AVANCES
CLINICOS

Mas de 350

pacientes han

participado en 120
ensayos clinicos
contra el cancer

El departamento de Oncologia de la Clinica ha estudiado la eficacia de mas
de 50 nuevos farmacos durante los Ultimos 6 afios

cuN m El 4rea de Ensayos Cli-
nicos del departamento de
Oncologia de la Clinica ha co-
ordinado en sus 6 afios de
existencia 120 estudios clini-
cos en los que se ha probado
la eficacia de mas de 50 nue-
vos farmacos contra el cdncer
y en los que han participado
més de 350 pacientes. La uni-
dad fue creada con el objeti-
vo de dar respuesta a “la ne-
cesidad de apoyo que requie-
ren los especialistas en Onco-
logia para poder realizar una
labor investigadora, tan fun-
damental en nuestra especia-
lidad. Desarrollar investiga-
ci6n clinica con farmacos on-
coldgicos es una tarea muy
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compleja y es imposible que
el médico pueda efectuarla
de forma individual. Necesi-
ta un equipo de personas que
le presten el apoyo necesario
para poder llevar a cabo esta
tarea. De ahi la importancia
del 4rea de Ensayos Clini-
cos”, describe el responsable
del reay especialista del de-
partamento de Oncologia de
la Clinica, José Luis Pérez
Gracia.

Junto a él, integran el area
Mercedes Egafia, monitora
de investigacion clinica y Ele-
na Navarcorena, Iosune Goi-
coechea y Leyre Resano, en-
fermeras de investigacion cli-
nica. Su tarea consiste en su-

PRINCIPALES FARMACOS

Algunos farmacos ensayados
y ya comercializados

m Cancer renal: sunitinib y so-
rafenib.

m Cancer de pulmoén: bevaci-
zumab, cetuximab, erlotinib.
m Cancer colorrectal: bevaci-
zumab, cetuximab, panitumu-
mab.

pervisar la realizacion del en-
sayo, atendiendo a los pa-
cientes que participan y apo-
yando a los investigadores,
“ya que la participacion y el
desarrollo de un ensayo clini-
CO €s un proceso muy com-
plejo”, aprecia el especialista.
Hay que tener en cuenta, su-
braya, que todos los farmacos
nuevos que surgen contra el
cancer se consiguen a través
de ensayos clinicos, “no exis-
te otra via para obtenerlos”.
Y siempre se realizan “bajo
criterios estrictos de seguri-
dad y eficacia”, insiste el on-
cblogo. Ademas, normalmen-
te, los pacientes a los que van
dirigidos “son aquellos para



quienes las opciones terapéu-
ticas convencionales resultan
poco eficaces”.

PROPUESTA Y CARACTER MUL-
TIDISCIPLINAR. Aunque en la
mayoria de ocasiones los en-
sayos se desarrollan a pro-
puesta de las compaiiias o la-
boratorios farmacéuticos,
puede ser el propio especia-
lista o el departamento quien
determine desarrollar la in-
vestigaciéon de un farmaco
concreto. “Desde el drea tam-
bién se han coordinado ensa-
yos clinicos propios, promo-
vidos desde la Clinica”, indi-
ca el oncélogo. “En definiti-
va, cada especialista es el in-
vestigador responsable de
sus ensayos, quien decide en
qué proyectos va a participar
y quien trata a los pacientes.
El 4rea se encarga de coordi-

nar y de gestionar los ensa-
yos, facilitando la tarea de los
investigadores”, explica el
doctor Pérez Gracia. Asi, en
todos los ensayos se produce
una estrecha colaboracién
con cada una de las areas
asistenciales del departa-
mento de Oncologia.

El cardcter multidisciplinar
del drea de Ensayos Clinicos
se extiende también a la in-
tensa colaboracién que man-
tiene de forma habitual con
otros departamentos de la
Clinica entre los que figuran
Radiologia, Farmacia, Labo-
ratorio de Bioquimica, Medi-
cina Nuclear, Cardiologia,
Neumologia, Farmacologia o
Anatomia Patolégica, entre
otros, ademas de diversas are-
as del Centro de Investigacion
Medica Aplicada (CIMA) de
la Universidad de Navarra y

Los participantes en un

estudio clinico tienen la

oportunidad de recibir

tratamientos que no es-

taran disponibles hasta

dentro de varios aios

Las principales socieda-

des cientificas oncolégi-

cas afirman que un ensa-

yo clinico es la mejor

opcion terapéutica para

un paciente con cancer

CES CLINICOS

de algunas facultades de la
Universidad de Navarra, re-
cuerda el especialista.

PROTOCOLO MUY ESTRICTO.
La puesta en marcha de un
ensayo requiere un complejo
y estricto proceso adminis-
trativo para garantizar la se-
guridad de los pacientes. Ca-
da estudio exige una rigurosa
seleccién de los pacientes,
que deben reunir las caracte-
risticas necesarias para ese
estudio determinado. “En ca-
da visita a consulta del pa-
ciente se realiza un control
exhaustivo de la medicacién
y se recoge informacién deta-
llada de la evolucién de la en-
fermedad, asi como de las po-
sibles complicaciones. Esta
informacion es revisada pos-
teriormente por los promoto-
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De izquierda a derecha, Elena Navarcorena, enfermera del drea, Mercedes Egaria, monitora de ensayos
clinicos y el oncdlogo José Luis Pérez Gracia, responsable y coordinador.
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res del estudio, para garanti-
zar que todo se ha realizado
correctamente. Estas perso-
nas, ajenas al centro donde se
realiza el ensayo, examinan
cada una de las historias cli-

nicas de los pacientes y com-
prueban la correcta prescrip-
ci6n de la medicacién que se
estd ensayando y la respues-
tay tolerancia en cada caso”,
subraya el oncélogo.

En la mayor parte de los es-

PUESTA EN MARCHA DE UN ENSAYO

A modo de ejemplo ilustrativo,
a continuacién se plantea la
llegada al drea de Ensayos Cli-
nicos de Oncologia de la pro-
puesta de estudio de un nuevo
farmaco para el tratamiento
del cancer de pulmén. El coor-
dinador del &rea se pondria en-
tonces en contacto con los es-
pecialistas del area de cancer
de pulmédn del departamento
de Oncologia, quienes valora-
rian la idoneidad de participar
o no en el ensayo. En caso afir-
mativo, el drea de Ensayos Cli-
nicos se encargara de desarro-
llarlo y de gestionarlo, dando
apoyo a los especialistas, quie-
nes deberan valorar y seleccio-
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nar a los pacientes adecuados
para ofrecerles participar en el
estudio, informéndoles de los

posibles beneficios e inconve-
nientes.

La primera fase del ensayo
del fadrmaco consiste en selec-
cionar las dosis que se deben
administrar a los pacientes pa-
ra conseguir el efecto deseado
y evitar reacciones adversas.
“Las investigaciones clinicas se
desarrollan siempre garanti-
zando la méxima seguridad y
eficacia para el paciente”, in-
siste el doctor Pérez Gracia. En
caso de que se observe una
buena evolucién y comiencen
a obtenerse buenos resulta-

dos, se ampliara el nimero de
pacientes participantes con el
fin de confirmar las primeras
observaciones. Por Ultimo, se
comparara el nuevo medica-
mento con el tratamiento con-
vencional de la enfermedad.
De dicha comparacién se ob-
tendran los datos que permiti-
rén establecer si el nuevo tra-
tamiento es mas eficaz que el
que se habia empleado habi-
tualmente hasta ese momen-
to, en cuyo caso el fdrmaco pa-
saré a ser comercializado co-
mo tratamiento estandar del
tumor para el que fue desarro-
llado.

tudios se compara el trata-
miento habitual de una enfer-
medad con la nueva terapia,
de modo que se pueda con-
firmar si el nuevo farmaco es
superior al convencional. El
doctor Pérez Gracia conside-
ra que para los pacientes que
participan en el estudio de un
nuevo farmaco “el ensayo su-
pone una oportunidad de re-
cibir nuevos tratamientos
que, de otra forma, no esta-
ran disponibles hasta dentro
de varios afios”. Las princi-
pales sociedades cientificas
oncolégicas del mundo afir-
man que participar en un en-
sayo clinico es la mejor op-
cién terapéutica para un pa-
ciente con cancer. Ademas, la
participacién en un ensayo
clinico supone una reduccién
de los costes asistenciales, ya
que en la mayoria de los en-
sayos la medicacion se sumi-
nistra de forma gratuita.

CAMBIO DE TENDENCIA EN
LOS FARMACOS. Hasta la fe-
cha, de los mas de 50 farma-
cos estudiados en el departa-
mento de Oncologia, 14 se
han registrado y se comercia-
lizan en la actualidad. Algu-
nos de ellos se han converti-
do en medicamentos de refe-
rencia en el tratamiento de
los tumores contra los que se
dirigen, como es el caso de
sunitinib o sorafenib en cén-
cer renal o de bevacizumab o
cetuximab en céncer de pul-
mon.

Durante los tltimos cinco
afnos puede decirse que ha
cambiado la tendencia de la
mayoria de los farmacos que
se investigan. Actualmente,
los quimioterapicos han de-
jado paso al estudio de medi-
camentos “que actdan dete-
niendo los procesos de sefia-
lizaci6n intracelular. Son far-
macos que inhiben de forma
especifica los procesos que
hacen que las células tumo-
rales crezcan y causen metas-
tasis”, explica el doctor Pérez
Gracia.





