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Una parte muy importante de la Investigacion en
Oncologia Médica se realiza a través de Ensayos Clinicos
cuyos resultados son decisivos para desarrollar nuevas
f6rmulas de luchar contra el cancer. El nimero de
Ensayos Clinicos de calidad realizados en un pais ofrece
una vision del grado de desarrollo de la Investigacion
Clinica directamente relacionada con el nivel de su
(sistencia Sanilaria.

La Oncologia Médica en Espaia ocupa un lugar destacado
entre los paises de nuestro entorno. De forma general, la
mortalidad por cancer en Espaiia ha experimentado un
fuerte descenso en las tltimas décadas debido a las
actividades preventivas, las campaias de diagndstico
precoz, los avances terapéuticos, y, en varones, la
disminucion de la prevalencia del tabaquismo™.

La supervivencia de los pacientes con cdncer en Espaia es
similiar a la de otros paises de nuestro entorno,
estimdndose que se ha duplicado en los tltimos 40 anos™.

Por todo ello, la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica
(SEOM) considera fundamental que para seguir avanzando
en la bisqueda de las mejores opciones terapéuticas y
conseguir un tratamiento individualizado para cada caso,
es necesario desarrollar una buena investigacion clinica y
basica-aplicada.

SEOM es una sociedad cientifica activa y comprometida en
informar y formar en oncologfa a los distintos colectivos:
médico, administracion sanitaria, industria farmaccutica,
medios de comunicacion, poblacion en general y pacientes.

Esta publicacién es una herramienta de apoyo para las personas afectadas por cancer.
El contenido de la misma no sustituye al diagnéstico realizado por un profesional sanitario.
Se trata de una publicacion de caracter orientativo y divulgativo, por lo que usted no debe someterse a
tratamientos, ni seguir consejos, sin dirigirse antes a un profesional sanitario.
Asi mismo, ante cualquier duda respecto al mismo, debe dirigirse a su profesional sanitario.
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SQuc es
un ensayo clinico
y para qu¢ sirve?

El ensayo clinico es un estudio de investigacion que se
realiza en pacientes. El ensayo clinico en oncologia sirve
para resolver dudas sobre aspectos de la enfermedad, como
formas de prevencion, diagnéstico, tratamiento y efectos sobre
la calidad de vida. Los resultados que se obtienen en los
ensayos clinicos son fundamentales e imprescindibles para
desarrollar nuevas formas de luchar contra el cancer.

. ¢Quc ventajas tiene
‘a participar en un ensayo
clinico en oncologia?

Si Vd. participa en un ensayo clinico tiene la posibilidad de
beneficiarse de los tratamientos mejores y mas nuevos que
se encuentran en investigacion. Es posible que, si Vd. participa en un

ensayo clinico, se le practiquen mas pruebas de las habituales para poder

controlar el efecto del tratamiento o detectar a tiempo posibles efectos
secundarios. Existen estudios que demuestran que, en algunos casos,
cuando se participa en un ensayo clinico, aumentan las posibilidades de
curacion. Ademas, la participacion en los ensayos clinicos es la mejor
manera de ayudar al desarrollo de nuevos tratamientos que
aumenten las posibilidades de curacién del cancer y que mejoren los
tratamientos actuales que se aplican al resto de pacientes.

¢Quc Lipos de ensayos
clinicos existen?

Los ensayos clinicos que se usan para demostrar la eficacia de un nuevo
tratamiento en oncologia se desarrollan generalmente en 3 fases:

Fase |: En este tipo de ensayo se prueba el tratamiento en cuestion
en un pequefio grupo de pacientes para investigar si es seguro, cual
es la mejor forma de administrarlo (por boca, por via intravenosa, etc.)
y cual es la dosis adecuada.

Fase |l: Los ensayos Fase Il se realizan en un grupo mayor de pacientes
y sirven para evaluar la eficacia del tratamiento ante un determinado tipo
de tumor y ver el tipo de efectos secundarios que pueden aparecer.

Fase Ill: Una vez que un tratamiento ha demostrado en ensayos
Fase Il que puede ser eficaz, los investigadores comparan los
resultados obtenidos con ese tratamiento frente a los tratamientos
estandar, para ver si el nuevo farmaco es superior a lo que ya existe.
En estos ensayos participa un numero mucho mayor de pacientes en
un mismo pais o en varios paises.

Normalmente, sélo cuando un tratamiento ha demostrado la
eficacia en ensayos Fase Ill, puede ser aprobado por las
Autoridades Sanitarias para ser usado de forma generalizada. En
algunos casos aislados en los que el tratamiento no esta aprobado

y el paciente no puede formar parte de un ensayo clinico, se permite
la utilizacion de un tratamiento al margen del ensayo o de un
tratamiento que no esta comercializado en nuestro pais (es el
denominado uso compasivo del medicamento). Es una forma de uso
ampliado del medicamento, que normalmente queda limitada a
enfermos muy particulares, en los que el oncologo considera
indispensable su utilizacion para obtener un beneficio.

Por ultimo, existen ensayos Fase |V que evaltan la eficacia del
tratamiento después de haberse aprobado su uso.




¢Puede cualquier
paciente participar
¢n un ensayo clinico?

Generalmente los ensayos clinicos se disefian para buscar
soluciones para un tipo muy concreto de tumor, por lo que
en cada ensayo clinico s6lo pueden participar

pacientes que reunan unas condiciones
particulares. Es lo que se denominan criterios
de inclusion. Estos criterios pueden ser una

determinada edad, sexo, un tipo definido de

tumor, etc. Los criterios de inclusién aseguran
que los resultados obtenidos en el ensayo no se
deben a otros factores distintos de los que estén en
estudio (por ejemplo, caracteristicas concretas de
un tipo de cancer, etc.). Con esto también
se evita administrar un
tratamiento a los pacientes que
puedan no tolerarlo por otros
motivos, como enfermedades previas
del rifidn, del higado, etc.

dComo se desarrolla un
ensayo clinico en oncologia?

Cuando Vd. entra a formar parte en un ensayo clinico Fase Ill y en
muchos Fase Il, puede formar parte de dos grupos principales
de tratamiento: el primero esta formado por los pacientes que
recibiran el tratamiento que esta en investigacion (es lo que se
denomina grupo estudio), mientras que el segundo lo forman los
pacientes que van a recibir el tratamiento convencional (o grupo
control). Muy raramente los pacientes pueden recibir un placebo
(medicacion idéntica a la que se investiga, pero que no tiene ningun
efecto sobre la enfermedad). Esta medicaciéon se administra junto con
el tratamiento y tiene por finalidad eliminar el efecto de autosugestion
que pueda tener el tratamiento.

Ni su médico ni Vd. decide de qué grupo forma parte. La decisién viene
determinada por azar en un proceso de aleatorizacién (que significa
que cada persona tiene las mismas posibilidades de formar parte de un
grupo o de otro), lo que asegura que determinadas caracteristicas del
paciente no influyan en los resultados (p. ej, que los pacientes en un
grupo estén mas enfermos que los pacientes del otro grupo). Ademas,
en algunas ocasiones Vd. no sabra al principio cual de los dos
tratamientos esta recibiendo (si el tratamiento en investigacion o el
convencional), y solo al final del ensayo se sabra qué pacientes estaban
incluidos en cada grupo.

Todo esto, que puede parecerle muy complicado, tiene una uUnica
finalidad: asegurar que los resultados obtenidos con el
nuevo tratamiento dependan exclusivamente de las
caracteristicas de la medicacion y no de otras caracteristicas
que puedan influir negativamente en la informacion obtenida.




¢Como pucedo estar seguro
de que no se estd
experimentando conmigo?

La investigacion es imprescindible para seguir incrementando la
supervivencia de los pacientes con cancer®.

La investigacion se enmarca dentro de un marco regulatorio
riguroso con el fin de garantizar la seguridad de los ensayos
clinicos, siendo preciso que todos ellos sean
aprobados por la Agencia Espafola del
Medicamentos y Productos Sanitarios y los
comités de ética de los centros participantes®.

En el ano 2020, la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos sanitarios aprobé un
total de 1019 ensayos clinicos, de los que 352
iban dirigidos al tratamiento del cancer, y la
inversion de la industria farmacéutica en
investigacion esta aumentando de forma
progresiva, logrando que un mayor numero de
pacientes se puedan beneficiar de la participacion
en ensayos clinicos®.

¢Qué utilidad tienen los
resultados obtenidos en un
ensayo clinico en oncologia?

Una vez finalizado el ensayo, los investigadores recopilan toda la
informacion recogida y extraen las conclusiones sobre la utilidad del
tratamiento en investigacion. Cuando los resultados son beneficiosos, se
suelen utilizar para que las Autoridades Sanitarias autoricen la
comercializacion o recomienden el uso del tratamiento.

En algunas ocasiones, los resultados de un ensayo clinico pueden
también utilizarse para retirar una medicacion del mercado, si se
demuestra su escasa utilidad o la presencia de riesgos para la salud.

¢Existen riesgos al participar
¢n un ensayo clinico?

Aunque los farmacos que se investigan en los ensayos clinicos han
sido probados previamente, y cumplen unos requisitos

de seguridad, no se puede descartar totalmente la aparicion de efectos
secundarios no previstos. Los ensayos clinicos bien disefiados cuentan con un
comité de seguridad encargado de detectar la aparicion de un nimero mayor de
lo deseable de efectos secundarios, que pudieran aconsejar suspender el ensayo.

Ademas, debe recordar que en el ensayo clinico se estudia la posibilidad de que
un determinado tratamiento sea mejor que otros tratamientos convencionales,
pero no existe la seguridad absoluta de que asi sea.

Recuerde en cualquier caso que la participacion en un ensayo clinico parece
aumentar las posibilidades de curacién independientemente de que forme parte
del grupo de estudio o del grupo control.




¢Como recibir¢ toda la &Como puedo entrar a formar
informacion necesaria para parte de un ensayo clinico?
participar e¢n un ensayo clinico?

Su oncélogo es la persona mas indicada para

Vd. tiene derecho a recibir de forma verbal y por proponerle la participacion en aquellos ensayos
escrito toda la informaciéon necesaria antes de clinicos que le puedan resultar beneficiosos.
entrar a formar parte de un ensayo clinico (p. €j. Su oncodlogo puede informarle si cumple las caracteristicas

necesarias para entrar a formar parte de un ensayo clinico

qué pruebas se van a realizar, cual es el posible beneficio de

la medicacion que se est4 investigando, sus posibles y de los pasos que debe seguir. Si Vd. ya conociera por otros

informacion se recoge en un documento denominado y que podrian ser buenos para Vd., no dude en preguntarle a

consentimiento informado que se le pedira que firme su oncologo.
para poder autorizar libremente y con conocimiento de
causa su participacion en el ensayo clinico. Aparte de la
informacion recogida en el consentimiento informado, Vd.
podra preguntarle libremente a su oncdlogo
cualquier otra duda que se le presente antes de
entrar a formar parte del ensayo o durante su
realizacion. También tiene derecho a saber qué

uso se hara en el futuro de los datos obtenidos en
el ensayo. Por ultimo, Vd. tiene libertad para
abandonar el estudio en cualquier
momento, antes de comenzar o en el
transcurso de la investigacion, sin que ello

repercuta en sus cuidados médicos.

(1 SEOM. https://seom.org/images/LAS_CIFRAS_DEL_CANCER_EN_ESPANA_2022.pdf. Ultimo
acceso mayo 2023

2 SEOM. https://seom.org/images/Dossier_Grupos_Cooperativos_Oncologia_Medica_2021.pdf.
Ultimo acceso mayo 2023.
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La Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM) agrupa a
los especialistas espafioles en el tratamiento médico del cancer
y es el principal referente de la Oncologia en Espafa.

La SEOM vela para que desde los Servicios de Oncologia
Médica se ofrezca una calidad asistencial de excelencia,
estimulando el estudio y la investigacion sobre el cancer y
homologando criterios clinico-terapéuticos en su diagnostico y
tratamiento. Respecto a la educacion sanitaria en lo que
concierne al cancer, la SEOM participa activamente mediante la
promocién de iniciativas de divulgacion sanitaria y proyectos en
favor de los pacientes oncoldgicos y sus familiares.

La SEOM considera fundamental insistir en la importancia de la
prevencién primaria del cancer, el diagndstico precoz y el papel
de los test genéticos en familias susceptibles de padecer cancer
y mantiene un compromiso con los enfermos de cancer en
todas las fases de su enfermedad, incluso después de la
finalizacion de los tratamientos médicos.

Desde aqui solicitamos el apoyo de toda la sociedad para
seguir contribuyendo a la formacion e informacion de todos
frente al cancer.
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