Ensayos Clinicos sobre la
Fibrosis Quistica (FQ)

Abriendo caminos hacia

mejores tratamientos
y una cura
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Marcus, 19 afios, estd buscando activamente un ensayo clinico en fibrosis quistica.

Por medio de los ensayos clinicos, se han obtenido logros increibles en el tratamiento de la

fibrosis quistica (FQ). Gracias a estas investigaciones y a los voluntarios que se han ofrecido como
participantes en los estudios, actualmente hay medicinas y tratamientos que han agregado mafianas,
y que hacen que la vida con FQ sea mejor para miles de personas. Estos voluntarios y quienes los

apoyan en los ensayos clinicos son pioneros que abren caminos hacia los tratamientos nuevos.

Por qué es importante participar Quién puede participar

La comunidad de investigacion solo podréa desarrollar Existen muchas oportunidades para ser parte de un ensayo,
tratamientos nuevos para la fibrosis quistica con la ayuda ya que en actualidad hay méas de 50 ensayos en marcha

de los voluntarios que participan en los ensayos clinicos. alrededor del pais. Cada ensayo clinico tiene requisitos para
Como participante, usted estarad ayudando a crear las personas que pueden participar, conocidos como criterios
terapias nuevas y, en Ultima instancia, una cura. Ademas, de inclusion y exclusion. Los criterios se basan en factores
podria tener acceso temprano a medicinas nuevas que como la edad, el tipo de mutaciéon CFTR, los antecedentes
no estan disponibles para el publico. de tratamiento, el estado actual de salud y otras condiciones

médicas. Puede buscar los ensayos para los que usted podria
ser elegible usando el buscador de ensayos clinicos en

cff.org/find.
En 1938, la
mayoria de las Hay muchos tipos de ensayos — algunos
personas con podrian ser adecuados para usted

Fibrosis Quistica
no sobrevivian
su primer
cumpleanos.

Los ensayos pueden variar en cuanto a su duracién, la
cantidad de visitas (si es que requieren visitas) y pueden
ser sobre un tratamiento, un medicamento o simplemente

Hoy dia,

mas de la mitad estado emocional. Algunos pueden ofrecer compensacion.

requieren reportar informacién sobre tu estilo de vida o tu

de la poblacién Usted puede participar en diferentes ensayos clinicos, aunque
con FQ tienen 18 no sea necesariamente al mismo tiempo, y puede salirse de
afos o mas. un estudio en cualquier momento que sea necesario. Si
decide salirse de un ensayo, asegurese de conversar primero
con su equipo de investigacion, ya que podrian preguntarle

que venga para una visita final.



“Los ensayos clinicos nos hacen sentir que tenemos control de esta enfermedad.

Una enfermedad que muy a menudo nos ha hecho sentir impotentes.”

—REBECCA, CUYA HIJA, CAROLINE, TIENE FQ

Beneficios y riesgos potenciales

Aligual que la mayoria de las cosas en la vida, |a
participacién en un ensayo clinico viene con beneficios
y posibles riesgos.

POSIBLES BENEFICIOS INCLUYEN:

« Tomar un papel méas activo en su propio cuidado de salud

+ Lograr el acceso a tratamientos nuevos que no estan
disponibles para el piblico

« Obtener cuidado médico por expertos en los principales
centros de salud

» Ayudar a otros por contribuir a la investigacion médica

+ Recibir un tratamiento que le funciona a usted

POSIBLES RIESGOS INCLUYEN:

« Presentar efectos secundarios o reacciones adversas a los
medicamentos o tratamientos

« Recibir un tratamiento que no le funciona a usted

Su seguridad es importante

Varios grupos reguladores, desde la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por
sus siglas en inglés) hasta la Junta de Revisidn Institucional
para cada estudio en particular, ayudan a determinar que
cada ensayo sea seguro y apropiado para los pacientes.

Los ensayos para la FQ tienen una garantia adicional: una
Junta de Monitoreo de Seguridad de Datos, que es un
comité independiente de expertos en atencién clinica e
investigacion en FQ, ademés del equipo de investigacion del
estudio y su equipo de atencién usual. Si cualquiera de las
personas que le estan dando seguimiento al estudio o usted
mismo llegara a observar algin deterioro en su salud, puede
salir del estudio o incluso el ensayo puede suspenderse
completamente.

Visitas y programacion
Las visitas del estudio varian segun el ensayo clinico; algunos
requieren sdlo una extraccién répida de sangre, mientras que

otros podrian requerir varias visitas o pruebas mas amplias. La
mayoria de los equipos de investigacion estan

dispuestos a coordinar con su equipo de atencién de FQ,
para que algunas de las visitas del estudio puedan realizarse
el mismo dia que su cita o la cita regular de su hijo en la
clinica. Preguntele a su equipo de investigacién sobre el
compromiso de tiempo para un ensayo clinico especifico.

Conocer los resultados de un ensayo

Es légico que después de participar en un ensayo, usted
quiera saber cuéles son los resultados. Sin embargo, a
veces los investigadores necesitan varios meses o mas para
analizar los datos. Cuando los resultados de un ensayo estan
disponibles, se publican en cff.org/find. También puede
inscribirse para el envio de alertas por correo electrénico y
recibir los resultados directamente. Su equipo de atencién
de FQ puede ayudarle a comprender mejor lo que pueden
significar esos resultados para usted.

Lo que puede hacer hoy mismo

 Vaya a cff.org/find y busque los ensayos clinicos para los
que usted podria ser elegible.

» Preguntele a su equipo de atenciéon médica sobre los
ensayos clinicos que podrian ser apropiados para usted.

« Hable con otras personas sobre la importancia de los
ensayos clinicos y el papel critico que desempefan todas
las personas que van abriendo camino — los voluntarios, los
investigadores y los miembros del equipo de atencién —
para transformar el futuro de los tratamientos para la FQ.

Abra su
propio camino

en cff.org/
trailblazer

Caroline, 7 afios, con su
madre Rebecca. Caroline
ha participado en cinco
ensayos clinicos de
fibrosis quistica.





