Borrador Modelo Resumen EC (Version Diciembre 2005)

Segun figura en las aclaraciones sobre la aplicacion de la normativa de ensayos clinicos
con medicamentos de uso humano (version n°3 septiembre 2005), cabe la posibilidad de
que cuando todos los CEICs implicados en el ensayo hayan aceptado revisar la versién
del protocolo en ingles, la autoridad sanitaria acepte el protocolo del mismo modo.

Esto implica que el_resumen del estudio, puede ser el unico documento en el que las
caracteristicas del estudio figuraran en el idioma oficial del estado y que ademés debe
ser comprensible para los miembros legos de los CEICs implicados.

Dada la importancia que adquiere el contenido de este documento, su esquema general
deberia incluir los siguientes apartados y en la medida de lo posible ajustar su extensién
a cuatro folios por una cara;

1.

6.

7.

8

IDENTIFICACION DEL PROTOCOLO
v" NUmero EUDRACT:

v Cadigo de protocolo del promotor:
v" Versién/Fecha:

TITULO DEL EC
IDENTIFICACION DEL PROMOTOR
ASPECTOS RELEVANTES SOBRE LA FINANCIACION DEL ESTUDIO

INVESTIGADOR COORDINADOR DEL ESTUDIO EN ESPANA.
DIRECCION DE SU CENTRO DE TRABAJO

CEIC DE REFERENCIA (cuando proceda)
CENTROS DONDE SE PREVE REALIZAR EL ENSAYO (ver Anexo 1)

JUSTIFICACION Y PERTINENCIA DEL ESTUDIO

La justificacion debe ser una exposicion breve y concisa de:

situacién actual del problema terapéutico y del farmaco empleado en el estudio.
descripcion de los conocimientos actuales del problema en cuestion.

qué aportara el ensayo en relacion con lo que ya se conoce,

exposicion de los datos disponibles sobre el farmaco en estudio, se debera incluir

informacidn sobre si se trata de un farmaco ya comercializado en Espafia u otro pais,
si las indicaciones autorizadas coinciden con las del ensayo y si se empleara en
condiciones de uso distintas

planteamiento de la hipotesis de trabajo, si procede se debera indicar claramente

si se va a probar una hip6tesis de superioridad o de no inferioridad en cuanto a la
eficacia.

9.

DISENO

Como minimo debera especificar:

- si el ensayo sera unicéntrico o multicéntrico, nacional o internacional,
- si sera de grupos paralelos o de grupos cruzados,



- los métodos de asignacién aleatoria, incluyendo la técnica utilizada para
asegurar la integridad del proceso de asignacion.

- tipo de control (placebo, activo, ambos).

- forma de enmascaramiento (abierto, simple ciego, doble ciego)

10. OBJETIVO PRINCIPAL.: se describe el objetivo principal del estudio (eficacia,
seguridad, farmacocinética, busqueda de dosis, etc).
El objetivo debera estar razonado en funcién del interés para el desarrollo del estudio
y/o desde el punto de vista terapéutico, debe reflejar la pregunta principal a responder y
ser concreto, relevante para la cuestion a investigar y factible.

11. FARMACO EXPERIMENTAL Y CONTROL. DOSIS, FORMA FiSICA, VIA
DE ADMINISTRACION, GRUPO TERAPEUTICO

Descripcion del tratamiento que se administrara, incluyendo el nombre de todos los
medicamentos, la pauta de dosificacion, la via / modo de administracion y la duracion
del periodo de tratamiento. En este apartado, si procede, se justificara la eleccion del
tratamiento control para la consecucion del objetivo del estudio y si es aceptable desde
el punto de vista ético el uso de placebo (en caso de emplearse). En caso de que no sea
comparativo se debe justificar la ausencia de grupo comparador. Descripcion de los
procedimientos para evaluar el cumplimiento del sujeto.

12. VARIABLE PRINCIPAL DE VALORACION

13. POBLACION EN ESTUDIO Y NUMERO TOTAL DE PACIENTES

Se debe definir el método de calculo del tamafio muestral y la informacién empleada
para su célculo. Se debe incluir una estimacion de la posible perdida de pacientes.
Descripcion del proceso de reclutamiento; incluyendo informacion sobre el origen de
los pacientes (hospitalizados, consultas externas) y los medios utilizados para el
reclutamiento (anuncios, paginas web, folletos....).(segln proceda).

Se definiran las caracteristicas principales, condiciones y requisitos relevantes de la
poblacion participante en el en el estudio (Ej. respuestas a tratamiento previo, pacientes
NAIVE al tratamiento, pacientes procedentes de consulta especializada...).

14. ANALISIS ESTADISTICO
Descripcion de los métodos estadisticos que se van a emplear, incluyendo el calendario
de cualquier analisis intermedio que se haya planteado.
Definicion del tipo de andlisis (por intencion de tratar, por protocolo) y descripcion de
los sujetos que se incluiran en el analisis (p. ej. todos los aleatorizados, todos los
tratados, todos los evaluables, etc.)

15. CONSIDERACIONES ETICAS
Se deberan especificar en este apartado las consideraciones éticas relacionadas con el
ensayo;

e Evaluacion del beneficio/riesgo que se podria obtener de los resultados del
estudio en relacion con los riesgos y las posibles molestias a las que los
pacientes son sometidos.

e Si participan en el estudio poblaciones vulnerables (nifios, sujetos incapacitados
temporal o indefinidamente) se deberia justificar la inclusion de las mismas.

e Si existen compensaciones econdmicas previstas se deberia especificar la
cantidad y los conceptos.




e Como se dard la informacion a los sujetos participantes, a los familiares o a los
representantes legales segin proceda.

e Identificacion y justificacion (si procede) de las exploraciones adicionales a las
que se sometera a los sujetos del estudio.

e Acceso directo a los datos. Se debe especificar que se permitiran las
monitorizaciones, auditorias, revisiones del CEIC e inspecciones reguladoras
relacionadas con el ensayo, facilitando el acceso directo a los documentos /
datos originales.

e Se justificara la eleccidn del tratamiento control para la consecucion del objetivo
del estudio y si es aceptable desde el punto de vista ético el uso de placebo (en
caso de emplearse).

16. DURACION DEL TRATAMIENTO
Es importante definir el tiempo exacto en que el paciente permanece formalmente
dentro del ensayo clinico teniendo en cuenta los distintos periodos de desarrollo
(reclutamiento, periodo basal, seguimiento, cierre). Siempre y cuando proceda, se
incluird una breve descripcion del plan de tratamiento y seguimiento del paciente una
vez finalizado el estudio y de aquellos a los que se retire del ensayo.

17. EVALAUCION DE LA SEGURIDAD DEL ESTUDIO (Este apartado se
incluira en aquellos casos en los que por el perfil de seguridad del farmaco empleado en
el estudio o por los objetivos del estudio se necesite de un manejo que difiera de los
procedimientos habituales en cuanto a la evaluacion de la seguridad)

18. CALENDARIO Y FECHA PREVISTA DE FINALIZACION
Es importante definir y aclarar el dia-inicio y el dia-fin de estudio. Incluir la fecha de
finalizacion global del estudio y la fecha de finalizacion del estudio en Espafia.
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