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La Sociedad Americana de Oncologia Clinica (ASCO) ha
anunciado, durante la celebracion de su 51° Congreso Anual en
Chicago, la puesta en marcha de un ensayo clinico por primera vez
en su historia. El objetivo del estudio Tapur es ofrecer a los
pacientes con cancer acceso a farmacos dirigidos a dianas
terapéuticas especificas para los que la FDA no ha aprobado la
indicacion y recoger datos de la practica clinica real para poder
registrar posteriormente cudles son los mejores usos de estos
farmacos fuera de estas indicaciones. "los oncélogos a menudo
utilizamos terapias aprobadas para una indicacién en cancer
concreta para tratar otro tipo de tumores, pero raramente
aprendemos de la experiencia para poder beneficiar a otros
pacientes después”, ha destacado Peter Paul Yu, presidente de

ASCO. De ahi la puesta en marcha de esta investigacion, en la que
ya han confirmado participacion cinco compaiiias farmacéuticas
—Astra Zeneca, Bristol-Myers Squibb, Eli Lilly, Genentech y
Pfizer—, que seran las que proporcionen "al menos 13 farmacos
dirigidos a mas de 15 variantes genémicas Unicas", ha agradecido
el presidente de ASCO.

En principio, los pacientes elegibles para el estudio son pacientes
con tumores sélidos avanzados, linfoma no Hodgkin de células B o
mieloma multiple para los que no existan opciones estandar de
tratamiento, que sean portadores de una alteracion gendmica para
la que ya exista un farmaco especifico —aunque sin indicacion para
su patologia concreta— y que tengan preservada la funcion de sus
organos. La idea es establecer grupos de ocho pacientes que
compartan la misma alteraciéon gendémica en su tumor, probar en
ellos un farmaco dirigido a esa diana especifica y medir la tasa de
respuestas totales segun el criterio recist. En caso de que no haya
respuesta en ninguno de los ocho pacientes, se parara el ensayo;
en caso de que exista al menos una respuesta, se reclutara a otros
16 pacientes para continuar con el ensayo. Si se produjeran cinco o
mas respuestas entre los 24 participantes de este "segundo
estudio”, se procederia al disefio de un ensayo clinico completo.
Ademas del objetivo primario, la tasa de respuestas totales, el
estudio Tapur evaluara también de forma secundaria la
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(SG) y los efectos secundarios de alto grado.
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En los préximos meses, ASCO se encargara de revisar los
protocolos y los consentimientos informados para poder comenzar
con el reclutamiento de pacientes ya a finales de este afio 2015.
Para la consecucion de los objetivos marcados en el estudio Tapur, Suscribase y reciba las iltimas noticias en su mail
ASCO ha creado tres comités encargados de vigilar su correcto
desarrollo: un Comité Ejecutivo encargado de supervisar las
operaciones y el manejo de datos y aprobaciones legales, un Board GAC[._TA MED'CA
de cancer molecular encargado de revisar los datos de los distintos = o
farmacos y proponer terapias y un ultimo Board encargado de la
seguridad y monitorizacion de los datos, el manejo de los efectos
adversos de la terapia y el reclutamiento de pacientes.
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