American

Cancer
QZ Society®

-]
Estudios clinicos: lo que necesita
saber

En la mayoria de los estudios de investigacionestzbsalud que se difunden en los medios
de comunicacioén, solo se observan a las persoeaslgunos estudios ni siquiera éstas
participan. Sin embargo, lestudios clinicoson diferentes. En estos estudios, las personas
participan voluntariamente en la investigacion aelitamentos o dispositivos médicos
nuevos. A través de los estudios clinicos, los ooédilescubren si un tratamiento nuevo
funciona y si es seguro para la gente. Esta classtiidios se requiere para el desarrollo de
tratamientos nuevos para enfermedades graves, elocaacer.

Decidir participar en un estudio clinico puededificil, pero es una decisién suya. Mucho
ha cambiado durante las ultimas décadas, y mugaita gaiere saber tanto como sea posible
sobre todas las opciones de tratamiento antesaigirdgué es lo que quiere hacer. Un
estudio clinico puede ser una opcion para ustexkistie un estudio clinico para el cual sea
elegible.

Siempre habra incertidumbre al momento de congiderastudio clinico. Parte de ello es
gue ni siquiera los médicos a cargo de un estuitiwa saben de antemano cuales seran los
resultados. Si lo supieran, no habria necesidadalizar un estudio en primer lugar. Debido
a esto no hay una respuesta concreta a la pretgdeho participar en un estudio clinico?"

La mayoria de las personas no presta atenciénestodios clinicos sino hasta que tienen
una enfermedad grave como el cancer. Las innovesioredicas (los hallazgos en los
estudios clinicos u otras clases de investiga@on)frecuencia se reportan en las noticias,
pero por lo general uno no se entera de los estutiiticos en si salvo que algo haya salido
mal en uno de ellos. Por ejemplo, los medios deuniracion informan con rapidez si en
algin momento un voluntario resulté perjudicadaerstudio. Aunque es bastante
improbable, ha habido casos de personas que hatatesperjudicadas o que incluso
murieron mientras participaban en los estudiosadi Los informes sobre estos resultados
tragicos son importantes, porque contribuyen aeaplos problemas en el sistema. Estos
problemas pueden entonces ser manejados de marmena @curran nuevamente. Y debido
a experiencias negativas en el pasado, existes, lsaguisitos y procedimientos para
proteger los derechos y la salud de los voluntayigsparticipan en los estudios clinicos.

Lo que no suele escucharse en las noticias es lesbm@les de personas que se benefician
cada afo por haber decidido participar en un estlthico. También es probable que no



haya escuchado sobre los millones de personas que se benefician a raiz dekcparti
gue otras personas tuvieron en los estudios clinicos.

No existe una respuesta que sea buena o mala al momento de decidir sobreplacpantici
en un estudio clinico, y es una decision muy personal que depende de muchos factores,
incluyendo los beneficios y riesgos del estudio, asi como lo que la personaag@ereoin

su participacion. También dependera de los valores, preferencias y prioridadesiahesvi

Saber todo lo posible sobre los estudios clinicos en general (y los que esta culsiglera
particular), puede ayudarle a sentirse mejor sobre su decision. Si dedipgradaber con
antelacién lo que debe esperar puede ser util también.

Esta guia respondera muchas preguntas y dudas basicas que le daran urenmegjosion
y preparacion para hablar sobre los estudios clinicos con su doctor y su familia. Esta
informacion le ayudara a decidir cuales preguntas necesita hacer y &s gesduestas
podrian significar para usted. Sin embargo, al final sélo usted puede decidicgraeh
un estudio clinico es lo correcto en su caso.

Un comentario adicional: esta guia esta enfocada sobre los estudios cliniqgeEyg@mas
gue estan siendo tratadas contra el cancer, pero la mayor parte de la infoagat
incluida aplica para otros tipos de estudios clinicos también.

¢,Por gué necesitamos los estudios clinicos?

Los estudios clinicos nos demuestran lo que funciona (y lo que no) en el campo de la
medicina y la atencién médica. Estos estudios ofrecen la mejor formaeddexpsobre o
gue funciona mejor en el tratamiento de las enfermedades, como el cas@studios
clinicos estan disefiados para responder dos cuestiones importantes:

¢ Funciona en humanos el nuevo tratamiento propuestdh caso de que si funcione,
los médicos determinaran cuan bien lo hace. ¢ Es mejor que lo que se utiliza actualmente
para tratar cierta enfermedad? Si no es mejor, ¢ es al menos tan bueno o gsEzas ca
menos efectos secundarios? ¢,0O funciona en algunas personas que no responden a los
tratamientos actuales? En otras palabras, ¢representa un avance? liantcatpm no
ofrezca nada nuevo probablemente no vale la pena estudiarlo.

* ¢Es seguro el nuevo tratamientoEsto debe responderse tomando en cuenta que no
existe ningun tratamiento o procedimiento, incluso ninguno que se esté usando
comunmente, que no conlleve algun riesgo. Sin embargo, ¢,son mayores los beneficios del
nuevo tratamiento que los posibles riesgos?

Responder estas preguntas mientras se expone un reducido nimero de personas a un
tratamiento desconocido requiere, por lo general, de varios estudios clinicesteie
Generalmente éstos se agrupan en "fases" o etapas. Los estudios clicéctzsera de sus

fases estan disefiados para responder a ciertas preguntas, mientras serandztr (@

seguridad de las personas que estan participando en todo lo posible. Cada tratamiento nuevo
es probado en tres o mas fases de los estudios clinicos antes de que se considere



razonablemente seguro y eficaz. Estas fases son detalladas erdia'ygCuéles son las
fases de los estudios clinicos?".

¢, Por cuanto tiempo se han estado empleando estudios
clinicos?

Algunos médicos y cientificos realizaron a finales del siglo X\éliglie ahora se
considerarian estudios clinicos, pero estos estudios no se usaron ampliamente sino hasta
mediados del siglo XX. Hasta ese momento, los médicos dependian de su propia@aperie
en casos similares y en las ensefianzas de aquéllos que estuvieron antes qupretioss&
era lento y muy pocas medicinas estaban disponibles para siquiera somateetas

Con el descubrimiento de los primeros antibioticos y otros medicamentos, los médicos
necesitaban una manera confiable de determinar qué funcionaba y qué no. También
necesitaban maneras de determinar cuales de los numerosos remedios dispoeixe
momento eran seguros para que las personas los usaran. Por lo tanto, idearon maneras de
probar y comparar los tratamientos en ciertos grupos de personas. Laslosstét estos
estudios clinicos preliminares demostraron ser mas utiles que depender ddéusiatmaba

0 NO para una o varias personas.

En los Estados Unidos, la Direccion de Alimentos y Medicamentos (FDA por BEssesig

inglés) comenzo a supervisar la seguridad de los nuevos tratamientossadinialelécada

gue inicia en 1930, pero no se exigio una prueba de que realmente funcionaran sino hasta
inicios de la década que comienza en 1960. Actualmente, los medicamentos y los

dispositivos médicos nuevos tienen que pasar por estudios clinicos antes de que su uso pueda
ser aprobado. La FDA debe aprobar el uso de los nuevos medicamentos y dispositivos
meédicos antes de que puedan ser publicitados y vendidos al publico (esto no es asi para los
complementos alimenticios).

De acuerdo con lo qgue hemos aprendido sobre el cancer en los Ultimos afios, los
investigadores ahora pueden desarrollar nuevos tratamientos de una forma mds 16gic
rapida que en el pasado. Pero aun es un proceso dificil gque demanda mucho tiempo.

Los nuevos tratamientos tienen que pasar muchas pruebas
antes de que usted pueda recibirlos.

Los estudios clinicos son so6lo una pequefia parte de la investigacion que se lleva acabo par
crear un nuevo tratamiento. Por ejemplo, los medicamentos del futuro tienen que ser
descubrirse o crearse, purificarse, describirse y probarse en Icgdaiog primero (en

estudios celulares y animales) antes de poder llegar a la etapa del @&ich en humanos.

De todas las sustancias que son sometidas a pruebas en estas etapas tebipranas, s
alrededor de 1 en 1,000 es lo suficientemente promisoria como para ser probada en humanos.

En promedio, un medicamento nuevo contra el cancer tiene por detras seis afios de
investigacion antes de que alcance un estudio clinico. Sin embargo, el mayarlolpstea

hacer disponibles los nuevos medicamentos contra el cancer es la cantidad de tiempo que
toma llevar a cabo los estudios clinicos en si. En promedio, pueden pasar alrededor de ocho



afos desde el momento en que el medicamento contra el cancer entra a los dsiad®s cl
hasta que éste haya sido aprobado.

¢ Por qué tanto tiempo? Para asegurarse de que es seguro y eficaz,tigadoves tienen

en observacion cada tratamiento nuevo bajo distintos estudios. Solo ciertas personas retne
los requisitos para participar en cada estudio clinico. Y los estudios clinicasalaréncer

toman afos en poder completarse. Se requieren meses, si No es que anos, pava saber si
tratamiento contra el cancer funciona en alguna persona. Y determinansdicamento
realmente aumenta la tasa de supervivencia puede tomar bastante tiempo.

La mayor barrera para finalizar los estudios clinicos es que no participaargafigbersonas

en ellos. Menos de 5% de los adultos (menos de 1 en 20) con cancer participara en un estudio
clinico. De acuerdo con Rharmaceutical Research and Manufacturers of America

(PhRMA) se probaron mas de 1,000 medicinas contra el cancer en los estudios clinicos
durante el afio 2012. No todos estos medicamentos demostraran ser Utiles, pero aquellos que
si lo sean, puede que su aprobacion se demore debido a la muy baja participacion de adultos
voluntarios.

La razon principal por la que la gente no participa en un estudio clinico es que desgenoc

los estudios son una opciodn. Pero existen muchas otras razones. Puede que algunas personas
deseen patrticipar pero no son elegibles. Algunas se sienten incobmodas aatddssigle

voluntarias para un estudio. A otras les preocupa que no sean tratadas carteciajue

resulten perjudicadas con el tratamiento no demostrado. Todas estas razones soddaquiet
validas, las cuales se detallan en la seccion "¢ Debo considerar la padtiogpacn estudio

clinico?".

¢, Qué ocurre antes de los estudios clinicos?

Uno de los puntos mas importantes que debe decidirse antes de ver si un estudio clinico
puede realizarse seria preguntarse si seria ético o no solicitargmemnntarios para un
tratamiento experimental. ¢ Se ha disefiado el estudio en todo lo posible para quesea seg
para las personas que participan? ¢ Recibiran los participantes unemébaguoie al menos

sea tan bueno y quizas hasta mejor que el que recibirian si no fueran voluntarios en el
estudio? Se disponen de foros de discusion para establecer y aprobar todos los estudios
clinicos para asegurarse que las preguntas como éstas sean respongdidasaambeizar a

los investigadores la inscripcion de participantes. Se requiere de cierto tifjordeciones
antes de que estas preguntas puedan ser respondidas.

Estudios preclinicos (o de laboratorio)

Los estudios clinicos son investigaciones médicas en las que participan péteamastos
se realizan unicamente después de que los estudios "preclinicos" indicaronajaenadrito
propuesto podria ser seguro y que funcionara en las personas.

Los estudios preclinicos, también llamadsesidios de laboratoridancluyen:



Estudios celulares:son a menudo las primeras pruebas que se realizan para estudiar
un nuevo tratamiento. Para determinar si pudiera ser eficaz, los investigadores
analizan los efectos del nuevo tratamiento sobre células cancerosas queitian cre

en una placa de laboratorio 0 en un tubo de ensayo. Puede que estos estudios se
realicen en células cancerosas humanas o células cancerosas desanimale

Estudios en animaleslos tratamientos que parecen ser prometedores en los estudios
celulares son después probados sobre los canceres de animales vivos. Esto
proporciona a los investigadores una idea de qué tan seguro es el nuevo tratamiento
en una criatura viviente.

Los estudios preclinicos proporcionan bastante informacion Gtil, pero no ofrecenteeapues
todas las preguntas que se requieren saber, después de todo, los humanos y los ratones son
diferentes en la forma en como absorben, procesan y desechan las sustaneitesniénto

gue funciona contra un cancer en un raton puede que no funcione en las personas, y puede
gue haya efectos secundarios y otros problemas que no se presentan cuandaeeakéraam
estudia en ratones.

Los estudios celulares y en animales pueden ser confusos cuando los repsrpajbbdan

sin dejar claro que los estudios no fueron hechos en personas. Puede que algunos reporteros
no sepan a cuantas pruebas mas un tratamiento debera someterse antes de quespueda usa
en humanos, y en raras ocasiones se llega a mencionar cuantas veces lestoathajo

estudio fracasan en una o0 mas de estas pruebas.

Si los estudios preclinicos se completan y el tratamiento aln sigue siendapdaimat
FDA otorga su autorizacion para que sea probado en humanos.

Solicitud para la investigacion de un nuevo medicamento

Antes de que pueda iniciarse un estudio médico, la investigacion sobre el mismo debe ser
aprobada. Cuando los investigadores quieren estudiar un medicamento en los humanos, se
debera presentar usalicitud para la investigacién de un nuevo medicam@niio, por

sus siglas en inglés) ante la FDA. La peticibn mediante una IND debdeher cierta
informacion, como se describe a continuacion. La FDA revisa esta informa@8rdarmjue
comiencen los estudios clinicos en humanos. Esta es parte de la informacidnanecesta
solicitud IND:

Estudios preclinicos:los resultados de los estudios, incluyendo aquellos hechos en
animales, permiten que la FDA decida si el producto es razonablemente segwer pa
probado inicialmente en humanos. Esta parte puede que incluya también cualquier
experiencia con el medicamento en humanos (por ejemplo, si el medicamento s®lma usa
estudiado en otro pais).

Informacion sobre la produccidn: esto explica como se hace el medicamento, quién lo
produce, qué contiene, cuan estable es y mas datos sobre las caracfésistisatel
medicamento. La FDA utiliza esta informacion para decidir si la compaiiie producir
lotes del medicamento que seran siempre exactamente iguales.



Protocolos clinicos e informacion sobre el investigadose analizan esquemas detallados

para los estudios clinicos planeados, llamados protocolos de estudio, con el fin de determina
si el estudio pudiera exponer a los sujetos a riesgos innecesarios. (Para magidfiorvea

"El protocolo del estudio” en la seccion “¢, Como concluyo cual es el mejoroetudi

mi?"). Ademas se revisa la informacion de los investigadores clinicos queisanaa el

estudio para determinar si estan calificados para conducir estudios climeds.efte, el
patrocinador del estudio tiene que comprometerse con obtener el consentimiento valido de
los sujetos que participan en la investigacion, someter el estudio a revision por jma®nse
evaluacion institucional, y seguir todas las reglas requeridas pamadatgaciones de

nuevos medicamentos (consulte la seccidon "¢ Qué protege a los participantiesliél"gs

Algunos datos factuales sobre los estudios
clinicos: puntos importantes que deben
tomarse en cuenta

Los estudios clinicos son vitales para la investigacion de todos los aspectoediilaam

no soélo del cancer. Uno pudiera pensar que se toman muchos riesgos en el estudio de
medicinas para tratar el cancer, pero todos los nuevos tratamientos (meditgpesitivos
meédicos) deben pasar por los estudios clinicos antes de que sean aprobados por la FDA.

Dato factual: Todos los estudios clinicos son voluntarios.

Usted siempre tiene el derecho de escoger si desea 0 no participar en un ésicaljoach

el cual cumple con los requisitos. El nivel de atencidbn médica que recibe no debera ve
afectado por su decision. Usted también tiene derecho a abandonar un estudio clinico en
cualquier momento y por cualquier motivo. Si decide abandonar el estudio, hablelo primero
con su médico. Al abandonar un estudio clinico, querra saber como esto podria aflectar a s
salud, al igual que querra saber de cuéles otras opciones de tratamiento dispbiéa Tam
debera informar al equipo de investigacion sobre su decisién de abandonar y el motivo. S
equipo de profesionales de atencion meédica podria pedir mantenerle en observacion por
cierto periodo de tiempo para determinar los efectos secundarios a largo plazo del
tratamiento. Estos temas seran detallados en la seccion “¢ CoOmo podriapetdaaa de
participar en un estudio clinico?”.

Dato factual: No todos los estudios clinicos investigan
tratamientos.

Aqui se provee informacion acerca de los estudios de investigacion como si todos fuera
sobre el estudio de tratamientos, pero muchos estudios clinicos analizan formasamaevas p
detectar, diagnosticar y aprender sobre el alcance de una enfermeggambsAhcluso

estudian maneras de prevenir el origen de enfermedades. Los investigadonegssigde
humanos como voluntarios para probar estos métodos, y la misma regla geivaral apl



Dato factual: Incluso entre los estudios clinicos que investigan
tratamientos, no todos estudian medicamentos.

Muchos estudios clinicos prueban otras formas de tratamiento, como una cirugieas técni
nuevas de radioterapia, o algunas veces incluso estudian técnicas y medicinas
complementarias o alternativas.

Dato factual: Cuando en los estudios clinicos se investigan
medicamentos, no todos estudian medicamentos nuevos.

Incluso después de que un medicamento sea aprobado contra un tipo de cancer, algunas
veces los médicos determinan que funciona mejor cuando se administra de ciertaaman
cuando se combina con otros tratamientos. Incluso podria funcionar contra un canter dist
También se necesitan los estudios clinicos para investigar estas postilidade

Dato factual: Muy pocos estudios clinicos involucran el uso de
un placebo.

Un placebo es una pastilla falsa, ingrediente inactivo o tratamiento false gs& sn

algunos tipos de estudios clinicos para ayudar a garantizar que los resesados s
imparciales. Una pastilla de placebo a veces es referida como undd'plastittcar”. A

través de los afios, los doctores han observado que algunas personas empiezan a sentirse
mejor cuando creen que estan siendo tratadas. Aunque este efecto suele sarbreve y
realidad no afecta un cancer, parece que puede ser Gtil en un tratamiento nuevo. Algunas
veces, las personas que saben que estan tomando un placebo no informan todos los
problemas de salud que surgen, mientras que las personas que reciben tratamiento si |
hacen. Esto puede dar la impresién que el tratamiento causa peores efantterigscque

los que realmente causa. Un grupo control tratado con placebo evita que las peraonas sep
si estan recibiendo o no el tratamiento que esta siendo estudiado, y aumenta las
probabilidades de que los resultados sean validos.

Los placebos rara vez son utilizados por si solos en la investigacion del canoesajuee

no se cuente con tratamientos existentes. No es ético hacer que una persona pdadsdo

si esta disponible un tratamiento que ha sido comprobado. Cuando los estudios clinicos
comparan los tratamientos, el nuevo tratamiento es comparado contra eetrat@siandar
(comprobado) actual. Algunas veces, un estudio pudiera estar disefiado de tal forioa que a
pacientes no se les informe lo que estén recibiendo, pero saben que estan recibiendo el
tratamiento que al menos cumple con el cuidado estandar actual.

En algunos estudios clinicos, los médicos quieren determinar si afiadir un nuevo
medicamento al tratamiento estandar hace que éste funcione mejor. En edios, est
algunos pacientes reciben el/los medicamento(s) estandar junto con el nuevasmient
otros pacientes reciben el/los medicamento(s) estandar y un placebo. Siroenmibhgtmo
de los pacientes recibira solo un placebo. Todos reciben el tratamiento estanglamsi ha
disponible (consulte la siguiente seccién para un ejemplo sobre un estudio endiase IlI



hace uso de un placebo). Para mas informacién sobre placebos y cdmo se podriamutiliza
algunos estudios, consulte nuestro documBrdoebo Effect

¢,Cuales son las fases de los estudios
clinicos?

Generalmente, los estudios clinicos se llevan a cabo en distintas fasess€adtéfa

disefiada para responder ciertas preguntas. Saber la fase del estudioscimpmrtante

porque puede que le dé una idea de lo que se conoce hasta ahora sobre el tratamieinto que est
siendo estudiado. Existen ventajas y desventajas al participar en cadia fasestudio

clinico.

Aungue existen estudios clinicos para dispositivos médicos al igual que para otras
enfermedades y tratamientos, en los ejemplos sobre las fases de estudasgiimise
describen a continuacién se utilizan medicamentos contra el cancer.

Estudios clinicos en fase 0: exploracion sobre si y como puede
gue funcione un nuevo medicamento

Aunque los estudios en fase 0 se hacen en humanos, éste tipo de estudios no se parece mucho
a las otras fases de los estudios clinicos. Se incluye aqui porgue probablemente mede que
solicite a algunos pacientes con cancer que participen en esta claselids est el futuro.

Los estudios en fase 0 tienen fines exploratorios y a menudo se emplean solodalgisnas
pequefas de un medicamento nuevo en cada paciente. Tienen el objetivo de determinar si el
medicamento alcanza el tumor, cOmo actua el medicamento en el cuerpo huid@o y ¢
responden las células cancerosas al medicamento en el cuerpo humano. htespieie

estos estudios pudieran necesitar biopsias, estudios por imagenes y ansdisggee

adicionales como parte del estudio.

Una gran diferencia entre los estudios en fase 0 y los de fases posteriergte @m que no

hay probabilidad de que el voluntario participante en un estudio en fase 0 recibira algun
beneficio. Debido a que las dosis de los medicamentos son bajas, también existe un riesgo
menor en el paciente de los estudios en fase 0 en comparacion a los pacientesudioles es
en fase I.

Los estudios en fase 0 ayudan a los investigadores a determinar si los medicaoctéartos
de la manera que ellos esperaban. Si se presentan problemas con la maneia en que e
medicamento actda o es absorbido por el cuerpo, esto debera determinargedamerde

en un estudio clinico en fase 0. Este proceso puede ayudar a evitar el retigasicy qie
conlleva encontrar afios mas tarde en estudios clinicos en fase Il, o inclase Bh §ue el
medicamento no surte el efecto que se esperaba segun los estudios de laboratorio.

Los estudios en fase 0 aun no se estan utilizando ampliamente, y existen algunos
medicamentos para los cuales estos estudios no serian utiles. Los estud®$ soriasuy
pequefios, a menudo con menos de 20 personas. No son una parte requerida para probar un



medicamento nuevo, pero si son parte de un esfuerzo para acelerar y haceientes adfi
procedimiento.

A continuacion se describe como podria funcionar uastudio en fase 0O:

Lucia ha recibido varias sesiones de quimioterapia después de la propagacion de.su cancer
Al principio, la quimioterapia ayudd. Sin embargo, el cancer regreso. Despuésuleacons

con su meédico, Lucia no esta considerando ninguna de las opciones actuales que se le han
ofrecido de tratamiento convencional. Ella esta interesada en un estudio clinaliguea
ayudarle. Lucia encontro un estudio clinico en fase Ill de un nuevo medicamenta, pero |
inscripcidn en el estudio que ella quiere no comienza sino dentro de casi cuatro semanas.

Después su médico le informa sobre una nueva sustancia que ha sido estudiada y probada en
el laboratorio, incluyendo en estudios con animales, la cual pudiera ayudarle con su tipo de
cancer. Los estudios en fase | en humanos no han comenzado, pero el estudio en fase 0 del
nuevo medicamento, llamado "EX-0", esta disponible. Este estudio s6lo tomara unos cuantos
dias, y no se espera que surjan muchos efectos secundarios, ya que los pacréntes esta
recibiendo dosis muy pequefas del medicamento. Lucia supo que sera necesario tomar
muestras de sangre y biopsias adicionales para determinar cuan ramdelmedicamento
alcanza su sangre y qué efecto tiene contra el tumor. Lucia decide que,esiacstudio

no le ayudara personalmente ahora, puede ayudar a otra persona en el futuro. Ella sabe que
otros miembros de su propia familia han padecido de este tipo de cancer, yeallgudes

ellos y otras personas tengan opciones que sean tan buenas como sea posible.

Cuando ella se retne con el coordinador de la investigacion, él le explica Enadetal
funcionara el estudio. El coordinador se asegura que Lucia entienda que elrestadi
puede ayudar en lo absoluto. Cualquier informacién obtenida del estudio ayudaria a los
fabricantes del medicamento a saber si deben continuar con estudios en humanas. Lucia s
asegura que por tomar un medicamento de estudio en fase 0 no le impedira pamtigipar
estudio en fase lll el proximo mes. También ella hace mas preguntasossqbeeske sabe
acerca de los efectos secundarios que se presentaron en los estudios conyagiir@aigs
complicacion ella podria esperar. Ella decide que esta dispuesta a tasaiesgbs, por lo
que procede a firmar el formulario de consentimiento valido y averigua qué diiesdielas
préximas dos semanas necesitara estar en el centro de estudios.dparida@lgunas
preguntas meédicas y firma formularios de autorizacion para obtener sdgeatggemédicos
de su doctor y del hospital donde recibio tratamiento. El personal extrae algo @eysangr
planea comenzar las pruebas la proxima semana.

Estudios clinicos en fase I. ¢ Es seguro el tratamiento?

Estos estudios por lo general son los primeros estudios de un nuevo medicamento que cuenta
con la participacion de personas. Aunque el tratamiento se ha probado en el laboestorio
estudios en animales, no siempre se puede predecir los efectos secundaripsrsarias.

Por este motivo, estos estudios generalmente incluye un nimero pequefio de pesti@pant

15 a 50) y pueden estar reservados para aquellas personas que ya no cuentarbcenadras
opciones de tratamiento. A menudo, las personas con diferentes tipos de cancer cumplen con



los requisitos para el mismo estudio. Estos estudios se llevan a cabo gerieraimies
centros de cancer mas importantes.

Las razones principales para realizar estudios en fase | son pararmatéardosis mayor

gue pueda darse de forma segura de un nuevo tratamiento sin causar efectosasecundar
graves. Estos estudios también son utiles para decidir la mejor forma de sidminisiuevo
tratamiento. Usualmente, el primer grupo pequefio de personas recibe unajdask ba
tratamiento y es observada muy detalladamente. Si sélo surgen eféectodasios menores,

el proximo grupo pequefio de participantes pudiera recibir una dosis més alta. Este proce
generalmente continta hasta que los médicos encuentran la dosis que tiene mayores
probabilidades de funcionar mientras se mantiene un nivel aceptable de efzatdarses.

La seguridad es la principal preocupacion porque ésta es usualmente la pemgue se

usa el tratamiento en las personas. Los doctores observan atencion como la gente en e

estudio esta respondiendo. Estan atentos a cualquier efecto secundario graeealDebi

pequefio numero de personas en los estudios de fase |, puede que los efectos secundarios que
sean poco comunes no sean observados sino hasta después. A menudo, las pruebas especiales
forman parte de estos estudios clinicos, como los analisis de sangre parasmedaiés del
medicamento en el organismo en ciertos momentos. Algunos estudios pudieran requerir
hospitalizacion. Los placebos (tratamientos inactivos o falsos) no forman pkose de

estudios en fase |.

Estos estudios no estan disefiados para encontrar si un nuevo tratamiento funcionla contra e
cancer. En general, los estudios en fase | son los que conllevan un mayor riesgal.potenc
Ademas, solo los estudios en fase 0 tienen una probabilidad menor de ayudarle en
comparacion con los de fase I, aunque los estudios en fase | ayudan a algunos.garantes
aquellas personas que tienen enfermedades que ponen la vida en peligro, espesaal s

los riesgos y los beneficios potenciales cuidadosamente.

A continuacion se describe un ejemplo de como podrfuncionar un
estudio clinico tipico en fase I:

Bruno fue diagnosticado con cancer hace cuatro afios. Primero le administdéotarapia,
pero luego se determiné que el cancer se habia propagado a partes distantgsod&wcue
doctor le dijo que los medicamentos de quimioterapia A y B podrian ayudarle. Eldancer
Bruno se redujo por un corto tiempo mientras tomaba el medicamento A, pero luego
comenzo a crecer nuevamente. El medicamento B no fue efectivo en él.

Ya que Bruno todavia es bastante joven, su médico le sugiere que podria considerar probar
una nueva forma de tratamiento, "EX-1", la cual esta siendo investigada endin eético
en fase | en una facultad cercana de medicina (hospital universitario).

Bruno habla con el médico que esta llevando a cabo el estudio. El doctor le explica que el
medicamento estudiado mostr6 ser prometedor en las pruebas de laboratorio, pero que
todavia no se conoce exactamente su eficacia en las personas. Ademas, podrédactasgi
secundarios que no se habian visto hasta ese momento. Después de obtener las respuestas a
todas sus preguntas y estudiar sus opciones, Bruno decide participar en el estudio.



Debido a que ya estaban inscritas tres personas en el estudio y no habiardprefesites
secundarios graves, Bruno es la primera persona en recibir una dosis méstetamiento.
Necesita permanecer la primera noche en el hospital, para vigilar ge@ressnten
reacciones inesperadas y extraerle muestras de sangre cederigo para que los

médicos puedan determinar cuanto tiempo permanece el medicamento en su organismo.
Podré irse a casa el proximo dia, pero debe regresar periodicamente ennasspsérmanas
para ser observado minuciosamente, hasta que llegue el momento del proximertratam

Estudios clinicos en fase Il: ¢ es eficaz el tratamiento?

Si se determina en los estudios clinicos en fase | que el tratamientorexblamente
seguro, entonces se puede probar su eficacia en un estudio clinico en fassdbeasi
funciona de la manera que los investigadores creen.

Generalmente, un grupo entre 25 y 100 personas con un mismo tipo de cancer recibe el
nuevo tratamiento del estudio en fase Il. Se administra el tratamientoetdacon la dosis

y el método que se determinaron ser los mas seguros y efectivos er efaseudio. En un
tipico estudio clinico en fase I, todos los voluntarios normalmente reciben la dosimay

no se administra placebo.

Sin embargo, en algunos estudios en fase I, los participantes son asignadoaraksate a

uno de dos grupos, similar a lo que se hace en los estudios en fase Il (explicados mas
adelante). Puede que se administren distintas dosis entre estos grupos, o tqneehtivese
administre en distintas maneras para ver cual ofrece el mejor balasegudead y

efectividad. A menudo, los estudios en fase Il se llevan a cabo en los centros de &ancer m
importantes, pero también se pueden realizar en los hospitales comunitarios o midgso e
consultorios de los médicos.

Los doctores estan al pendiente de alguna evidencia de que el tratamieotwefuBlciipo

de beneficio o respuesta que buscan depende de la meta del tratamiento. Esto puede que
implique que el tumor canceroso se ha encogido o desaparecido. O pudiera implicar que hay
un periodo extenso en el que el tumor canceroso no crece, o un periodo mas extenso antes de
gue un cancer regrese. En algunos estudios, puede que el beneficio sea una mejora en la
calidad de vida. En muchos estudios se espera que las personas que estan recibiemmdo el nue
tratamiento vivan mas tiempo de lo que se esperaba sin el tratamiento.

Si suficientes pacientes se benefician del tratamiento, y los efeatoslagos no son muy
dafinos, se permite que el tratamiento avance hacia la fase Il del esnidm éldemas de
monitorear las respuestas, el equipo de investigadores se mantiene atento er efietqai
secundario que se presente. En los estudios clinicos en fase Il, grandedesdtda
pacientes reciben el tratamiento, por lo que hay mayores probabilidades et ef
secundarios menos comunes. Aun asi, alrededor del 70% de los medicamentos contra el
cancer en fase Il no alcanzan la fase lll, usualmente porque no son lo sulfiergete
eficaces.



A continuacion se describe un ejemplo de un estudabinico en fase Il:

Angela fue diagnosticada con cancer hace varios meses. Solo se sabe de utha forma
tratamiento, el medicamento C, que es efectivo entre las personas con su timedeeém

sé6lo funciona en aproximadamente la mitad de las personas que lo toman. Después de varios
meses de recibir este tratamiento, el médico de Angela le comunica que negtece

ayudando en su caso.

Después de hacer algunas investigaciones en Internet, Angela y su médien daeilo

mejor para ella es participar en un estudio clinico. Encuentran un estudio clirase én f

gue un médico cercano esta llevando a cabo, y quien esta probando un tipo nuevo de
medicina llamada "EX-2". Ya se determin0 que esta medicina era bastamie cigrante los
estudios en fase I. Aungue no muchas personas han probado el EX-2, unas cuantas con el
tipo de cancer de Angela se han beneficiado.

Angela, al igual que otras personas en este estudio, recibira el EX-2 una semarna de
forma ambulatoria en un hospital local. Antes de recibir cada dosis semaealizirén un
examen fisico y analisis de sangre para determinar cOmo esta resgorsiieuerpo ante el
medicamento. También le realizaran estudios de imagenes después de vanas paraa
ver si el medicamento esta combatiendo el cancer. Se sometié a pruebasipe estatras
recibio el medicamento C, pero esta vez las pruebas y examenes se |@varcancmayor
frecuencia. Todas las pruebas adicionales son pagadas por la organizaciénzguel reali
estudio.

Estudios clinicos en fase lll: ¢ es mejor el nuevo tratamiento
bajo estudio que el tratamiento convencional?

Los tratamientos que han demostrado que funcionan en fase Il por lo general tienexaique pa
exitosamente otra etapa de pruebas antes de que sean aprobados para su utogeneral
estudios clinicos en fase Ill comparan la seguridad y eficacia del nueroiénato con el
tratamiento estandar actual.

La mayoria de los estudios clinicos en fase lll tiene un gran nimero de pacienwn sl

varios cientos. Por lo general estos estudios se llevan a cabo en todo el paiso(e inclus
alrededor del mundo) al mismo tiempo. Es mas probable que estén disponibles mediante los
oncélogos de su comunidad.

Debido a que los médicos aun no conocen cual tratamiento es mejor, las personas que se
ofrecen voluntariamente para el estudio se escogen a menudo ealeabosia (al azar)

para recibir el tratamiento estandar y el tratamiento nuevo. Cuando sea pasible| t

doctor como el paciente desconocen cual tratamiento es el que esta recibiendotel pac
Este tipo de estudio se conoce cagstudio de doble ocultaciéha realizacion aleatoria y la
ocultacion de los procedimientos se explican mas adelante.

Al igual que en otras investigaciones, se observa de cerca a los pacidosesstiedios
clinicos en fase lll para identificar los efectos secundarios y se@eiies estudios si estos



efectos son muy dafinos. Puede que se incluyan placebos en los estudios en fese I, pe
nunca se usan solos si ya existe un tratamiento que funciona.

A continuacion se describe un ejemplo de un estudadinico en fase Ill que
pudiera involucrar el uso de un placebo:

José fue diagnosticado recientemente con cancer. Su cirujano pudo extnaer gbéro le
informa a José que su tipo de cancer regresa en uno de cada tres pacientesaeiosu sit
Por esta razon, los médicos habitualmente recomiendan administrar un breve ciclo de
guimioterapia con el medicamento D. Mientras que éste es el mejor matizatisponible
para reducir las probabilidades de recurrencia, algunos tipos de cancer awm riegses
uso del medicamento D.

El doctor de José le informd de un nuevo tipo de terapia llamada "EX-3" que esta siendo
estudiada, la cual ha sido disefiada para administrarse junto con el medicamertalids Es
previos en animales y personas han mostrado que la combinaciéon del medicamento D junto
con la terapia EX-3, parece ser segura y efectiva. Pero aun se descorae si di

combinacion sera mejor que el estandar actual del medicamento D por si solo paralreduc
riesgo de que el cancer regrese. Por lo tanto, esto es lo que los médicos estéo proba
estudio clinico en la fase lll.

Para esto, designaron un estudio en el que los participantes con este tipo de caigrense a

a uno de dos grupos: un grupo recibira el medicamento D y EX-3, mientras que el otro grupo
recibira el medicamento D y un placebo. Los pacientes no sabran si estiliemdo el

EX-3 o el placebo. Pero todos los pacientes recibiran el medicamento D, que es ehusado

la atencién estandar aceptada. Las personas que reciben EX-3 podrian smafiasaque
aguellas que reciben el placebo. Por otra parte, también podrian tener peorel®sesulta
debido a efectos secundarios y a otros problemas. También podria ser que ambos grupos
respondan igual, y en tal caso la terapia EX-3 no seria mejor que el placetmmgscede, el
medicamento D por si solo permaneceria como el usado para la atencién estandar)

José, para decidir participar en el estudio clinico, necesita comprenderajasigeado
aleatoriamente a uno de los dos grupos del tratamiento y que ni €l ni los médicos tienen
control sobre esto. También requiere comprender que mientras se encuentpaupdotien

el estudio, no sabra si su grupo esta recibiendo la terapia EX-3 o un placebo (puede que se
entere una vez que el estudio haya terminado).

Sometimiento para aprobacion de la FDA: solicitud para nuevo
medicamento (NDA)

En los Estados Unidos, cuando los estudios clinicos reportan que un medicamento de
tratamiento es mas eficaz y/o seguro que el actual tratamiento camanse somete a la
FDA una solicitud del nuevo medicamento para su aprobacion. Luego la FDA hace una
revision de los resultados de los estudios clinicos y otra informacion pertigelat&DA
tiene preguntas, puede que solicite mas informacion o incluso exigir queiceEnress
estudios. Esto puede extender el proceso de aprobacion a mas de cinco afnos.



En funcion de esta revision, la FDA decide si el tratamiento es adecuado psesensar
pacientes con el tipo de enfermedad con el que el medicamento fue probado.seker a
tratamiento generalmente se convierte ahora en el tratamiento esfdodaybsecuentes
medicamentos mas nuevos deberan entonces compararse contra éste antes de que se
aprueben.

Estudios clinicos en fase IV: ¢ qué mas debemos saber?

Incluso tras haber probado un medicamento nuevo en miles de personas, puede que no se
sepan todos los efectos que el tratamiento pueda tener. Algunas preguntas a menudo quedan
aun pendientes de ser respondidas. Por ejemplo, puede que un medicamento obtenga la
aprobacion FDA en base al hecho de que se reporté reducir el riesgo de recderencia

cancer. ¢ Pero significa esto que aquéllos que ingieran el medicamento son nmEepr@pe

vivir mas tiempo? ¢ Existen efectos secundarios extrafios que no se han evidémgiado a

gue solo surgen después de que una persona haya usado el medicamento durante un largo
tiempo? Este tipo de preguntas pueden tomar afios en responderse en su totalidad, y puede
gue no sea critico para que un medicamento salga al mercado. A menudo se tratan en lo que
se conocen como estudios clinicos en fase IV.

En los estudios clinicos en fase IV se investigan los medicamentos que yailido fa
aprobacion de la FDA. Estos medicamentos ya estan disponibles por los médicos para que
los receten a los pacientes, pero estos estudios aun necesitan responder preguntas
importantes.

Para considerar la participacion en un estudio en fase IV, usted debe sabesquiek
medicamento ya esté aprobado. Usted no necesita inscribirse en el estudio pardaobte
medicina. Al mismo tiempo, la atencion que recibiria en este tipo de estudiogegdom
muy similar a lo que podria esperar si obtuviera el tratamiento fuera de ui efihido.
Usted se puede sentir mas seguro porque recibiria una forma de tratamigftdasedo
estudiada de forma extensa. Ademas, su participacion aportard beneficios paadntes
en el futuro.

¢, Quién financia y lleva a cabo los estudios
clinicos?

El Instituto Nacional del Cancer (NCI) patrocina (costea) una gram g@rtbs miles de
estudios clinicos sobre cancer que se estan realizando en algan momento dado. El NCI
conforma una parte de Id&tional Institutes of Healti(NIH), los cuales son solventados
con los impuestos en los EE.UU. Generalmente estos estudios son realizados ppofos gr
cooperativos de cancer financiados por el NCI, los cuales consisten de una relicds ené
instituciones en todo el pais que se especializan en algun aspecto determinaglo sobre
cancer.

Los centros de cancer del NCI también llevan a cabo investigaciones enaasiorss
ubicadas en todo los Estados Unidos. Agencias gubernamentales a parte del IN€hdicl
secciones del Departamento de Administracion de Veteranos y del Degadata Defensa,



patrocinan estudios clinicos contra el cancer. Ademas, existen médicos, cedicos mé
académicos, fundaciones, grupos de voluntarios, y otras organizaciones sin firces dad
también patrocinan los estudios clinicos.

Los otros patrocinadores principales de los estudios clinicos son las compafiéasgfiticas
y de biotecnologia que deben probar que sus medicinas o dispositivos son segurossy eficac
antes de que puedan comercializarlas.

Los investigadores llevan a cabo los estudios clinicos en diferentes centersciinat.os
centros de cancer mas importantes son a menudo los focos de las investigaciones de los
estudios clinicos. Debido a que normalmente tienen las instalaciones mas awanradas
personal altamente capacitado, pueden realizar los estudios clinicos en ttazEsld¥ea
National Cancer Institute Cancer Center Prograpasa mas informacién). No obstante, no
son los unicos lugares donde se realizan los estudios.

Los hospitales comunitarios en todo el pais también participan en los estudios clinicos,
aunque éstos normalmente son en la fase Il o lll. Muchos de estos hospitales forenan pa
del Community Clinical Oncology Progra@@COP) del NCI, el cual colabora con un centro
de cancer del NCI o un grupo cooperativo de estudios clinicos. Los miembros del CCOP
realizan los mismos estudios en todo el pais. Puede que los hospitales comunitiaigos tam
realicen otro tipo de estudios financiados con recursos privadd€I1ETommunity Cancer
Centers Prograntambién esta probando la idea de llevar la investigacion sobre el cancer a
las comunidades, de modo que las personas no tengan que viajar lejos para participar
estudios clinicos.

Los médicos que tienen consultas privadas también pueden participar en los estudios
clinicos, como miembros de los grupos cooperativos o participando activamente en
investigaciones de patrocinio privado.

Lo que esto podria significar para usted

Anteriormente, los estudios clinicos sélo se realizaban en centros médicos,doagades
significaba que los pacientes tenian que viajar grandes distanciassgetcata méedicos que
no conocian muy bien. En algunos casos esto sigue ocurriendo, especialmente con los
estudios en fase | y algunos en fase Il. Por supuesto, esto no es siempre malo. Muchas
personas prefieren tratarse en centros grandes de cancer debido a su expepeatacion y
recursos. Finalmente, se deben evaluar las complicaciones de viajadasmosibilidades
de beneficiarse con el tratamiento.

Hoy dia, los pacientes cuentan con mas opciones, como quedarse mas cerca del hoga
durante un estudio o incluso quedarse con sus propios médicos. Su médico podria o no estar
involucrado en su participacion en los estudios clinicos. De ser asi, puede que lsiea elegi

para uno de ellos. Si este es el estudio adecuado para usted, es, por supuesto, una pregunta
gue vale la pena hacer. Tenga en cuenta que cada estudio también tiene su prdpia serie
requisitos que una persona debe cumplir para poder participar. Para mas informacion,
refiérase a "Criterios para la elegibilidad (inclusion) en la se¢gi@dmo concluyo cual es

el mejor estudio para mi?".



Aungue ahora se realizan los estudios clinicos en muchos centros diferentes de atencion
meédica, las mismas regulaciones aplican para proteger a los pacientes.

Tener tantas opciones puede ser de por si una carga. Con los miles de estudios cliggcos que
estan realizando en el pais, ¢cémo puede usted, o incluso su médico, decidir cual es el mejor
para usted? Actualmente no existe una lista completa de todos los estudiossdimieos

cancer. Sin embargo, existen algunos lugares adecuados en los que puede empezar a
investigar si tiene interés. Se dara una explicacion sobre ellos en tnsgs@ué es lo que

se esta llevando a cabo actualmente? Medios para buscar un estudio clinico".

¢, Debo considerar participar en un estudio
clinico?

Esta es una de las preguntas mas dificiles que muchas personas con céncgudie
enfrentar. La respuesta no sera la misma para todos. Al tratar de, getitiro hagase
algunas preguntas basicas:

¢, Por qué quiero participar en un estudio clinico?

¢, Cudles son mis metas y expectativas si decido participar? ¢ Sonadistas Pe

¢, Qué tan seguros estan mis médicos de cual sera mi futuro...
* ...Si decido participar?

* ...Si decido no participar?

¢ He considerado...
» ...los posibles riesgos y beneficios?
* ...otros posibles factores, como tiempo y dinero?
* ...otras posibles opciones?

Es posible que algunas de estas preguntas no tengan una respuesta definida, pero deben
ayudarle a comenzar a pensar en algunos asuntos importantes. La situaatimmirsona
es Unica, y las razones de cada persona para querer 0 no participar puedeeprssdifer

Riesgo versus beneficio

Cada estudio clinico ofrece sus propias oportunidades y riesgos, pero la maypdae
algunas cosas en comun. Por lo general, los estudios clinicos (aparte dedlos estfase
0) ofrecen algunos de los mismos beneficios potenciales:



» Puede que ayude en el futuro a otras personas que tienen la misma condicion, al ayudar a
adelantar la investigacion del cancer.

» Puede que tenga acceso al tratamiento que de otra forma no estuviera dispondile, el ¢
puede que sea mas seguro o funcionar mejor que las opciones de tratamiento actuales.

» Puede que aumente el nimero total de opciones de tratamiento disponibles para usted,
incluso si aun no ha recibido todos los tratamientos convencionales.

» Puede que sienta que tiene mayor control sobre su situacion y que esta teniendo una
participacion mas activa en su atencion medica.

» Tendra mas probabilidades de recibir mayor atencidon por parte de su equipo de atencion
meédica y un monitoreo mas detallado de su condicion y de los posibles efectos
secundarios del tratamiento si participa en un estudio clinico.

» Puede que algunos patrocinadores de estudios paguen en parte o por completo su
atencion médica, asi como otros gastos durante el estudio (esto no aplica a todos los
estudios clinicos. Asegurese de que saber quién se espera que pague por suraesicion a
de inscribirse en el estudio).

Entre algunos de los posibles perjuicios de participar en un estudio se puede incluir:

 El nuevo tratamiento podria tener efectos secundarios u otros riesgos descpquoeidos
puede gue sean o no mas graves que los de los tratamientos existentes. Esto aplica
especialmente a los estudios clinicos en las fases iniciales.

Al igual que con otras formas de terapia, el nuevo tratamiento podria no funcionar para
usted incluso si éste si da resultados en otras personas.

» Podrian presentarse algunas inconveniencias como tener que acudir frecuemtiemente
consultorio y someterse a pruebas, asi como compromisos que ocupen tiempo y requieran
gue viaje.

 Si forma parte en un estudio clinico de asignacion aleatoria, no podra escbger cua
tratamiento recibira. Si el estudio es de ocultacion, usted (y tal vez su doctdrjao sa
cudl tratamiento esta recibiendo (aunque esta informacién esta disponibles®aio
por su seguridad). Esto se le explicara antes de que decida participar.

» Puede que las compafias de seguro no cubran todos los costos de participar en un estudio
clinico, pero por lo general cubren los costos de lo que normalmente se considera
atencién estdndar. Asegurese de hablar con su proveedor de seguro médicgujieron al
involucrado en el estudio antes de decidir participar, para saber lo que puede que requiera
pagar. (Se provee mas informacion sobre este tema en la seccion “¢ A quién le
corresponde cubrir los costos? ¢ Estan los costos cubiertos por mi seguro?”).



Respuestas a algunas preguntas comunes
sobre los estudios clinicos

La mayoria de las personas tienen algunas inquietudes en cuanto a la partiepari
estudio clinico, generalmente porque no estan realmente seguras de lo quokoelesst
implicaria. Tomarse el tiempo para obtener toda la informacién que requiesalariomar
una decision es la mejor forma de asegurarse de que estara tomando la deoesitsnpara
usted.

¢, Habra riesgos?

Si, todos los estudios clinicos conllevan riesgos. Pero cualquier prueba, medicamento o
procedimiento meédico conlleva riesgos. El riesgo pudiera ser mayor en un estuicko cl
porque cualquier tratamiento nuevo tiene mas aspectos desconocidos. Esto emespecial
cierto para los estudios clinicos en fases | y Il, donde el tratamiento hestid@do en un
namero de personas reducido.

Quizés, una pregunta mas importante es si los posibles beneficios compensaroks riesg
Generalmente las personas con cancer estan dispuestas a aceptataurenteaid de riesgo

por una oportunidad de beneficiarse, pero siempre es importante ser realista sobre qué
oportunidad representa. Pidale a su médico que le dé una idea de los posibles beneficios, asi
como exactamente los beneficios que potencialmente usted recibiria.

Teniendo esto en consideracion, puede tomar una decision mas informada. Puede que
algunas personas decidan que cualquier probabilidad de beneficiarse justifigago,
mientras que otras opinen lo contrario. Otras personas pueden estar dispuestasi@rtomar
riesgos para ayudar a otros pacientes.

¢, Seré un conejillo de Indias?

No se puede negar que el objetivo final de un estudio clinico es responder a una pregunta
meédica. Puede que las personas que participan en los estudios clinicos requieraartaacer c
cosas 0 que se sometan a ciertas pruebas para permanecer en el estudio.

Sin embargo, esto no significa que no recibira una atencién excelente y humanaaifiurante
estudio. De hecho, la mayoria de las personas inscritas en los estudios cliatesenga
atencion adicional que reciben de su equipo de atencidon médica. En 2005, la organizacién
Coalition of Cancer Cooperative Groupscuestdé a mas de 1,700 personas con cancer
respecto a su percepcién y actitud sobre los estudios clinicos. S6lo pocas personas
participaron en los estudios clinicos. Pero la mayoria de quienes participagarpguauy
satisfechos: 96% indico que fueron tratados con dignidad y respeto, 92% dijo haber tenido
una experiencia positiva y 91% recomendaria a los familiares y aqugqgsarticiparan en

un estudio clinico si tuvieran que afrontar el cancer.

Otros estudios han indicado que las personas con cancer que se sintieron bien informadas
antes de patrticipar en un estudio clinico presentaron menos arrepentimiento después del



estudio que las personas que se sintieron inseguras. Por esta razén, es importapteltoma
tiempo que necesite, hacer preguntas, y sentirse comodo con su decision.

¢, Recibiré un placebo?

En la mayoria de los estudios clinicos no se usan placebos a menos que se admmdstren j
con un medicamento activo. Resulta poco ético administrar a alguien un placeboasi de est
forma se le negaria la oportunidad de recibir un medicamento que ya ha demostrado se
eficaz.

Lamentablemente, existen algunos tipos de cancer para los cuales no hagrtragam

eficaces comprobados. En raros casos, podria ser necesario hacer algunsparaeba
comparar un nuevo tratamiento con un placebo y asi comprobar que el tratamiento es mejor
gue no recibir nada.

Lo minimo que debe esperar de cualquier estudio clinico es que le ofrezcaladb cui
estandar que ya se esta usando (consulte la seccion "Estudios cliniceslknésfas mejor el
nuevo tratamiento bajo estudio que el tratamiento convencional?".

¢ Es posible que mi médico y yo escojamos en cual grupo
estaré?

No. La mayoria de los estudios emplean una asignacion aleatoria. Estoasiguméficada
persona que participa en el estudio puede ser asignado a cualquiera de los grupos de
tratamiento o grupos de control. La realizacion aleatoria se utiliza en muclossegéuldios

en fase Ill porque ayuda a reducir la probabilidad de que un grupo sea distinto del otro
cuando sean sometidos al estudio, lo cual podria afectar los resultados. Esto dsegfecia
Gtil para asegurarse de que los grupos incluyen personas con similares éstsalud, de tal
forma que los resultados no estaran sesgados en favor de uno de los grupos. Si se le diera a la
gente la opcién de escoger qué tratamiento recibir, los resultados del estudio podsfan no s
tan precisos. Por ejemplo, la gente que se encuentra mas enferma podria sowigEraie
tratamiento sobre otro. Si el nuevo tratamiento se reporta inefectivo, los doctoresia podr
determinar si se debi6 a que el tratamiento no era tan bueno, o bien, a que los pacientes
estaban mas enfermos.

A menudo las personas tienen la mitad de las probabilidades de quedar en un grupo y la otr
mitad de quedar en el otro. En algunos casos, el estudio podria permitir una relacion
diferente, como por ejemplo que dos de cada tres personas reciban el nuevatatamie

s6lo una de cada tres personas reciba el tratamiento estandar.

Algunas personas consideran que la realizacion aleatoria de los estudissltas r
inquietante, ya que ni el paciente, ni el doctor pueden escoger a cudl grupigeadosel
paciente. Esto puede ser especialmente el caso de un estudio que eat&dardhiz
tratamientos completamente distintos y una persona percibe que uno de ebgs aslone

el otro. Sin embargo, debe tener en cuenta que los médicos realizan el estudio porque
realmente no saben cuél es mejor. Lamentablemente, participar en un esasteotipe
algunas veces es la Unica manera en que una persona puede tener la oportunidiérdutche reci



tipo nuevo de tratamiento. Pero incluso siendo asi, ese tratamiento podria ser 0 no el mejor
para esta persona.

¢, Sabré a cual grupo me asignen? ¢ Lo sabra mi doctor?

Cada estudio es diferente. En un estudio con ocultacion, el paciente no sabe cuahtoatamie
estara recibiendo. En @studio de doble ocultacigni el paciente ni el doctor saben qué
tratamiento esta siendo utilizado. No saber qué es lo que esta recibiendo pudd.sgu di
meédico siempre puede averiguar en cual grupo esta usted si existe unaédizan m
importante (por ejemplo una posible reaccion al medicamento), pero en consegsieutia
podria ser excluido del estudio. La ocultacion reduce el riesgo de que los médesapisa s

en las evaluaciones de sus pacientes. Estas medidas de control son utiles er hager qu
resultados sean mas confiables.

La posibilidad de recibir un placebo puede ser también preocupante para alguwresspers
Pero esto casi nunca significa que no recibiria tratamiento, salvo que no hubiera un
tratamiento estandar efectivo con el cual se compare el nuevo tratamientanBioteyan el
ejemplo anterior, José definitivamente recibira el medicamento D, pero tarebiigira la
terapia EX-3 o un placebo.

¢, Se mantendra confidencial mi informacion?

Tanto como sea posible, se tomaran medidas por mantener confidencial toda saciéform
personal y médica. Obviamente su equipo de atencion meédica requiere esta idfopauac
ofrecerle la mejor atencién posible, justo como seria si no estuviera padiciga un
estudio clinico.

La informacion médica que es importante para el estudio, como los resultadoprdebas,

por lo general se mantiene en formularios especiales y en bases de dataticder Luego

esta informacion se les proporciona a las personas que analizaran los resulestadide

Un nimero o codigo especifico es asignado a su informacién: su nombre no aparece en los
formularios ni en la base de datos del estudio. Algunas veces, puede que algunos miembros
del equipo de investigadores o de la Direccion de Alimentos y Medicamentos (FDA)
consulten su expediente médico para asegurarse que la informacion que se lespbogesrc
correcta. Pero su informacion personal nunca es enviada a ellos, ni tampoco utilizada en
alguna publicacion de los resultados del estudio.

Otras preguntas que debe hacer al equipo de
profesionales que participan en la

iInvestigacion

Cada estudio clinico es unico, con sus propios beneficios y riesgos potencialedeAntes
decidir sobre si se participara en un estudio clinico, querra saber las Espeesitas

preguntas. Algunas personas realizan anotaciones, otras graban las conversdievae a
alguien mas quien les ayude a recordar las respuestas y a pensar eegurdagr



» ¢ Por qué se esta realizando este estudio?
* ¢, Qué es probable que suceda si decido formar parte o no en un estudio?

¢ Cudles son mis otras opciones (tratamientos estandar, otros estudio®® satusilis
ventajas y desventajas?

» ¢ Cuanta experiencia tiene con este tratamiento en particular y con edlingtos en
general?

¢ Cuales fueron los resultados en los estudios anteriores de este tratamie@tia® ¢, Q
probable es que apliquen a mi?

» ¢, Qué tipo de tratamientos y pruebas requeriria hacer durante este es€todiqRg,
frecuencia se realizan?

» ¢ Esto me tomara mas tiempo o sera necesario que viaje?
» ¢, Como pudiera el estudio del tratamiento afectar mi vida diaria?

* ¢ Qué efectos secundarios puedo esperar del estudio del tratamiento? ¢ HEBsQUE3
(tenga en cuenta que también puede haber efectos secundarios con los tratamientos
convencionales y de la misma enfermedad en si).

» ¢ Necesitaré permanecer en el hospital durante cualquier parteudid,d3é ser asi, con
gué frecuencia, por cuanto tiempo y quién requerira pagar por esto?

» ¢ Seguiré viendo a mi médico de cabecera? ¢ Quién estara a cargo de mi ataicadhn m
durante el estudio?

* ¢Incurriré en gastos? ¢ Sera gratis el tratamiento o algunagartesoho? ¢ Cubrira mi
seguro el resto?

* Si resulto perjudicado como consecuencia de la investigacion, ¢a qué trataenieéndo t
derecho?

* ¢ Por cuanto tiempo permaneceré en el estudio?

» ¢ Hay razones por las que me puedan sacar del estudio? ¢ Hay razones por las que se
pueda detener el estudio antes de tiempo?

» ¢ Forma parte del estudio el seguimiento a largo plazo? ¢ Qué involucraria?

* Si el tratamiento nuevo esta siendo eficaz en mi, ¢ podré continuar recibiéndotbahclus
terminar el estudio?

» ¢ Puedo hablar con otros pacientes que ya hayan participado en el estudio?
» ;Podré informarme acerca de los resultados del estudio?

Puede que le sea util incluir a los amigos de confianza, asi como a sus familiswes
decision. Puede que hagan preguntas que usted no habia pensado y que le ayuden a asegurar



gue esta tomando la decisidn correcta para usted. Ademas, obtener una segunda opinion de
un médico que no esté involucrado con el estudio puede darle una mayor sensacion de que
este estudio es adecuado para usted.

¢, Qué protege a los participantes del estudio?

Se ponen en practica varios niveles de seguridad para ayudar a protegersaites [ogre
participan en los estudios clinicos. Aan hay riesgos involucrados con cualquier estadio, per
estas protecciones pretenden reducir el riesgo en lo posible.

Existen tres principios basicos, tal y como se explica Belatont Reportde los ultimos
afos de la década de 1970, que proveen la base para las investigaciones con humanos:

* Respeto por las personageconocer que todas las personas deben ser respetadas y que
tienen el derecho a escoger los tratamientos que recibiran.

* Beneficencia:proteger a las personas maximizando los beneficios y minimizando los
riesgos, para que asi no salgan perjudicadas.

« Justicia: tratar de garantizar que todas las personas compartan equitativamente los
beneficios y las responsabilidades de la investigacion.

Los individuos y grupos en los centros de atencion en donde se realiza la investigacion, a
como las agencias gubernamentales encargadas de evaluar los estudigs stinilos
responsables de respetar estos principios. Una parte muy importante deceiq@rat

paciente es el proceso del consentimiento valido, que se describe en detakkeedna s

"¢, Como podria ser la experiencia de participar en un estudio clinico?".

Salvaguarda en las instituciones

Los centros que llevan a cabo estudios clinicos tienen comités que revisan todoslios est
clinicos potenciales y los que se estén realizando para proteger la seguadadlids en el
estudio. Estos comités son necesarios en todos los estudios clinicos financiados con fondos
federales, pero incluso los estudios patrocinados con fondos privados por lo general pasan
por las mismas inspecciones.

Comités institucionales de étical fstitutional review boards, IRB)

Los comités institucionales de ética (IRBs) son grupos de personas respodsabiateger

el bienestar de las personas que participan en el estudio y garantiZaesjudie cumple

con las leyes federales. Los comités a menudo consisten de expertos médioos (com
doctores, enfermeras), otros cientificos y algunas personas no meédicas. Nastpdesonas
en el IRB pueden provenir de un mismo grupo solamente (en otras palabras, un IRB no
estaria compuesto solo de doctores). Muchas instituciones tienen su propio IRBggdero pu
gue algunos centros menores utilicen IRBs mas grandes o "centralestidaa éederal

Office of Human Research Protectid@HRP, explicada mas adelante) supervisa las
actividades de los IRBs.



Los investigadores que quieren iniciar un estudio deben presentar el protocolo del(ektudi

plan que describe en detalle el estudio) al IRB para que lo revise. El IRB dabediel

estudio seria aceptable en términos médicos, éticos y legales. En otreaspalesta el

estudio atendiendo una incégnita meritoria, y con hacerlo, se esta procediendo de uma maner
gue garantice en lo posible la seguridad de aguéllos involucrados? Una de las fungones ma
importantes de los comités de ética es asegurarse de que el consentiricentueaebe

firmar cada persona que ingresa al estudio esté correcto, completo y sl de fa

comprension. Una vez que comienza, el comité también da seguimiento sobre el prégreso de
estudio de forma habitual para detectar problemas potenciales.

Si usted participa en un estudio clinico, puede comunicarse directamente conéteomit
ética (IRB) del estudio para formularle cualquier pregunta o expreseliguier
preocupacion sobre la seguridad.

Comités de supervision de seguridad y dato®éta safety monitoring
boards, DSMB)

Los comités de supervision de seguridad y datos (DSMBSs) se usan en los estuatiedlén f
(y en algunos en fases iniciales) y consisten de médicos y otros@msngiie no estan
involucrados en el estudio. Su funcién es analizar las estadisticas del estodicoEstés
supervisan los resultados del estudio clinico en diferentes momentos y puedenodetenerl
antes de tiempo (antes de que se registren todos los participantes requeridos inateefinal
estudio) si:

* Es evidente que el nuevo tratamiento es mucho mas (o mucho menos) eficaz; por lo tanto,
se les permite a todos los participantes del estudio recibir el mejoriénatam

» Surgen inquietudes sobre la seguridad (como riesgos que claramente superan los
beneficios con el nuevo tratamiento), de tal manera que no se expongan mas personas al
dafio potencial.

El investigador clinico

El investigador clinico es el médico a cargo de todos los aspectos de un estudicuwarparti
Con mas frecuencia, el investigador clinico es un médico; en algunos centrersciat
meédica a esta persona se le llamastigador principalPI por sus siglas en inglés). En
Ultima instancia, la responsabilidad por la seguridad del paciente en un estuckoretiae

en el investigador clinico. Parte de esta responsabilidad es comunicarle iamedia al
patrocinador del estudio cuando ocurran efectos secundarios graves.

Muchos investigadores clinicos tienen afios de experiencia en la realizaegindies
clinicos. Antes de aprobar el estudio, sus credenciales son sometidas a lenteldn) la
solicitud para investigar un medicamento nuevo.



Agencias gubernamentales

Varias agencias gubernamentales son también responsables de gatamtiadas|las
investigaciones se realicen tomando en cuenta la seguridad del pacientestestse
incluye:

Office of Human Research Protections (OHRP)

La OHRP es el guardian principal gubernamental para la seguridategtaiede la

poblacién en los estudios clinicos. Esta agencia se cre6 en el afio 2000 para coordinar los
esfuerzos por la proteccion de todas las personas que participan en investigaciones
financiadas con fondos federales. Esta oficina hace cumplir las regleismatas con el
proceso del consentimiento valido, los comités institucionales de ética (IRBs)
participacion en los estudios clinicos de personas con necesidades especialés, com
participacion de nifios o personas con incapacidades mentales.

En los dltimos afios, la OHRP suspendio las actividades de investigacion en varias
instituciones, incluyendo aquéllas en centros importantes de cancer, hastaajue fuer
corregidas las fallas del sistema.

La OHRP también educa a los centros de investigacion y a los individuos para ayadarle
cumplir con los estandares actuales de los estudios clinicos.

Direccion de Alimentos y Medicamentos

La Direccion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en ingdés)la ultima
palabra en cuanto a si un nuevo tratamiento es aprobado para ser administrado a los
pacientes. Una vez que se completen todas las fases de los estudios clinicos de un nuevo
tratamiento, la FDA revisa la informacion y decide si es lo suficientenseguro y eficaz

para ser aprobado.

Sin embargo, la funcién de la FDA en muchos de los estudios clinicos comienza mugho ante
gue esto. Cualquier patrocinador que esté buscando la aprobacion de un nuevo tratamiento
debe presentarle a la FDA todos los protocolos del estudio antes de que se aundrioe el

de los estudios clinicos. Consulte "Solicitud para la investigacién de un nuevo matiiame

en la seccidon “¢ Qué ocurre antes de los estudios clinicos?” para mas irdormaci

La FDA también inspecciona (audita) las instalaciones donde se realizatuthsses

clinicos, especialmente si hay alguna razén para pensar que no se estan siguiendo los
procedimientos apropiados. Si se detecta un problema grave, la FDA puede prohibir a un
centro de atencion o a un médico particular que realice cualquier investigaciéan futur

No obstante, la autoridad de la FDA no es absoluta. Los estudios clinicos que estudian
tratamientos que ya estan en el mercado no estan sujetos a las misraamregutie la

FDA (aungque muchos se llevan a cabo de manera muy similar). Por otra paustaasias

gue se consideran "suplementos dietéticos" no necesitan la aprobacion de lad& B pa
vendidas. [Los productores de los suplementos dietéticos no necesitan probar que sus
productos son seguros ni eficaces, de modo que usualmente no se preocupan por llevar a



cabo estudios clinicos. Un numero pequefio de estudios clinicos se lleva a cabo para estudiar
los efectos de estos productos. La mayoria de estos estudios estan financialddatmoral
Institutes of Healtt{NIH)].

Instituto Nacional del Cancer

El Instituto Nacional del Cancer (NCI) forma parte deNasional Institutes of Health

(NIH), y financia muchos de los estudios clinicos sobre cancer que zameaii algin
momento determinado, incluyendo los que realizan los grupos cooperativos. EI NCI debe
aprobar las propuestas para realizar dichos programas antes de autbinaacieimiento. El
NCI audita cada sitio involucrado en una investigacion patrocinada por el M&habk una
vez cada 3 afios.

¢,Qué es lo que se esta llevando a cabo
actualmente? Medios para buscar un estudio
clinico

Las personas se informan sobre los estudios clinicos de diferentes formagoiame las
personas que ingresan a los estudios clinicos lo hacen tras haberse enteradioptoress
Muchos de los pacientes de cancer buscan activamente estudios clinicos emleterne
otros lugares, con la esperanza de encontrar mas opciones de tratamiento. Algdius e
clinicos son publicitados directamente a los pacientes.

Si ya cuenta con un estudio clinico particular en mente, puede que quiera avanzar a la
seccion "¢, Como concluyo cual es el mejor estudio para mi?" para informaesqedles lo
qgue debe saber sobre el estudio antes de tomar la decision de participar.

Fuentes de informacién sobre estudios clinicos

Actualmente no existe un recurso en el que se informe sobre todos los estudms aliaic

estan admitiendo pacientes, pero usted debe informarse sobre varios de los recursos
disponibles. Estas fuentes de informacion se pueden dividir en dos grupos: listas de estudios
clinicos y servicios de cotejado de estudios clinicos.

Listas de estudios clinicos

Estas fuentes proporcionan los nombres y las descripciones de los estudiosdginicos

nuevos tratamientos. Si hay un estudio por el que tenga interés, probablemente podra
encontrarlo en una lista. A menudo la lista incluye una descripcion del estudiera crit
mediante los cuales los pacientes son elegibles, asi como con quién ponerse en dontacto. S
usted (o sus proveedores de atencion médica) tienen la disponibilidad y capacidad de
examinar las descripciones de todos los estudios enlistados para su tipo de ramoes e
puede que una lista sea todo lo que necesite. Algunas organizaciones ofrecen gaevicios
pueden ayudarle a reducir un poco la lista con resultados mas relevantes, atea dipsr



de tratamiento que estd buscando (quimioterapia, inmunoterapia, terapia dérmaetiad y
la etapa de su cancer.

Servicios de cotejado de estudios clinicos

En los dltimos afios, varias organizaciones han desarrollado sistemas infuspata
determinar para cudles estudios clinicos los pacientes retnen los requs#eerticio a
menudo esta disponible via Internet.

Puede que cada uno varie en su funcionamiento. Algunos de los servicios le permiten buscar
los estudios clinicos sin tener que registrarse en el sitio Web. Si tienggtarse,

generalmente le aseguran que su informacion se mantendra confidencialddeec forma,

es probable que tenga que proporcionar ciertos datos, como el tipo de cancer, lalatapa de
enfermedad y los tratamientos previos que haya recibido. Al ser provistos con esta
informacion, estos sistemas pueden encontrar los estudios clinicos para lopuradegue

usted sea elegible, y ahorrarle el tiempo y el esfuerzo de leer tapdeses de los estudios

gue no sean relevantes a su caso. Algunos grupos también le permiten subsdetassde |
correo electrénico para que se mantenga informado respecto a la aperiusvos estudios.

Aunque suelen ser gratuitos para los usuarios, la mayoria de los serviciosatiaide]

estudios clinicos reciben un pago por listar los estudios o una "cuota de haber encontrado”
para aquéllos que llevan a cabo el estudio cuando alguien se inscribe. Debido a esto, pudier
haber algunas diferencias en la forma en que clasifican los estudios, o |@fogoason
ordenados cuando éstos le son presentados.

Como seleccionar un servicio de cotejado de estudios clinicdsbido a que cada uno de

estos servicios funcionan de forma un poco diferente, asegurese de comprender cOmo opera
el servicio que usted esta considerando. Haga las siguientes preguntas. Note que las
respuestas no significan necesariamente que no vale la pena usariel sertiata

simplemente de informacion que tal vez usted quiera tener antes de decidir sengaiel

» ¢Hay que pagar alguna tarifa por usar el servicio?

» ;Tengo que registrarme para usar el servicio?

¢Mantiene de forma confidencial mi informacién?

¢,De ddénde proviene la lista de estudios clinicos que provee el servicio?

¢ Clasifica los estudios clinicos en un orden particular? ¢ Se basa estendatepagos
gue estan recibiendo?

» ¢ Puedo ponerme en contacto con el servicio via Internet o via telefonica?

Servicio de cotejado de estudios clinicos de la Sociedad Americana del G#&nla
Sociedad Americana Contra El Cancer ayuda a los pacientes a encontian atemaita
calidad en estudios clinicos que sean los mas apropiados para sus necesidadey médic
preferencias personales, mientras que apoya a los investigadores &watizaamientos
mas efectivamente para pacientes futuros.



Después de evaluar los servicios de referencias y compatibilidad dispoaidesiddad
Americana Contra El Cancer colabora actualmente con eviti, Inc. para&ptovservicio de
referencia y compatibilidad gratuito y confiable a los pacientes quelastéando estudios
clinicos. La informacion de estudios clinicos proporcionada por la Sociedad Amaerica
Contra El Cancer no esta sesgada en ninguna forma. Dicha informacion eseditaia
actualizada, al igual que la informacion de contacto para permitir a los pagengFse en
contacto con los doctores y enfermeras en los centros de atencion contrarefjgarestan
llevando a cabo cada uno de los estudios.

La base de datdErialCheck, mantenida por eviti, Inc., consiste de una base de datos
completa que incluye los estudios clinicos del Instituto Nacional del Cadedayindustria.

De acuerdo con lo que sabemos, ésta es la base de datos disponible mas completdale cotej
de estudios clinicos contra el cancer.

Usted puede lograr acceso al sistema TrialCheck a través de nuestraebitio W
www.cancer.org, o a traves de la linea de acceso gratis 1-800-303-5691.

Otras listas de estudios clinicos y servicios de cotejadaInstituto Nacional del Cancer
(NCI, por sus siglas en inglés) financia la mayoria de los estudios clii@kcodncer que se
realizan con fondos del gobierno. EI NCI cuenta con una lista de estudios activos (aquéllos
gue actualmente estan recibiendo pacientes), al igual que algunos estudios bajo
financiamiento privado. Usted puede encontrar la lista a través de la pagitereet)
www.cancer.gov/clinicaltrials, o llamando al 1-800-4-CANCER (1-800-422-6237). Puede
buscar en la lista por el tipo y etapa del cancer, por el tipo de estudio (por ejemplo,
tratamiento o prevencion) o por codigo postal.

La oficina delNational Institutes of HealtfNIH) tiene una base de datos aun mas grande
de los estudios clinicos, @ww.clinicaltrials.gov, pero no todos son investigaciones sobre
cancer.

EmergingMedfrece un servicio gratuito y confidencial de referencia y cotejado para
pacientes de cancer en busca de estudios clinicos en www.emergingmedasoanddl al
1-877-601-8601.

CenterWatg" (www.centerwatch.com) es una compafiia editora y de servicios de
informacion que mantiene una lista de estudios clinicos tanto de patrocinio de laandustr
como de financiamiento gubernamental contra el cancer y otras enfermedades

Puede que las compaiiias privadas, como las farmacéuticas o las compafias de biatecnolog
publiguen en sus paginas de Internet los estudios que estan patrocinando, o que ofrezcan los
numeros telefonicos de acceso sin costo para que usted llame y solicitecidorAbgunas

de estas organizaciones ofrecen sistemas de cotejado para los estudiaegunamdEsto

podria ser til si tiene interés por investigar sobre algun tratamientoregpai en

particular y saber cual compafiia lo esta desarrollando.



¢, Como concluyo cual es el mejor estudio para
mi?

Ya sea que su médico le sugiera cierto estudio clinico o que usted use una ds las list
servicios de compatibilidad disponibles en Internet, ¢ como saber cual es el mstsidi
apropiado en su caso?

Usted pudiera ser elegible para varios estudios a la vez. Puede que haya razonparabvias
no seleccionar a algunos, tales como aquéllos que se estan realizando en unylugar mu
alejado de donde vive usted, pero con otros, puede que no sea tan evidente hacer la
determinacion. Comprender qué incluye cada estudio puede ayudarle a tomar uda decis

El protocolo del estudio

El protocolo del estudio es el plan escrito de como se realizara el estudio cligces b
gue se debe presentar a la FDA y a un comité de ética (IRB) antes de que &stoukaia
un tratamiento nuevo. Un protocolo contiene la siguiente informacion:

* Las razones por las que se esta haciendo el estudio (incluyendo las metasliogl es

 La informacion sobre el tratamiento que se esta estudiando, que a menudo incluye los
resultados de los estudios previos.

* La fase del estudio y cuantas personas participaran.

* Los criterios de calificacion para participar (requisitos para lakelieigid).

 La forma en que se administrara el tratamiento.

* Las pruebas que se haran durante el estudio y la frecuencia de estas prueba

* Otra informacion que se reunira sobre los participantes.

Los protocolos reales de los estudios pueden ser de 100 paginas o0 mas, y puedamtger bast
técnicos. Debido a que no estan escritos pensando en el paciente, es de esperar que s
lenguaje no siempre sea de facil comprension.

Las listas de estudios clinicos disponibles via Web a menudo incluyen resimestes de e
protocolos, destacando solo algunos de los puntos clave. Puede que los miembros de los
equipos de investigacion también cuenten con los resumenes del protocolo o alguna otra
informacion sobre el estudio que puedan compartirle. Generalmente, la intormes
importante para los pacientes que estan buscando los estudios son los requisitos (ver a
continuacion) para participar y cualquier informacion que se tenga sobre el nuevo
tratamiento.



Criterios para la elegibilidad, inclusién o exclusion

Todos los estudios clinicos cuentan con guias sobre quién podra participar en elloseiCualqui
persona que quiera participar en el estudio tiene que cumplir con las guiasmplo, eje

algunos estudios estan en busca de participantes voluntarios con cierto tipordedatfeo

de etapa de la enfermedad, mientras que otros buscan a participantes vokariasos

Algunos estudios buscan a personas que hayan recibido tratamiento para su enfermedad,
mientras que otros buscan a personas que no hayan recibido ningun tratamiento aun. Los
factores que permiten que una persona se inscriba en un estudio se conocen como criterios de
inclusion. Para participar en un estudio, una persona debe cumplir con todos los requisitos de
esta lista de comprobacién. Estos criterios son usados para ayudar a ageglosr
investigadores podran encontrar las respuestas de las preguntas querprespahder con

el estudio.

También existen factores que pueden excluir a una persona de participar en un estudio. P
ejemplo, puede que un estudio esté buscando personas de cierto grupo de edad, por lo que las
personas mayores 0 menores a este rango no podrian formar parte de esd esterdi

ciertas afecciones médicas puede implicar que no se pueda participar en on astudl

gue estar tomando ciertos medicamentos. Los factores que descalificami® ldegpoder

participar en un estudio se conocen como criterios de exclusion. Para participar en un

estudio, una persona no debera presentar ninguno de los factores de esta lista de
comprobacion. Estos criterios a menudo se usan para garantizar la seguridgubtsolzas

gue participaran en el estudio. También son utiles en asegurar que los investigadares podr
encontrar las respuestas a sus preguntas.

Para participar en los estudios clinicos, generalmente los criteriodudagdng exclusion
estan relacionados con:

* El tipo de cancer que una persona tiene.

* La etapa (extensién) del cancer.

* Los tratamientos que la persona haya recibido anteriormente.

* El tiempo transcurrido desde que una persona recibié tratamiento por uUltima vez.
* Los resultados de ciertas pruebas de laboratorio.

 Las medicinas que una persona esta tomando.

 Otras condiciones médicas que la persona tenga.

 Cualquier antecedente de otro cancer.

* El nivel de actividad de la persona (conocido también como grado de actividad)

También se podrian incluir en los criterios otros factores como la edad o el $&xo de
persona. Por lo general existen ademas otros criterios para cada estudio.



Quizés ni los anuncios comerciales ni las listas de estudios clinicos contengdastodos
criterios de elegibilidad de un estudio. Si ha encontrado un estudio para el cual estge: cre
reune los requisitos, generalmente puede ponerse en contacto con alguien involucriado con e
estudio quien le pueda proporcionar una lista completa de los criterios.

Creo que reuno los requisitos. ¢ Qué hago ahora?

Una vez que consiga un estudio para el cual ha confirmado que reune los requisitos, decidir
si es el correcto para usted todavia puede ser dificil. Puede que haya incluso mas de uno que
luzca prometedor. Nuevamente, es importante informarse tanto como pueda.

Hable con alguien que esté relacionado con el estudio. Por ejemplo el investiigécor ¢
principal, quien es la persona titular encargada del estudio, o bien, un coordinador de la
investigacion. Los coordinadores de la investigacion generalmente son ergermesade
sus funciones consiste en asegurar que las personas reunan los requisitos ldadlegibi
antes de que entren al estudio y asegurarse de que el protocolo del estudipasa sia@da
paciente. Usualmente también sirven de enlace entre los pacientes delyestisdmédicos.

Tanto los investigadores principales como los coordinadores de la investigacioardeberi
poder responder cualquier pregunta sobre el estudio que usted tenga. Consuli@nla secci

"¢, Debo considerar la participacion en un estudio clinico?" para una lista detpsegue tal

vez quisiera hacer. Estas personas le pueden proveer las respuestag sshueiesclinico

en particular, pero es probable que no puedan ayudarle dandole informacion sobre otros
estudios que usted esté considerando. Lo que es aun mas importante notar es que podrian
estar sesgados (incluso sin ninguna intencion) a favor de su propio estudio.

En caso de que todavia no lo haya hecho, hable con su médico sobre los estudios clinicos que
esté considerando. Llévele la informacion que tenga para que le pueda ayudaniaatdter

gue podria ser adecuado para usted. Ningun médico conoce todos los estudios clinicos que se
estan realizando, pero su médico esta mejor familiarizado con su situacioa ynédic
probablemente pueda decirle si un estudio amerita ser considerado. Esta dliperede

tomar tiempo, por lo que tal vez deba pedir una cita especial para darle a su ofégrtes

tiempo para examinar la informaciéon que usted le proporcione.

Podria querer también una segunda opinidon de un médico que no esté asociado con los
estudios que esté considerando. Los médicos reconocidos en su campo generalmente se
mantienen al dia con respecto a los tratamientos experimentales reawesegiquizas

puedan indicarle cuales parecen ser prometedores.

Si tiene acceso a Internet, puede encontrar algo de informacidn por su cuenia Fer si

se ha estudiado anteriormente el nuevo tratamiento o si esta siendo estudiaderstetualm

contra otras enfermedades, asi como si hay resultados disponibles. Si dstdifesupara

usted, pidale a alguien de su confianza que le ayude o que lo investigue por usted. Puede que
a las personas con cierta formacion médica se les facilite analiaanfermacion.

Finalmente, hable con sus amigos y familiares de confianza. Aunque en Ultenaianta
decision es suya, sus opiniones pueden proveerle otras perspectivas que no habia
considerado.



¢, A quién le corresponde cubrir los costos?
¢, Estan los costos cubiertos por mi seguro?

Es importante que estas preguntas sean contestadas antes de decidarpartion estudio
clinico. En investigaciones recientes se ha demostrado que los costos totales de la
participacion en un estudio clinico no son muy superiores a los costos de lohtsmi
fuera de un estudio. Aun asi, la cobertura de los seguros puede variar bastante.

Cuando los seguros cubren los costos relacionados con los estudios clinicos, porllo genera
solo cubren las pruebas, tratamientos o consultas médicas que conformarian su plan de
tratamiento si usted no participa en un estudio. En otras palabras, es probable que no cubran
las pruebas o tratamientos especiales que usted esté recibiendo solameartegiaren el

estudio.

El patrocinador del estudio (ya sea el gobierno o una compafia farmaceéutica o de
biotecnologia) generalmente provee gratuitamente el nuevo tratamient apaguebas
especiales o las consultas médicas adicionales. Algunos patrocinadores pggaiianasa
por ejemplo algunos podrian ofrecer compensacion por el tiempo y las distarmiadasc
Es importante saber qué gastos estan cubiertos antes de ingresar al estudio.

Aseguradoras privadas

Anteriormente, las compafiias de seguro a veces se mostraban renuentesualoagzr ¢
costo relacionado con un estudio clinico. Su preocupacion era que estarian pagando por
algunos tratamientos que no se ha comprobado que funcionen.

En los dltimos afios, muchos de los principales proveedores de seguro (pero no todos) se han
ofrecido voluntariamente a cubrir algunos de los costos de los estudios clinicos: depesa

esto, pudieran limitar el tipo de estudio que cubriran. Es mas probable que paguen los costos
de los estudios clinicos en fase 1l o lll, aunque la mayoria de las vetizaranada solicitud
individualmente.

Medicare
Medicare cubre normalmente cualquier atencion contra el cancer cuando egparte
» Un estudio clinico para el diagnéstico y el tratamiento del cancer; o

* Un estudio clinico financiado por el Instituto Nacional del Cancer (NCI), los Celgros
Céancer Designados por NCI, los Grupos Cooperativos de Estudios Clinicos Patrocinados
por el NCI, u otra agencia federal que provee fondos para la investigacion del cance

Esta atencidn puede incluir lo siguiente:

* Pruebas y procedimientos de rutina, asi como las consultas al médico.



* Servicios o0 articulos que son parte de un tratamiento experimental, tal comddes cos
para administrar medicamentos en investigacion.

» La atencidn médica necesita asociarse con el inicio de un estudio clinico,dalmam
prueba u hospitalizacion a causa de algun efecto secundario o problema.

Los costos que no estan cubiertos:

* Medicamentos en investigacion, articulos, o servicios que estan siendo probados como
parte del estudio clinico.

* Articulos o servicios usados Unicamente con el fin de obtener datos para el estudio
clinico.

» Cualquier cosa ofrecida gratuitamente por el patrocinador del estudio clinico.

» Cualquier coaseguro y deducible.

Los estudios de prevencion del cancer actualmente no estan cubiertos por Mdadicare. S
tiene certeza si el estudio que esta contemplando reune todos los requisitos, habktasobre
inquietudes con su médico o llame a la linea de informacion de Medicare (1-800-633-4227).
Otros estudios pueden estar cubiertos, por lo que debe asegurarse de preguntansobre ot
estudios clinicos antes de comenzar a participar en uno que pudiera no estar cubierto.

Leyes sobre la cobertura de seguro médico en estudios
clinicos

En los Estados Unidos, quince estados han aprobado leyes sobre la cobertura de seguro de |
estudios clinicos, reconociendo asi la importancia que tienen estas investigganags

estados estan actualmente analizando dichas leyes. Otros tres estadosdtaa degardos
voluntarios con las compafias de seguro para cubrir los estudios clinicos.

Los tipos de estudios y la cobertura exacta que estas leyes exigen vastaddea estado.
Para obtener una lista de las leyes estatales de cobertura de segsirestiedios clinicos,
consulte nuestro documer@inical Trials: State Laws Regarding Insurance Coverage

El gobierno federal se ha involucrado también. Una de las metas de la "tepdéra

meédica asequible” del 2018ftordable Care Agtes hacer que la cobertura esté disponible
para el tratamiento contra el cancer que esté empleandose en los ednidass &l partir

del 2014, las compafias de seguros no podran cancelar o limitar la cobertura porque una
persona participe de un estudio clinico para cancer o cualquier otra enfermedad qua ponga |
vida en peligro. Esto debe permitir que mas personas participen en ellos.

Lo que usted puede hacer

Si es posible, averiglie si su compariia de seguro cubrira los costos antes deafidenair
un estudio clinico.



Inférmese sobre si se han aprobado leyes en su estado que exijan cobertura deslds cost
rutina de los estudios clinicos. Luego, reina tanta informacion sobre el estudiceeomo s
posible y comuniquese con su proveedor de seguro médico para informarse sobre la
cobertura. Puede que muchos proveedores no puedan darle una respuesta "si" o "no" de
forma concreta, ya que puede que revisen las reclamaciones individualmente. @egupue
tenga forma de ver si anteriormente han cubierto los costos de estudios clinices soyo

(o que hayan estudiado el mismo tratamiento) anteriormente.

Tenga a la mano un resumen del estudio y, si es posible, los resultados de los estudios
previos del tratamiento. Es probable que tenga que pedirle ayuda a su médico o al
coordinador de la investigacion del estudio para reunir esta informacion. Si esiogsesa
meédico quizas pueda proveerle a la aseguradora las razones por las @iakdsdistes
apropiado para usted.

Generalmente los patrocinadores del estudio estan ansiosos por reclutaepgciemeinen

los requisitos para participar en sus estudios clinicos y puede que estén dispoaistivs

algunos de los costos si su aseguradora no lo hace. Si es necesario, hable com su médic

con el coordinador de la investigacion para que se comunique con el patrocinador del estudio
en su representacion.

¢, Como podria ser la experiencia de participar
en un estudio clinico?

Tener una idea de lo que puede esperar de su participacion en un estudio puede ayudarle a
aliviar parte de sus inquietudes y hacer mas llevadero el estudio. Lo primercegsican
hacer es dar su consentimiento valido para participar en el estudio.

Consentimiento valido

Se requiere que las personas que llevan a cabo el estudio obtengan su consentirdi@nto vali
por escrito antes de que usted participe de cualquier forma (a menudo, incluse antes d
someterse a cualquier prueba para determinar si es elegible pauaiel) eEn el proceso del
consentimiento valido, los investigadores (médicos o enfermeras) le explasadetalles

del estudio y responderan sus preguntas e inquietudes.

Posteriormente, le pediran que firme un consentimiento por escrito. No todos los fosnular
de consentimiento son iguales, pero deberian incluir lo siguiente:

 La razon del estudio (lo que los investigadores esperan encontrar).
* Los criterios de elegibilidad para participar en el estudio (requisitos).
* La informacion sobre lo que se sabe del nuevo tipo de tratamiento.

* Los posibles riesgos y beneficios del nuevo tratamiento (segun lo que se conoce hasta
ahora).



* Los otros tratamientos que podrian ser una opcién para usted.
* El disefio del estudio (si es aleatorio, de ocultacién doble, etc.).

» Cuantas y qué tipo de pruebas estaran involucradas, al igual que el nimero de consultas
con el médico.

 La persona o institucion que pagara los costos del estudio clinico (las pruebas,sconsulta
meédicas, etc.) y los costos en caso de que necesite atencion adicional cocueociese
del estudio clinico.

* Una declaracion sobre como su identidad seré protegida.

» Una declaracién sobre la naturaleza voluntaria del estudio y su derecho a albaetonar
cualquier momento sin miedo de poner en riesgo la atencion que usted recibiria
normalmente fuera del estudio.

* La informacion de contacto si tiene mas preguntas.

Antes de que firme el formulario de consentimiento, haga preguntas. Asegurese de que
alguien del equipo de investigacion le explique el formulario en detalle. Losléios de
consentimiento no son tan faciles de entender, y puede que haya algunos términos o ideas
gue puedan crear confusion. Puede que quiera que alguien le acompafie en su cita para que le
ayude a asegurarse de que todas sus inquietudes sean atendidas.

Asegurese de comprender todo lo que el estudio implica y lo que se espera de su
participacion. Repase con su meédico o enfermera lo que exactamente entiendh sobre
estudio para asegurarse de que la entendid bien. Las encuestas recientes Harginglica
aunque la mayoria de las personas estan satisfechas con el proceso del censewnélidio,
mas de la mitad no comprende algunos de los puntos principales del formulario de
consentimiento.

Finalmente, no se apresure en tomar una decision. LIévese a su casalalifoda

consentimiento, si asi lo necesita. Pida la opinidén de sus familiares y alaigosfianza.

Puede que algunas personas también quieran obtener una segunda opinién sobre el estudio de
otro doctor.

Participacion en el estudio

Una vez que haya firmado el formulario de consentimiento, podra formar parteude.es
Es muy probable que necesite realizarse analisis de sangre o estudivégenes antes de
comenzar el tratamiento (si no se los ha hecho recientemente). Generalmdnén se
requiere un examen fisico completo y preparar su historial médico completesutiados
se necesitan antes de comenzar el estudio para asegurar que cumplerdenidssde
elegibilidad y para ayudar a garantizar su seguridad.

Como se menciond anteriormente, algunos estudios pudieran requerir que sea hdepitaliza
por uno o dos dias para recibir tratamiento. En otros estudios, los participantes dos trata
de la misma manera que los demas pacientes que no participan en un estudio clinico.



Puede que le realicen las pruebas con mayor frecuencia, tanto para deteraficeciéadel
tratamiento como para ver como esta respondiendo usted. Es probable que reciba mas
atencion de la que recibiria si no participara en un estudio. Los médicosmgeratepodrian
examinarle con mas frecuencia y querran saber si esta experimentaqddecedcto
secundario (referido conteaccidon adversamientras esta recibiendo el tratamiento.

Debido a que tal vez no se conozcan totalmente todas las posibles complicaciongs, es mu
importante que le comunigue al equipo de investigacion cualquier acontecimiento inusual.
Ellos pueden decidir si los sintomas que usted presenta estan relacionados adiosgl sist
éstos necesitan ser tratados o si se requiere hacer cambios en sunt@tamie

Puede que su participacion en el estudio sea terminada por varias razones:
» Usted completé el tratamiento en el estudio.
* El tratamiento no parece estar funcionando para usted.
» Tiene efectos secundarios graves mientras estuvo en el estudio.

* El estudio en si fue detenido prematuramente debido a que el tratamiento demastro ya s
gue fue efectivo, que no funcioné tan bien como el tratamiento convencional o que era
muy dafino.

» Usted decidi6 abandonar el estudio.

Una vez esté fuera del estudio, los investigadores continuaran teniéndole bajacidser
por un tiempo para que puedan continuar informados de su estado de salud.

Algunos estudios le permiten continuar recibiendo el nuevo tratamiento incluso tras la
finalizacion del estudio. Esto se conoce castudio abiertpya que usted y su médico
saben qué tratamiento estara recibiendo. Esta alterativa varia de adosrdstadios
clinicos, por lo que debe preguntar antes de comenzar.

¢, Qué sucede si quiero abandonar el estudio antes de tiempo?

Se le repetird muchas veces antes de que entre al estudio que su participaaidgpres s
voluntaria. Este es un punto importante. Usted tiene derecho a abandonar el estudio en
cualquier momento, por cualquier motivo. Su médico seguira atendiéndole lo mejor posible.

Independientemente del momento o la razon que tenga para abandonar el estudio, puede que
se le pregunte si los investigadores pueden dar un seguimiento sobre su estado dezvez en ve
para ver cOmo se encuentra. Esto puede proveerles informacion importante g farede

ayudar a garantizar su seguridad, aun cuando ya no esté participando encel estudi



¢ Qué sucede si no reuno los requisitos para
un estudio clinico?

Aungue algunas personas estén muy enfermas o tengan otros problemas que ndades permi
participar en los estudios clinicos, la mayoria de la gente probablemeretegdi@ para

algun tipo de estudio clinico. Esto es verdad incluso aunque ya haya recibido muchos
tratamientos distintos. Evidentemente, no todos los estudios para los que eslegible

gue sean apropiados para usted. Es siempre importante tener un claro entendibrieelo s
propésito del estudio, asi como tener una buena idea de los posibles riesgos y bpagdicios
usted.

Los estudios clinicos ofrecen el mejor acceso a tratamientos experaaehta protocolos
de estudio, los cuales se redactan en base a los resultados de estudios hechestgreviam
son estrictamente seguidos y los pacientes estan bajo observacion minuciosa.

Puede que algunas personas estén interesadas en algun tratamiento eoaegpesilo

esta disponible en estudios clinicos pero no cumplen con los criterios para béesefEga

los estudios. En algunos casos, el doctor de una persona puede solicitar al patrdeinador
estudio que se haga una excepcion de elegibilidad para permitir que la persome eeriti
estudio, aun y cuando no cumpla estrictamente con todos los criterios. Por I gstera
decision se toma por el investigador clinico del estudio, quien a veces consulta con otros
involucrados en el estudio sobre la peticion. De ingresar en el estudio, la persatzalas tr

de acuerdo al protocolo del estudio (mismas pruebas, consultas médicas, segatsig¢nt
pero los resultados de esta persona no son incluidos en los resultados finales del estudio.

En otros casos, puede que los estudios ya hayan inscrito a suficientes pegsengs §o
estén aceptando a mas participantes.

En ocasiones, puede que haya formas de acceder a los tratamientos que estasen una fa
posterior del estudio clinico pero que no han sido aprobados aun por la FDA a través de los
programas conocidos conde acceso expandidnde uso compasiv&Recientemente la FDA
expandi6 estos programas para permitir el acceso a algunos pacientes dianneces
urgentemente estos tratamientos. Para mas informacion, consulte nuestro document
Compassionate Drug Use

Pero no siempre es facil obtener acceso a estos tratamientos. A la cajupaféaarrolla el
tratamiento no se le exige ofrecerlo para mayor acceso 0 uso compasivo. Puedenase alg
compafias decidan no permitir el acceso por varios motivos (factores de produccion,

demanda excesiva, etc.). Debido a la cantidad de esfuerzos y tramites adaguet

proceso de tratar de obtener un medicamento no aprobado para uso compasivo puede ser muy
lento (de semanas a meses). Ademas, no todos los médicos estan dispuestos @ oemejar

de un medicamento en investigacion para pacientes que estan atendiendo.

Algunos de estos programas se describen a continuacién. Todos requieren su gensentim
valido, muy parecido al de cualquier estudio clinico.



Uso del tratamiento de un nuevo medicamento en
investigacion (tratamiento IND)

En algunos casos, si un tratamiento estd mostrando ser prometedor en lasafaseteflos
estudios clinicos, puede que el fabricante someta a la FDA una solicitud patameit®

IND (nuevo medicamento bajo investigaciéon). Esto se asemeja a la preparaciontddian es
nuevo, pero se destina principalmente como una forma para que los pacientes que carezcan
de alguna otra alternativa puedan obtener al tratamiento antes de ser aprobado.

Esto a veces se hace cuando una persona no cumple con los criterios de elegibilldad para
estudios clinicos, o cuando ya se han cerrado las inscripciones para el estuduiege re

gue el paciente tenga una condicién que esté atentando contra su vida o que le debilite
severamente para la cual no existan otras opciones de tratamiento.

Su doctor necesitaria ponerse en contacto con el fabricante del tratamiamner g dicho
programa existe y qué seria necesario para ingresar a éste. Como ctutios elénicos,

estos programas tienen que contar con un protocolo (plan o pautas por escrito) que cumpla
con la aprobacién de la FDA, y en muchos casos, de un comité de ética (IRB) también.

Puede que el proveedor cobre o no por el tratamiento en cuestiéon. Es importante saber con
antelacion si su compariia de seguro médico podria pagar por el tratamiento.

Uso de emergencia y de paciente unico de un nuevo
medicamento en investigacion (IND)

Un IND en paciente Unicee usa para tener acceso a un tratamiento que no ha sido aprobado
para una sola persona con una condicion grave que no sea elegible para un estudio clinico.
En algunas maneras es muy similar al tratamiento IND. No requiere gga sé@otocolo

del estudio clinico, pero requiere que su doctor explique en detalle su caso, lostitatami
previos, el plan de tratamiento propuesto, y mas.

Para obtener un IND en paciente Unico, su médico requeriria ponerse en contacto con el
fabricante del tratamiento para ver si podrian suministrarlo. Este tendydagjue contar con
la aprobacion del comité de ética y la FDA para el protocolo del tratanpisoguesto antes
de que se permita el comienzo.

Un IND de emergenciguede usarse cuando no hay tiempo de conseguir la aprobacion del
comité. Sera necesario que su doctor se comunique con el fabricante para ver si puede
conseguir el tratamiento y luego realizar los tramites con la FDA. Si biennmexssita la
aprobacion del comité de ética antes de comenzar el tratamiento, sedanadafisituacion

y tendra que ser aprobado para usos futuros.

En conclusion

Los estudios clinicos pueden ofrecer beneficios para muchas personas duranteeaciaxper
contra el cancer. Estos pueden incluir el acceso a mas alternativasmiettata a
tratamientos mas recientes, involucrarse mas en la atencibn médiea yrtanayor sentido



de control sobre la propia situacion. Pero por su naturaleza, los estudios clinicos involucra
algunos posibles riesgos y desventajas también, y puede que no sean apropiaoldsspara t
Su decisién sobre buscar o ingresar a un tratamiento clinico debera estasbbsadh
entendimiento real de los posibles riesgos y beneficios.

Si esta considerando ingresar a un estudio clinico, existen muchas organizaciones
incluyendo la Sociedad Americana Contra El Cancer, que pueden ayudar aleroemtda
informacion que usted necesita para tomar su decision.

¢, Como obtener mas informacion?

Mas informacion de la Sociedad Americana Contra El Cancer

A continuacion se presenta cierta informacion que podria serle de utilidad. Usted pue
ordenar copias gratis de nuestros documentos si llama a nuestra lin¢a, Jr&00-227-
2345, o puede leerlos en nuestro sitio Welyw.cancer.org

Estudios clinicos y tratamientos contra el cancer

Clinical Trials: State Laws Regarding Insurance Coverage
National Cancer Institute Cancer Center Programs
Learning About New Cancer Treatments

Learning About New Ways to Prevent Cancer

Placebo Effect

Consentimiento vélido

Compassionate Drug Use

Enfrentandose al cancer

Apoyo a los nifios cuando un familiar tiene cancer: como afrontar el tratamiento

Como enfrentar el cancer en la vida diaria

Organizaciones nacionales vy sitios Web*

Junto con la Sociedad Americana Contra El Cancer, algunas otras fuentes de ifioymac
apoyo son:

Instituto Nacional del Cancer
Numero de acceso gratuito: 1-800-422-6237 (1-800-4-CANCER)
Sitio Web: www.cancer.gov



Ofrece informacidn general sobre cancer y estudios clinicos, asi comdesobre
decision de participar, busqueda, noticias de investigacion y otros recursos
relacionados a los estudios clinicos. Informacién especial sobre estutiimssatin
www.cancer.gov/clinicaltrials

Cancer Hope Network
Numero de acceso gratuito: 1-877-467-3638
Sitio Web: www.cancerhopenetwork.org

Establece un enlace para los adultos con cancer con voluntarios capacitados que se
han recuperado de una experiencia similar con el cancer para ofrecer ayuda vi
telefonica. Un programa pone en contacto a los voluntarios que han participado en
estudios clinicos con aquellas personas que estan considerando participan en alg
estudio clinico.

Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS)

Numero de acceso gratuito: 1-800-633-4227 (1-800-MEDICARE)
TTY: 1-877-486-2048

Sitio Web: www.cms.hhs.gov

Una agencia federal con el Departamento de Salud y Servicios Publicos de los
EE.UU. que ofrece apoyo a los estadounidenses y pequefias empresas a que cuenten
con cobertura efectiva y actualizada, promoviendo una atencién de calidad para los
beneficiarios. Se dedican a responder preguntas, ofrecer informacionryarédsri
personas que llaman con las oficinas estatales del programa Medicane)@silas
organizaciones locales del mantenimiento de la salud (HMO) con los contratos de
Medicare. (También se puede llamar al niumero de teléfono de Medicare para
comunicarse con CMS).

*La inclusion en esta lista no implica la aprobagide la Sociedad Americana Contra El Cancer.

Independientemente de quién sea usted, nosotros podemos ayudar. Contactenos en cualquier
momento, durante el dia o la noche, para obtener informacién y apoyo. Liame@iOal
227-23450 visite nuestro sitio Web en www.cancer.org
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