; Puedo dejar el estudio ., Qué preguntas debo

antes de que concluya” hacer acerca de los
estudios clinicos? Descubra

: SUS OpCIONEes

., Donde puedo obtener
mas informacion”?

Nuestra mision

LLa misién de Y-ME National Breast Cancer ] - :
Organization es asegurar a través de informacion, S I n I C a O
apoyo y educacion, que nadie enfrente el cancer 6
sola o solo.
- para Ud.
XY—ME National un eSt uaio
:

Breast Gancer
Organization-,

i A AN
: Linea de apoyo de CIInICO [~

24 horas de Y-ME

1-800-221-2141 (inglés)*
1-800-986-9505 (espanol)

*Con intérpretes en 150 idiomas.

. COmMo participar? e
Recuerde, estamos aqgui Y-ME National
Sl NOS necesita Breast Cancer

Organization.

GLAXOSMITHKLINE Le acompaiiamos durante
Onc ﬂfﬂg}" & Acute Care todo el camino. Nadie debe
Subvencionado por un subsidio educacional de enfrentar el cancer de mama
GlaxoSmithKline. sola o solo.

© 2006 Y-ME National Breast Cancer Organization 8/06




Estudios clinicos:
Descubra sus opciones

T |
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¢, Qué son los estudios
clinicos?

El estudio clinico es una de las etapas finales de la
investigacion médica necesaria para evaluar nuevos
y prometedores enfoques en la prevencion, el
diagnostico y el tratamiento del cancer. Cuando
usted ingresa en un estudio clinico, recibe un

nuevo medicamento o procedimiento o la atencion
acostumbrada. Los investigadores pueden evaluar
el efecto del nuevo tratamiento y compararlo con el
tratamiento habitual. Estos nuevos hallazgos pueden
hacer un papel significativo para determinar el futuro
del tratamiento del cancer y mejorar la calidad global
de la atencion médica disponible.

Sin embargo, para tener éxito los estudios clinicos
necesitan la participacion de los pacientes. En la
actualidad, menos del 5 por cento de los pacientes
con cancer participan en estudios clinicos. Si no hay
suficientes participantes, un estudio clinico podria tardar
meses, € incluso anos, y retrasar la disponibilidad de un
tratamiento potencialmente revolucionario.

Al participar en un estudio clinico, el paciente puede
no solamente ayudarse a si mismo sino también

a millones de pacientes con cancer de mama

en todo el mundo que podrian beneficiarse de

su participacion.

;Quién los lleva a cabo?

Los estudios clinicos son patrocinados por
organizaciones, instituciones, companias
farmacéuticas y de biotecnologia, el gobierno y
grupos sin fines de lucro que procuran mejorar

los tratamientos actuales o lograr nuevos métodos
para prevenir o detectar el cancer.

El Instituto Nacional del Cancer [National Cancer
Institute (NCI)] patrocina un gran numero de estos
estudios por intermedio de cooperativas de
investigacion del cancer — que consisten en redes
de médicos e instituciones distribuidas en todo el
pais que se especializan en aspectos especificos
del tratamiento del cancer.

En la actualidad, hay ocho grupos cooperativos

importantes que llevan a cabo estudios sobre el

cancer de mama:

* American College of Radiology Imaging Network
(ACRIN)

* American College of Surgeons Oncology Group
(ACOSOG)

e Cancer and Leukemia Group B (CALGB)

» Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG)

* National Surgical Adjuvant Breast and Bowel
Project (NSABP)

* North Central Cancer Treatment Group (NCCTG)

* Radiation Therapy Oncology Group (RTOG)

* Southwest Oncology Group (SWOG)

;,Cuales son los posibles
beneficios”?

Un estudio clinico bien disefado le puede ofrecer

al paciente beneficios como los siguientes:

* Acceso a tratamiento y medicamentos aun no
disponibles al publico

* Tratamiento prestado por muy conocidos en el
campo del cancer

* Monitorizaciéon cuidadosa de su cancer y de
su tratamiento

* La posibilidad de asumir un papel mas activo
en su propia atencion

* La oportunidad de ayudar a otras personas
al contribuir a la investigacion médica

., Como funcionan los
estudios clinicos?

Se dirigen los estudios clinicos en cuatro fases. En la
fase | se prueba la seguridad, dosis y los efectos
secundarios. En la fase Il se determina niveles de
efectividad y seguridad. En la fase lll se investiga
efectividad, los efectos secundarios y el uso seguro, y
se comparan con otros tratamientos. La fase IV recauda
mas informacion después de la aprobacion de ADA.

/,S0N seguros”?

Todos los estudios clinicos deben ser aprobados

por el gobierno federal y deben cumplir con una
reglamentacion estricta que protege los derechos de
los participantes. Para contribuir a asegurar la relativa
seguridad y la eficacia del tratamiento, cada estudio
clinico debe ser sometido a pruebas preclinicas (por
ejemplo: estudios de células y pruebas con animales)
antes de que puedan comenzar las pruebas humanas
en gran escala. Sin embargo, como sucede con
cualquier tratamiento, hay riesgos inherentes, entre
los que se encuentran los siguientes:

* La nueva terapia podria resultar menos eficaz
de lo que indicaba la investigacion previa

* Efectos secundarios inesperados

* El estudio podria requerir mas tiempo y esfuerzo
que el tratamiento estandar

. Podria recibir un placelbo?

En los estudios del cancer a raras veces se usan
placebos (por ejemplo: pildoras de azucar). Los
placebos solamente se usan cuando no hay un
tratamiento establecido. La mayoria de los estudios
clinicos del cancer se disefian para comparar un
tratamiento nuevo con el tratamiento estandar.

Si el paciente decide participar en un estudio clinico,
recibira tratamiento. Si lo asignan a un grupo

de control o al grupo que recibe el medicamento
en estudio, lo minimo que se le ofrecera sera

el tratamiento estandar.

¢/ LO cubrira mi seguro”?

Si bien las coberturas de seguro varian, la mayoria de
las companias pagan por las pruebas, tratamiento y

visitas médicas de rutina que cubririan si el paciente

no estuviese participando en un estudio. El costo de
las pruebas especiales, las visitas médicas adicionales
y el tratamiento lo paga generalmente el patrocinador
del estudio. En algunos casos, los participantes incluso
reciben una compensacion por su tiempo y millaje.




