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Colaboradores y Exhibidores Clave

Les animamos a visitar nuestros expositores valorados en el Centro de Exposiciones Informaticas para

aprender mas de su trabajo y repasar los recursos.
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National Ovarian Cancer Coalition

New York Academy of Medicine

Otsuka

Pfizer

The Tisch Cancer Institute at Mount Sinai

WCG
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19 de Mayo de 2022
Estimados visitantes, colaboradores y amigos,

Bienvenidos a Journey to Better Health | AWARE for All — New York City. Hoy representa un importante
hito en la generacion de conciencia sobre la participacidn en la investigacion clinica y el papel crucial
que tienen los voluntarios de investigaciones clinicas para desarrollar nuevos tratamientos.

Estamos muy agradecidos a nuestro AWARE Industry Consortium: Biogen, Lilly, EMD Serono, Pfizer,
IQVIA, Otsuka, CSL Behring, WCG, y Janssen.

Gracias a nuestros socios de divulgacion, Leukemia & Lymphoma Society, National Ovarian Cancer
Coalition, Lupus Research Alliance/Lupus Therapeutics, Christopher and Dana Reeve Foundation, Lung
Cancer Research Foundation, y nuestros partidarios locales. jAsegurese de visitar sus puestos en el
Centro de Exposiciones Informaticas!

La calida respuesta que AWARE for All ha recibido de la comunidad NYC nos ha alentado y convencido
aun mas sobre la gran necesidad que satisface este programa. Con la ayuda de nuestros valiosos
asociados en la comunidad, se distribuyeron folletos electrénicos, se compartieron volantes y también
se incluyeron anuncios y articulos en boletines de noticias de noticias y en sitios web en toda la
region.

También estamos muy agradecidos a los investigadores que nos acompafan hoy por compartir

sus conocimientos y experiencias con todos los asistentes de AWARE for All. También queremos
agradecerles a los panelistas participantes de estudios cuyas historias personales son cautivadoras,
poderosas e inspiradoras.

Para continuar con esta conversacion y conocer mas sobre otros utiles recursos, lo alentamos a visitar
WWW.Ciscrp.org.

Cordiales saludos,

o 6‘% QMJW ‘”‘g,»t_ i Juph X

Ken Getz Joan A. Chambers Hope Ventricelli Justine Holleran
Founder & Board Senior Director, Senior Manager, Senior Coordinator,
Chair Marketing & Community Events & Community Events &
CISCRP Outreach Programs Programs

CISCRP CISCRP CISCRP



AWARE r All Lo que significa la
AWAREfAl ﬁCISCRP Investigacién clinica

para usted

AWAREfor All 3 CISCRP

Los voluntarios de Investigaciones
clinicas son Héroes médicos

Bienvenidos a Journey to Better Health | AWARE
for All - New York City

Este programa les llega gracias a CISCRP, el Center
for Information and Study on Clinical Research Par-
ticipation, con el apoyo de organizaciones locales.

Nuestra meta es ayudarles a entender el proceso
de la investigacion clinica — incluyendo los riesgos y
beneficios de participar en la misma.

En todo el mundo, las personas disfrutan de vidas
mas largas y saludables gracias a desinteresados
individuos que participan en ensayos de
investigacion clinica. Estos ensayos ayudan a
encontrar métodos para prevenir, tratar y hasta
curar ciertas condiciones médicas. Nos gusta llamar
a los participantes “Héroes médicos”.

¢Qué es un ensayo clinico?

= Estudio cientifico que responde
una pregunta médica.

- ¢Esseguro un tratamiento?

— ¢Mejora cierta condicién
meéedica?

~ ¢Tiene efectos secundarios?

— Cémo debe tomarlo la
gente?

— ¢Es mejor gque algdn
medicamento que ya esta
en el mercada?

AWAREfrAll Q) CISCRP




Un ensayo clinico NO es lo mismo que

un estandar de atencion

- Estandar de atencidn
~ Atencidon de rutina
Ha sido probada y aprebada
~ Funciona para la mayoria
de la gente

- Ensayo clinico
- Busca respuestas para una
pregunta cientifica

- Todavia se aprende cémo
funcicna

AWAREfrAll i} CISCRP
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AWAREfirAll - CISCRP

El género, la edad y la etnia afectan la manera en
que las personas reaccionan a enfermedades y
tratamientos.

Durante muchos afos, la mayoria de los ensayos
clinicos sélo incluian a hombres blancos. Esto
significa que la informacidn recopilada en esos
ensayos no estaba completa y no nos podia decir la
manera en que los tratamientos afectaban a otros
grupos.

Pero en la actualidad, los ensayos clinicos invitan
la participacién de todas las personas y que son
supervisados muy de cerca sobre su tratamiento
seguro y ético.

En la actualidad, los profesionales de la salud estan
mas conscientes de la necesidad de contar con po-
blaciones diversas en la investigacion clinica.

Como comunidad, estamos dando pasos para
romper con las barreras de participacién, mejorar
la diversidad y allanar el camino a un futuro mas
saludable para todos.



Ensayos clinicos: un proceso de 4 fases

sFs seguro? 2Y qué cosis se dehbe
administrar a los pacientes

b datos de seguricad v dosificacidn.
[Falos iniciales sobre si lunciona
[efizacia)

AComo funciona el tratamients? sMejora la condicion
médica de los pacientes?

~Fiec e 200 bratariien b NUSwn OUnS IO farecidn o n une berapia existe ne
-Probads enun grups ce pecientss grande y diverso

Experiencia en el munde real

PNN -

AWAREGrAl 8(:19(;;\;:

Ensayos clinicos

Patrocinadores:

35 de biotecnologia

AWAREfrAll i} CISCRP
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Parte 2: El Equipo de investigacion y el
Consentimiento informado
Todos los miembros del equipo son importantes

Investigador Principal (PI)

Como el entrenador principal

Organiza el estudio

Registra y estudia los datos

Dirige al personal del estudio

Sigue un protocolo (manual de juego)

AWAREfrAll \{j CISCRP




Coordinador de
investigacion clinica (CRC)

Como el entrenador asistente
Maneja las actividades diarias
Trabaja con el investigador principal (PI)
Principal contacto con los voluntarios

AWAREfrAll ) CISCRP

Protecciones de los
voluntarios

Como los arbitros
+ Revisan el estudio antes de comenzar
+ Asegura que el equipo siga las reglas
« Lo mantiene seguro e informado

AWAREfrAll ) CISCRP

Juntas de Revision Institucional (IRB)

Aseguran que el ensayo sea ético y justo
Aseguran gue un ensayo no sea demasiado
riesgoso para los voluntarios
Reciben constantes actualizaciones sobre
el estado del ensayo
Efectos secundarios graves de los farmacos
del estudio
+  Cambio en el plan de estudio

Pueden cancelar un ensayo en caso gue
sienta que los voluntarios no estan seguros

Protecciones de los
voluntarios

AWAREfrAll ) CISCRP

Administracién de Alimentos y Farmacos

+ Revisa los estudios
Inspecciona los centros de investigacion

+ Supervisa los grupos de investigacion
Tiene la dltima palabra scbre si un
tratamiento es aprobado o no

AWARE for All CISCRP
,’_‘7&




Voluntarios

Como los jugadores

Son el miembro MAS importante del
equipo

+ Amplia gama de estudios disponibles
(clinicaltrials.gov)

+ {También se necesitan voluntarios
saludables!

AWARE for All CISCRP
’-‘—_-_—ﬂ

Criterios de elegibilidad

¢Quién es el jugador adecuado para el partido?

.

AWAREfrAll ) CISCRP

Consentimiento informado

Un proceso para asegurar que comprenda el
estudio y acuerde participar en el mismo

AWAREfAll JCISCRP

AwAREErAll  CISCRP




Parte 3: ;:Debo o no hacerlo?

¢ Es adecuado para mi?

AWAREfrAll
!f_____,ﬁv i CciscrP

o EEE—

Comprender el disefio del estudio

Métodos de estudio

Placebo: “pastilla de
e

AWAREfrAl W ciscrp

Posibles beneficios

AWAREfrAll { CISCRP

Posibles riesgos

AWARErAll \{j CISCRP




Educacion antes de la participacion ¢A dénde debe ir para aprender mas?

! Haga su tarea

! Tome su tiempo

| Haga preguntas

AWAREf+All aascnp AWAREf+All aascnp
AWARE/r Al AWARE/r Al

e Los participantes en la investigacion clinica son
realmente Héroes médicos sin los cuales la ciencia
médica no podria avanzar. En nombre de todos
nosotros en CISCRP: “gracias a los millones de personas
que nos dan el regalo de la participacién en ensayos
clinicos cada afio; y el resto de nosotros que los
admiramos por hacerlo”.

' e _ e Agradecemos que dedique el tiempo hoy para
Gracias & A Sears aprender sobre el proceso de investigacion clinica. Lo
ki - [ 2y alentamos encarecidamente a compartir lo que ha
P ol ' aprendido con sus amigos, familiares y personas de
toda su comunidad.

a lzs millanes de personss gue nos dan el regalo de

=U particioacion en ensayos clinicos cada afioy o AWARE A_" 3 CISCRP

resio de nosclros los admiran por nzoerlo,

Para obtener mas informacion, visite:
WWW.CisCrp.org

CISCRP brinda un servicio gratuito de busqueda disefiado para ayu-
dar a los pacientes a encontrar ensayos que puedan ser adecuados
para ellos.

Visite www.searchclinicaltrials.org



¢DEBO O NO HACERLO?

Como sopesar riesgos y beneficios

La participacion en un ensayo clinico es una decisidon
intensamente personal y los intereses son diferentes para
cada persona.

Cada individuo debe considerar los riesgos y los beneficios
y la manera en que la participacién en el ensayo puede
afectar su vida.

Potenciales riesgos

Existen varias razones por las que las personas pueden elegir
participar:

W Para poder acceder a nuevos medicamentos en
investigacion
Dependiendo del ensayo, puede haber una oportunidad
para obtener un medicamento en investigacion que no
esta disponible para los demas.

W Para avanzar la ciencia y ayudar a otros que sufren de
la enfermedad
El ayudar a los investigadores a aprender sobre nuevos
medicamentos o potenciales tratamientos que podrian
ayudar a pacientes y el avanzar la ciencia es una poderosa
motivacion. Muchos participantes estan dispuestos a asumir
algunos riesgos porque sienten que ayudan a hacer una
valiosa contribucion a la investigacion.

W Para recibir compensacion por el tiempo y el
compromiso
Junto con la atencién médica gratuita, ocasionalmente,
los voluntarios de estudios reciben compensacién por
su tiempo y compromiso necesarios por cumplir con el
protocolo de estudio.

W Para recibir atencion médica gratuita
Habitualmente, el medicamento o tratamiento en
investigacidn es gratuito para el participante. El participante
también tiene su estado de salud y condicién médica
supervisados por el médico o personal del ensayo durante el
mismo.

"Sé lo que sufri durante el
tratamiento de quimioterapia.
Si puedo ayudar de alguna
manera a evitar que alguien
tenga que pasar por lo mismo,
tiene que ser bueno. Participo
en el ensayo de un nuevo
tratamiento para el cancer

de mama que podria ayudar
a millones de personas en

el futuro. Eso supera por si
mismo cualquier posibilidad
de efectos secundarios

[para mi]."

-Jennie, una participante
en un ensayo de
prevencion de recaidas
de cancer de mama

WWW.Ciscrp.org . One Liberty Square, Suite 1100 . Boston, MA 02109 . awareforall@ciscrp.org
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¢DEBO O NO HACERLO?

Potenciales riesgos .

Existen muchas cosas a considerar:

I Recibir un placebo (una pastilla o tratamiento que no
tiene efecto) en lugar del farmaco en estudio
Algunos ensayos incluyen un grupo de control que recibe
un placebo para poder comprar entre el placebo vy el
farmaco en investigacion. Un participante puede ser elegido
aleatoriamente para recibir un placebo y no recibir el farmaco
en investigacion.

W Exposicidn a efectos secundarios nocivos
Existen riesgos potenciales en cualquier farmaco o
tratamiento experimental. Es importante conocer los
potenciales problemas médicos asociados con el farmaco o
tratamiento estudiado.

W Bl farmaco o tratamiento en investigacién puede no
ayudar mas que el tratamiento estandar
Un participante puede dejar de recibir su actual tratamiento y
descubrir que el tratamiento en investigacion no lo ayuda con
su enfermedad o afeccién.

W Incomodidad
Los procedimientos y visitas del ensayo pueden interferir con
la vida cotidiana de un participante. Muchas veces, afectara los

horarios normales del participante.

Costos inesperados

Aunque los costos del medicamento o tratamiento y de

los procedimientos en investigacion habitualmente estan
incluidos, pueden existir otros gastos. Estos pueden incluir
costos por viajes o alojamiento que pueden no ser cubiertos
por el patrocinador.

WWW.Ciscrp.org . One Liberty Square, Suite 1100 . Boston, MA 02109 . awareforall@ciscrp.org
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¢DEBO O NO HACERLO?

Dos preguntas clave pueden ayudarle a tomar esta decision importante:

I (Tengo toda la informacidn que necesito para tomar
una decision informada?
Es importante conocer tanto como sea posible sobre el
farmaco o tratamiento experimental y los requisitos del
ensayo clinico. De esta manera, se pueden sopesar todos los
factores. Obtenga informacién sobre el propdsito del ensayo,
los riesgos potenciales y qué le exige el protocolo.

Comience obteniendo informacion sobre el centro de
investigacién encargado del ensayo clinico, pero utilice
también otras fuentes de informacion.

Obtenga una segunda opcidn sobre el ensayo clinico de su
interés; consulte a su médico y a otros profesionales de Ia
salud, a familiares y a amigos.

W Losriesgos y el impacto en mi vida cotidiana, ¢'valen la
pena'?
Sélo usted puede responder la pregunta sobre cuanto esta
dispuesto a esforzarse para obtener la informacion que
necesita y estar dispuesto/a a cumplir con los requisitos del
ensayo clinico.

Este articulo fue originalmente publicado en el nimero de junio/julio de 2009 del boletin de noticias Héroes
Médicos de CISCRP y sigue siendo una fuente de informacion en la actualidad.

WWW.Ciscrp.org . One Liberty Square, Suite 1100 . Boston, MA 02109 . awareforall@ciscrp.org
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PREGUNTAS FRECUENTES SOBRE ESTUDIOS CLINICOS

El elegir participar en un ensayo clinico es una importante decision personal. Estas preguntas frecuentes le
brindardn informacidn bdsica sobre lo que es una investigacion clinica y lo que significa ser un participante. Si
tiene mds preguntas sobre la investigacion clinica en general o sobre estudios especificos, hable con su médico,
personal de investigacion, familiares y amigos. Aproveche también los recursos en este manual.

éQué es un Estudio de investigacion clinica?

Un estudio de investigacidn clinica involucra la investigacién con voluntarios (también llamados participantes)
disefiada para sumar conocimiento médico. Existen dos tipos principales de estudios clinicos: estudios de
intervencién (ensayos clinicos) y estudios de observacion.

Ensayos clinicos

En un ensayo clinico (también denominado estudio de intervencién), los participantes reciben
intervenciones especificas seglin un plan de investigacion (protocolo) creado por el patrocinador del
estudio. Una intervencion puede ser un farmaco o dispositivo, un procedimiento o un cambio en las
conductas. Los ensayos clinicos pueden comparar nuevos abordajes médicos con uno estandar que ya
esta disponible. Pueden comprar un nuevo farmaco con un placebo que carece de ingredientes activos.

Cuando un nuevo producto o abordaje esta en estudio, habitualmente
se desconoce si puede ser Util, nocivo o no ser diferente a las N
alternativas que ya estan disponibles. Los investigadores tratan de ' -\ \
determinar si una intervencion es segura vy si funciona midiendo 4 i)
ciertos resultados en los participantes. Por ejemplo, los investigadores
gue estudian un nuevo farmaco para la presion arterial pueden
qguerer determinar si los participantes tienen una presioén arterial mas

baja luego de tomar el farmaco. '

Estudios de observacién

Los participantes no reciben una intervencién especifica como parte de un estudio de observacion. Los
investigadores evaltan los resultados en la salud de grupos de participantes de conformidad con un
protocolo o plan de investigacidn, pero los participantes sélo reciben su atencién médica de rutina. Por
ejemplo, los investigadores pueden observar un grupo de adultos mayores para aprender mas sobre los
diferentes estilos de vida en la salud cardiaca.

éQuién conduce los Estudios de investigacidn clinica?

Cada estudio clinico estd encabezado por un investigador, que habitualmente es un doctor en medicina. Los
estudios clinicos también cuentan con un equipo de investigacion que puede incluir médicos, enfermeros,
trabajadores sociales y otros profesionales de la atencién médica.

Los estudios clinicos pueden ser patrocinados (financiados) por compafiias farmacéuticas, centros médicos
académicos u otras organizaciones. También pueden ser patrocinados por agencias federales, tales como
los Institutos Nacionales de la Salud, el Departamento de Defensa de los EE.UU. y por el Departamento
Norteamericano de Asuntos de Veteranos. Médicos, proveedores de atencién médica y otros organismos
también pueden patrocinar la investigacion clinica.

éA ddnde se llevan a cabo los estudios de investigacion clinica?

Los estudios clinicos pueden realizarse en hospitales, universidades, consultorios médicos y clinicas
comunitarias. También pueden realizarse en otras instalaciones. La ubicacion depende de quién lleva a cabo el
estudio.

éCuanto duran los estudios de investigacion clinica?

La duracion de un estudio de investigacion clinica varia dependiendo del objeto del estudio. Los participantes
son informados sobre la duracién del estudio antes de unirse.

WWW.Ciscrp.org . One Liberty Square, Suite 1100 . Boston, MA 02109 . awareforall@ciscrp.org
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PREGUNTAS FRECUENTES SOBRE ESTUDIOS CLINICOS

éPor qué se llevan a cabo los estudios de investigacion clinica?

En general, los estudios clinicos estan disefiados para ampliar el conocimiento médico sobre el tratamiento,

diagndstico v la prevencidon de enfermedades o afecciones. Algunas razones habituales para llevar a cabo estudios

clinicos incluyen:

e La evaluacidon de una o mas intervenciones para tratar una enfermedad, sindrome o afeccién

e Descubrir maneras para prevenir el desarrollo inicial de una enfermedad o afeccién o su reaparicién

e Evaluar una o mas intervenciones destinadas a identificar o diagnosticar una enfermedad o afeccién en particular

e Examinar métodos para identificar una afeccion o factores de riesgo para esa afeccion

e Explorar y medir maneras para aumentar la comodidad y calidad de vida de personas con una enfermedad crénica
por medio de los cuidados paliativos

¢Como se realizan los estudios de investigacion clinica?

Un estudio clinico es realizado de acuerdo con un plan de investigacion conocido como protocolo. El protocolo
estd disefiado para responder preguntas especificas de investigacidn, al igual que para proteger la salud de los
participantes. Incluye la siguiente informacién:

e Larazodn para realizar el estudio

e Las personas que pueden participar del estudio (los criterios de elegibilidad)

e La cantidad de participantes necesarios

e El programa de pruebas y procedimientos

e La frecuencia de toma y dosis del fdrmaco o tratamiento en investigacion

e La duracion del estudio

e La informacion a ser recolectada sobre los participantes

¢Quién puede participar de un estudio de investigacidn clinica?

Los estudios de investigacion clinica cuentan con pautas que describen a
guiénes pueden participar. Se las denomina criterios de elegibilidad y estan
enumeradas en el protocolo. Algunos estudios buscan participantes que
tengan enfermedades o afecciones especificas a ser investigadas. Otros
estudios buscan la participacidon de participantes saludables y algunos estan
limitados a un selecto grupo de personas a los que los investigadores invitan
a inscribirse. Los criterios de elegibilidad incluyen factores que le permiten
a alguien participar en un estudio clinico, al igual que factores que podrian
descalificar la participacién de otra persona. Dependen de caracteristicas tales
como edad, género, tipo y etapa de enfermedad e historial de tratamiento.

¢Como estan protegidos los participantes?

Una manera en que los participantes son protegidos es por medio del proceso de consentimiento informado.
Durante el proceso, los investigadores les brindan informacion sobre un estudio clinico a los potenciales
participantes y a los ya inscriptos. Esta informacién le ayuda a la gente a decidir si quieren unirse al estudio y
continuar en el mismo. El proceso de consentimiento informado debe brindar suficiente informacion para que

una persona comprenda los riesgos y potenciales beneficios del estudio. También debe brindar informacién sobre
posibles alternativas a participar del estudio. Ademas del documento de consentimiento informado, el proceso de
consentimiento puede incluir materiales de reclutamiento, instrucciones orales, sesiones de preguntas y respuestas
y actividades para determinar la comprension del participante.

En la mayoria de los casos, una persona debe firmar un documento de consentimiento informado antes de ingresar
a un estudio. La firma confirma que la persona ha sido informada sobre los riesgos, potenciales beneficios y
alternativas, y que comprende esta informacion. El firmar el documento y brindar su consentimiento no constituye
un contrato. Un participante puede retirarse de un estudio en cualquier momento, inclusive si el estudio estd todavia
en curso. Consulte la seccidn “Preguntas a hacer” por ideas de lo que puede discutir con un proveedor de atencion
médica o investigador sobre participar en un estudio clinico.

WWW.Ciscrp.org . One Liberty Square, Suite 1100 . Boston, MA 02109 . awareforall@ciscrp.org
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PREGUNTAS FRECUENTES SOBRE ESTUDIOS CLINICOS

Juntas de Revision Institucional
Cada estudio clinico y estudio de un farmaco, producto bioldgico o dispositivo médico con apoyo o direccién federal
regulado por la FDA tiene que ser revisado, aprobado y supervisado por una Junta de Revision Institucional (IRB, por
sus siglas en inglés). Una IRB esta conformada por médicos, investigadores y miembros de la
comunidad. Su papel es asegurarse que el estudio sea ético y que se protejan todos los derechos
y el bienestar de los participantes. Esto incluye, entre otras cosas, asegurar que se reduzcan

los riesgos de la investigacion y que sean razonables en comparacién con cualquier potencial
beneficio. La IRB también revisa el documento de consentimiento informado antes de que sean
entregados a los potenciales participantes.

Algunos estudios clinicos también son supervisados por comités de supervision de datos
(también denominados comités de monitoreo y de seguridad de datos). Estos comités analizan
los resultados de seguridad durante el estudio y ayudan a tomar decisiones sobre la manera de
llevar a cabo el estudio para reducir los riesgos para los participantes.

Varias agencias federales, incluyendo la Oficina de Proteccidn de Seres Humanos en Estudios de Investigacion (OHRP,
por sus siglas en inglés) y la FDA tienen la autoridad para determinar si los patrocinadores de ciertos estudios clinicos
protegen adecuadamente a los participantes en la investigacion.

éAfecta la atencion médica habitual la participacidn en un estudio?

Generalmente, los participantes continlan consultando a sus proveedores de atencion médica habituales mientras
estan inscriptos en un estudio clinico. Aunque la mayoria de los estudios clinicos les brindan a los participantes los
productos o intervenciones médicas relacionados con la enfermedad o afeccién bajo estudio, no brindan atencion
médica ampliada ni completa. Si el proveedor de atencién médica habitual del participante se comunica con el equipo
de investigacion, el participante puede asegurar que los requisitos del estudio no entren en conflicto con su atencién
habitual.

éCuales son algunas de las consideraciones sobre la participacion?

Aunque no exista un beneficio personal directo por formar parte de un estudio, la participacion contribuye al
conocimiento médico. Lo que se aprende en estudios clinicos puede afectar la atencién de futuros pacientes. Los
resultados del estudio pueden brindar informacién sobre los beneficios y riesgos conocidos de intervenciones nuevas
o existentes. Los ensayos clinicos brindan la base para el desarrollo y mercadeo de nuevos farmacos, productos
bioldgicos y dispositivos médicos.

Algunas otras consideraciones importantes:

e Laseguridad y efectividad del abordaje o uso experimental puede no ser completamente conocido al
momento de la realizacion del estudio.

e Algunos estudios pueden brindarles a los participantes la posibilidad de recibir beneficios médicos directos,
mientras que otros no.

e La mayoria de los estudios involucra algun riesgo de dafio o lesién para el participante. (En el caso
de ensayos aprobados por una IRB, la IRB ha determinado que los riesgos de la participacion estan
balanceados en relacion con los beneficios esperados.)

e Muchos estudios exigen que los participantes sean sometidos a procedimientos, pruebas y evaluaciones
adicionales segun el protocolo de estudio. Los mismos estaran descritos en el documento de
consentimiento informado del estudio en particular.

e Un potencial participante debe analizar el documento de consentimiento informado y el protocolo del
estudio con los miembros del equipo de investigacidon y con su proveedor habitual de atencién médica.

WWW.Ciscrp.org . One Liberty Square, Suite 1100 . Boston, MA 02109 . awareforall@ciscrp.org
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PREGUNTAS FRECUENTES SOBRE ESTUDIOS CLINICOS

Preguntas a hacer

Cualqguier persona interesada en participar en un estudio de investigacién clinica
debe enterarse de tanto como sea posible sobre el estudio y sentirse cémoda
para hacerle preguntas al equipo de investigacidn sobre el estudio. Las siguientes
preguntas pueden ser Utiles durante dichas discusiones. Las respuestas a algunas
de estas preguntas deben ser brindadas en el documento de consentimiento
informado. La mayoria de estas preguntas son especificas de los estudios de
intervencion, pero también sirven para los estudios de observacion.

e iCual es el propdsito del estudio?

e (Cuales son las posibles intervenciones que podria recibir durante el
estudio?

e (iPor qué creen los investigadores que la intervencion en evaluacion puede ser efectiva? éPor qué podria no
ser efectiva?

e Laintervencion, (ha sido probada anteriormente?

e iCOmo se determinara cudles intervenciones recibiré (por ejemplo, al azar)?

e ¢Quién sabrd cual intervencion recibiré durante el estudio? ¢ Me enteraré? ¢Sabran los miembros del
equipo de investigacién?

e (En qué se comparan los posibles riesgos, efectos secundarios y beneficios de este estudio en relacién con
los de mi actual tratamiento?

e iQué deberé hacer si participo? ¢ Qué pruebas y procedimientos estan involucrados? ¢ Con qué frecuencia
debo visitar el hospital o clinica? éSera necesaria la internacién?

e (Cuanto tiempo durard el estudio y cudnto tiempo permaneceré en el estudio?

e ¢Quién pagard por mi participacion?

e iReembolsardn mis gastos?

e (Qué tipo de seguimiento de atencion a largo plazo es parte de este estudio?

¢ Si me beneficio de la intervencion, éme permitirdn continuar recibiéndola luego de que finalice el estudio?

e ¢Me daran los resultados del estudio?

e ¢Quién supervisard mi atencion médica mientras estoy en el estudio?

e (Cudles son mis opciones si resulto herido/a durante el estudio?

Informacién adaptada de recursos provistos por ClinicalTrials.gov, un servicio de los Institutos Nacionales de Salud.
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RECURSOS DE INVESTIGACION CLINICA

CISCRP ofrece una biblioteca de recursos en linea para ayudar a que el publico en general esté mejor
informado sobre la investigacidn y participacion en ensayos clinicos. La amplia variedad de recursos—
folletos, afiches, videos, libros, historias de héroes médicos y demds materiales—son de facil
comprension para todos aquellos que estén interesados en aprender mdas y mantenerse informados.
Visite los Recursos de CISCRP © en https://www.ciscrp.org/education-center/resources/

Folletos: Una variedad de folletos sobre la participacion en ensayos clinicos, que
también estan disponibles en varios idiomas. Algunos ejemplos:

. éDeberia participar?

. Los afroamericanos y la investigacion clinica

. éDeberia participar mi hijo?

. Los hispanos y la investigacion clinica

. Refutacion de mitos comunes sobre los ensayos clinicos
. y mucho mas.

Libro: The Gift of Participation, 32 edicién: Libro de facil lectura sobre el proceso de
la investigacion clinica, participacion e informacion para conocer temas tales como
cobertura de seguros, compensaciones y mucho mas. Vea mas detalles en:
https://ciscrp-educational-resource-store.myshopify.com/

Videos educativos: Conjunto de videos cortos de facil comprension que incluyen
una variedad de informacidn sobre ensayos clinicos.

Algunos ejemplos: _

. Vistazo general sobre el proceso de investigacion clinica

. Temas bdsicos sobre la participacion en ensayos clinicos AN +

. El Equipo de investigacion clinica C C\
. Consentimiento informado / Consentimiento electrénico 6 =
. Nuestro mundo y los ensayos clinicos

. MT Pharmacy

. y mucho mas

Historias de Héroes médicos: Pacientes que comparten sus inspiradoras historias
sobre como decidieron participar en un ensayo clinico, sus experiencias y como su
participacién los llevo a transformarse en defensores.

COVID-19: Diferentes recursos para seguir informados sobre el COVID-19 y las vacunas.

Busqueda de ensayos clinicos: Existen numerosos recursos en linea para ayudarle
a encontrar ensayos clinicos en su drea geografica y/o de su afeccion médica.
Conozca més en https://www.ciscrp.org/services/search-clinical-trials/ Q’\

D
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“l have been a part of
something that could
one day change the

lives of many people.”

-|Israel, clinical trial participant and
community advisory board member

When you take part in a clinical trial, you're helping to

represent your family, friends, and entire community. And

when everyone is represented, we can better develop potential *
medicines for all.

Visit biogentriallink.com to learn how you can contribute
to the greater good of medicine.

Listening and learning

Community contribution is key to
meaningful research, and here at Biogen
we’re committed to amplifying diverse
voices in the clinical trial space.

220119_UP Engagement_Handbook Ad_v1_US_EN
Biogen-150926




Who must be included

in clinical research?
Everyone.

£ ¥ Whatisaclinical trial?

Research

Diversity +Equity+ Inclusion in Ciincal Trials

v - « Aclinical trial is also called a clinical research study

= Aclinical trial is designed to evaluate or study investigational medications

« Clinical trials are conducted by doctors, nurses, and other healthcare providers

PHASES OF CLINICAL TRIALS

PHASE 2

Small studies of
20-100 participants in 100-500 particip:
healthy volunteers.

First study in humans of

Each phase is conducted to investigate:

« Safety of the study * Ongoing safety
medication * Whether the study
* How the study medication works for

medication is absorbed
by the body and what

a particular disease
« The appropriate dose
of the study medication

dosage should be used

« How the study
medication is removed
from the body

+ Potential side effects

‘Why should we participate?

Certain medicines work differently based on sex, gender,
age, race, and ethnicity. Some diseases and conditions are
more common in certain groups of people. For example:

« In the United States, 87 percent of tuberculosis cases
occur in racial and ethnic minorities, particularly in
Black Americans, Asians, and Hispanics'

Black Americans have higher rates of diabetes,
hypertension, and heart disease than other groups.
Black adults are 60 percent more likely than
non-Hispanic White adults to be diagnosed with
diabetes?

« Hispanic women are 40 percent more likely to be
diagnosed with cervical cancer and 20 percent more
likely to die from cervical cancer, as compared to
non-Hispanic White women?*

Asian-Americans have disproportionately high rates of
certain types of cancer, tuberculosis, and hepatitis B**

PHASE 3 PHASE 4

Large studies of 500 Large studies after the
or more participants to medicine has received
determine if a drug will approval

be approved by
authorities for public use.

+ Safety and side effects
in bigger populations

+ Whether the study
medication works for
a particular disease

+ How the treatment
compares to already
existing standard
therapies

« Side effects during
day-to-day use in
the population

« Risks and benefits
over a period of time

And yet...

« Patients participating in clinical trials for new medicines
and treatments are mainly White — in some cases, 80
to 90 percent. Participation by people of color, including
Black/African-Americans, Hispanics/Latinos, and other
racial or ethnic minorities, is much lower®

The United States Food & Drug Administration 2019

Drug Trials Snapshot assessed the clinical trial

participation rates associated with 11 new drug

approvals. A total of 3,593 patients participated in the
trials that led to the approvals of 11 new drugs. Overall,

38% of all participants were women, 73% were White,

18% were Asian, 4% were Black or African American,

5% were Hispanic, 59% were 65 years and older, and

24% were from sites in the United States’

« African-Americans are more likely to suffer from
respiratory conditions, like asthma, than White Americans.
Yet as of 2015, only 1.9 percent of studies of respiratory
diseases included African-American participants’”

This is why everyone needs to be included in clinical research!

Your safety is the priority!

+ Researchers and the pharmaceutical companies that sponsor the trials must follow strict rules and ethical guidelines
« Trials are reviewed and monitored by an independent body called an Institutional Review Board to ensure the trials

are conducted ethically

The FDA also monitors trials and must approve the medicines before the public can use them.

Researcher must follow a study plan called a ‘protocol’ that outlines what will happen in the study
Participants must give permission by signing a document called the Informed Consent Form

If you decide to take part in a clinical trial, you can change your mind and withdraw from the trial at any time

It is important to consider the risks and opportunities
for participating in a clinical trial.

There may be opportunities when you take
part in a clinical trial.
+ Supporting the development of effective
medicines for all
« Increasing diverse representation in clinical research
+ Expanding knowledge for all about a disease or
condition
« Pushing science closer to achieving health equity for all
« Increasing awareness of clinical research
+ Building trust in new medicines by increasing
diverse representation

Clinical trial participation

3% 2% 1%

BY ETHNICI

26% 16%

0% 20% 40% 60% 80%  100%

®White ®Asian ®Black or Afr. Am. ®Other/MultiRace
® American Indian or Alaska Native @ Hispanic or Latino
@ Not Hispanic o Latino @ Missing

Important questions to ask

« Why is the study being done?

Has this drug been tested before?

What will be expected of me?

What kinds of procedures/tests are involved?
Will | be reimbursed for my expenses?

How will | know that the treatment is working?

Learn more: www.reasearchincludesme.com

There are potential risks that come with being
part of a clinical trial.

« The investigational medication may be uncomfortable or
cause mild to moderate side effects. In some cases side
effects may be serious

The investigational medicine may not work, or it may not
be better than existing treatments

* You may have to provide samples for several lab tests
and procedures

Being a clinical trial participant may require hospital stay
and travel

* Your current condition may not improve while in the
clinical trial

‘You might be selected to be in the placebo (control) group
Clinical trial participation can be time consuming

Our goal is to find new and better ways
to treat conditions and diseases.

Clinical trials can help answer important
questions about study medications:

Is the study medication safe?

How well does the study medication work?

How does the medication act in the body?

Does the medication work better than other
available medicines?

How does the medication affect certain diseases
or conditions?

What are the side effects and reactions of

the medication?

Are there any differences in the way the medicine
acts due to gender, age, race, ethnicity, or any
other factors?

Deciding to participate in a clinical trial is an important decision.
As you think about your decision to participate in a clinical trial the clinical trial
team must explain:

+ The purpose of the clinical trial

+ What to expect as a clinical trial participant

+ The possible risks and possible benefits of participating in the trial

« The visits and tests required in the clinical trial

+ Any other questions you may have

If you agree to participate, you'll be asked to sign a Informed Consent Form and
remember, participation in a clinical trial is voluntary.

‘What happens after the clinical trial?

Depending on the clinical trial’s results a healthcare authority,
such as the Food and Drug Administration (FDA), may
approve the investigational medication for public use
Investigational medications are approved when: they are
generally proven to be safe and effective or the benefits of
using the medicine outweighs the risks for the intended
population

1. Health Disparities in TB. Centers for Disease Control and Prevention. Updated October 23, 2020. Accessed December 21, 2021
tm.

hitps://www.cdc. ht

2. Diabetes and African Americans. U.S. Department of Health and Human Services Office of Minority Health. Updated March 1, 2021. Accessed

December 21, 2021 hhs aspx

3. Cancer and Hispanic Americans. U.S. Department of Health and Human Services of Minority Health. Updated August 26, 2021. Accessed

December 21, 2021 hhs aspx?Ivi=4

4.TB and Asian Persons. Center for Disease Control and Prevention. Updated October 18, 2021. Accessed December 21, 2021

http: cde.

5. Philbin MM, Erby LA, Lee S, Juon HS. Hepatitis B and Liver Cancer Among Three Asian American Sub-groups: A Focus Group Inquiry. Journal of
Immigrant and Minority Health. 2012:14(5):858-868. doi:10.1007/510903-011-9523-0

6. U.S. Census Bureau QuickFacts: United States Table. U.S. Census Bureau. Accessed December 21, 2021

https://www.census.g JSIPST045219,

7. 2019 Drug Trials Snapshots Summary Report. U.S. Food & Drug Administration. Published January 2020. Accessed December 21, 2021

hitps://www.fda.govimedia/135337/download
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Science is resilient.

It can overcome diseases,
create cures, and, yes,
even beat pandemics.

It has the methodology
and the rigor
to withstand even
the most arduous scrutiny.
It keeps asking questions and,
until there’s a breakthrough,
it isn’t done.
That’s why, when the world
needs answers, we turn to science.
Because in the end,

Science will win.

Scientific discoveries are made possible by the hundreds of
thousands of people who participate in clinical trials. We all play a
part in advancing science. Together, breakthroughs are possible.

Learn more at www.Pfizer.com/WhatToExpect



RSPIRING

to create, inmprove and prolong Lives

We're imagining the future of healthcare for those g - ‘
living with difficult-to-treat conditions like multiple T, A
sclerosis, cancer and infertility. 2 -

Passion fuels us on our mission to

transform lives.
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WCG Patient Advocacy Presents:
A Call to Action - WCG's Patient Forum

WCG Patient

Visit our website to watch our recent Patient Forum:
www.wcgclinical.com/patient-forum

www.wcgclinical.com



From research.
To the right patient.

To real breakthroughs
that offer hope.

We believe when patients are offered clinical
research as a care option, they get something
far greater - hope. That's why we look beyond
what's expected in healthcare to see what's

possible in areas such as clinical research.

Others may offer a way forward.
IQVIA gives you a way further.

Learn more about clinical research at

clinicalresearch.com/aware

YOUR
WAY
FURTHER

= IO\/ I A IQVIA.COM

© 2021, All rights reserved. IQVIA® is a registered trademark of IQVIA Inc. in the United States, the European Union, and various other countries.




At Otsuka, our purpose is to
defy limitation, so that others can too.

We have an unwavering belief in going above and beyond—
under any circumstances—for patients, families, providers,
and each other. This deep-rooted dedication drives us to
uncover answers to complex, underserved medical needs,
so that patients can push past the limitations of their disease
and achieve more than they thought was possible.

' iNn Let's connect
¥ @OtsukaUS
e Ofsuka

& www.otsuka-us.com

Otsuka America Pharmaceutical, Inc.
Otsuka Pharmaceutical Development & Commercialization, Inc. March 2021  O0US21EUCO0004



Lupus has too few treatments,
and it's time we change that.

Learn about lupus clinical studies at LupusTrials.org.
Your participation can help improve care
and find a cure!

THERAPEUTICS

e‘ Iélélglgﬁs\RCH 'IE:' Lupus

v, ALLIANCE

EARCH ALLIANCE
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LILLY FOR BETTER

LIVES

Our work extends beyond the'medicines we create.

Together, we're working to improve health and aceess to
life-saving medicines in our local communities and around
the globe. Through partnerships and our signature volunteer
programs, we aim to identify and promote successful solutions
to health issues that can be scaled and replicated to make life better
for people here at home and around the world.

Learn more about our commitment to local communities
and people everywhere at lilly.com.

IN USA @72070, EL Litly and Company. ALL RIGHTS




Thank you to patients, plasma donors, study
participants, care partners, advocates and

D riven by researchers who help us discover, develop,

and deliver innovative therapies and vaccines.

Our Patients

Visit CSLBehringTrials.com to learn about clinical studies, conditions we specialize in,
and our research and development activities.



Our goal: a world

without lung cancer.

Until then, we're here to help.

Our ability to breathe has been in the spotlight
over these past two years. But anyone who has
ood News ADO faced a lung cancer diagnosis already knew that
o Ca every inhale - every exhale - is something precious.

The Lung Cancer Research Foundation exists to
serve patients with lung cancer and those who
care about them. LCRF funds innovative projects
that demonstrate promise and ingenuity -
because ultimately, research saves lives.

A DIAGN ! Understanding lung cancer goes a long way
y : . ‘ towards easing anxiety, helping people with lung
cancer and their caregivers prepare for what’s
to come. LCRF offers world-class materials
e i that can explain clinical trials, biomarkers,
immunotherapy, and other topics in language you
don’t need a medical degree to decipher.

OUNDATIG) All materials are available free of charge from
wen T LCRF.org/resources or by calling the Lung Cancer

Support Line at (844) 835-4325.

Order free educational materials at LCRF.org/resources

Changing what it means to face a lung cancer

diagnosis starts with research. LUNG CANCER
The Lung Cancer Research Foundation brings the community together EOEEI\E[SAARF%W

to support this important work through events as well as awareness
and educational programs. Find out more and learn about the research
your donations make possible at LCRF.org.

Living. Breathing. Science.«



All of our work is done with one vision
in mind... to live in a world where no
woman ever loses her life to ovarian
N cancer.

A
CHANGES LIVES &

For us what that looks like on a
day-to-day basis is investment in four
areas or ‘pillars’ that organize our work.

EARLY AWARENESS

Raising early awareness about the signs,

symptoms, and risk factors of ovarian cancer
and educating the public about the power of
early detection.

QUALITY OF LIFE

Providing resources, services, and support
so that woman with ovarian cancer can live
extraordinary lives.

RESEARCH

Funding the most impactful research that
pushes foward the study of ovarian cancer
and leads to scientific breakthroughs.

3\' o £ . COMMUNITY OUTREACH
NATIONAL nocc@ovarian.org : o : :
o 2 g nationwide movements that
2 OVAR|AN CANCER 888 ,OVARIAN (682 7426) ’ activate communities across the U.S. to
COALITION ovarian.org : become involved in the battle against

g ovarian cancer.

Visit the CISCRP store for
resources at www.ciscrp.org

SHOULD |
PARTICIPATE?

you
need

1T —
2 " o,
B S -0
e e
e
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support,
we’re here for you.

How clinical research
iz engnging with millions

of us a5 partners in
advancing medicine ’
- e

Call our 24/7 Helpline
at 800.272.3900 or |
email nyccare®@alz.org

The Gift of
Participation

A Guide to Making Infermed Detisors
Absut Valentmaring fo u licsl Tral
By Benresh Getr
-

to set up a Care

Consultation today.




COMPARTA SUS NOCIONES Y PERSPECTIVAS

CISCRP les brinda a los participantes en ensayos clinicos los resultados de su ensayo
clinico en un formato amigable y facil de leer y comprender a través de nuestros
Trial Results Summary Programs (Programas de resumen de resultados de ensayos).

El Trial Results Summary Program incluye profesionales de la medicina y la atencién
de salud, defensores de pacientes, pacientes y miembros del publico de todo el
mundo para conformar un Panel editorial que revisa los resultados del ensayo

en un lenguaje sencillo—no un escrito cientifico—antes de compartirlos con los
participantes en ensayos clinicos para ese ensayo en particular.

Como asistentes al evento AWARE for All - Medio oeste, les extendemos una

invitacion especial para unirse a nosotros y participar en el Panel editorial.

Cémo funciona:

e Los Miembros del Panel editorial revisan los resultados del ensayo para generar
un resumen en lenguaje sencillo que coincida con su drea de conocimiento o
interés sobre la afecciéon médica

e Cada miembro de la revision objetiva ayuda a CISCRP a brindar resimenes
amigables y faciles de comprender, pero todavia con precision cientifica, para
los participantes en ensayos clinicos en todo el mundo

e Los Miembros del Panel editorial comparten nociones y perspectivas sobre:
*  Areas especificas dentro de los resimenes que pueden ser confusas

Potenciales sesgos

Secciones que pueden tener informacion faltante

*

*

e lacarga horaria es minima:
* 1 hora para completar una revision
*  Toda la correspondencia se envia por correo electrénico
*  Cuenta con 5 dias habiles para completar la revisién

e Los Miembros del Panel editorial pueden incluir:

*  Personas familiarizadas con una afeccion médica especifica
Personas interesadas en ayudar a mejorar las comunicaciones médicas
Defensores de pacientes

Profesionales de la medicina y la atencién de la salud '

Comuniquese con nosotros hoy mismo para aprender mas
sobre coOmo unirse y participar en un Panel editorial. Esta es
una oportunidad para compartir sus opiniones y perspectivas

*

*

*

objetivas sobre resimenes de ensayos de manera remota
desde su hogar.

info@ciscrp.org
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LA DIVERSIDAD EN LOS ENSAYOS CLiNICOS
BRINDA NUEVOS TRATAMIENTOS PARA TODOS.

La participacidn en ensayos clinicos no sélo ayuda a pacientes a tener acceso a nuevas terapias
médicas, sino que también permite el avance en el conocimiento sobre cémo funcionan los tratamientos
con seguridad y efectividad en las comunidades diversas representadas en tales ensayos clinicos.
Visite medicalheroes.org para conocer mas.

\J CIscrRP

Las enfermedades
no
discriminan.

La diversidad en los ensayos clinicos jamds ha sido mas importante, y con mas voluntarios,
los avances médicos pueden ser atin mejores. Visite medicalheroes.org para conocer mas.

{j ciscrp
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Juntos le damos
forma al futuro de la
atencion de la salud.

Agradecemos a los millones de voluntarios y profesionales que participan en investigaciones clinicas cada aflo. Gracias a usted,

es posible realizar avances en la atencion de la salud. Para conocer mas sobre la investigacion clinica, visite CISCRP.org.

WWW.Ciscrp.org . One Liberty Square, Suite 1100 . Boston, MA 02109 . awareforall@ciscrp.org
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GRACIAS A CISCRP POR SU

IN DUSTRY
CONSORTIUM

Estamos agradecidos al AWARE Industry Consortium (AIC) por su apoyo al brindar
educacion y conciencia popular a diversas comunidades en todos los EE.UU.
durante los proximos cuatro anos a traves del programa
Journey to Better Health | AWARE for All:

Educacion sobre investigacion clinica.
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UN AGRADECIMINETO ESPECIAL A CISCRP’S
SOCIOS DE ALCANCE
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Living. Breathing. Science

Visite www.awareforall.org

ENCUENTRE UN ENSAYO CLIiINICO A TRAVES DEL EQUIPO CISCRP

- : l
E k‘- E Nuestro servicio gratuito donde
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1 1 trabajamos con usted para
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. encontrar el ensayo clinico correcto.
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‘ - ] Escanee el codigo QR para obtener
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