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OBJETIVOS

Describir las caracteristicas de los ensayos clinicos autorizados en nuestro centro que incluyeron pacientes con
cancer de pulmoén no microcitico (CPNM) en un hospital universitario de segundo nivel y el analisis de su
repercusion en la practica clinica.

MATERIAL Y METODOS

Estudio observacional retrospectivo de los ensayos clinicos Iniciados en nuestro centro en los cinco ultimos afos
en los que la patologia a estudio fuera el CPNM. Los datos se obtuvieron de la aplicacion informatica GECOS®
empleada para la gestion de los ensayos clinicos en el Servicio de Farmacia. Para cada uno de los ensayos
clinicos se analizaron las siguientes variables: Numero de pacientes incluidos, indicacion y linea de tratamiento,
fase del ensayo clinico, disefio del estudio, grupo terapeutico del farmaco en estudio, objetivo principal vy
autorizacion de |la molecula en estudio para esa indicacion o linea de tratamiento.

RESULTADOS

Desde Enero de 2003 hasta Febrero de 2008 se Iniciaron en nuestro hospital 15 Ensayos Clinicos en los que la
patologia a estudio fue el CPNM. En ellos han participado 93 pacientes que suponen el 22.4% de todos los
pacientes diagnosticados de CPNM en ese periodo en nuestro centro. De los 15 EC fueron 9 en Faselll, 5 en Fase
|y 1 en Fase 1b/2. La distribucion atendiendo a la linea e Indicacion de tratamiento fue: Enfermedad localmente
avanzada 7 EC en 1% linea, 4 EC en 2% linea y 2 EC en 2% y 3? linea; en Adyuvancia 1 EC tras reseccion tumoral
completa, y de Soporte, 1 EC en estadio |ll para la prevencion o retraso de aparicion de enfermedad oOsea
metastasica.

En 7 de los 15 ensayos, las moleculas a estudio fueron inhibidores de la Tirosin Kinasa [Erlotinib (4), Sunitinib (1),
Sorafenib (1), Gefitinib (1)], 2 EC incluyeron anticuerpos monoclonales [(Bevacizumab (1), Cetuximab (1)],5 EC
Incluyeron nuevas moleculas en estudio: [Inhibidores de VEGFR-2 (Zactima) (2), Bay598862 (1), AcMonoclonal
Tr-2 (AMG655) (1),un nuevo antiangiogénico (Aflibercept) (1)], v un bifosfonato [(Acido Zoledrénico), (1)].

En el trascurso de estos ensayos, ninguna de las moléeculas estaba autorizada para dicha indicacion ¢ linea de
tratamiento. Actualmente, dos de estas moleculas, Bevacizumab y Erlotinib, ya tienen indicacion en 1?2 y 22-3? linea
de CPNM localmente avanzado o metastasico, respectivamente.

CONCLUSIONES

La investigacion actual esta enfocada hacia las terapias dirigidas con farmacos de nueva generacion como |os
Inhibidores de la tirosin kinasa y los anticuerpos monoclonales. Gracias a la gran capacidad investigadora de
nuestro centro, los Ensayos Clinicos suponen un pilar basico en la practica clinica habitual. Los pacientes gozan
del beneficio potencial que supone la participacion en Ensayos Clinicos, especialmente los que son Fase lll, ya que
acceden al tratamiento con moleculas de nueva generacion antes de su autorizacion por las agencias sanitarias. .
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