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Entendiendo los estudios clinicos
para el linfoma

Un estudio clinico implica una investigacion que utiliza voluntarios humanos (participantes) con la intencién de
contribuir al conocimiento médico.

Hay dos tipos principales de estudios clinicos: estudios clinicos (también llamados estudios de intervencion) y estudios
observacionales.

En un estudio observacional, los investigadores observan grupos de participantes o evaltan ciertos resultados de salud de acuerdo
a un protocolo de investigacion. Los participantes pueden recibir intervenciones (que pueden incluir productos médicos, tales como
medicamentos o dispositivos) o procedimientos como parte de su atencion médica de rutina, pero el investigador no asigna a los
participantes un tratamiento o intervencion especificos, como es el caso en un estudio clinico.

Un estudio clinico (también llamado estudio de intervencion) es un estudio de investigacion cuidadosamente disefiado que se lleva
a cabo para responder preguntas especificas sobre nuevas formas de prevenir, diagnosticar, tratar o manejar una enfermedad o los
efectos secundarios causados por un tratamiento nuevo o existente. Los investigadores de los estudios clinicos quieren determinar
la seguridad y la eficacia del tratamiento que se esta estudiando, para ello se realizan evaluaciones especificas antes, durante y

después del estudio. Las reglas estrictas y los procedimientos de supervisién garantizan que los estudios clinicos se disefien y
ejecuten de manera que protejan los derechos y la seguridad de las personas que se ofrecen como voluntarias para participar.

Algunas razones comunes para realizar estudios clinicos
incluyen las siguientes:

e Evaluar uno o méas productos/intervenciones (p. €j.,
medicamentos, dispositivos médicos o métodos de cirugia
o radioterapia) para tratar una condicién, enfermedad
o sindrome

e Encontrar formas de prevenir el desarrollo inicial o la
recurrencia de una enfermedad o condicién, incluyendo los
medicamentos, vacunas o cambios en el estilo de vida como
la dieta

e Evaluar una o mas intervenciones dirigidas a identificar
o diagnosticar una enfermedad o condicidn en particular
identificar un factor de riesgo para esa condicidn

e Explorary medir formas de mejorar la comodidad y la calidad
de vida de las personas con enfermedades crdnicas a través
de la atencidn de apoyo

Como se muestra en la Tabla 1 a continuacidn, hay cuatro
tipos o fases principales de estudios clinicos. Cada fase

se basa en el objetivo del estudio y en la cantidad de
participantes. Las primeras tres (Fase |, Fase Il y Fase Ill)
generalmente se requieren antes de que la Administracion
de Drogas y Alimentos (o por sus siglas en inglés, FDA) de
los EE. UU. considere aprobar un medicamento. Los estudios
de Fase IV, a veces llamados estudios posteriores a la
comercializacién, se llevan a cabo después de que la FDA
haya aprobado el medicamento. Cada fase esta disefiada para
encontrar cierta informacion, basandose en la informacion
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obtenida de la fase anterior. Los pacientes pueden participar
en diferentes estudios segln su estado de salud, su tipoy
estadio de cancery los tipos de tratamientos, si los hubiere,
que hayan recibido previamente.

@ PARTICIPAR EN UN ESTUDIO CLINICO

Los estudios clinicos no son un “Gltimo recurso” para los
pacientes. Todos los medicamentos disponibles en la actualidad
tuvieron que probarse en estudios clinicos antes de aprobarse
para uso general, y todos los tratamientos nuevos y emergentes
para el linfoma y la leucemia linfocitica crénica/linfoma
linfocitico de células pequenas (LLC/LLCP) deben probarse

de esta manera, antes de que los pacientes puedan usarlos

en el futuro. Participar en un estudio clinico puede ayudar

a mejorar las opciones de tratamiento para los pacientes
durante muchos afos. Los estudios clinicos ofrecen beneficios
y riesgos. Los pacientes en estudios clinicos pueden probar
nuevos tratamientos que de otro modo no estarian disponibles.
Sin embargo, este nuevo tratamiento puede o no ser mas eficaz
que la terapia estandar. Por lo menos, los pacientes asignados
aleatoriamente al grupo de control recibiran la terapia estandar
que habrian recibido si no se hubieran inscrito en el estudio. La
salud del paciente inscrito en un estudio clinico se controla muy
de cerca. El equipo de atencion médica que estudia el nuevo
tratamiento explicara todos los posibles riesgos y beneficios de
un estudio clinico especifico.
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Cada estudio clinico esta dirigido por un investigador principal
que suele ser un médico. Los estudios clinicos también cuentan
con un equipo de investigacidon que puede incluir enfermeras,
médicos asistentes, trabajadores sociales, coordinadores
médicos y otros profesionales de la salud.

Por lo general, los pacientes continGan con las visitas
periddicas a su proveedor de atencion médica actual, quien
puede trabajar con el equipo de investigacion para garantizar
que cualquier tratamiento en investigacion no interfiera con
los medicamentos o tratamientos actualesLos participantes se
unen a los estudios clinicos de forma voluntaria.

CONSENTIMIENTO INFORMADO EN UN
ESTUDIO CLINICO

El consentimiento informado es el proceso en el que los
pacientes conocen todos los riesgos esperados, los beneficios

potencialesy las alternativas al estudio clinico que estan
considerando.

Después de que el equipo de atencion médica haya explicado
todo y respondido todas las preguntas y antes de iniciar

el estudio, se les pide a los pacientes que leany firmen

un consentimiento informado en el que se detalla toda la
informacion del estudio analizada, se describe cdmo se
mantendra la privacidad de sus registros y se muestra que
la persona participante recibié la informacion sobre los
riesgos, los beneficios potenciales y las alternativas. Los
pacientes pueden retirar su consentimiento y abandonar un
estudio clinico en cualquier momento. Para los pacientes
que abandonan un estudio o deciden no participar, su médico
discutira otras opciones de tratamiento disponibles para ellos.

TABLA 1. LAS CUATRO FASES DE LOS ESTUDIOS CLINICOS

FASES OBJETIVO CANTIDAD USUAL DE PARTICIPANTES VOLUNTARIOS
- Identificar una dosis segura de un nuevo
medicamento
Fase |l ’ Dec@r sobre un horario de dosificacion para el - 5-30 pacientes con uno o mas tipos diferentes de cancer
medicamento
« Conocer los efectos secundarios relacionados con la
terapia
« Saber si un nuevo tratamiento es eficaz contra cierto | « Por lo general, menos de 100 pacientes con el mismo tipo de
tipo de cancer a la dosis determinada en la Fase | cancer
Fase ll - Confirmary obtener mas informacién sobre los « Mas de 100 personas en dos brazos del estudio para estudios
efectos secundarios identificados en la Fase | aleatorizados de Fase |l
« Comparar el nuevo tratamiento o el nuevo uso de un
tratamiento existente con los tratamientos estandar | « De 100 a varios miles de pacientes con el mismo tipo de cancer
Fase lll actuales « Los pacientes se asignan aleatoriamente a un grupo de
« Obtener informacion detallada sobre qué tan tratamiento; un grupo recibe la terapia estandary el otro grupo
bien funciona el tratamiento y sobre los tipos y la recibe el tratamiento experimental
gravedad de los efectos secundarios que causa
- Obtener mas informacion sobre la seguridad y
eficacia a largo plazo de un nuevo tratamiento . . . . . .
2 . « Varios cientos a varios miles de personas con el mismo tipo de
Fase IV después de que ya haya sido aprobado por la FDA cancer
y esté siendo utilizado por pacientes fuera de un
estudio clinico.

@ uso DE PLACEBOS EN ESTUDIOS DE FASE il

Un placebo es uningrediente inactivo que se administra a
pacientes en el grupo de control de algunos estudios clinicos.
El placebo se prepara para que se vea y sepa igual que la
pildora experimental o para que tenga la misma apariencia
que el agente intravenoso o subcutaneo experimental, de
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modo que los pacientes no puedan saber si fueron asignados
aleatoriamente al grupo de control que recibe el placebo o al
grupo experimental que recibe el nuevo tratamiento. En los
estudios clinicos de cancer, los pacientes nunca reciben un
placebo en lugar de una terapia estandar eficaz.



PREGUNTAS PARA HACER SOBRE LOS
ESTUDIOS CLINICOS

e ;Cual es el proposito de este estudio clinico?
e ;Por qué me recomienda este estudio clinico?

» ;Quién patrocina este estudio (el Instituto Nacional del Cancer
[INC], un centro oncoldgico, un grupo de estudio internacional,
otro grupo de estudio estatal o nacional o0 una empresa
farmacéutica o de biotecnologia)?

¢ ;Quién revisd y aprobd este estudio clinico?

» ;Este estudio clinico incluye el uso de un placebo (una pastilla de
azUcar o solucién salina sin ingrediente activo/sin intervencion)?

e ;Cuanto durari el estudio? ;Ddénde se realizara?
e ;Cuales son los riesgos involucrados?

e ;Tengo que viajar siempre al lugar del estudio para que me
monitoreen y me realicen el seguimiento?

e ;Cudles son los posibles beneficios? Si me beneficio de la
intervencion, ¢podré seguir recibiéndola después de que finalice
el estudio?

e ;Cuadles son mis responsabilidades durante el estudio clinico?

¢ ;Qué tipo de pruebas, procedimientos o tratamientos se
realizaran? ;Cuantos y con qué frecuencia?

e ;Tendré alguna molestia o dolor?
e ;Podré ver a mi propio médico durante el estudio clinico?

¢ ;Qué tipo de seguimiento a largo plazo forma parte de este
estudio?

¢ ;De qué costos seré responsable? ;Quién pagara mi participaciéon?
¢Me reembolsaran otros gastos?

e ;Qué sucede si mi salud empeora durante el estudio clinico?
¢A quién contacto?

‘ COSTO ASOCIADO CON LA PARTICIPACION
EN UN ESTUDIO CLIiNICO

Los estudios clinicos son proyectos muy costosos para el
patrocinador del estudio. Sin embargo, el costo para el paciente
varia segun el estudio, quién patrocina el estudio, qué parte de
los gastos relacionados con el estudio cubrira el patrocinador

y la cobertura de seguro médico del paciente. De acuerdo con
la Ley del Cuidado de Salud a Bajo Precio, a partir de junio de
2017, los planes de seguro de salud emitidos después del 1 de
enero de 2014 no pueden limitar ni negar la cobertura a las
personas que desean participar en estudios clinicos aprobados.
Los planes existentes antes de esta fecha pueden o no brindar
cobertura para los procedimientos médicos basicos asociados
con el estudio, como pruebas de laboratorio, tomografias

y hospitalizacidon cuando sea necesario. Medicare brinda
cobertura para la atencion del paciente asociada con la mayoria
de los estudios clinicos. Si un paciente participa en un estudio
del INC que se lleva a cabo en sus instalaciones en Bethesda,
Maryland, el INC pagara el medicamento del estudio y todos los
costos relacionados con el estudio, incluida la asistencia con los
gastos de viaje, comida y alojamiento.
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Algunos centros oncoldgicos brindan asistencia financiera o
tarifas con descuento para la habitacién y las comidas y cuentan
con unidades especiales de investigacion que pagaran los
costos relacionados con el estudio. También hay organizaciones
que brindaran asistencia financiera para los gastos
relacionados con el tratamiento. Para obtener mas informacion,
consulte la hoja informativa de Recursos para asistencia
financiera de la Lymphoma Research Foundation (LRF).

INFORMACION SOBRE LOS ESTUDIOS
CLINICOS DE LINFOMA

Hay muchas formas de obtener informacion sobre los estudios
clinicos. Los proveedores de atencion médica pueden informar
a sus pacientes sobre algunos estudios clinicos. Los centros
oncolégicos integrales también pueden tener informacién sobre
estudios clinicos para diferentes tipos de linfoma. Ademas, los
pacientes pueden comunicarse con el Centro de informacion
sobre el cancer del INC al (888) NCI-1937 o con la Oficina de
derivacion de estudios clinicos del INC al 800-4-CANCER.
También pueden buscar en los sitios web del Instituto
Nacional de Salud (www.cancer.gov o www.clinicaltrials.
gov) para obtener listados de estudios clinicos completos y
faciles de usar, y servicios de comparacion para pacientesy
profesionales.

SERVICIO DE INFORMACION DE ESTUDIOS
CLINICOS (SIEC) DE LRF

LRF proporciona un “Servicio de informacion de estudios
clinicos” para aumentar la conciencia sobre los estudios que
se llevan a cabo en los centros de tratamiento del cancer en
todo el pais. Previa solicitud, el personal de la linea de ayuda
de LRF puede realizar una bisqueda personalizada de posibles
estudios de tratamiento de linfoma en el &rea de un paciente.
Los resultados del estudio se pueden enviar por correo postal
o electrdnico para que se puedan analizar con el equipo de
atencion médica que trata al paciente y con sus seres queridos.
Las personas interesadas en que se les realice un estudio
pueden comunicarse con la linea de ayuda de LRF llamando al
(800) 500-9976 o enviando un correo electrénico a
helplinef@lymphoma.org o completar un formulario de solicitud
de estudio en nuestro sitio web en www.lymphoma.org/ctis.
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comuniquese con la linea de ayuda de LRF llamando al
(800) 500-9976 o enviando un correo electrénico a

helpline@lymphoma.org.

Shana Jacobs, MD
Children’s National Hospital
Manali Kamdar, MD
University of Colorado

Peter Martin, MD,

Weill Cornell Medicine

Neha Mehta-Shah, MD, MSCI
Washington University School
of Medicine in St. Louis
Pierluigi Porcu, MD

Thomas Jefferson University

Comuniquese con Lymphoma
Research Foundation Linea

de ayuda:
linea de ayuda: (800) 500-9976

Correo electrénico:

helpline@lymphoma.org

www.lymphoma.org

Financiado a través de subvenciones de: kliI; Bristol Myers Squibh’ Genentach .Biogcn

Lymphoma Research Foundation (LRF) publica (a serie de hojas informativas Entendiendo el linfoma con el propdsito de informary educar a los lectores. Los hechosy las
estadisticas se obtuvieron utilizando la informacién publicada, incluidos datos del Programa de Vigilancia, Epidemiologia y Resultados Finales (SEER, por sus siglas en
inglés). Debido a que el cuerpoy la respuesta al tratamiento de cada persona son diferentes, ninguna persona deberia autodiagnosticarse o comenzar un tratamiento médico
sin antes consultar a sumédico. El revisor médico, la institucion del revisor médico y LRF no son responsables de la atencion o el tratamiento médico de ninguna persona.

© 2023 Lymphoma Research Foundation

Ultima actualizacién en 2023

Manténgase conectado a través de nuestras redes sociales: @ o o



