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	LEN VS PLACEBO SMD 5Q- 

(SINTRA-REV) (
	ESTUDIO MULTICÉNTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, FASE III DE REVLIMID (LENALIDOMIDA) VERSUS PLACEBO EN PACIENTES CON SÍNDROME MIELODISPLÁSICO DE BAJO RIESGO (IPSS BAJO E INTERMEDIO-1) CON ALTERACIÓN EN 5Q- Y ANEMIA SIN NECESIDADES TRANSFUSIONALES. 
	RECLUTAMIENTO 
	19/01/2010 
	DIAGNÓSTICO
	-SMD BAJO RIESGO (IPSS BAJO/INT-1) 

-ALTERACIÓN EN 5Q-  

-ANEMIA SIN NECESIDADES TRANSFUSIONALES.
	LENALIDOMIDA

	MDS-005 

(CC-5013-MDS-005)
	ESTUDIO DE FASE III, MULTICÉNTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, EN GRUPOS PARALELOS PARA COMPARAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE LENALIDOMIDA (REVLIMID) FRENTE A PLACEBO EN SUJETOS CON ANEMIA DEPENDIENTE DE TRANSFUSIONES DEBIDO A SÍNDROMES MIELODISPLÁSICOS CON RIESGO BAJO O INTERMEDIO-1 DEL IPSS SIN DELECIÓN 5Q[31] Y NO RESPONDEDORES O REFRACTARIOS A FÁRMACOS ESTIMULANTES DE LA ERITROPOYESIS. 
	RECLUTAMIENTO 
	14/09/2010 
	RECAIDA/REFRACTARIO
	-SMD BAJO RIESGO (IPSS BAJO/INT-1) 

- SINALTERACIÓN EN 5Q

- ANEMIA DEPENDIENTE DE TRASFUSIONES ,NO RESPONDEDORES O REFRACTARIOS A FARMACOS ESTIMULANTES DE LA ERITROPOYESIS
	LENALIDOMIDA

	LENALIDOMIDA 5Q- 

(CC-5013-MDS-004) (
	ESTUDIO MULTICÉNTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO Y DE 3 BRAZOS PARA VALORAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE 2 DOSIS DE LENALIDOMIDA FRENTE A PLACEBO EN PACIENTES CON SMD DEPENDIENTES DE TRANSFUSIÓN DE ERITROCITOS, DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO-1 Y ASOCIADOS CON UNA ANOMALÍA CITOGENÉTICA DELECIÓN 5Q[31]. 
	SEGUIMIENTO 
	20/03/2006 
	DIAGNOSTICO
	-SMD BAJO RIESGO (IPSS BAJO/INT-1) 

-ALTERACIÓN EN 5Q-  

- ANEMIA DEPENDIENTE DE TRASFUSIONES
	LENALIDOMIDA

	ROMIPLOSTIN SMD 

(((20060198)
	ESTUDIO ALEATORIZADO, DOBLE-CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE ROMIPLOSTIM EN EL TRATAMIENTO DE LA TROMBOCITOPENIA EN PACIENTES CON SÍNDROME MIELODISPLÁSICO (SMD) DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO-1 
	SEGUIMIENTO 
	12/02/2009 
	DIAGNOSTICO
	-SMD BAJO RIESGO (IPSS BAJO/INT-1) 

- PLAQUETAS : 

   * ≤20000 (sin ningún recuento >30000) con/sin antecedentes de hemorragia

     *≤50000 (sin ningún recuento >60000) con antecedentes de hemorragia


	ROMIPLOSTIN

	SIMIDIS 5-AZA+EPO SMD

 (SIMIDIS)
	ESTUDIO MULTICÉNTRICO, NO ALEATORIZADO, ABIERTO, PARA VALORAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE LA COMBINACIÓN DE AZACITIDINA Y ERITROPOYETINA BETA EN PACIENTES CON SÍNDROMES MIELODISPLÁSICOS (SMDS) DEPENDIENTES DE TRANSFUSIÓN DE HEMATÍES, DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO-1. 
	SEGUIMIENTO 
	17/02/2009 
	DIAGNOSTICO
	-SMD BAJO RIESGO (IPSS BAJO/INT-1) - ANEMIA DEPENDIENTE DE TRASFUSIONES
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	ENSAYO FASE 2, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO Y CONTROLADO CON PLACEBO PARA COMPARAR SILTUXIMAB MAS LA MEJOR TERAPIA DE SOPORTE EN SUJETOS ANÉMICOS CON SMD DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO-1
	RECLUTAMIENTO
	09/09/2011
	
	-SMD BAJO RIESGO (IPSS BAJO/INT-1)

-ANEMIA SINTOMÁTICA

-TRASFUSION DE AL MENOS 2CH EN LAS 8 SEMANAS PREVIAS 

- DEPOSITOS DE HIERRO SUFICIENTES
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(ELTROMBOPAG)
	ESTUDIO CON ELTROMBOPAG EN PACIENTES TROMBOCITOPÉNICOS CON SMD DE ALTO RIESGO Y LMA
	Abrirá en Diciembre de 2011 
	
	
	
	ELTROMBOPAG

	ARCADE
	ENSAYO CLÍNICO MULTICÉNTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO Y CONTROLADO CON PLACEBO DE DARBEPOETIN ALFA PARA EL TRATAMIENTO DE SUJETOS ANÉMICOS CON SÍNDROME MIELODISPLÁSICO DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO-1
	RECLUTAMIENTO
	25/03/2011
	
	- SÍNDROME MIELODISPLÁSICO DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO-1
- Nivel de hemoglobina ≤ 10,0 g/dl 
-Saturación de transferrina adecuada (Tsat) (≥ 15%) y ferritina sérica (≥ 10 ng/ml) -Nivel adecuado de folato sérico (≥ 4,5 nmol/l [≥ 2,0 ng/ml]) o folato eritrocitario (≥ 317 nmol/l [≥ 140 ng/ml])

-Vitamina B12 adecuada (≥ 148 pmol/l [≥ 200 pg/ml] 
	DARBEPOETIN ALFA


