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Informacion

Identificador Cod. Protocolo
2016-002660-13 FEHD

Areaterapéutica
Enfermedades [C] - Hematologia [C15]]|

Enfermedad investigada
ANEMIA FERROPENICA TRAS HEMORRAGIA DIGESTIVA AGUDA

Titulo Cientifico

TRATAMIENTO DE LA ANEMIA FERROPENICA POSTHEMORRAGIA DIGESTIVA AGUDA: FERROTERAPIA
ORAL VS IV
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Justificacion
No aportado

Objetivo Principal

Estudiar la evolucion de la anemia ferropénica posthemorragia digestiva aguda no secundaria a hipertension portal,
comparando dos pautas de tratamiento con Fe: oral e infusidon endovenosa.

Variables de Evaluacion Primaria

¢Evolucién de las cifras de Hb (dias 0, 7, 21, 42)

¢ Evolucion de las cifras de parametros del Fe (dias 0, 7, 21, 42)
¢ Calidad de vida (EuroQoL-5, SF 36)

¢Adherencia al tratamiento

¢ Efectos adversos

Momentos temporales de evaluacién primaria
Dia 0 (al alta hospitalaria), dias: 7- 21 - 42

Objetivo Secundario
Estudiar si la calidad de vida de los pacientes mejora en funcion del tratamiento administrado.

Variables de Evaluacion Secundaria

¢ Diagnéstico de origen de la hemorragia digestiva

¢ Presencia de anticoagulacion/antiagregacion/IBP

¢ NUumero de pacientes transfundidos

¢JUnioades de concentrado de hematies transfundidas

Momentos temporales de evaluacién secundaria
Dia 0 (al alta hospitalaria)

Criterios de Inclusién

¢, Pacientes mayores de 18 afios ingresados en un hospital de 3er nivel por hemorragia digestiva aguda, tanto alta
como baja y que presentan al alta hospitalaria una Hb < 10 g/dl, estando cedida la hemorragia digestiva y el
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paciente en estabilidad clinica. ¢, Firma de consentimiento informado.

Criterios de Exclusioén

¢ Patologia asociada que puede influir en la evolucién de la anemia (insuficiencia renal crénica, hepatopatia,
enfermedad inflamatoria crénica, neoplasias, alteraciones tiroideas no compensadas, malabsorcion, déficit de acido
félico y/o vitamina B12, tratamiento con eritropoyetina, VIH, trastornos hematolégicos).
¢Recidiva hemorragica entre el dia 0 y el dia 42.
¢ Requerimiento transfusional en el periodo comprendido entre el dia 0 y el dia 42.
¢Anemias de origen mixto (no ferropénica pura).
¢SAnemias crénicas previas de cualquier origen.
¢, Contraindicacion a la toma de alguno de los farmacos empleados en el estudio.

Calendario

(Ultima actualizacion: 21/11/2016)

Autorizacion Inicio de Inclusiéon Interrumpido Reiniciado
Ensayo Primer Paciente
21/11/2016 y No aportado No aportado
No aportado No aportado
Fin de Fin prematuro Fin prematuro Fin del ensayo Fin del ensayo

reclutamiento

No aportado

(Espafia)

No aportado

(Global)

No aportado

en Espafia

29/01/2017

global

No aportado
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Promotor

Consorcio Hospital General Universitario de Valencia Espafia
Avda Tres Cruces, 2 46014 Valencia

Contact Person

Consorcio Hospital General Universitario de Valencia - Secretaria de Patologia Digestiva
0034 96 3131800
0034 96 3131800

luis.ferrer.barcelo@gmail.com

Monetary support: Consorcio Hospital General Universitario de Valencia|

Tipo de promotor: No comercial

Centros

HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO
DE VALENCIA

Valencia

Patologia Digestiva
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Ferinject 50 mg/ml Solucién inyectable y para Ferogradumet 105 mg comprimidos de
perfusion liberacién prolongada
Solucién inyectable y para perfusion Comprimido de liberacién prolongada
Cdédigo ATC: BO3A - PREPARADOS CON HIERRO Codigo ATC: BO3AA - HIERRO BIVALENTE, PREPARADOS ORALES
Principios Activos: FERRIC CARBOXYMALTOSE| Principios Activos: IRON SULFATE|
Comparador Comparador

Sin resultados
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Information

Identifier Protocol Code
2016-002660-13 FEHD

Therapeutic area
Diseases [C] - Hemic and Lymphatic Diseases [C15]|

Investigated Disease
FERROPENIC ANAEMIA AFTER A GASTROINTESTINAL BLEEDING

Scientific Title
Treatment of Ferropenic Anaemia due to acute gastrointestinal bleeding: oral vs intravenous iron therapy

Rationale
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Not provided

Main Objective

Study the evolution of the ferropenic anaemia due to an acute gatrointestinal bleeding not secundary to portal
hypertension comparing two different ways of iron supplement administration (Oral vs Intravenous).

Primary Endpoints

- Evolution of hemoglobin levels.

- Evolution of iron levels (TSI, Fe, Ferritin)
- Quality of life (EuroQoL-5, SF36)

- Adherence to the treatment

- Adverse effects

Temporary moments of secondary assessment
Day O (at discharge), Days: 7-21-42

Secondary Objective
Study if the life quality of patiens improves depending on which treatement they have been administrated.

Secondary Endpoints

- Gastrointestinal bleeding ethiology

- Presence of anticoagulation/antiagregation/proton bomb inhibitors
- Number of transfunded patients

- Number of hemoderivated units transfused

Temporary moments of secondary assessment
Day 0 (discharged)

Inclusion criteria

- 18 year old patients admited in a hospital due to an acute gastrointestinal bleeding, which present a Hb<10 g/dl,
once the bleeding has stopped and the patient is stable. - Consent form signed.
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-Associated disease which can influence the evolution of the anaemia (renal chronic failure, liver disease,
inflammatory bowel disease, neoplasia, non controlled thyroid disease, malabsorption, folate deficency and/or

cianocobalamine deficiency, epo treatement, HIV and hematic disorder).
- Gastrointestinal bleeding during the following (the administration of iron supplement).

- Need of blood transfusion during the following (during the administration of iron supplement)

- Anaemia of a different origin to ferropenia.
- Previous chronic anaemia from any origin.
- Contraindication to any drug used in the trial.

Calendar

(Last Update: 21/11/2016)

Authorization

Start of Trial

First patient

Halted

inclusion
21/11/2016 Not aported Not aported
Not aported
End of Premature end Premature End Trial end
recruitment (Spain) (Global) (Spain)
Not aported Not aported Not aported 29/01/2017

Sponsor

Consorcio Hospital General Universitario de Valencia Espafia

Avda Tres Cruces, 2 46014 Valencia

Contact Person

Consorcio Hospital General Universitario de Valencia - Secretaria de Patologia Digestiva

0034 96 3131800
0034 96 3131800

luis.ferrer.barcelo@gmail.com

Monetary support: Consorcio Hospital General Universitario de Valencia|

Sponsor type: No commercial

Restarted

Not aported

Trial end
(Global)

Not aported



Identifier 2016-002660-13
ﬂ E z C Authorization date 21/11/2016

State Finished CT
REGISTRO ESPANOL DE ENSAYOS CLINICOS Page 9 of 9
HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO
DE VALENCIA
Valencia
Patologia Digestiva
Ferinject 50 mg/ml Solucidn inyectable y para Ferogradumet 105 mg comprimidos de
perfusion liberacion prolongada
Solucién inyectable y para perfusion Comprimido de liberacién prolongada
ATC code: BO3A - PREPARADOS CON HIERRO ATC code: BO3AA - HIERRO BIVALENTE, PREPARADOS ORALES
Active Principles: FERRIC CARBOXYMALTOSE| Active Principles: IRON SULFATE]|
Comparator Comparator

No results




