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Introduccion

El programa Real-Life Trials in Cancer es una iniciativa conjunta de CRIS Contra el Cancer y la Fundacion Gustave Roussy
(Paris) para apoyar ensayos clinicos de vida real, también llamados ensayos clinicos pragmaticos. Aquellos que, con un
presupuesto moderado, son capaces de cambiar la practica clinica y mejorar las opciones y calidad de vida de los

pacientes con cancer.

A diferencia de los ensayos tradicionales, los Real-Life Trials buscan optimizar terapias aprobadas, combinarlas de nuevas
formas o adaptarlas a contextos clinicos poco explorados, con un impacto directo y rapido en la practica médica diaria. Su
filosofia es clara: avanzar también significa mejorar lo que ya tenemos, hacerlo mas eficaz, mds humano y mas ajustado a

cada paciente.

Este programa cuenta con una dotacién entre 500.000 € - 750.000 € por proyecto, distribuidos en 3 afios, para ensayos
clinicos multicéntricos, entre Francia (con investigadores del Gustave Roussy) y cualquier centro en Espafia. Desde 2022
esta convocatoria internacional ha apoyado este tipo de ensayos clinicos, promoviendo la ciencia traslacional y la

colaboracion internacional en cancer.
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Los galardonados de afios anteriores fueron los ensayos PULSE, CARE y ETNA-cohort2, en 2022, y los ensayos LOWTOX vy

SEVENAZA en 2023.

Galardonados recientes

Ensayo: OPT-PEMBRO

Investigadores: Joanna Mourato Ribeiro (Institut Gustave Roussy) y Malfalda Oliveira (Vall d’'Hebron Institute

of Oncology)
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Contexto:

El cancer de mama triple negativo es una de las formas mas agresivas entre estos tumores y afecta con mas
frecuencia a mujeres mas joévenes. En los ultimos afos, la inmunoterapia combinada con quimioterapia ha
mejorado de forma notable la supervivencia de estas pacientes, y se ha convertido en un tratamiento habitual.
Sin embargo, muchas mujeres que ya han respondido completamente al tratamiento inicial reciben
inmunoterapia durante meses adicionales. Esto supone una carga importante en forma de efectos secundarios,
malestar fisico y emocional, y continuar con un tratamiento que no necesitan. Ademas, hay que tener también
en cuenta que esto supone un coste elevado para los sistemas de salud. Por todo ello, existe una necesidad

clara de definir con precisién la duracién adecuada de los tratamientos.

El Problema:

El problema es que no esta claro si las pacientes cuyos tumores desaparece tras el tratamiento inicial con


https://criscancer.org/PDF/2025/PDF%20Proyectos%20-%20Unidades/Ensayos/Ensayo%20PULSE.docx.pdf
https://criscancer.org/PDF/2025/PDF%20Proyectos%20-%20Unidades/Ensayos/Ensayo%20CARE.docx.pdf
https://criscancer.org/PDF/2025/PDF%20Proyectos%20-%20Unidades/Ensayos/Ensayo%20ETNA-cohort2.docx.pdf
https://criscancer.org/PDF/2025/PDF%20Proyectos%20-%20Unidades/Ensayos/Ensayo%20LOWTOX.docx.pdf
https://criscancer.org/PDF/2025/PDF%20Proyectos%20-%20Unidades/Ensayos/Ensayo%20SEVENAZA%20-%20Pau%20Montesinos.docx.pdf
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quimioterapia e inmunoterapia deben continuar con la inmunoterapia después de la cirugia. Hoy en dia, a
muchas de ellas se les da por defecto, aunque tal vez no la necesiten. Esta incertidumbre puede provocar

tratamientos excesivos, sin beneficios afadidos y con efectos secundarios innecesarios.

Este ensayo clinico internacional evaluara si suspender la inmunoterapia después de la cirugia resulta igual de
eficaz que mantenerla durante seis meses mas en mujeres con cancer de mama triple negativo a las que les ha
desaparecido el tumor. Se estudiara no solo la evolucion de la enfermedad de las pacientes, sino también su
calidad de vida, el impacto emocional, la fertilidad, los costes asociados al tratamiento y la huella ecolégica. Si
el estudio confirma que ambas opciones ofrecen los mismos resultados, se podra evitar un tratamiento

innecesario en muchas pacientes, con beneficios directos para ellas y para el conjunto del sistema sanitario.
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