Comprension de
los ensayos clinicos

¢Qué es un ensayo clinico?

Los nuevos tratamientos deben someterse a exhaustivas prue-
bas para garantizar su seguridad y su eficacia contra el cancer.
Un ensayo clinico es una investigaciéon médica realizada con
personasy sometida a un exhaustivo control. En los ensayos
clinicos, se descubren nuevas formas de prevenir, diagnosticar
y tratar enfermedades. Ademés, en ellos, se prueban nuevos
tratamientos o dispositivos en personas con cancer para ga-
rantizar que son seguros y funcionan. También se utilizan para
comparar diferentes tratamientos. Todos los nuevos trata-
mientos deben pasar por varias fases de ensayos clinicos antes
de que se determinen sus beneficios y sus riesgos. La totalidad
del proceso, de principio a fin, puede durar afios.

Estudios preclinicos

Los estudios preclinicos son experimentos que se
realizan antes de suministrar los medicamentos a
personas. Por lo general, estos estudios se reali-
zan en laboratorios y se utilizan para descubrir nuevos medica-
mentos contra el cancery probarlos antes de suministrarselos
a pacientes. Los investigadores pretenden averiguar si el nuevo
medicamento destruye las células cancerosas y cémo podria
funcionar en personas. Cuando un medicamento supera las
pruebas preclinicas, se puede probar en un ensayo clinico.

Tipos de ensayos clinicos

Existen dos tipos principales de ensayos clinicos:

Los ensayos clinicos intervencionistas pretenden obtener
mas informacion sobre intervenciones, como un nuevo medi-
camento, un nuevo tratamiento o un nuevo dispositivo.

Los estudios observacionales pretenden observar qué les
ocurre a los pacientes en diferentes situaciones. No hay ni
intervenciones ni tratamientos.

Ensayos clinicos intervencionistas

Los ensayos clinicos intervencionistas constan de cuatro fases
que se describen a continuacion.

Fase I: seguridad y dosis

I 5 Los ensayos clinicos de fase | también se conocen
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como «primeros ensayos en humanos». En ellos,

participa un numero reducido de pacientes. Su
objetivo es determinar si el nuevo tratamiento es
seguro en humanos.
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Ademas, en los ensayos clinicos de fase |, se observa como fun-
ciona el nuevo medicamento en los pacientes, como descom-
pone el organismo el medicamento y cudnto medicamento es
necesario administrar, asi como si hay efectos secundarios.

Fase Il: eficacia y dosis
IL o . Losensayos clinicos de fase Il prueban el nuevo

'R medicamento en un grupo mas numeroso de pa-

w. \ W cientes. En esta fase, se analiza como funciona el

* medicamento en diferentes dosis, asi como si es

seguro para los pacientes. Una vez completados,

se decide si el medicamento se somete 0 no a ensayos clinicos
de faselll. Un nuevo medicamento podréa pasar a la fase lll si

existe una alta probabilidad de que cumpla los estrictos requi-

sitos de las autoridades reguladoras.

Fase Ill: comparativa entre el nuevo tratamiento
y el tratamiento estandar existente
s . Losensayos clinicos de fase Ill comparan la efica-
A T E ciay la seguridad del nuevo medicamento con el
HTTJF‘S tratamiento estandar existente o un tratamiento
-‘TLWI con placebo. En esta fase, también se analiza el
efecto del nuevo medicamento en distintos gru-
pos de poblacién de pacientes, a diferentes dosis, asi como en
combinacién con otros medicamentos.

Porlo general, estos ensayos son aleatorizados y, en ocasio-
nes, ciegos, de forma que ni los pacientes ni el médico saben
qué tratamiento estan recibiendo, para asi evitar sesgos a la
hora de examinar los resultados. La informacién que se obtie-
ne en los ensayos clinicos de fase Ill permite definir los benefi
cios del nuevo medicamento con respecto al tratamiento es-
tandar existente y asi determinar si es mejor o no.

Asimismo, esta informacion es la que utilizan las empresas far-
macéuticas para solicitar una licencia de comercializacion del
nuevo medicamento ante las agencias gubernamentales.

Fase IV: recopilacion de datos del mundo real

Enla fase IV, se recopila informacién sobre el uso del nuevo
tratamiento en el cuidado rutinario del paciente (es decir, tras
obtener la licencia de comercializacién). En el mundo real, los
pacientes a menudo presentan otras enfermedades, toman
otros medicamentos y tienen problemas de la vida real que
pueden no haberse dado en los ensayos clinicos.

En los ensayos en cesta, se estudia el efecto de un solo medi-
camento, 0 una combinacion de medicamentos, en diferentes
tipos de cancer.
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Ensayos clinicos de menor a mayor envergadura

Fase | Il 11
Primeros estudios en humanos Determina la seguridad y la eficacia  Compara la seguridad y la eficacia
del tratamiento del nuevo tratamiento con el trata-
miento existente
N.° de pacientes Decenas Cientos Miles
Ventajas Acceso anticipado a nuevos El nuevo tratamiento es eficazy El nuevo tratamiento es eficaz,
tratamientos. seguro. seguro y mejor que el existente.
Inconvenientes La seguridad y la eficacia se Se desconoce cudl es la dosis Si el ensayo es aleatorizado, puede
desconocen; podria ser téxicoy no adecuada del medicamento. tener, como maximo, un 50 % de po-
funcionar. sibilidades de que le administren el
medicamento.
Lugar Una clinica de investigacion de fase | ~ Algunos hospitales en un grupo La mayoria de hospitales en todo
reducido de paises el mundo

Estudios observacionales iTO d oOC l aro !

Existen dos tipos principales de estudios observacionales
® Elestudio de casosy controles compara a dos grupos de

personas: un grupo padece cancer (los casos) y el otro no Placebo
(los controles). Ambos grupos se comparan con arreglo a un Un tratamiento con una sustancia inactiva e inocua que
factor concreto (p. e]., el sobrepeso) para determinar si ese no tiene ningln efecto. Su aspecto, olory sabor son igua-
factor es mas frecuente en el grupo de los casos que en el les a los del tratamiento objeto de la prueba, de forma
de los controles. que los pacientes que participan en el ensayo no saben si
® |osestudios de cohortes hacen un seguimiento a un grupo estan tomando el placebo o el tratamiento, es decir, es-
de personas alo largo de un periodo de tiempo para eva- tan «ciegos» con respecto al tratamiento que estan to-
luar la incidencia de una enfermedad, asi como el efecto de mando. Los efectos del nuevo tratamiento se comparan
los factores de riesgo. con los del placebo.
Para obtener méasinformacion sobre las opciones de tratamiento Si esta considerando participar en un ensayo con un gru-
para el cancer derifidn, consulte po de placebo, piense en cémo se sentira si, al finalizar en
Mi tratamiento, mi eleccion: el ensayo, descubre que le administraron placebo. En al-
informacién esencial sobre ensayos clinicos gunos ensayos, se administra el nuevo medicamento al
en el sitio web de IKCC. grupo de placebo al concluir el mismo, o bien intercam-
bian los grupos de tratamiento con los de placebo duran-
Distribuido por: te el ensayo. De esta forma, aun si al principio usted for-

ma parte del grupo de placebo, puede que le administren
el nuevo tratamiento en una fase posterior. Cuando se
vaya a informar acerca de un ensayo clinico, pregunte si
habra un grupo de placebo.

En todo el mundo, existen numerosos ensayos clinicos
para cancer de rifidn. Para obtener méas informacion so-
bre como encontrar ensayos clinicos, acuda a su organi-
zacién de pacientes local o visite www.ikcc.org.
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