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\ntvoduccion

La esperanza de vida ha continuado aumentando en Europa en la primera década

del siglo XXI. Esta evolucion favorable se debe a varios factores, entre otros,
al gran avance de la medicina. A dia de hoy, muchas enfermedades son curables o,
al menos, pueden ser tratadas para prolongar la esperanza de vida. Los ensayos
clinicos son fundamentales para lograr este avance ya que proporcionan la base
cientifica necesaria para la elaboracion de nuevos medicamentos, nuevas estrategias
terapéuticas y procedimientos de diagndstico innovadores.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) autoriza nuevos tratamientos siempre
y cuando se demuestre que son mas eficaces que los actuales tratamientos estandar,
y los controla muy de cerca en cada pals para garantizar su sequridad.

Antes de poder utilizarse en la practica clinica, deben someterse a muchos afios
de pruebas y desarrollo a fin de garantizar que son sequros y eficaces. De media,
desarrollar un nuevo medicamento lleva al menos 10 anos desde el planteamiento
de la hipdtesis inicial hasta su implantacion en la practica clinica.

El objetivo de este folleto es proporcionarle informacion exhaustiva sobre los ensa-
yos clinicos en cancer ginecoldgico. Se ha elaborado para ayudarle a decidir si parti-
cipar o no en un ensayo clinico, en caso de que se le haya ofrecido participar en uno,
y para indicarle el modo de encontrar mas informacion al respecto.

Todas las personas que participan en un estudio lo hacen de un modo totalmente
voluntario y pueden abandonarlo en cualquier momento sin necesidad de dar
explicaciones.
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Birthe Lmluj,
Paciente do Cancer de Ovario, Dinamarea
Miembro del Grupo Ejecutivo de ENGACR

Las pacientes de cancer ginecoldgico deben ser animadas a participar

en estudios clinicos ya que estos pueden conseguir mejor calidad en el
cuidado que con los tratamientos estandar. De esta forma, se les monitoriza
mas de cerca, se hacen escaneres y analisis de sangre con regularidad,

de acuerdo con el criterio en el protocolo del estudio. El seguimiento

se realiza para evaluar la seguridad y la calidad de vida. Las pacientes

son “randomizadas”, esto es, asignadas de forma aleatoria a uno de

los diferentes brazos de tratamiento. El nuevo medicamente podria
compararse al tratamiento estandar o podria compararse con placebo (no
tratamiento) si no hay tratamiento estandar disponible. Los pacientes con
cancer no recibiran placebo en un estudio si hay un tratamiento estandar
disponible. Si los resultados del estudio son satisfactorios, podria beneficiar
al paciente, individualmente, y a futuros pacientes. Hoy en dia, los
tratamientos oncoldgicos tienen mas potencial de tener éxito que hace unos
anos, pero los nuevos avances en investigacion de nuevos medicamentos
solo son posibles si nosotros, como pacientes con cancer, estamos dispuestos
a participar en ensayos clinicos. Los ensayos clinicos ofrecen esperanza al
paciente individual y para un mejor tratamiento en el futuro.
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Que s un ASAYo clinicot

Los ensayos clinicos, a veces llamados estudios, constituyen un método de investigacion que
involucra a personas. Son el ultimo paso de un largo proceso que comienza con la investiga-
cion en laboratorio, y cada ensayo clinico consta normalmente de tres fases:

Tres fases del ensayo clinico

En la Fase |, el nuevo tratamiento se administra normalmente en
dosis muy bajas en los primeros pacientes. Las dosis se incrementan
progresivamente en los siguientes pacientes incluidos puesto que el
objetivo de esta fase es fundamentalmente comprobar cémo afecta al cuer-
po humano, encontrar una dosis segura para el Fase Il y determinar cémo
deberia administrarse. Un ensayo Fase | suele ser pequefo, involucrando
tipicamente de 15 a 30 pacientes.

En la Fase ", se estudia la eficacia del tratamiento, asi como sus
efectos secundarios. Un ensayo en Fase Il involucra a un mayor nimero de
pacientes que un Fase |, pero lo normal es que no supere los 100.

En la Fase lll la seguridad y la eficacia del nuevo tratamiento normalmente
se testa frente a un tratamiento éptimo ya existente o reconocido como
tratamiento estandar.

En el estudio Fase I, se asignan pacientes al azar a los diver-
sos grupos de estudio del tratamiento, en un proceso similar al de lanzar
un dado, llamado “aleatorizacion”. Al grupo de estudio se le administra
el nuevo tratamiento o procedimiento que se esta testando; al grupo de
control se le administra el tratamiento éptimo ya existente o reconocido
como tratamiento estandar. Es importante entender que los pacientes no
pueden elegir el grupo al que seran asignados, y que, por tanto, puede que
no reciban el tratamiento experimental durante el ensayo. Algunos recibi-
ran un medicamento inactivo llamado placebo, y esto se te explicara en la
hoja de informacion.

Un ensayo en Fase Ill, que implica normalmente a cientos e incluso miles
de pacientes, esun requisito previo para obtener la autorizaciéon oficial de
cualquier nuevo tratamiento por EMA (Agencia Europea de Medicamentos)
en Europa, dado que se trata del Unico modo de evaluar la eficacia del
nuevo tratamiento en comparacion con los tratamientos existentes.
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3Quien rediza eNsAos Jinicos,?

Los ensayos clinicos son llevados a cabo por investigadores en distin-
tos escenarios. Muchos ensayos se realizan en centros oncoldgicos
porque las instalaciones de las que disponen son, generalmente, las
mas avanzadas. Por lo general, los centros oncolégicos colaboran
con redes clinicas aplicando criterios similares de buena calidad de
la asistencia, realizando ensayos clinicos y compartiendo resultados.
El equipo investigador que realiza el ensayo clinico ensayo clinico
puede incluir investigadores cientificos, médicos, enfermeras, traba-
jadores sociales, dietistas y otros profesionales sanitarios.

éCémo S/ o\P\qubM ‘os
NSAYos clinicos™

El requisito previo para poder realizar cualquier ensayo clinico es un m .
protocolo detallado del estudio, es decir, una descripcion predefini- PYO‘F PW“IFQ/ Moflw
da por escrito de la finalidad y el propésito del mismo, los posibles P i) l AQ/ ESGO’
efectos secundarios, el curso preciso del tratamiento, los derechos :
y obligaciones de los pacientes y los planes de analisis a realizar
a fin de conocer los resultados. Un Comité ético compuesto por
expertos independientes y otras personas no especializadas anali-
zaran el protocolo de ensayo y decidiran, en funcion de los ultimos
conocimientos en medicina, si llevar a cabo el estudio tiene sentido
y es éticamente justificable. EI Comité ético también examina si los
médicos e instituciones que realizan estos estudios, cuentan con los
conocimientos y la infraestructura necesarias para administrar los
tratamientos en cuestion.

Si hablamos sobre los pacientes
que participan en un ensayo
clinico, a menudo consiguen
mejor cuidado médico. Porque
el tratamiento se administra
dentro de un protocolo de
acuerdo con criterios de buena
calidad en el cuidado, la moni-
torizacion que sigue se realiza
para evaluar la sequridad y
existe la posibilidad de recibir
un tratamiento potencialmente
mas efectivo.

Cualquier cambio que quiera hacerse en el protocolo, independiente-
mente de lo insignificante que parezca, debe ser tratado con el
responsable general del estudio y comunicado al Comité ético para
su aprobacién. Este exigente procedimiento garantiza que la segu-
ridad y la confidencialidad de los participantes en los ensayos clini-
cos para el desarrollo de nuevos tratamientos siempre constituyan el
principio rector del ensayo.

. 2 - - , -
<!Por qgez Po\\f'l'lolpo\\f N uN Msovjo c,llr\lc,oi.>
El principio fundamental de cualquier ensayo es la seguridad y bienestar de los participantes en el
mismo. Esto tiene prioridad sobre cualquier otro interés cientifico.

Existen muchas buenas razones para participar en un ensayo clinico. Para un enfermo, es tranquilizador
saber que, como participante en un ensayo, va a tener acceso a un nuevo y posiblemente mejor tra-
tamiento y que fuera de ensayo clinico no podria acceder a él. Por otro lado, poder contribuir
activamente al avance de la medicina y a aumentar los conocimientos que beneficiardn a otros enfermos
en el futuro, es también una motivacion positiva.
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Breneficios
de participar
N un _NSAYo clinico

Otra ventaja importante es el sequimiento estrecho que se realiza
a los participantes en el ensayo. Se someten a exdmenes médicos
particularmente intensos y meticulosos, y el progreso de su tra-
tamiento se controla con precisién, basado en una programacion
adaptada al estudio y al tratamiento evaluado.

Este seguimiento continuado de los pacientes no solo sirve para
sacar conclusiones importantes en lo que respecta a la investiga-
cion cientifica, sino que también ayuda a los médicos a observar
precozmente cualquier empeoramiento o recaida y por tanto
a tomar las medidas necesarias con rapidez.

En la mayoria de ensayos clinicos, el médico responsable del estu-
dio y de atenderte recaba, analiza y comprueba no solo los datos
importantes sobre el estado de salud del paciente, sino también
otra mucha informacién. La ventaja es que los efectos secundarios

PVO'F- MMVKI’ G“M"’ del tratamiento y sus cambios de salud pueden detectarse y tratar-

se con celeridad.

ENGA\CW/ Co-Chair Cualquier paciente elegible

Y, lo que es mas, un ensayo

clinico implica a especialistas para unirse a un determinado

sanitarios de una gran varie- ensayo, puede estar seguro
Los ensayos clinicos ofrecen dad de disciplinas, y estan de que no se vera forzado
esperanza a muchas personas especializados en la gestion a hacer nada en contra de

y una oportunidad para
ayudar a los investigadores
en su busqueda de mejores
tratamientos para pacientes
en el futuro.

de la enfermedad en particu-
lar. Esto garantiza un tratam-
iento 6ptimo sea cual sea el
grupo de estudio al que per-
tenezca el paciente.

su voluntad, y que puede
retirarse del ensayo en
cualquier momento.

La participacion ensayos clinicos siempre es voluntaria y requiere el
consentimiento informado del paciente por escrito. Los pacientes
deben entender los objetivos del ensayo, sus caracteristicas espe-
ciales y qué riesgos conlleva, en caso de haberlos. También deben
entender que los nuevos tratamientos objeto de estudio no
siempre son mejores, ni siquiera tan buenos como los tratamientos
existentes y que pueden tener efectos secundarios inesperados.
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Cetis pensando
en participar en un

NsAYo c,(ir\ic,oi.>

Estas son algunas de las preguntas que puedes querer hacer
a tu oncdlogo o al equipo al cuidado de tu salud:

;Puedo ser candidata a formar parte de un ensayo clinico?
iCual es la finalidad del ensayo?

¢ Cuales son las ventajas?

¢ Cuales son los efectos secundarios y los riesgos?

¢ Cuantas personas van a participar en el ensayo?

(En qué consistird y cuanto durara?

¢ Con qué frecuencia tendré que ir al centro médico?

;Se me comunicaran las conclusiones del estudio?

¢ Como puedo enterarme de los ensayos clinicos que
se ofrecen?

® ;A qué clase de terapias, procedimientos y/o pruebas me

someteré durante el ensayo? PVOF Af\"'bf\io C?onzo’\lzz,
® ;Como afectard el ensayo a mi plan de tratamiento PV%IAM"’@ A@EN@OT

actual y a mi vida diaria?

® ;Tendré que abandonar mi tratamiento actual o continuaré

tomando mis medicamentos actuales durante el ensayo? Las pacientes de cancer ginecolo-
® Sila persona encargada de atenderme durante el ensayo gico no deberfan dudar para pre-
no es el mismo médico que me indicé el tratamiento actual, sentarse voluntarias a los ensayos
;como sera la comunicacién/interaccion entre ambos? clinicos ya que estos han llevado
® ;Puedo hablar con otras personas que participen a numerosos beneficios para las
en el estudio? pacientes en todo el mundo y

han ofrecido acceso a las terapias
mas innovadoras. Sin embargo,
recomendamos que hablen con su

® ,Cuadl es el procedimiento para abandonar el estudio
una vez comenzado?

¢ Cuanto tiempo durara mi participacién en el estudio?

® ;Conlleva algun coste para mi participar en el ensayo? equipo de tratamiento de forma
® ,Cubre los gastos mi seguro? que estén completamente

® ;Cudles seran mis responsabilidades en caso de participar? informadas antes de tomar

° una decision.”

°

¢ Tengo mas/otras opciones de tratamiento en lugar de un
ensayo clinico?
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3Cémo PN‘H(JPN
N wn ensAYo clinico™

Existen distintas vias abiertas a aquellos que desean
informarse sobre un ensayo clinico.

Algunos paises disponen de paginas web nacionales. Lo mas fécil es preguntar a su
oncélogo. También encontrara informacién sobre ensayos clinicos en los siguientes
sitios web:

Registro de ensayos clinicos de la Unién Europea: http://tinyurl.com/khewfg4
ENGOT (ESGO): www.esgo.org/engot/pages/ENGOTTrials.aspx

Target Ovarian Cancer: http:/clinicaltrials.targetovariancancer.org.uk

REec (Ministerio de Sanidad): https://reec.aemps.es/reec/faces/buscador/index.xhtml

\co Toth,
Co-presidente de ENGACR

Los ensayos clinicos son estudios de investigacion disefados
para evaluar la sequridad y eficacia de nuevos medicamentos
u otros tipos de terapias.

Este folleto ha sido elaborado especificamente como una
herramienta diddctica para las pacientes y sus familiares con el
fin de que conozcan el funcionamiento de los ensayos clinicos.
Se trata de un recurso para aquellas que se planteen participar
voluntariamente en un ensayo clinico por recomendacion de su
médico.

ENGAGe trabaja con profesionales sanitarios, responsables po-
liticos y las propias pacientes, para comprender mejor el papel
de estos ultimas y aportar informacion de cara a mejorar el di-
seno de los ensayos clinicos, asi como indagar sobre las barreras
actuales a la hora de participar en los estudios de investigacion.

Las pacientes tienen una perspectiva Unica sobre su enferme-
dad, el tratamiento y su calidad de vida. Esta informacion tiene
un gran valor para los investigadores y responsables politicos
cuando hay necesidad de establecer prioridades.
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ESGO

European Society
Gynaecological Oncology

La ESGO (Sociedad Europea de Oncologia Ginecoldgica) es una organizacién educativa profesional y la princi-
pal asociacion de oncologia ginecolégica a escala europea que contribuye al estudio, la prevencién y el tratamiento
de los canceres ginecoldgicos. Hoy en dia, la ESGO cuenta con 1800 miembros de mas de 40 paises europeos y se
esfuerza por mejorar la salud y el bienestar de las mujeres europeas con cancer ginecoldgico (genital y de mama)
mediantela prevencion, la excelencia en la atenciéon médica, trabajos de investigacion de calidad y la educacién.

La Red Europea de Grupos de Investigacion en Oncologia Ginecolégica (ENGOT) es una red europea de
grupos de estudio de la ESGO y una plataforma que garantiza la integracién del espiritu y la cultura europeos en
los avances médicos, en particular en los trabajos de investigacion en céancer ginecoldgico, y que puedan participar
todas las enfermas y paises europeos de un modo activo en dichos avances y estudios clinicos. El objetivo de la
ENGOT es dar acceso al mejor tratamiento a todas las enfermas de cancer ginecoldgico de Europa y facilitar su par-
ticipacion en los ensayos clinicos. La red ENGOT consta de 21 grupos de investigacion de 25 palfses europeos. Estos
grupos de investigacion coordinan el desarrollo de los nuevos tratamientos contra el cancer y también aprenden de
la investigacién basica en el campo del cancer ginecoldgico.

ENGAGe

European Network of Gynaecological
ESGQ ‘ Cancer Advocacy Groups

Fundada por la ESGO en 2012, la Red Europea de Grupos en Defensa de las Enfermas de Cancer Ginecol6-
gico (ENGAGe) es una red de grupos en defensa de las enfermas europeas de todos los canceres ginecoldgicos
incluyendo ovario, endometrio, cérvix, vulva y otros menos comunes al amparo de la ESGO. La atencién sanitaria
a estas enfermas varia enormemente dependiendo del pais, habiendo lugares en los que no se las informa de un
modo adecuado sobre el cancer ginecoldgico y su manejo. También nos encontramos con que el apoyo psicosocial
a la paciente durante todo el transcurso de la enfermedad, puede no ser el ideal.

Los objetivos de ENGAGe son los siguientes:

e Facilitar el desarrollo de grupos de enfermas de cancer ginecoldgico a escala nacional en Europa, asi como la
relacion y colaboracion entre ellos.

¢ Difundir informacion y compartir las mejores practicas para dar mas poder a los grupos de enfermas de cancer
ginecoldgico y mejorar la calidad de su atencién sanitaria en toda Europa.

e Aumentar la representacion de enfermas en las actividades de la ESGO mediante programas educativos sobre los
trabajos de investigacion y la politica sanitaria actuales.

e Actuar en defensa de las politicas de atencién y practica sanitaria, asi como facilitar el acceso a un tratamiento
adecuado tanto a escala nacional como europea.

e Educar a los grupos de enfermas, a los profesionales sanitarios, al publico en general y a los responsables de la
politica sanitaria.
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EENGAGe da las gracias a los autores, colaboradores,
Miembros del Grupo Ejecutivo de ENGAGe y representantes
de ESGO por su trabajo y constante disponibilidad.

Y a la Dra. Gloria Marquina, Oncologa Médica, Hospital Clinico San Carlos,
Madrid - Espana, por la revision de la version en espanol.

Informacion de contacto de ENGAGe

Pagina web: https://engage.esgo.org/
Email: engage@esgo.org
Facebook: https://www.facebook.com/groups/155472521534076/about/

iENGAGe recomienda contactar con la asociacion de pacientes
de tu lugar de residencia!

ASACO, Asociacion de Afectados por Cancer de Ovario

Pagina web; www.asociacionasaco.es
Email: info@asociacionasaco.es

La informacién de esta guia no pretende ser un consejo médico o legal ni sustituir la consulta con un médico u otro provee-
dor de atencion médica autorizado. Las pacientes con preguntas acerca de su atencién sanitaria deberian llamar o acudir a
su médico o a otro profesional sanitario cuanto antes y no deberia ser indiferente al consejo médico profesional ni retrasar su
busqueda por la informacion que encuentra en esta guia. La mencion de cualquier producto, servicio o tratamiento en esta guia
no deberia interpretarse como aprobado por la ESGO.
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