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Un ensayo clinico del cancer de vejiga

En este folleto encontrara informacion acerca

del cancer de vejiga y sobre un ensayo clinico

para esta enfermedad. En este ensayo clinico, se
intenta averiguar si la administracion de farmacos
del estudio en investigacion o combinaciones de
farmacos del estudio en investigacion puede ayudar
a detener o desacelerar
el cancer de vejiga
localmente avanzado

0 metastasico.




» - oo
{Que es el cancer de vejiga?

El cancer de vejiga (también llamado carcinoma urotelial) es un tipo

de cancer que se produce en la capa de células interna que reviste el
tracto urinario, llamada urotelio. El tracto urinario se compone de varios
érganos que trabajan juntos para eliminar la orina de nuestro cuerpo.

El tracto urinario incluye los rinones, el uréter, la vejiga y la uretra.

A este tipo de cancer frecuentemente se le llama cancer de vejiga ya
que la mayor parte del tiempo ocurre en la vejiga, pero también puede
ocurrir en otras partes del tracto urinario.

{Cuales son algunos tipos frecuentes
del cancer de vejiga?

El cancer de vejiga puede progresar a través de varios estadios. En este
ensayo, inscribiremos a pacientes con cancer de vejiga cuyos tumores
sean localmente avanzados/irresecables o metastasicos.

Una enfermedad localmente avanzada/irresecable significa que el
cancer ha crecido fuera de la vejiga y ya no puede extirparse por
completo mediante cirugia.

La enfermedad metastasica significa que el cancer se ha diseminado
desde la vejiga a otras partes distantes del cuerpo. Por ejemplo, si el
cancer de vejiga se ha diseminado a los pulmones, higado o huesos, se
considera metastasico.

{Qué es un ensayo clinico?

Un ensayo clinico (también conocido como estudio clinico) es un
estudio de investigacion que ayuda a los médicos a averiguar si los
farmacos del estudio en investigacion (solos o con otros tratamientos)
son seguros y si pueden ayudar a prevenir o tratar enfermedades o
afecciones.







{Qué es un ensayo clinico en paraguas?

Los ensayos en paraguas son ensayos clinicos en los que se observan
muchos farmacos del estudio en investigacion o combinaciones de
farmacos del estudio en investigacién con respecto al tratamiento de un
tipo especifico de cancer.

Durante el transcurso del estudio, se pueden agregar o retirar del
estudio nuevas opciones de tratamiento, a medida que obtengamos
mas informacion sobre lo que funciona y no funciona en el tratamiento
del cancer de vejiga.

{Cual es el diseiio de ensayo clinico en paraguas?

El paciente recibe
el tratamiento del
estudio A

se asignan de forma
aleatoria (como cuando El paciente recibe
se lanza una moneda el tratamiento del

Los pacientes
identificados con
un tipo especifico

9 T al aire) a una de las estudio B

opciones de tratamiento

El paciente recibe
el tratamiento del
estudio C

Al igual que en otros ensayos clinicos, los pacientes que tienen el tipo de
cancer que se esté investigando en el estudio pueden ser elegibles para
inscribirse. Los pacientes se someteran a procedimientos de seleccion
para determinar si cumplen con todos los criterios para inscribirse en el
ensayo en paraguas. Si son elegibles y se inscriben, los pacientes seran
asignados de forma aleatoria (como cuando se lanza una moneda al aire)
a una de las opciones de tratamiento del ensayo en paraguas.

{Por qué se realiza este estudio?

En este estudio, se busca determinar si ciertos medicamentos en
investigacion pueden ser eficaces para detener o desacelerar la
diseminacion del carcinoma urotelial localmente avanzado o metastasico.
En este ensayo en paraguas, observaremos multiples farmacos en
investigacion o combinaciones de farmacos en investigacion en el
tratamiento del cancer urotelial localmente avanzado o metastasico.




{Quiéen puede participar en este
ensayo?

Existen criterios que debe cumplir para participar en el ensayo, como
haber recibido el diagndstico de cancer de vejiga localmente avanzado
o metastasico. Si decide participar, se le pedira que se someta a

procedimientos de seleccion para determinar si cumple con todos los
criterios para inscribirse en el ensayo.

Usted y el médico del ensayo analizaran los demas requisitos para
decidir si este ensayo es una buena opcién para usted, asi como los
posibles beneficios y riesgos de participar en el mismo.

Sus opciones de tratamiento

Si tiene cancer de vejiga, su equipo de atencién del cancer analizara sus

opciones de tratamiento con usted y con personas cercanas a usted.

Sus opciones dependeran de varios factores:

¢ El estadio de su cancer.

¢ Su salud general.

e Los tipos de tratamientos estandar que pueden estar disponibles
para usted.

e Los efectos secundarios que podria tener relacionados con el
tratamiento del estudio.

¢ | a probabilidad que tiene el tratamiento de reducir o eliminar esta
enfermedad.

Su equipo de atencion puede ofrecerle
una o mas de estas opciones:

Terapia dirigida: utiliza tratamientos para bloquear ciertas
caracteristicas Unicas o especificas que ayudan a que el cancer crezcay
se disemine.

Inmunoterapia: tratamiento que ayuda al sistema inmunitario del
paciente a combatir el cancer.

Quimioterapia: uso de medicamentos (farmacos) para eliminar las
células cancerosas.

Radioterapia: uso de radiacion de alta energia para eliminar las células
cancerosas y reducir el tamano de los tumores. Esto Unicamente se
utilizaria para tratar los sintomas relacionados con el crecimiento del
tumor en areas especificas del cuerpo.

Cuidados paliativos: su equipo de atencion se esforzara por hacer que
se sienta cdmodo, pero no tratara la enfermedad.

Ensayos clinicos: como este.



Si participo, ;qué sucedera durante
las visitas del estudio?

Usted visitara el centro del estudio de acuerdo con un cronograma
periédico para que su médico pueda ver cémo actuan los farmacos del
estudio en su organismo. Durante las visitas del estudio, es posible que
se le realice o reciba lo siguiente:

e Analisis de sangre
e Examenes fisicos
e Farmacos del estudio de investigacion

¢ Pruebas de diagndstico por imagenes, como CT (tomografia
computarizada) o MRI (imagenes por resonancia magnética)

{Cuales son los riesgos y beneficios de
participar en un ensayo clinico?

La participacién en cualquier ensayo clinico implica riesgos y
beneficios. Puede experimentar efectos secundarios relacionados

con el tratamiento. Durante un ensayo clinico, es posible que los
investigadores obtengan mas informacion sobre qué tan bien funciona
un tratamiento del estudio.

Si decide participar en un ensayo clinico, el médico del ensayo
le explicara qué efectos secundarios podrian presentarse. Los
investigadores no siempre conocen todos los posibles efectos
secundarios de un tratamiento del estudio.

{Qué es el seguimiento a largo plazo?

Después de que el ensayo clinico haya finalizado, su equipo del ensayo
se comunicara con usted para preguntarle sobre su salud. Esto se
denomina “seguimiento a largo plazo”. Este tipo de seguimiento ayuda
a los médicos a saber si el tratamiento del ensayo clinico ayuda a las
personas a vivir mas tiempo o a tener una mejor calidad de vida.

Haga a su médico cualquier pregunta que
pueda tener sobre sus opciones de tratamiento
y co6mo encontrar ensayos clinicos que puedan
estar disponibles para usted. Asegurese de
anotar cualquier pregunta que tenga para
hacérsela a su médico.




Escriba cualquier pregunta o nota
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