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1. RESUMEN

Un Ensayo Clinico en un sentido amplio es cualquier investigacion realizada en
humanos. En ella se comparan los efectos de dos 0 mas intervenciones terapéuticas en
un grupo homogéneo de personas con una situacién médica similar con el objetivo de
averiguar si uno de los tratamientos es mas o menos beneficioso que el otro. En el
campo concreto de la oncologia estos ensayos clinicos tienen un sentido especial porque
son parte integral del manejo asistencial de los pacientes. Dichos pacientes son una
parte fundamental del estudio pero no la Unica, ya que también intervienen un promotor,
un investigador principal, un monitor y otros colaboradores, todos ellos actuando como

un conjunto que hace posible la realizacion del experimento.

Los ensayos clinicos se clasifican en varias fases de acuerdo con el grado de
desarrollo clinico del farmaco y los objetivos perseguidos: los de fase | buscan
determinar el perfil de toxicidad del farmaco, la farmacocinética y farmacodinamia;
mientras que los de fase Il evallan el nivel de actividad del producto o tasa de
respuesta. Los ensayos en fase Ill pretenden confirmar la eficacia del farmaco y
establecer el balance riesgo-beneficio y por ultimo, con los de fase IV ampliamos el
conocimiento sobre interacciones, efectos adversos y condiciones distintas a las

descritas en ficha técnica.

Teniendo en cuenta que en los ensayos estan involucrados seres humanos las
autoridades Nacionales e Internacionales, mediante una estricta normativa legal, tienen
la obligacion de garantizar su proteccion y sus derechos. Esto se complementa con la
existencia de unos principios bioéticos basicos que orientan toda investigacion clinica

afianzando el respeto hacia la persona.

El Servicio de Farmacia, como miembro del comité ético de investigacion
clinica o CEIC (organismo encargado de velar por el bienestar de los sujetos
participantes en un ensayo), participa activamente en la realizacién de los ensayos
clinicos evaluando el protocolo de actuacién, recepcionando la documentacion,

gestionando las muestras clinicas y colaborando en la investigacion.



2. INTRODUCCION

2.1. ¢QUE ES UN ENSAYO CLINICO?

Un Ensayo Clinico, en un sentido amplio, y desde el punto de vista ético, es cualquier

investigacion realizada en humanos.

En general se trata de estudios en los que se comparan, mediante medicion de varios
pardmetros, los efectos de dos o mas tratamientos o intervenciones terapéuticas en un
grupo homogéneo de personas con una enfermedad o situacion médica similar, con el
objeto de detectar si uno de los tratamientos comparados es mas 0 menos beneficioso

que el otro.

Los ensayos clinicos surgen como la respuesta cientifica a la necesidad ética de
garantizar la eficacia y la seguridad de los tratamientos que reciben los pacientes.
Proporcionan un método controlado, objetivo y reproducible para medir los efectos de
un tratamiento sobre la salud, y asi permiten establecer con objetividad una opinion

sobre su utilidad en situaciones de enfermedad o prevencion.

En el campo de la oncologia, la realizacion de ensayos clinicos tiene una connotacion
especial y es que es parte integral del manejo asistencial de los pacientes con

enfermedades tumorales.

El ensayo debe posibilitar la respuesta conjunta a dos objetivos que no pueden estar

contrapuestos:

e La obtencion del conocimiento cientifico méas valioso posible, dando respuesta

fiable a cuestiones clinicas relevantes.

e La eleccion del mejor planteamiento terapéutico para el paciente participante, y
posiblemente un cambio en la préactica clinica habitual.

2.2. (;QUIEN INTERVIENE?
2.2.1. Promotor

Es la persona fisica o juridica que tiene interés en su realizacion, firma las solicitudes

de autorizacion dirigidas al Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) o a la



Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Se

responsabiliza del ensayo, incluyendo su organizacién, comienzo y financiacion.

2.2.2. Investigador principal:

Es quién dirige la realizacion practica del ensayo, firma junto con el promotor la
solicitud y se corresponsabiliza con él. Solamente podra actuar como investigador un
profesional sanitario suficientemente cualificado, con experiencia en investigacion y

en el area clinica del ensayo propuesto.
2.2.3.  Monitor

Es el profesional capacitado, con la necesaria competencia clinica elegido por el
promotor que se encarga del seguimiento directo de la realizacion del ensayo. Sirve de
vinculo entre el promotor y el investigador principal, cuando no concurran en la

misma persona. Los monitores llevan a cabo visitas de diversa indole:
e Visita de preinicio o visita de preseleccion.
e Visita de inicio.
e Visita de monitorizacion.
e Visita de finalizacion.

2.2.4.  Sujetos del ensayo clinico:

El sujeto del ensayo es la persona sana o enferma que participa en el mismo, después
de haber otorgado libremente su consentimiento informado. En los ensayos clinicos
sin beneficio directo para la salud de los voluntarios participantes, el riesgo que estos

sujetos asumen estéa justificado en razon del beneficio esperado para la colectividad.

2.3. TIPOS DE ENSAYOS CLINICOS
Los ensayos clinicos en cancer se pueden clasificar segun sea su objetivo principal:

2.3.1. Ensayos de estrategias en prevencién: evallan nuevas intervenciones que

pueden reducir el riesgo de padecer ciertos tipos de cancer.

2.3.2. Ensayos de pruebas selectivas de deteccién: con ellos se estudian nuevas

formas de detectar el cancer en estadios precoces, ya que tratar a los pacientes
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en fases iniciales se ha mostrado méas eficaz en cuanto a la mejora de la

supervivencia a largo plazo.

2.3.3.  Ensayos de diagndstico: se evalian nuevas pruebas o procedimientos que

podrian ayudar a identificar y diagnosticar un cdncer con mayor exactitud.

2.3.4. Ensayos de calidad de vida o de medidas de soporte: se enfocan a

mejorar la comodidad y la calidad de vida del paciente con cancer y/o a reducir
los efectos secundarios resultantes de la propia enfermedad o de su

tratamiento.

2.3.5. Ensayos de tratamiento: evallan la eficacia de tratamientos con nuevos

farmacos o de farmacos ya aprobados en el tratamiento de otro tipo de cancer o
incluso nuevas combinaciones con farmacos ya utilizados en un determinado

cancer.

2.4. FASES DEL ENSAYO CLINICO
Hay tres fases en el desarrollo de un farmaco o estrategia terapéutica:

o Desarrollo preclinico: conjunto de estudios de eficacia y seguridad del principio

activo que se deben realizar en sistemas bioldgicos diferentes al ser humano.

o Interfase desarrollo preclinico-clinico: también denominados ensayos en fase 0 y

surgen con el fin de optimizar el desarrollo de un farmaco.
o Desarrollo clinico: los ensayos clinicos.

La investigacién en humanos con un nuevo farmaco incluye diferentes fases para
determinar la posologia, confirmar su eficacia y establecer su perfil de seguridad. Los
ensayos clinicos pueden clasificarse en: fase | (seguridad), 1l (eficacia), 1l (utilidad
comparada) y IV (farmacovigilancia y prospeccién de nuevas indicaciones) de
acuerdo con el grado de desarrollo clinico del farmaco y los objetivos buscados. Cada
fase del ensayo esta disefiada para descubrir diferente informacion. Los participantes

pueden ser elegibles para estudios en diferentes fases segln su condicion.

2.4.1. ENSAYOS CLINICOS EN FASE I:



El objetivo principal de la fase | es determinar el perfil de toxicidad del farmaco,
determinar la dosis maxima tolerable (DMT) que se puede administrar a los pacientes
sin causar toxicidad mortal o irreversible. Esta determinacion permitira determinar la

dosis adecuada para comenzar la siguiente fase del desarrollo del farmaco.

Un objetivo secundario es la caracterizacion de la farmacocinética y farmacodinamica

del farmaco y la comprobacién del tipo de actividad tumoral.

Los pacientes elegibles para una fase | deben tener confirmada una enfermedad
maligna que no puede ser tratada de forma satisfactoria con las terapias disponibles o
al menos no existe un tratamiento estandar. Dentro del mismo ensayo, los pacientes se
agrupan segun su tipo de tumor. Los pacientes deben tener un buen estado funcional

segun la clasificacion ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group).

2.4.2. ENSAYOS CLINICOS EN FASE Il

El objetivo principal de un ensayo en fase Il es evaluar el nivel de actividad del
producto (tasa de repuesta) definida como la capacidad para reducir el tamafio

tumoral.

En este tipo de estudios se suelen reclutar de 100 a 300 pacientes. Se eligen segun los

siguientes criterios:

v Pacientes con enfermedades en los que hay lagunas en la eficacia

de la terapia sistémica

v’ Pacientes con patologias en las que las terapias disponibles dan
lugar a una regresion objetiva del tumor pero con un pequefio

impacto en la supervivencia.

v Pacientes con enfermedades que son potencialmente curables con
tratamientos disponibles pero que han tenido varios fracasos

terapéuticos.

v’ Los pacientes deben tener un estado general aceptable
(clasificacion ECOG)



Las conclusiones de un estudio de fase Il deben recoger el grado de actividad en el
tumor estudiado, una descripcién lo méas completa posible de la toxicidad aguda,
subaguda y acumulativa, la idoneidad de la via, la dosis y el esquema de
administracion del farmaco, las causas de interrupcion precoz del ensayo si ese fuera

el caso y declarar la aptitud o no del agente investigado para pasar a la fase I1l.

2.4.3. ENSAYOS CLINICOS EN FASE Il

Si la actividad observada es significativa en cualquiera de las patologias en las que se
ha experimentado el farmaco durante los ensayos en fase Il, se plantearan ensayos en
fase 111, que compararan la eficacia de la terapia experimental con la terapia estandar
de la enfermedad o terapia control.

Se espera con estos ensayos demostrar si el nuevo farmaco contribuye
significativamente al beneficio del paciente, establecer el perfil beneficio-riesgo del
producto experimental, en una poblacion diana bien caracterizada de relevancia para

la préactica clinica.

Los estudios de fase Il comparan la efectividad de una nueva intervencion, o de un
nuevo uso de una intervencion existente, con el tratamiento estandar de la enfermedad,
para un tipo especifico de cancer. También comparan los efectos secundarios de la
nueva intervencién con los del tratamiento convencional. Lo que se pretende analizar

son planes de tratamiento, ya que asi se simula mejor la préactica clinica habitual.

Los pacientes incluidos en un ensayo en fase 111 (entre 300 y 3000 aproximadamente)
deberian representar fielmente la poblacion que se va a tratar en un futuro con ese
farmaco. Los pacientes participantes pueden haber recibido tratamiento o no, y deben

estar caracterizados por parametros tumorales relevantes.

Los pacientes son asignados aleatoriamente a cada uno de los brazos de tratamiento.
Uno de ellos es el grupo control en el que todos los pacientes reciben el tratamiento
estandar de la enfermedad y el otro es el grupo de experimentacion en el que reciben
la nueva intervencién. Los pacientes incluidos pueden estratificarse en subgrupos

segun sus caracteristicas.



2.4.4.  ENSAYOS CLINICOS EN FASE IV

La fase IV es posterior a la aprobacion del medicamento y su entrada al mercado
farmacéutico. La poblacién del estudio es mucho mas amplia que en las fases

anteriores y con menos restricciones en los criterios de inclusion en el ensayo.
Los objetivos finales de un ensayo clinico en fase IV son:

e Ampliar el conocimiento de la eficacia durante un uso prolongado del

farmaco.

e Establecer la seguridad a largo plazo, la sobredosificacion, mala

utilizacion o abuso de farmacos, interacciones medicamentosas.

e Conocer su efecto en poblaciones especiales (nifios, ancianos, gestantes),
en enfermedades no tan homogéneamente definidas como en los

estudios previos, en asociaciones con oro tratamientos concomitantes.

e Establecer condiciones de uso distintas a las autorizadas en la ficha

técnica, bien indicaciones nuevas o pautas terapéuticas distintas.

2.5. PARTICIPACION DE LOS SERVICIOS DE FARMACIA
HOSPITALARIOS (SFH) EN LOS ENSAYOS CLINICOS

La demanda de participacién del Servicio de Farmacia de Hospital (SFH) en los
ensayos clinicos se ha ido consolidando en las distintas fases del desarrollo del

medicamento.

Actividades a realizar por el farmacéutico en la unidad de ensayos clinicos:

e Evaluacion del protocolo de investigacion: el FH como miembro nato del
CEIC participa activamente en la evaluacion y seguimiento de los ensayos

clinicos presentados a comité.

e Recepcion de la documentacion de un ensayo clinico: una vez autorizado el
ensayo clinico por la AEMPS comienza la fase de ejecucién. El promotor debe
entregar al SFH la documentacion preferiblemente antes de enviar las muestras

de investigacion.



e Gestion de muestras de investigacion clinica: la recepcion, conservacion,
acondicionamiento e identificacion y dispensacion de las muestras de
investigacion clinica es una actividad fundamental del SFH dentro de su
participacion en los ensayos clinicos. El promotor de un ensayo clinico debe
suministrar gratuitamente los medicamentos en investigacion, garantizar que
se hayan cumplido las normas de correcta fabricacion y que las muestras estén
adecuadamente envasadas y etiquetadas. Los medicamentos en investigacion,
una vez finalizado el ensayo clinico deben ser devueltos al promotor de

acuerdo con el procedimiento que se haya establecido.

e Colaboracion en la investigacion: Los SFH pueden llevar a cabo tareas de
investigacion propias o en colaboracion con otros servicios, preparar y revisar
propuestas y protocolos de investigacion, participar en la recogida de datos y
el tratamiento de resultados (beneficios y riesgos) obtenidos en el paciente

sujeto de ensayo.

El SFH, a través de todas estas tareas esta comprometido con la calidad de ejecucion
que requieren los ensayos clinicos, proporcionando apoyo logistico a los
investigadores y al promotor, promoviendo la utilizacién correcta de los productos de

ensayo clinico y de los medicamentos registrados que participan en el mismo.

2.6. PROTOCOLO DE INVESTIGACION:

El protocolo es el documento en el que se establecen las condiciones bajo las que se

realizara y desarrollara el ensayo.

Las caracteristicas de un ensayo clinico deben estar perfectamente definidas en el

protocolo.

2.6.1. APARTADOS DEL PROTOCOLO:

= Titulo y cddigo de identificacion del estudio
= Resumen
= Indice

= Informacion general:
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e Titulo del Ensayo
e Identificacion del promotor
e Investigador/es principal/es

e Centros en los que se prevea

realizar en ensayo
e Fase del ensayo
e Justificacion y objetivos

e Tipo de ensayo y disefio del

mismo
e Seleccion de sujetos
e Descripcion del tratamiento

e Desarrollo del ensayo vy

evaluacion de la respuesta

e Acontecimientos adversos
e Aspectos ético — legales:

¢ Consentimiento informado
e Poliza de seguros

¢ Indemnizacién

¢ Andlisis estadisticos

e Documentacion complementaria

al Protocolo

e Contratos relacionados con el

ensayo clinico
e Presupuesto

e Distribucion de gasto

2.6.2. DOCUMENTACION COMPLEMENTARIA DEL EC:

= Cuaderno de recogida de datos
= Manual del investigador
= Procedimientos normalizados de trabajo referentes a:
e Monitorizacién a pacientes
e Procedimiento de suministro medicacion
¢ Notificacion de acontecimientos adversos, graves e inesperados

e Informacion al sujeto y obtencion del consentimiento informado

2.6.3. CONSENTIMIENTO INFORMADO
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Es imprescindible que el sujeto otorgue libremente su consentimiento antes de poder ser incluido

en un ensayo clinico.

Todas las personas implicadas evitaran cualquier influencia sobre el sujeto participante en el

ensayo.

El paciente firmard o no el documento de consentimiento informado después de haber
comprendido la informacion acerca de los objetivos del estudio, los beneficios, riesgos previstos,

alternativas posibles, derechos y responsabilidades.

En menores de edad e incapaces, el consentimiento lo otorgara siempre por escrito su representante

legal, tras haber recibido y comprendido la informacion mencionada.

El sujeto participante o su representante podran revocar su consentimiento en cualquier momento

sin responsabilidad ni perjuicio alguno para dicho sujeto.

2.7. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES EN ENSAYOS CLINICOS
1. NORMATIVA LEGAL:

La existencia de una normativa legal que regule la realizacion ensayos clinicos en seres humanos
esta justificada por la obligatoriedad del Estado de garantizar la proteccion de los sujetos
experimentales y de velar por el respeto de los derechos humanos.

En la actualidad nos encontramos diversas normas legales con distinto “rango de obligatoriedad™:

a) Directivas de la Union Europea, de obligado cumplimiento y que deberan ser traspuestas a

la legislacion nacional en los plazos determinados.

b) Directrices 0 Recomendaciones de la Union Europea: no es obligatorio su inclusién en la

correspondiente norma nacional.

¢) Normativa Nacional: dentro de la cual, el rango de la normal de mayor a menor es:

Constitucion, Leyes Organicas, Leyes, Reales Decretos y Ordenes Ministeriales.

d) Normativa de las Comunidades Autonomas, la cual no puede entrar en contradiccion con

la norma nacional y de la Union Europea.

Normativa Nacional especifica sobre ensayos clinicos: (2,3,4)
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e La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios es la norma basica que regula los ensayos clinicos en Espafia. BOE
num. 178 de 27 de julio 2006.

e EIl Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos es de aplicacion desde el 1 de mayo de 2004. BOE nim. 33 de 7 de febrero
de 2004.

e Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, por el que se establecen los requisitos para la
realizacion de ensayos clinicos con medicamentos. Derogado, solo aplicable a aquellos

ensayos aprobados bajo su amparo.

e ORDEN SCO/362/2008, de 4 de febrero (BOE 41, de 16 de febrero), por la que se
establecen los principios y las directrices detalladas de buena practica clinica y los

requisitos para autorizar la fabricacion de medicamentos en investigacion de uso humano.

e Resolucion de 10 de octubre de 2009, de la Subsecretaria, por la que se autoriza la
presentacion a traveés del registro electronico del departamento de determinados escritos,
comunicaciones y solicitudes relativos a ensayos clinicos con medicamentos dirigidos a
Comités Eticos de Investigacion Clinica o a la Agencia Espafiola de Medicamentos y

productos sanitarios.

e Normativa de la AEMPS que desarrolla el RD 223/2004 de ensayos: Aclaraciones sobre la
aplicacion de la normativa de ensayos clinicos con medicamentos de uso humano a partir

del 1 mayo de 2004 (versién nim.6, mayo de 2008).

e Borrador de nuevo Real Decreto por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos: En el mes de mayo de 2013 el Ministerio de Sanidad present6 el “Proyecto
de Real Decreto por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los comités

de ética de la investigacion con medicamentos y el registro de estudios clinicos.”

Normativa europea especifica sobre ensayos clinicos:

e Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 4 de abril de 2001 relativa
a la aproximacion de las distintas disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros sobre la aplicacion de buenas practicas clinicas en la realizacion de

ensayos clinicos de medicamentos de uso humano.
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Directiva 2005/28/CE de la Comisién de 8 de abril de 2005 por la que se establecen los
principios y las directrices detalladas de las buenas practicas clinicas respecto a los
medicamentos en investigacion de uso humano, asi como los requisitos para autorizar la

fabricacion o importacion de dichos productos.

2. ASPECTOS ETICOS

Como consecuencia de la experimentacion Nazi durante la 11 Guerra Mundial y del proceso judicial

contra los responsables de este hecho surgio el primer cddigo referente a la investigacion en

humanos: el Cédigo de Nuremberg de 1947.

En el afio 1964, la XVIII Asamblea Médica Mundial (AMM) reunida en Helsinki adopté unas

recomendaciones (principios éticos) para orientar a los responsables de la investigacion biomédica

con seres humanos: la Declaracion de Helsinki, documento revisado y enmendado siete veces en

los afios posteriores hasta la actual versién de 2013.

En el afio 1978, se elabord el informe Belmont, que establecid tres principios éticos basicos:

autonomia, beneficencia y justicia, a los que un afio mas tarde se afiadio el principio de “no

maleficencia”.

Principio de autonomia; los seres humanos deben ser tratados como entes autbnomos

capaces de tomar sus propias decisiones. Su aplicacién en un protocolo de ensayos clinicos

se hace a través de la confidencialidad y del consentimiento informado.

Beneficencia: obligacion de respetar las decisiones de las personas protegiéndolas de dafio
y asegurando su bienestar. Para ello en los ensayos se hace una pregunta cientificamente
valida, se dispone de un disefio correcto, un nimero de sujetos adecuado, una informacién

muy completa y una relacion beneficio/riesgo favorable.

No maleficencia: no aumentar el dafio. Debe asegurarse la proteccion, seguridad y bienestar

del participante y asumir riesgos aceptables.

Justicia: los beneficios obtenidos de la investigacion se aplican a todos los grupos sociales.
Deben establecerse criterios adecuados para la seleccion de los sujetos y siempre se tratara
de obtener el maximo beneficio para las personas menos favorecidas. Asimismo existen

medidas para indemnizar a los sujetos de posibles riesgos.

El 4 de abril de 1997, se aprobd en Oviedo el Convenio Europeo sobre los derechos humanos y

biomedicina.
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El Consejo de Organizaciones Internacionales de las ciencias médicas (CIOMS) ha desarrollado en
colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud, un conjunto de “Pautas éticas

internacionales para las investigaciones biomédicas con sujetos humanos”.

3. OBJETIVO

Demostrar como los ensayos clinicos de Oncologia y Hematologia ocupan un lugar importante en

la investigacion clinica en un hospital terciario.

4. MATERIAL Y METODOS

Se ha realizado un estudio descriptivo de los ensayos clinicos iniciados en el area de Oncologia y

Hematologia en un hospital terciario.

La informacién obtenida fue proporcionada por la base de datos del area de ensayos clinicos del

Servicio de Farmacia de un hospital terciario.
5. RESULTADOS Y DISCUSION

El hospital terciario conté con 128 ensayos clinicos iniciados durante el afio 2014, de los cuales un

23% (30/128) corresponde al area de Hemato-Oncologia.

El 77% restante (98/128) recoge ensayos clinicos de otras especialidades médicas como Medicina
Interna, Hematologia, Cardiologia, Reumatologia, VIH, Ginecologia y otras.
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FIGURA 1. PROPORCION DE ENSAYOS CLINICOS EN UN
HOSPITAL TERCIARIO
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De los 30 ensayos de Hemato-Oncologia citados anteriormente, 5 son de Hematologia (17%) y los

25 restantes, que se identifican con un 83%, de Oncologia.

@ Hematologia
17%

O Oncologia
83%

FIGURA 2. PROPORCION DE ENSAYOS CLINICOS HEMATO-
ONCOLOGICOS

Analizando los diversos protocolos, clasificamos los ensayos de Hemato-Oncologia en funcion de las

siguientes variables:

- Fase del estudio: Bioequivalencia, Fase I, Fase Il o Fase IlI.

- Tipo de cancer: mama, melanoma, ovario, pulmén, colorrectal, renal, sarcomas,
leucemia, mieloma multiple, linfoma, vejiga y sindrome mielodisplasico.

- Motivo del ensayo: farmacocinética, bioequivalencia, nueva indicacion, nueva
molécula, nueva combinacion, dosificacion dptima.

- Fecha de finalizacion del ensayo
La figura 3 representa como se distribuyen los porcentajes segun el tipo de estudio:

- Bioequivalencia: 3% (1/30). Un solo ensayo de Hematologia.

- EnFase I: 10% (3/30). Todos los ensayos son de Oncologia.

- En Fase IlI: 44% (13/30). De entre todos ellos, el 85% son de Oncologia (12/13) y el
15% (1/13) de Hematologia.

- En fase IlI: 43% (13/30). Estudios oncol6gicos encontramos un 77% (10/13) y
hematoldgicos, 23% (3/13).
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FIGURA 3. DISTRIBUCION DE LOS ENSAYOS CLINICOS SEGUN LA FASE.

FIGURAS 3.1, 3.2, 3.3, 3.4. DISTRIBUCION DE LAS FASES SEGUN EL
AREA

Se estan llevando a cabo estudios en distintos tipos de tumores, cuyos valores representamos a continuacion:

Cancer de mama: 10% (3/30).

- Melanoma 18% (5/30).

- Ovario 13% (4/30).

- Mieloma maltiple 3%( 1/30).

- Pulmon 23% ( 7/30): 1 cél. No pequefias, 1 microcitico, 1 amicrocitico y 4 no microciticos.
- Colorrectal 3% (1/30).

- Renal 3% (1/30).

- Linfoma 3% ( 1/30).

- Leucemias 10% ( 3/30).

- Vejiga 3% (1/30).

- Sindrome mielodisplasico 3% (1/30).

- Sarcoma 7% (2/30).
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FIGURA 4. DISTRIBUCION DE E.C POR PATOLOGIA

Segun el motivo que haya llevado a efectuar cada uno de estos estudios de intervencion, clasificamos los 30
ensayos clinicos de la siguiente manera:

Ensayos de farmacocinética: 10% (3/30). Los tres son de Oncologia.
Ensayos de bioequivalencia: 3% (1/30), de Hematologia

Bulsqueda de una nueva via de administracién: 3% (1/30), de Hematologia.
Busqueda de la dosis 6ptima: 13% (4/30), todos de Oncologia.

Ensayos con nuevas moléculas: 17% (5/30), de los que un 94% (4/5) son de Oncologia y un
6% (1/5) es de Hematologia.

Busqueda de una nueva indicacién para un farmaco ya comercializado: 13% (4/30), todos
oncoldgicos.

Busqueda de una nueva combinacion terapéutica: 41% (12/30). La mayor parte son
oncoldgicos (83% o lo que es lo mismo, 10/12) y solo el 17% son Hematoldgico (2/12).

Bioequivalencia Dosificacion

Motivo del E.C Nueva via de 3% 6ptima
ad;;/on. 13%
0
Fcocinetica

10%

Nueva
indicacion Nueva
13% combinacion
41%

FIGURA 5. DISTRIBUCION POR MOTIVO DE ENSAYO
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Teniendo en cuenta la fecha prevista de finalizacidn de los ensayos clinicos, los organizamos en dos grupos:
ensayos finalizados y ensayos no finalizados.

Del total de ensayos revisados, un 13% ha finalizado entre el 2014 y lo que llevamos de 2015. EI 87% restante
coincide con los estudios que siguen activos este afio.

Finalizados
13%

No finalizados
87%

FIGURA 6. DISTRIBUCION POR FECHA DE FINALIZACION

Finalizados No finalizados Hematologia
Hematologia 15%

25%

Oncologia Oncologia
75% 85%

FIGURAS 6.1y 6.2. DISTRIBUCION DE HEMATOLOGIA Y ONCOLOGIA EN
FINALIZADOS Y NO FINALIZADOS

6. CONCLUSIONES

Tras el tratamiento de los datos podemos afirmar que:

1. El &rea de Hemato-Oncologia es la que presenta el mayor numero de ensayos clinicos iniciados
respecto a otras areas de investigacion en las que se realizan ensayos, pero ademas, la mayor
proporcion se asigna a ensayos de Oncologia.

2. Los valores demuestran que la mayoria de los ensayos clinicos estudiados se encuentran en Fases
Iy .

3. En relacién a la patologia estudiada, las investigaciones mas numerosas corresponden a cancer de
pulmon, seguido de melanoma, cancer de ovario, cancer de mama y leucemias.

4. La mayor parte de los estudios estan dirigidos al desarrollo de nuevas combinaciones de farmacos,
seguidos de los estudios de nuevas moléculas, de la investigaciéon de la dosis 6ptima y de nuevas
indicaciones de farmacos ya comercializados.

5. Tanto los ensayos que han finalizado como los que no, la mayor parte de ellos pertenece al area de
Oncologia.
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