;Qué significan para mi los
estudios clinicos de EPOC?

Si vive con enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC) o cuida a un ser querido que la padece y esta
considerando participar en un estudio clinico, esta en
el lugar correcto. Para ayudarlo a sentirse preparado,
obtenga mas informacidn sobre los estudios clinicos al
explorar las secciones siguientes.

{Por qué es importante la >

investigacion de la EPOC? ¢Qué es un estudio clinico? >

iPor qué son importantes los
estudios clinicos para mi, mi > El proceso del estudio clinico >

familia y la comunidad de EPOC?

{Qué deberiamos esperar mi
Términos clave de estudios clinicos > familia y yo que suceda durante >
un estudio clinico?

;Qué pasara con mis datos? ¢Cuales son las ventajas y
¢ P ’ > desventajas para mi y mi familia al >

participar en un estudio clinico?

{Qué preguntas debo hacerle a

mi médico si quiero participar en > Agradecimientos >
un estudio clinico?

Este es un recurso cocreado por F. Hoffmann-La Roche Ltd y el Global COPD Focus Group que incluia las siguientes organizaciones de pacientes; GAAPP,
SLHP, EFA, AAOKenya, APEPOC, HSAACI y Lung Union Austria. El contenido no es promocional y no hace referencia especifica a la disponibilidad o el uso
de un medicamento.
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iPor qué es importante la investigacion de la EPOC?

Actualmente, no existe cura para la EPOC. Sin investigacién no hay progreso, y sin progreso no
hay posibilidad de encontrar mejores tratamientos y soluciones de atencion y, en ultima
instancia, una posible cura.

Tratar la EPOC y realizar cambios en el estilo de vida puede ayudar a las personas a respirar
mejor y vivir una mejor calidad de vida. Cada uno es Unico y cada persona experimentara un
trato diferente. Es necesaria mas investigacion, centrada en las necesidades de las personas que
viven con EPOC y sus seres queridos, para encontrar soluciones personalizadas para: retardar,
detener o incluso prevenir la progresion de la EPOC.

Los estudios clinicos pueden mejorar la vida de las personas al ayudarnos a comprender la EPOC
y cémo tratarla. Para muchos, es muy importante la posibilidad de que la investigacion pueda
conducir a nuevos tratamientos para la EPOC que puedan beneficiar a la comunidad con EPOC.

;Qué es un estudio clinico?

Los nuevos medicamentos y terapias se prueban mediante estudios clinicos (también
conocidos como ensayos clinicos o investigacion). Estos a menudo involucran a voluntarios
(es decir, personas con y sin EPOC) que toman el nuevo medicamento, generalmente en
comparacion con un tratamiento disponible o con un tratamiento que parece real, pero que
no tiene ningun efecto, llamado placebo o control.

Los estudios clinicos estan bien regulados y monitoreados para garantizar la seguridad de los
participantes y la comprensidn de las metas y el disefio del estudio. Tiene derecho a
abandonar el estudio en cualquier momento que desee.

Se recopilan datos o informacién de todos los participantes para determinar la eficacia y
seguridad del medicamento.

Vea un breve video sobre estudios clinicos aqui.

O O iPor qué son importantes los estudios clinicos para
mi, mi familia y la comunidad de EPOC?

Los estudios clinicos ayudan a los investigadores y a las empresas a crear medicamentos

de atencién médica para tomar decisiones sobre su EPOC y recibir controles y atencion.

\ ) importantes que podria utilizar todos los dias. Estos estudios le permiten trabajar con su equipo

En la EPOC, los estudios clinicos tienen como objetivo:

S

Comprender mas sobre la EPOC, los Abordar las necesidades médicas
sintomas y las exacerbaciones (o brotes), insatisfechas para las personas que viven
como afecta a las personas de manera con EPOC, sus seres queridos y
diferente y la interaccion entre la EPOCy profesionales de la salud con soluciones
otras afecciones relacionadas con la innovadoras efectivas y seguras para
respiracion, mediante el establecimiento de retardar, detener o incluso prevenir la
metas de estudio (o variables). progresion de la EPOC.

Mejorar la salud, el bienestar
y la calidad de vida para las
personas que viven con
EPOC y sus seres queridos a
través de cuidado holistico.
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El proceso del estudio clinico

Cada nuevo medicamento o dispositivo pasa por muchas etapas de desarrollo, conocidas como fases de estudios clinicos, cada una con
metas diferentes, antes de que pueda aprobarse su uso. Los datos o la informacién que se encuentran en cada fase determinan si la
investigacion continua. Una vez que el medicamento esté aprobado y disponible, se seguirad estudiando para investigar posibles
modificaciones y efectos a largo plazo.

Antes de un estudio
Pruebas en el laboratorio
para comprender como
funciona el medicamento
o la terapia y recopilar
datos tempranos sobre si
es seguro usarlo.

Participantes

Objetivo
del estudio

Voluntarios, Personas con la Personas con la Personas con la
generalmente sin la afeccion afeccion afeccion médica
afeccion médica médica médica

Los datos de antes y durante
un estudio clinico se envian a

las autoridades u
organizaciones rectoras, Fase4

quienes deciden si el
Seguridad y dosis

correcta del
medicamento

Eficaciay
seguridad

Efectos a largo
plazo

Eficaciay

medicamento puede
seguridad P

aprobarse.

Términos clave de estudios clinicos

Criterios de inclusion/exclusion

Caracteristicas clave de la poblacion de estudio que utilizan los investigadores para inscribir personas en un estudio clinico. Si una
persona tiene ciertas caracteristicas que podrian interferir con los resultados, seré excluida del estudio.

Exacerbaciones

Un "brote", un "ataque pulmonar" o un periodo en el que su respiracién es peor de lo habitual y puede empeorar sin tratamiento.

Formulario de consentimiento
informado

Un formulario que usted firma y confirma que comprende de qué trata el estudio clinico, su funcién y compromiso de participar.
Incluye informacién sobre el tratamiento del estudio y opciones de tratamiento alternativas.

Variable primaria

La meta principal del estudio es garantizar que lo que se investiga sea significativo para las personas que viven con EPOC, sus
seres queridos y los profesionales médicos involucrados en la EPOC.

Medicamento de estudio

Medicacion que se evaltia en el estudio clinico.

Estandar de cuidado

Tratamiento ya disponible en el sistema médico.

Placebo

Medicamento que no tiene ninguin efecto y que se utiliza para probar si otro medicamento funciona.

Periodo de lavado

El tiempo entre suspender la medicacién actual y comenzar la nueva medicacion. Esto garantiza que cualquier beneficio en
el estudio clinico se deba al medicamento del estudio.

Administracion del tratamiento

Cuéndo y cémo se le administra el medicamento.

Cuidado holistico

Cuidado que abarca todos los aspectos del bienestar de una persona, incluidos el fisico, emocional y social.

Estudio comparativo

Un tipo de estudio en el que un grupo de participantes recibe el medicamento del estudio y otros grupos reciben el tratamiento
estandar o un placebo para comparar qué tan efectivo y seguro es el medicamento del estudio.

Aleatorizado

Cuando los participantes se dividen en diferentes grupos, sin saber cudl, al inicio del estudio. Diferentes grupos pueden
recibir diferentes cantidades (dosis) del medicamento del estudio o del placebo.

Ciego/doble ciego

En un estudio ciego, los participantes desconocen a qué grupo de tratamiento se les ha asignado. En un estudio doble ciego,
tanto el investigador como el participante desconocen a qué grupo de tratamiento se ha asignado a los participantes.

Efectividad

Cuando el medicamento o la terapia del estudio produce el efecto o resultado deseado dentro de un estudio clinico.

Efectos secundarios

El efecto que tiene un medicamento ademas del efecto previsto. Los efectos secundarios pueden ser beneficiosos o perjudiciales.

Eventos adversos

Un efecto daiiino o indeseable de un medicamento.

Datos seudonimizados

Datos recopilados en un formato que no se puede vincular al individuo participante.

Resultados informados por el paciente

Una medida de la salud del participante y la experiencia de su enfermedad y tratamiento seguin lo informado por ellos mismos.

Etiqueta abierta

Un tipo de estudio en el que tanto el equipo del estudio clinico como los participantes conocen el medicamento que se administra.
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iQué deberiamos esperar mi familia y yo que suceda

QQ durante un estudio clinico?

Reclutamiento

Contacto inicial entre el equipo
del estudio clinico y usted, los
proveedores de atencidon médica,
las organizaciones de defensa del
paciente o los grupos de apoyo
(por ejemplo, a través de
publicidad, redes sociales,
registros del estudio).

Pruebas de seleccion

Pruebas para ver si cumple con los
criterios de inclusion del estudio.
Esto puede incluir: pruebas de
funcién pulmonar, cuestionarios,
una prueba de ejercicio, anélisis y
una radiografia de térax.

Matricula y asignacion de
grupos de estudio

Confirmacién de inscripcién
como participante en el estudio
clinico seguida de la asignacion a
grupos de estudio para recibir el
medicamento de estudio, el
tratamiento estandar o el
placebo.

Fin del estudio y monitoreo

Compartir los hallazgos de los
estudios clinicos. Oportunidad de
entrevista para que usted comparta
sus comentarios y, potencialmente,
una invitacion para participar en
cualquier estudio de seguimiento.
Estos ayudan a los investigadores a
comprender los efectos no
medidos en el estudio y ayudan
con el disefio de estudios futuros.

L O+ @

Consentimiento informado

Documento legal que incluye
informacion sobre el estudio clinico
y la participacion personal, junto
con un formulario de
consentimiento que confirma su
comprensién y acuerdo voluntario
para participar luego de la revision
de esta informacion.

Preseleccion

Responder preguntas mediante
cuestionario o durante la cita para
ayudar a los investigadores a
decidir si usted y el estudio clinico
encajan bien.

Visitas de estudio y
seguimiento

Durante el estudio, se recopilaran
datos a través de evaluaciones
(pruebas) sobre como esta
respondiendo al tratamiento. Para
algunos estudios clinicos, la
telesalud y las visitas de enfermeria
a domicilio pueden facilitar la
participacion, especialmente para
aquellos que no pueden viajar al
sitio del estudio clinico.

Analisis
Los resultados del estudio se

recopilaran, analizaran,
interpretaran y compartiran.

Los estudios clinicos se llevan a cabo bajo controles de seguridad muy estrictos y usted serd monitoreado periédicamente.

Puede abandonar el estudio en cualquier momento por cualquier motivo, incluso después de firmar el formulario de

consentimiento informado.

Junio 2024 | M-XX-00017742



reacciona usted a un medicamento.

® EX

Los datos se recopilan
continuamente a lo largo
del estudio en muchas
formas diferentes (por

iQué pasara con mis datos?

Sus datos son esenciales para lograr los objetivos del estudio clinico. Muestra cémo

&/

Sus resultados (datos) se
combinan con datos de otros

participantes para comprender

cuantas personas pueden

Se analizan estas grandes
cantidades de efectividad y
datos de seguridad para
mostrar que el efecto del

%S

Con su consentimiento, sus
datos anénimos también
podrian formar parte de
registros comunitarios, para

medicamento no ocurrié
por casualidad.

ejemplo, pruebas,
cuestionarios, muestras de
sangre).

beneficiarse del tratamiento y
cuantas experimentan efectos
secundarios no deseados.

mejorar la comprension y
ayudar a las personas que
viven con EPOC.

iCuales son las ventajas y desventajas para mi y mi familia al participar en
un estudio clinico?

Tomese un tiempo antes de decidir unirse a un estudio clinico. Hay varios aspectos positivos de participar y otros factores, incluidos los
riesgos potenciales, a considerar. Es importante que elija lo que es bueno para usted.

Posibles ventajas

Acceso gratuito y periédico a un monitoreo y cuidado holistico (por ejemplo, asesoramiento/apoyo
psicolégico).

Acceso a nuevos medicamentos o tratamientos no disponibles fuera de un estudio clinico.
Acceso a enfermeria movil o atencidon domiciliaria.

Acceso regular a profesionales médicos para responder a sus preguntas.

Contribuir a los avances cientificos y mejorar la calidad de vida de la comunidad con EPOC.
Contribuir al disefio de futuros estudios clinicos.

Reembolso por su tiempo y viajes.

Posibles desventajas

Suspender su medicacion actual (por ejemplo, periodo de lavado).

Recibir medicacion o placebo que no es mejor ni peor que lo que ya esta disponible.
Tener efectos secundarios.

Experimentar sobrecarga de informacién y sentirse abrumado.

No experimentar ninguin beneficio personal.

El estudio puede finalizar si varias personas abandonan o si los primeros hallazgos respaldan la
finalizacién del estudio.

Compromisos adicionales de tiempo y viajes (debido a evaluaciones periédicas).

Para obtener mas informacién sobre los estudios clinicos de EPOC, mire aqui.
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iQué preguntas debo hacerle a mi médico si quiero
participar en un estudio clinico?

. ¢Hay algun estudio clinico al que pueda unirme?

. ¢Donde puedo obtener informacion sobre los estudios clinicos que se estan llevando a cabo actualmente?

. ¢Qué gano con esto para mi'y mi familia?

. :Se nos reembolsaran a mi familia y a mi los costos relacionados con la participacion en el estudio (por ejemplo, por viajes?

. ¢Como puedo obtener mas informacion sobre las diferentes oportunidades de participacion en estudios clinicos?

. ¢Con quién me comunico si tengo alguna pregunta o necesito consejo?

Si su médico le ofrece un lugar en un estudio clinico, considere hacer las siguientes preguntas:

Propdsito del estudio y la logistica:
;Cudl es el propdsito del estudio clinico?
;Cuénto durard el estudio clinico?

;Cuanto tiempo tendré que dedicarle al estudio? ;Existe flexibilidad
para poder adaptar las citas a mis responsabilidades diarias?

;Cuénto tiempo durard cada visita de estudio?
;Como se organizaran las visitas de estudio?

;Qué evaluaciones estén involucradas como parte de las pruebas de
seleccion?

;Puede un familiar, amigo o cuidador asistir conmigo a las visitas de
estudio?

Monitoreo y soporte:

;Como seré monitoreado o controlado durante todo el estudio?
;Podré conocer o contactar a otros participantes del estudio?
;{El estudio ofrece apoyo emocional o psicolégico?

;Qué sucede si mi afecciéon empeora durante el estudio?

;Qué pasa si quiero abandonar el estudio?

Tratamiento:

;Tendré que cambiar mi estilo de vida, dieta u otras actividades?
;Tendré que dejar de tomar mis medicamentos actuales?

;Cudl es el tratamiento que estan investigando?

;Cuales son los efectos secundarios del tratamiento?

;Como se abordaran o gestionaran los posibles efectos secundarios?

Proteccion de datos y eventos posteriores al estudio:
;Se compartirdn los resultados conmigo después del estudio? ;Como?
{Qué impacto tendrd el estudio en mi tratamiento a largo plazo?

;Como se protegeran mis datos, privacidad y confidencialidad
durante el estudio?

;Con quién puedo hablar si tengo més preguntas?

;Con quién deberiamos hablar mi familia y yo si queremos obtener mas

informacion sobre estudios clinicos?

Hable con el equipo del estudio clinico, su médico, proveedor de atenciéon médica u organizacion comunitaria local de EPOC (si esté disponible) para

obtener mas informacion sobre los estudios clinicos disponibles o si tiene alguna pregunta sobre como unirse a un estudio clinico.

Sitios web como ClinicalTrials.gov contienen todos los estudios actuales y futuros sobre la EPOC e incluye detalles y resultados del estudio.

Nuestro agradecimiento al Global COPD Focus Group, formado por miembros de los siguientes grupos de pacientes: GAAPP, SLHP, EFA, AAOKenya,

APEPOC, HSAACI y Lung Union Austria.

Este documento se puede descargar, compartir (copiar y redistribuir) y adaptar (remezclar, transformary desarrollar) libremente de acuerdo con la Licencia internacional
Atribucién-NoComercial-Compartirlgual 4.0 (CC BY-NC-SA 4.0) de Creative Commons, con crédito completo otorgado a Roche, Global COPD Focus Group y Clinical Trials in Autism Council.

Roche financié la produccidn de este documento y fue creado conjuntamente con representantes del Global COPD Focus Group y la COPD Community.

Un video vinculado en este documento no es propiedad de Roche y proviene de la American Lung Association.
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