INTRODUZIONE

Troppo spesso il cancro del pol-
mone nhon é curato adeguata-
mente: sono, infatti, numerosele
persone ale quali é stato diagnosticato
un tumore polmonare che non sono in-
dirizzate all’ oncologo toracico, perché
il medico che ha posto la diagnosi ri-
tiene che |’ eventuale terapia non ap-
porterebbe benefici. In passato, effetti-
vamente, il trattamento era spesso piu
dannoso dellamalattia e gli effetti col-
laterali erano molto difficili da gestire.
Molte persone si sentivano dire che
“non ¢’ eraniente dafare” o che“lacu-
raerapeggio dellamalattia’. Oggi lari-
cerca hacambiato questa situazione: le
nuove terapie permettono ai pazienti af-
fetti da carcinoma polmonare di vivere
pit alungo e con minori effetti collate-
rali derivati dal trattamento, etutto que-
sto e stato reso possibile dagli studi cli-
nici sperimentali (o trials clinici).

COSE UNO STUDIO
CLINICO?

Uno studio otria clinico @unaformadi
ricercamedicache haper oggetto gli ef-
fetti di un dato trattamento sui pazien-
ti. Questi studi, progettati con il massi-
mo rigore scientifico, servono ad aiuta-
rei medici ad individuareil trattamen-
to piu efficace e piu sicuro per un par-
ticolaretipo di malattia, comeil cancro
del polmone. Ladomandafondamenta-

Studi clinici

le che sta alla base di uno studio clini-
co € “Questa nuovaterapia & migliore
e piu sicurarispetto alla/e terapiale at-
tualmente applicata/e atale malattia?’.
Grazie ai test realizzati negli studi cli-
nici, emergono continuamente nuove
scoperte scientifiche che aiutano a mi-
gliore lavita di molte persone.

Quando i tratta di decidereaqualete-
rapia sottoporvi, informatevi dal vo-
stro medico sulla possibilita di pren-
dere partead uno studio clinico. Sece
ne dovesse essere uno per il quale ave-
tei necessari requisiti, questo vi per-
metterebbe di usufruire delle terapie
piu avanzate ed aggressive del mo-
mento.

Nel corso degli studi clinici vengono
testate diverseforme di trattamento con-
tro i tumori polmonari: nuovi farmaci
chemioterapici, nuove tecniche chirur-
giche e radioterapiche, nuovi vaccini e
terapie biologiche, per menzionarne al-
Cuni. Spesso in uno studio clinico ven-
gono somministrati sia il trattamento
standard del momento cheil nuovo trat-
tamento sperimentale.

Primadi somministrare un nuovo trat-
tamento chemioterapico ai pazienti, Si
provvede a testarlo in laboratorio su
unacolturadi tessuti. Seil nuovo trat-
tamento é giudicato potenzial mente ef-
ficace in questa prima fase, & poi te-
stato sugli animali e infine sulle per-
sone.
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COME FUNZIONA UNO
STUDIO CLINICO?

Negli Stati Uniti, I’ organismo preposto
a controllo sugli studi clinici il Food
and Drug Administration (FDA),

Siacheil protocollo siastato ideato da
un Istituto Nazionale dei Tumori, o da
un gruppo di studio operante in struttu-
reaccademicheoin ospeddi civili, oda
unacasafarmaceutica, ogni nuovo trat-
tamento deve ricevere |’ approvazione
dell’ FDA

. Successivamente, il protocol-
lo sperimental e dovra anche essere esa-
minato dal comitato etico dell’istitu-
zione che lo ha promosso.

Affinché un nuovo farmaco o un nuovo
trattamento ottengano |’ approvazione
dell’ FDA oc-
corre che esso superi diversefasi di spe-
rimentazione clinica. Solo quando uno
studio é stato sottoposto a numerose e
successive revisioni critiche pud conti-
nuare e coinvolgere esseri umani.

Nel caso di untrial clinico che debbava
lutare |’ efficacia di un nuovo farmaco,
occorrera innanzitutto presentare al-
I ente preposto unaprimarichiestad’ au-
torizzazione alasperimentazione. Que-
sta richiesta conterra tutte le informa-
zioni disponibili sul farmaco, compresi
i dati riguardanti i test di laboratorio e
quelli sugli animali. Se I’ ente ritiene
chetale terapia possain qualche modo
apportare benefici alle persone, I’ ap-
prova e cosi il primo tria pud comin-
ciare.

Studi di Fasel

In questi primi studi sulle persone, s va-
lutano lamodalita di somministrazione
del farmaco (per viaorale, endovenosa,
intramuscolare, per inalazione, ecc.), la
frequenza con cui viene somministrato
e il suo dosaggio. Obiettivo primario
degli studi di Fase | édefinireil dosag-
gio adeguato di un farmaco ed indivi-
duarne gli effetti collaterali. A questa
Fasein genere partecipaun piccol o nu-
mero di pazienti.

Studi di Fasell

Gli studi di Fasell forniscono informa-
zioni preliminari sull’ efficaciadel trat-
tamento e generano ulteriori dati sulla
suasicurezzaetossicita. Gli studi di Fa-
se |1 possono focalizzare I’ interesse su
di un particolare tipo di tumore oppure
su gruppi piu generali, come ad esem-
pio tutti i tumori solidi.

Studi di Fasell |

In questa Fase si mettono aconfronto il
nuovo farmaco, o la nuova combina-
zione di farmaci, o la nuova procedura
conil trattamento standard del momen-
to. Gli studi di Fase Ill normalmente
coinvolgono un alto numero di pazien-
ti selezionati dai medici nel propri stu-
di, o negli ospedali e nei centri oncolo-
gici di tutto il paese. Laragione per cui
viene avviato uno studio di Fase lll é
chenon si é ancoradimostratain modo
incontestabile la superiorita di una te-
rapiasull’ atra.

Se prenderete parte ad uno studio di Fa-



selll, verrete assegnati, probabilmente
in modo randomizzato (cioé in modo
casuale), o a gruppo chericeverail nuo-
Vo trattamento oppure a gruppo che ri-
ceverdil trattamento standard. Né avoi
né a vostro medico & concesso sceglie-
re se ricevere la terapia nuova oppure
quella standard. Gli studi clinici orga-
nizzati in questo modo vengono anche
definiti trials controllati e randomizzati.

Sevi verra somministrato il trattamen-
to standard, avrete ricevuto quello che
gli esperti considerano la miglior tera-
piadel momento. Ricordate, infatti, che
entrambi i trattamenti sono ritenuti ef-
ficaci manon s é ancora stabilito qua-
lesiail migliore. Sevi verra sommini-
strato il trattamento sperimentale, avre-
te ricevuto il trattamento che alcuni
esperti ritengono possa presentare van-
taggi rispetto a quello standard.

Studi di Fase IV

A volteviene utilizzato il termine “ stu-
di di Fase IV” per indicare il processo
di ricercache continuaanche dopo I’ ap-
provazione della terapia da parte del
FDA , quandoil
prodotto o la procedura sono giadispo-
nibili sul mercato o al pubblico. Questa
fase viene anche definitacome studio di
vigilanza post-marketing.

Procedura di controllo del
Food and Drug Admnistration

Una volta che un prodotto ha comple-
tato con successo gli studi di Fasel ell,

I’ organismo che ne hapromosso laspe-
rimentazione, normalmente una casa
farmaceutica, provvede ad inoltrare al
FDA una
seconda richiesta d’ autorizzazione.
Questarichiestahalo scopo di dareini-
zio agli studi di Faselll: in essaviene
sostenuto anticipatamente che il pro-
dotto s dimostrera, a terminedei trials
di Faselll, sufficientemente vantaggio-
SO rispetto a trattamento standard, sia
dal punto di vistadellasicurezza (ugua-
le o migliore qualita della vita rispetto
al trattamento standard) che dell’ effica-
cia (uguae o maggiore riduzione della
crescita del tumore e prolungamento
della sopravvivenza rispetto al tratta-
mento standard).

Nell’ esercitare la propria funzione di
controllo sulla procedura da sperimen-
tazione, I’ente s avvale di un comitato
scientifico cogtituito dai maggiori esper-
ti in oncologia del paese, i quali prov-
vederanno ad analizzare tutti i dati rile-
vati durante le varie fasi della speri-
mentazione.

Normalmente, i pazienti non devono
pagare per i trattamenti approvati dagli
enti preposti. Dopo |’ approvazione, il
medicinal e puo essere utilizzato dal me-
dico nel modo che piu ritiene opportu-
no. Prendiamo, ad esempio, unaterapia
che sia stata approvata per il tumore
della mammella ma che sia ancora in
fase sperimental e rispetto al tumoredel
polmone: il medico, ritenendo che pos-
sa essere d' aiuto, potrebbe anche pro-
porlaad un paziente malato di carcino-
ma polmonare. In questo caso, pero,
non & detto che il paziente possarice-
verla gratuitamente poiché si tratta di
unaterapia che I’ ente governativo non
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ha approvato per quella specifica ma-
lattia.

Esistono alcuni tipi di studi sperimen-
tali che non sono eseguiti per fasi, co-
me, ad esempio, quelli riguardanti lete-
rapie di supporto, la prevenzione e lo
screening. In queste sperimentazioni s
mettono a confronto gruppi di persone
ale quali viene applicata una determi-
nata strategia anti-cancro (counseling,
correzione del comportamento, metodi
di auto-diagnosi) con gruppi ai quali
non viene applicata alcuna strategia.

QUALI SONO | VANTAGGI
CHE DERIVANO DAL
PRENDERE PARTE AD
UNO STUDIO CLINICO?

| trialsclinici vi offrono lapossibilitadi
ricevere le migliori cure disponibili al
momento edi aiutare, con lavostrapar-
tecipazione, atri malati di cancro del
polmone presenti e futuri.

|
Gli studi clinici rappresentano un’ op-
portunita di avanzamento per la me-
dicina e permettono di far progredire
le possibilita terapeutiche.

Se sceglierete di partecipare ad un trial
clinico, potrete comungue continuare
ad essere seguiti dal vostro attualeteam
medico. Partecipare ad un trial clinico
puod presentare i seguenti vantaggi:

* essere sottoposti a nuove terapie che
potrebbero rivelarsi piu efficaci di
quelle standard e che sono disponibi-
li solo negli studi clinici

» medici einfermieri seguono molto da

vicino lo stato di salute del paziente e
prestano grande attenzione agli effet-
ti collaterali e ad ogni possibile cam-
biamento della sua condizione clinica

* parte del trattamento potrebbe essere
gratuita

* g trae soddisfazione dalla consapevo-
lezza di essere d aiuto anche ad altri

* s & consapevali che, se uno del trat-
tamenti testati (siail nuovo cheil vec-
chio) risultasse subito migliore del-
|"altro, lo studio verrebbe chiuso e s
verrebbe trattati, comunque, con quel-
lo migliore.

QUALI SONO | RISCHI
CHE DERIVANO DAL
PRENDERE PARTE AD
UNO STUDIO CLINICO?

S stanno compiendo molti sforzi per
garantire la massima sicurezza dei pa-
Zienti che prendono parte agli studi cli-
nici. Tuttavia, vi sono sempredei rischi
da correre e sono maggiori negli studi
di Fasel ell. Parlateneconil vostro me-
dico e sappiate che prima di prendere
parte ad un tria clinico vi verranno il-
lustrati dettagliatamente tutti i vantag-
gi erischi che la cosa presenta.

Alcuni pazienti temono che partecipa
re ad uno studio clinico faccia di loro
delle“cavie” dalaboratorio. Negli stu-
di di Faselll, il trattamento sperimen-
tale viene confrontato con quello stan-
dard e questo significa che, nella mag-
gior parte dei cas, il paziente ricevera,
guanto meno, quello che viene consi-
deratoil trattamento standard per lasua
malattia. Se un tria clinico prevedesse



I"'uso di un placebo, sarete informati,
per scritto e verbalmente, dellapossibi-
litd che questo vi sia somministrato nel
corso dellaterapia

Non tutti i trattamenti sono adatti atut-
te le persone e partecipare ad uno stu-
dio clinico offre ai pazienti una possi-
bilitain piu. Inoltre, si hal’ opportunita
di ricevere lapiu avanzata delle terapie
edi contribuire, al tempo stesso, al pro-
gresso della medicina e dell’ umanita.
Normamente, i vantaggi del prendere
parte alla sperimentazione clinica sono
decisamente maggiori dei rischi.

Consenso I nfor mato

Se deciderete di prendere parte ad uno
studio clinico vi verrachiesto di firma-
reun modulo di consensoinformato. Si
trattadi un documento richiesto daqual-
sias istituzione.

Nel firmareil modulo di consenso infor-
mato dichiarate di aver discusso con il
vostro medico o infermiere delle carat-
teristiche dello studio clinico, di essere
a corrente dei rischi e benefici che ne
potrebbero derivare e di partecipare al-
lo studio per vostraespressasceltae vo-
lonta.

Domandeda Porre

Primadi prendere parte ad un trial cli-
nico, discutete con il personale sanita-
rio di tutti i particolari. Siate consape-
voli che alcuni medici sono riluttanti a
far parteciparei propri pazienti agli stu-
di clinici eleragioni possono esseredi-
verse:

* Una preoccupazione di carattere ge-
nerale rispetto a fatto che i loro pa
Zienti partecipino a sperimentazione
clinica;

« timore che la partecipazione dei pro-
pri pazienti ad un trial possa compor-
tare un maggiore carico di lavoro per
loro e una non disponibilita a soste-
nerlo;

« timore che il paziente non possa reg-
gere al’ato numero di visite e con-
trolli cheil trial prevede;

* convinzione che il trattamento stan-
dard possa produrre piu benefici.

Il personale sanitario che vi segue po-
trebbe avere delle perplessitao delledo-
mande da farvi rispetto al particolare
studio clinico cui vorreste prendere par-
te. Cio nonostante, €importante chedi-
scutiate conloro dellapossibilitadi par-
teciparvi o che parliate con uno dei ri-
cercatori che condurranno lo studio pri-
madi prendere qualsiasi decisione.

Fra le informazioni che riceverete ri-
guardo alo studio, vi verradata unali-
stacon i nomi dei ricercatori e le indi-
cazioni per contattarli.

Potreste voler domandare cose come:

» Che cosa s speradi ottenere da que-
sto studio clinico?

* Quali sono gli effetti collaterali che
potrel sperimentare? Sono peggiori di
guelli che potrei sperimentare sotto-
ponendomi al trattamento standard?

* Chi ha promosso questo studio clini-
co?

» Checosami dovrel aspettaredal pren-
dereparteal trial ? Che cosami dovrei
aspettare se non prendo parte a trial?

« Quali sono i possibili benefici cheio
elamiafamigliapossiamo trarre dal-
|lamia partecipazione al trial?

placebo:
sostanza innocua
che non contiene
acun tipo di
farmaco e che
viene prescritta
0 somministrata
a paziente per
rafforzare le sue
aspettative di
guarigione

CONSeNso
informato: un
modulo che
informail
paziente dei
possibili rischi e
benefici

collegati ad ogni
trattamento e
procedura che
ricevery; s tratta
di un metodo
standard adottato
datutti gli
ospedali e
cliniche in molte
occasioni
(semprein caso
di trials clinici)
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* Devo pagare per il trattamento?

» Lamia partecipazione a trial mi im-
pedira di ricevere dtri tipi di terapia
oraeloin futuro?

* A chi mi posso rivolgere se ho pro-
blemi durante la sperimentazione? E
disponibile un recapito telefonico cui
potermi rivolgerelaseraenei fine set-
timana?

Tanto pit atoeil numero di persone che
partecipa ala sperimentazione clinica,
tanto piu velocemente Si possono met-
tere a disposizione del pubblico i nuo-
vi trattamenti. Anche per questo, valu-
tate positivamente la possibilita di par-
teciparvi.

RIASSUMENDO

Nuovi e migliori terapie contro il can-
cro del polmone potranno derivare so-
lo dagli studi clinici. Ogni personaalla
guale sia stato diagnosticato un tumore
polmonare dovrebbe essere messa al
corrente circa la possibilita di parteci-
pareadei triadlsclinici e dovrebbe esse-
re incoraggiata a prendervi parte.



