aported Not aported Not aported 19/11/2014 19/11/2014
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Sponsor

Hospital Virgen de la Salud, Toledo (Spain). Espafia

Ctra. Cobisa s/n 45071 Toledo

Contact Person

Hospital Virgen de la Salud - CLMast
0034 925 269336
0034 925 269355

ivana@sescam.jccm.es

Monetary support: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad|

Sponsor type: No commercial

Instituto de Estudios de Mastocitosis
de Castilla La Mancha (CLMast)

Sites

Identifier
Authorization date
State
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24/05/2013
Finished CT
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Active Principles: N/A
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Medication

Experimental

No

Pegasys
Solucién inyectable

ATC code: LO3AB11 - PEGINTERFERON ALFA-2A
Active Principles: N/A

Experimental

results




