
Quadern de Ci~ncia

Espanya ~s un dels pa~sos del m6n on es
fan m~s assajos cllnics, la majoria d’ells
a Catalunya. No obstant, els pacients que
proven fhrmacs experimentals no
s~haurien d ~enganyar. Participar en as-
sajos clinics de medicaments experi
mentals contra el chncer t~ un efecte
pr~cticament nul en la superviv~ncia, al
contrari del que diuen alguns metges,
associaeions de pacients o empreses far
mac~utiques. Aix~ ho han constatat dos
articles cient~fics, que han analitzat de
senes d ~estudis observacionals i m~s de
cent assajos clinics de medicaments
contra el c~ncer experimentals, portats
a terme arreu del m6n.

Uaugment de superviv~ncia per als
pacients que van participar en aquestes
proves va set tan sols de cinc setmanes de
mitjana. Mhora, aquestes persones es
van exposar a m~s efectes collaterals.
Tampoc els va aportar m~s superviv~ncia
el tenir un seguiment m~dic m~s intens
pel let d~unir se a un assaig (Panomenat
<<efecte de participaci5>>). <<O.ue partici
par en un assaig clinic beneficia al paci
ent ~s una cosa que doctors, empreses i
organitzacions de pacients donen per
descomptat>>, afirma Jonathank Kim
melman, bio~tic de la Universitat McGill
(Canada) i coautor dels estudis. <<En els
estudis que pregunten als voluntaris per
qu~ participen en un assaig, la motivaci8
principal ~s la perspectiva d~un benefici
directe>~, explica.

<<El desenvolupament de f~rmacs ~s
enormement rendible i necessita assajos
clinics. Els investigadors en depenen per
publicar els seus estudis. Corn m~s fhcil
aconseguir pacients per als assajos, millor
per a empreses i cienfifics>>, afirma.

<<l~s cert que tradicionalment s~ha con
siderat de manera implfcita que els assa
jos beneficien els pacients que parricipen.
Per5 aquest argument s~ha utilitzat m~s
als Estats Units que aquf>b matisa Xavier
Bonfill, director del servei d~epidemiolo
gia CHnica de PHospital de Sant Pau, no
implicat en Pestudi.

Kimmelman afirma que la pressi6 es
trasllada tamb~ als comit~s ~tics que han
de donar llum verda als assajos clinics.
<<~Com li dius a un investigador de presti-
gi queli ha buscat una farmac~utica per
ferun assaig que no el pot fer? La indfis
tria aporta recursos a Phospital pels paci
ents reclutats i els assajos aporten presti
gi als investigadors. Per6 els comit~s te
nen la responsabilitat de prioritzar elbe
nefici dels pacients>>, explica Itziar de Le
cuona, directora de PObservatori de Bio
~tica i Dret de la Universitat de Barcelona.

Nom~s cinc setmanes

La principalesperan~a dels pacients ~s tenir
la sort de provar un fhrmac efica~. No obs
tant, <<quan entres en un assaig clinic no
saps siserh d’un f~rmac miracul6s o d’una
cosainfitil: hiha una petita minoria d’assa
jos exitosos, per5 l’~xit ~s redu~t pel gran
nombre de fracassos>>, explica Kimmelman.

De mitjana, l’impacte en la supervi" ~’ ~~’es’eran~ a~-
v~ncia ~s de tan sols cinc setmanes.

aj
Aquest~selresultatdel’an~liside128as- participaren unaEls ass os sajoscl~nicsportatsatermeenlesfiltimes prova podria ajudardues d~cades i recopilats per l’equip de

clinics: Pinvestigador. La situaci6 guarda certesp$icol~gicament
semblances amb jugar una loteria, per6 ~s

un exercici
solidari
EIs pacients que
s’acullen a tractaments
experimentals contra
el c~ncer ajuden
els malalts del futur,
per5 amb prou feines
hi ha efectes en la seva
superviv~ncia

~ Michele Catanzaro

fins i tot m6s incerta. <<En general, les lo
teries s6n una mala aposta. Per6 en
aquest cas no saps ni les probabilitats de
guanyar, ni qnin seth el premi ( l’efecte del
fhrmac), niel cost del butlleta (els etectes
col.laterals)>>, explica Kimmelman.

Un altre suposat benefici 6s l’<<efecte
de participaci6>>: al format part d’un as-
saig, els pacients tenen contactes m6s
freqi~ents amb els doctors i un segniment
m6s intens. Kimmelman ha analitzat 39
estudis observacionals, comparant paci
ents que van provar f5rmacs innovadors
dins d’un assaig amb altres que els van
utilitzar fora d’aix6. Aparentment, tamb6
en aquest cas hi ha una petita millora de
superviv6ncia, per6 aquesta desapareixsi
nom6s es tenen en compte els estudis
m~s rigorosos.

<<S~ha sobreestimat elbenefici de par
ticipar en un assaig clinic. De let, partici-

par en un assaig no necesshriament ha
d~aportar un benefici per si mateix, per
quh tamb6 els pacients que no hi partici
pen reben la millor assist6ncia possible i a
m6s no s~enfronten a efectes adversos
imprevistos>>, observa Bonfill.

Kimmelman reconeix que PesperanCa
de participar en un assaig podria ajudar
psicol6gicamenL <<Una vegada un onc61eg
em va dir que aix6 6s m6s efectiu que
qualsevol ansiolffic>>, recorda. No obstant,
no 6s clar si aix6 compensa pels efectes
col.laterals i els compromisos addicionals.

Aquest expert no desaconsella parti-
cipar en assajos. <<Els assajos s6n una

Imatge d’un assaig clfnic mentre es
porta a terme en un laboratorL /

JUNTA D’AN DALUSIA EIs comit~s ~tics
tenen la pressi6 de
prioritzar el benefici
dels malalts

manera que tenen els pacients d’ajudar
els malalts del futur i aix6 proporciona
molt sentib>, afirma. D’altra banda, no
entrar en un assaig no ha de set ra6 de
desesperaci6. Finalment, <<la societat, els
reguladors, les empreses haurien de vi-
gilar que el voluntarisme de pacients que
ofereixen els seus cossos es correspongui
al desenvolupament de f~rmacs que set
veixin per ajudar la gent, no nom6s per
enriquir ies empreses>>, conclou.
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