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ASCO pone en marcha, por 
primera vez, un ensayo clínico
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martes, 02 de junio de 2015 / 16:00

La Sociedad Americana de Oncología Clínica (ASCO) ha 

anunciado, durante la celebración de su 51º Congreso Anual en 

Chicago, la puesta en marcha de un ensayo clínico por primera vez 

en su historia. El objetivo del estudio Tapur es ofrecer a los 

pacientes con cáncer acceso a fármacos dirigidos a dianas 

terapéuticas específicas para los que la FDA no ha aprobado la 

indicación y recoger datos de la práctica clínica real para poder 

registrar posteriormente cuáles son los mejores usos de estos 

fármacos fuera de estas indicaciones. "los oncólogos a menudo 

utilizamos terapias aprobadas para una indicación en cáncer 

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 ahí la puesta en marcha de esta investigación, en la que 

ya han confirmado participación cinco compañías farmacéuticas 

—Astra Zeneca, Bristol-Myers Squibb, Eli Lilly, Genentech y 

Pfizer—, que serán las que proporcionen "al menos 13 fármacos 

dirigidos a más de 15 variantes genómicas únicas", ha agradecido 

el presidente de ASCO.

En principio, los pacientes elegibles para el estudio son pacientes 

con tumores sólidos avanzados, linfoma no Hodgkin de células B o 

mieloma múltiple para los que no existan opciones estándar de 

tratamiento, que sean portadores de una alteración genómica para 

la que ya exista un fármaco específico —aunque sin indicación para 

su patología concreta— y que tengan preservada la función de sus 

órganos. La idea es establecer grupos de ocho pacientes que 

compartan la misma alteración genómica en su tumor, probar en 

ellos un fármaco dirigido a esa diana específica y medir la tasa de 

respuestas totales según el criterio recist. En caso de que no haya 

respuesta en ninguno de los ocho pacientes, se parará el ensayo; 

en caso de que exista al menos una respuesta, se reclutará a otros 

16 pacientes para continuar con el ensayo. Si se produjeran cinco o 

más respuestas entre los 24 participantes de este "segundo 

estudio", se procedería al diseño de un ensayo clínico completo. 

Además del objetivo primario, la tasa de respuestas totales, el 

estudio Tapur evaluará también de forma secundaria la 
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supervivencia libre de progresión (SLP), la supervivencia global 

(SG) y los efectos secundarios de alto grado.

En los próximos meses, ASCO se encargará de revisar los 

protocolos y los consentimientos informados para poder comenzar 

con el reclutamiento de pacientes ya a finales de este año 2015. 

Para la consecución de los objetivos marcados en el estudio Tapur, 

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 

de cáncer molecular encargado de revisar los datos de los distintos 

fármacos y proponer terapias y un último Board encargado de la 

seguridad y monitorización de los datos, el manejo de los efectos 

adversos de la terapia y el reclutamiento de pacientes. 
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