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La medicina personalizada se esta convirtiendo rapidamente en
un importante enfoque diagndstico y terapéutico para numerosas
enfermedades humanas. Los investigadores y los médicos
especializados en cancer han abierto el camino, de modo que
ahora existe un niumero importante de tratamientos de medicina
personalizada que han llegado a las clinicas, algunos de los cuales
estan ofreciendo resultados superiores a los pacientes con cancer
en toda Europa. No obstante, la medicina personalizada presenta
una serie de complejidades en comparacion con los enfoques
terapéuticos existentes. Es importante que el paciente con cancer
esté bien informado sobre las oportunidades y los retos que presenta
la medicina personalizada, para que pueda tomar las mejores y mas
informadas decisiones sobre su cuidado personal.

Con el fin de proporcionar informacién sobre algunas de las
oportunidades que puede ofrecer la medicina personalizada y
abordar algunos de los retos que presenta, la Coalicion Europea
de Pacientes con Cancer decidié crear un recurso que abordara
especificamente las necesidades de los pacientes. «Medicina
personalizada, una guia para los pacientes» ha sido creada
conjuntamente por pacientes y profesionales de la salud y pretende
proporcionar informacion relevante sobre la medicina personalizada
para los pacientes con cancery abordar las preguntas que el paciente
con cancer pueda tener en relacion con este campo relativamente

nuevo de la medicina. Su objetivo es informar a los pacientes de
las oportunidades que puede ofrecer la medicina personalizada, al
tiempo que sirve de herramienta para que los enfermos de cancer
tomen lo que a menudo puede ser una decisién dificil sobre sus
cuidados.

Entender los detalles de la medicina personalizada y coémo podria
ayudar especificamente en su cuidado puede ser un reto. Ademads,
es posible que existan una serie de incertidumbres que usted tenga,
pero que le resulte dificil articular con su médico o hacer las preguntas
adecuadas. Para ayudarle en este sentido, hemos creado una serie
de 10 preguntas que usted, como paciente, puede elegir hacer a su
médico, y que esperamos que le aseguren una mayor informacion
para que pueda tomar la decision mas adecuada para usted.

La medicina personalizada tiene el potencial de aportar importantes
beneficios a los pacientes con cancer.

Pretendemos que esta guia sea un instrumento centrado en el
paciente que le permita tomar la mejor decision que sea adecuada
para usted y que mejore su salud y bienestar personal.



BCR-ABL: Una proteina que es especifica de pacientes con ciertas
formas de leucemia (todos los pacientes con leucemia mieloide
crénica y un subconjunto de pacientes con leucemia linfoblastica
aguda). La deteccidn de esta proteina en la sangre o la médula de
los pacientes indica que pueden ser aptos para un tratamiento
especifico de medicina personalizada.

Diagnostico complementario: Pruebas diagnésticas que indican un
tratamiento concreto que debe recibir el paciente: esimportante que
tanto la prueba diagnéstica como el tratamiento posterior estén a
disposicién del paciente y que ambos sean reembolsados (pagados)
por el sistema sanitario.

Receptor del factor de crecimiento epidérmico: Una proteina
particular cuya actividad se modifica en varios tipos de cancer. Saber
si la actividad se modifica o no permite seleccionar un tratamiento de
medicina personalizada concreto para el paciente.

Gen erbB2: Un gen hiperactivo en una serie de canceres, en particular
una forma agresiva de cancer de mama.

Reglamento general de proteccion de datos: Reglamento creado por
la Unién Europea que regula el uso de datos, incluidos los sanitarios.

Herceptin: Un farmaco que se dirige especificamente a la
hiperactividad asociada al gen erbB2 (véase también gen erbB2).

Inmunoterapia: Un enfoque de tratamiento para pacientes con
cancer que tiene como objetivo especifico activar el propio sistema
inmunoldgico del paciente contra el cancer en su cuerpo.

Biopsias liquidas: Muestras de sangre tomadas a los pacientes que
contienen caracteristicas bioldgicas del tumor que pueden ser
detectadas y utilizadas como biomarcadores para seleccionar la
terapia 6ptima para el paciente.

PDL-1: Una de las numerosas proteinas que pueden detectarse en la
biopsia o en la muestra de sangre del paciente y que se utilizan para
decidir si un tratamiento de inmunoterapia puede utilizarse en ese
paciente en particular.

Oncogén Ras: Un gen que se altera en diferentes tipos de cancer (por
ejemplo, colorrectal o de pulmén) y que puede emplearse como
biomarcador para decidir qué tratamiento debe recibir un paciente.

Datos de la vida real: Los datos que se recogen, tanto durante como
después del tratamiento, y que pueden utilizarse para contribuir al
desarrollo de futuros tratamientos. Los estudios de datos de la vida
real son cada vez mas comunes, ya que analizan el rendimiento
de un farmaco en la vida real (es decir, en la clinica después de la
aprobacién del farmaco), en lugar de analizarlo Unicamente en el
entorno del ensayo clinico.
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Qué necesita saber sobre la
medicina personalizada

H




1. Medicina personalizada: Un enfoque basado en el
conocimiento para tratar su tumor

1.1 La investigacién aporta nuevos conocimientos

En los ultimos 20 afios, nuestro conocimiento de las enfermedades humanas se ha ampliado
gracias a un esfuerzo global de investigacion para determinar los eventos bioldgicos clave
dentro de nuestros cuerpos que conducen al desarrollo de enfermedades particulares, por
ejemplo, cancer, enfermedades del corazon y diabetes.

1.2 ;Por qué son relevantes para usted estos nuevos conocimientos?

La aplicacién de estos conocimientos ha sido un factor clave para mejorar la atencion al
paciente. En el caso del cancer, estos conocimientos se ha traducido en nuevas herramientas
de diagnéstico y enfoques de tratamiento innovadores, inicialmente en ensayos clinicos, pero
cada vez mas como estandar de atencién, lo que lleva a vidas potencialmente més largas y
saludables para los pacientes con cancer. Esta traduccién de conocimientos a un diagnéstico
mds exacto, junto con un tratamiento mas preciso dirigido a su tumor en particular, se
conoce como «medicina personalizada». La Coalicién Europea de Pacientes con Cancer cree
firmemente que los pacientes con cancer deben estar bien informados acerca de sus opciones,
tal y como se expresa en el primer articulo de la Carta Europea de Derechos del Paciente con
Cancer.1 En este folleto le ofrecemos informacién relevante sobre la medicina personalizada,
que le permitirad tomar decisiones informadas sobre su atencién.

! https://ecpc.org/policy/cancer-patients-
rights/




2. Por qué, qué y cdmo: Respuestas a sus preguntas
sobre la medicina personalizada

2.1 ;Por qué la medicina personalizada?

En el pasado, los pacientes con cancer recibian gran parte de su tratamiento con un enfoque
de «talla Unica», en el que todos los pacientes (por ejemplo, con cancer de mama) recibian
esencialmente el mismo tratamiento. Sin embargo, el mayor conocimiento que la investigacion
ha proporcionado de las caracteristicas bioldgicas especificas del cancer ha revelado que
las enfermedades malignas, como el cancer de mama, no son una enfermedad unica. Hay
muchos subtipos diferentes de cancer de mama, que difieren a nivel biolégico. Esto facilita un
enfoque de diagnostico y tratamiento mas centrado, especifico para su tumor en particular.
Enfrentarse a su tumor de esta manera también puede conducir a un tratamiento con menos
efectos secundarios.

2.2 ;Qué es la medicina personalizada?

En el contexto del cancer, la medicina personalizada es un enfoque de tratamiento
adaptado especificamente a determinadas caracteristicas biolégicas de su tumor. Como
este tratamiento ha sido disefiado para su subtipo de tumor en particular, las posibilidades
de éxito son potencialmente mayores que las de un enfoque mas tradicional no especifico,
por ejemplo, la quimioterapia. La medicina personalizada pretende ofrecerle «el tratamiento
adecuado, a la dosis adecuada y en el momento adecuado», maximizando asi las
posibilidades de que este tratamiento personalizado funcione, controlando su enfermedad
y manteniendo su calidad de vida (figura 1).

2.3 ;Cémo se personaliza la medicina?
La medicina personalizada es mas compleja que los enfoques estandar de tratamiento del
cancer. Lo ideal es que se lleve a cabo en centros oncoldgicos reconocidos, con todo el
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personal especializado pertinente incorporado en un equipo multidisciplinar. En este equipo,
se analiza y se acuerda su diagndstico y tratamiento particular, y este analisis debe incluir
sus opiniones y preferencias. Los laboratorios deben contar con los equipos de diagnéstico
6ptimos.

3. Es personal: Biomarcadores del cancery
tratamiento dirigido

3.1 Biomarcadores del cancer

La primera parte de su recorrido por la medicina personalizada consiste en una prueba
diagndstica especifica que se realizara a partir de una muestra de sangre o de una biopsia
tumoral. Esto determinard qué tratamiento de medicina personalizada es el mas adecuado
para usted.  Estas pruebas se denominan biomarcadores del céncer o diagnésticos
complementarios, y detectan rasgos especificos en su muestra que caracterizan su tumor
individual. También se estan utilizando las biopsias liquidas, en las que las caracteristicas del
tumor se recogen en la sangre del paciente sin necesidad de una muestra de tejido.

3.2 Tratamiento especifico

Una vez que el biomarcador del cancer ha indicado qué opcién de tratamiento es la mejor
para usted, su equipo multidisciplinar le administrara el tratamiento especifico. El equipo
multidisciplinar redine toda la experiencia necesaria para tratar su cancer especifico y contara
con oncologos, radioterapeutas, cirujanos oncoldgicos, enfermeros especializados en
cancer, patdlogos, bidlogos moleculares, genetistas, técnicos y otros especialistas relevantes,
dependiendo de su enfermedad especifica.



Dependiendo de los resultados de su prueba de biomarcadores, puede haber mas de una
opcion de tratamiento, por lo que tendra la oportunidad de discutir las opciones con su equipo
multidisciplinar. El tratamiento puede dirigirse a un gen o una proteina caracteristicos de su
tumor en particular, o a una via biolégica que esté alterada de alguna manera en su cancer. La
caracteristica principal de la medicina personalizada es la especificidad del tratamiento, de modo
que las células tumorales se eliminan mientras que las células y los tejidos normales del cuerpo
se salvan de los posibles efectos secundarios del tratamiento. El objetivo del equipo clinico es
tratar su tumor con éxito, pero también, en la medida de lo posible, preservar su calidad de vida.
Todas las opciones y escenarios deben analizarse con usted para que las opciones sean claras
(incluyendo la opcién de ser tratado en otro centro) y sus expectativas se gestionen.

4. Opciones de medicina oncolégica personal para
diferentes tipos de cancer

4.1 Leucemia mieloide crénica: El ejemplo de la medicina oncoldgica personalizada

Si tiene un cancer como la leucemia mieloide crénica (LMC), su tumor contendrd una proteina
llamada BCR-ABL que es especifica de su enfermedad. El conocimiento de esta caracteristica
biolégica de su tumor ha facilitado el disefio de un farmaco que se dirige especificamente a
esta proteina especifica del tumor y que es muy eficaz para desactivar su actividad (figura 2).
La deteccion de esta proteina permite al equipo clinico seleccionar este tratamiento especifico
para usted.
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4.2 Medicina personalizada para otros tipos de cancer

Si tiene cancer de pulmén, las pruebas del receptor del factor de crecimiento epidérmico
(EGFR), que esta implicado en el desarrollo del cancer de pulmon, permitiran al equipo clinico
determinar si su tumor puede ser tratado con una terapia dirigida a esta proteina. Si tiene
cancer colorrectal, determinar qué oncogén ras tiene en su tumor podria hacer posible una
opcion de tratamiento mas precisa. Si tiene cancer de mama, es posible que forme parte del 30
% de pacientes con cadncer de mama que tienen un gen erbB2 hiperactivo. La comprobacion
de esta hiperactividad permitira el tratamiento con un farmaco como Herceptin, que se dirige
a esta proteina del cancer y ha demostrado ser un enfoque terapéutico muy eficaz.

4.3 Inmunoterapia: ;Medicina personalizada contra el cancer para todos?

Mas recientemente, la estimulacion del sistema inmunitario para luchar contra el cancer (la
prometedora via de tratamiento de la inmunoterapia) ofrece posibilidades para determinados
tipos de tumores, por lo que se le puede hacer una prueba para comprobar, por ejemplo,
si su gen PDL-1 estd activo. El PDL-1 es uno de los diversos biomarcadores del cancer que
pueden determinar si una intervencidon inmunoterapéutica es adecuada para usted (figura
3). No obstante, aunque los enfoques de inmunoterapia han demostrado ser prometedores,
todavia hay que investigar mucho antes de que se conviertan en un estandar de atencion.

5. Como afrontar el tratamiento

5.1 Posibles efectos secundarios de su tratamiento

Aunque el tratamiento con medicina personalizada puede, en general, provocar menos
efectos secundarios, pueden aparecer y persistir ciertas complicaciones del tratamiento. Es
importante que se le informe de esta posibilidad antes de comenzar el tratamiento.



5.2 Desarrollo de la resistencia a tratamientos de medicina personalizada

Aunque la medicina personalizada ofrece un enfoque mas centrado en el tratamiento,
es importante tener en cuenta que el cancer es una enfermedad compleja. Por lo tanto, si
bien usted puede responder al tratamiento inicial, su tumor puede volverse resistente a
ese tratamiento con el tiempo, lo que llevara a la reaparicion de su cancer. El desarrollo de
medicamentos personalizados de 22 y 32 generacién para determinados subtipos de tumores
ha mejorado nuestra capacidad para combatir la resistencia al tratamiento y estos nuevos
farmacos pueden emplearse en su tratamiento actual o futuro. No obstante, es importante
teneren cuentaque laresistenciaal tratamiento no puede abordarse en todas las circunstancias
o para todos los canceres.



6. Investigacion sobre medicina personalizada:
;Puede usted contribuir?

6.1 La investigacion como factor de mejora de la atencién al paciente

La investigaciéon es un componente vital de nuestra lucha continua contra el cancer. Los
datos indican que los pacientes tratados en centros activos en investigacion tienen mejores
resultados que los que no lo son. Un componente esencial del esfuerzo de investigacién en
medicina personalizada es la inscripcién de pacientes en ensayos clinicos sobre el cancer o
estudios de datos de la vida real. Estos estudios facilitan el desarrollo de biomarcadores de
cancer mas precisos y tratamientos mas eficaces. Sin embargo, es importante que se solicite
(y se reciba) su consentimiento como paciente para el uso de sus muestras o sus datos si
se recogen como parte de cualquier estudio de investigacion. Cada vez mas, los pacientes
desempefian un papel mds importante en la propia investigacién, con oportunidades de
contribuir con sus conocimientos a la evolucién de la investigacién. La mejor investigacion
sobre el cancer tiene en cuenta no solo las opiniones y los conocimientos de los cientificos y
los profesionales sanitarios, sino también la experiencia y los conocimientos de los pacientes.

6.2 La importancia de los datos

Los datos generados por los estudios de investigacion en los que usted haya decidido participar
aportaradn pruebas cruciales para ayudar a mejorar los resultados de los pacientes con cancer.
Sus datos pueden contribuir en gran medida a estas pruebas, pero la recopilacién y el uso
efectivo de sus datos deben realizarse de forma responsable. Debe haber autorizado el uso
de sus datos para la investigacion y su privacidad debe ser protegida y respetada, respetando
el Reglamento General de Proteccién de Datos (RGPD). La cuestién de la anonimizaciéon es
importante; si bien garantiza el anonimato, esto debe equilibrarse con su posible deseo de
recibir informacién sobre las caracteristicas de su tumor, que puede ser relevante para futuras
pruebas de diagnostico.

3 Details on sample donation, biobanking
and consent in cancer research can be
found at https://ecpc.org/wp-content/
uploads/2019/08/ecpc_eurocanplatform
biobanking fags-2.pdf




6.3 Participacion de los pacientes en la investigacion del cancer

Se le debe informar sobre la posibilidad de participar en estudios de investigacion, ya que la
investigacion es la via para obtener mejores diagnoésticos y tratamientos mas eficaces para
los pacientes. No obstante, es importante tener en cuenta que, aunque la investigacion en
medicina personalizada puede conducir a un diagndstico mas preciso o a un tratamiento mas
eficaz del cancer, estos resultados pueden no repercutir en su tratamiento particular, sino
beneficiar a futuros pacientes de cancer. Asi, su participacién en esta investigacion, ya sea
mediante el andlisis de las muestras de biopsia o de sangre que usted dona, o la evaluacién o
el intercambio de datos que usted autoriza a utilizar, puede ser una actividad altruista, pero
se trata de algo que la comunidad cientifica y médica agradece profundamente. Sin embargo,
es importante que se le informe de que su muestra de tejido/sangre o sus datos pueden ser
utilizados en estudios de investigacion posteriores y que se le pida permiso para este uso
futuro.3 Es importante que se le asegure que es usted quien decide si participa o no en un
estudio de investigacion, que se respetan sus deseos en relacién con la investigacion en la
que da su permiso para participar y, lo que es mas importante, que si no desea participar
en un estudio de investigacion, esta decision no afectard en modo alguno a la calidad de su
atencion.

6.4 Obstaculos a la medicina personalizada

Aunque la medicina personalizada tiene un papel que desempefar en el cuidado de los
pacientes con cancer, todavia hay barreras que superar. El coste puede ser un problema:
muchas de las nuevas terapias de medicina personalizada son caras, por lo que es importante
comprobar que los costes de su posible tratamiento estan cubiertos por su sistema sanitario
o seran reembolsados por su aseguradora. Ademas, su tratamiento contra el cdncer y su
diagnostico complementario deben estar disponibles. A menudo se da la situacién paraddjica
de que el tratamiento puede ser reembolsado pero la prueba de laboratorio que se emplea
para decidir el tratamiento mds adecuado para su tumor no lo es. Si este es el caso en su
municipio o regién, debe tratar de presionar a su grupo local o nacional de defensa del
paciente para tener acceso tanto a la prueba como al tratamiento.

2 https://www.europeancancer.org/2-
standard/66-european-code-of-cancer-
practice




7. Preparacién para su cita médica

7.1 El paciente informado

Para que pueda superar los retos y la complejidad que puede plantear la medicina
personalizada, es importante que se convierta en un paciente informado, con informacion
claraa mano que le permita entender cdmo se aplicara un enfoque de medicina personalizada
a su cancer en particular. Su derecho a la informacion esta recogido en el Cédigo Europeo
de Practicas contra el Cancer2 , un manifiesto centrado en el paciente que detalla lo que
debe esperar de su sistema sanitario. La informacion sobre las opciones de tratamiento con
medicina personalizada debe proporcionarse en un lenguaje claro y comprensible para usted,
y debe iracompanada de informacién adicional procedente de fuentes fiables que le permitan
comprender mejor lo que significa un enfoque de medicina personalizada para usted. Esta
informacién y el apoyo que se le brinda deberian ayudarle a tomar la decision de recibir (o no)
medicina personalizada adaptada a su tipo de tumor.

7.2 Ayudarle a tomar una decision informada

Para ser un paciente informado, también es importante que tenga la oportunidad de hacer
preguntas especificas sobre su recorrido por la medicina personalizada. No obstante, en
numerosas situaciones, es posible que sea dificil apreciar cudles son las preguntas clave que
debe hacer. En esta seccion, le ofrecemos una serie de 10 preguntas que deberia considerar
hacer a su médico o a su equipo multidisciplinar de oncologia, con el fin de que pueda tomar
una decision totalmente informada sobre la conveniencia de recibir (0 no) un tratamiento de
medicina personalizada.

7.3 Diez preguntas que debe hacer a su médico o equipo médico

1. ;Existen opciones de tratamiento de medicina personalizada para mi tumor en particular?



Esta es una pregunta clave para empezar a conocer sus opciones al principio de su recorrido
por la medicina personalizada.

2. ;Esta opcion de tratamiento esta disponible para mi en este hospital?

Es importante saber si el tratamiento mas adecuado para usted esta disponible en su hospital
localy, si no es asi, si hay opciones para ser tratado en otro lugar de su region/pais.

3. Quiero acceder a un tratamiento de medicina personalizada. ;Qué implica esto?
Esta es otra pregunta clave para que esté bien preparado para tomar su decision personal.

4. Si mi prueba indica que un tratamiento especifico de medicina personalizada es adecuado
para mi, ;qué sucede a continuacion?

Esto le permite recibir mas informacién para ayudarle a tomar una decisién sobre si este
tratamiento es adecuado y aceptable para usted.

5. Si la prueba indica que el tratamiento especifico no es adecuado para mi, ;tengo otras
opciones?

Este escenario puede ser un reto; a veces habra otras opciones, pero en otras situaciones estas
opciones pueden no existir. Es importante que se gestionen sus expectativas, para que tenga
una idea clara de sus opciones.

6. {Mi tratamiento forma parte de un ensayo clinico o es un tratamiento estandar?

Puede ser que la Unica opcion de acceder a medicina personalizada para usted sea a través
de un ensayo clinico. Se le proporcionard una descripcién completa de lo que implica y
debera dar su consentimiento para participar en este ensayo clinico y para que sus datos sean
utilizados (si asi lo desea).

7. {Con qué frecuencia ha tratado este hospital a pacientes con este enfoque de medicina
personalizada y cémo son los resultados en comparacion con otros hospitales de mi regién/
pais?



Esimportante estar seguro de que su hospital tiene experiencia en la aplicacién del tratamiento
de medicina personalizada a los pacientes y que sus niveles de éxito son similares a los de
otros hospitales de su region/pais.

8. ;Existe algun efecto secundario asociado al tratamiento personalizado que voy a recibir y,
en caso afirmativo, cudles son y como se van a gestionar?

Cada vez mds, como paciente, usted sopesard su decisiéon de recibir un determinado
tratamiento en funcién de si va a tratar con éxito su tumor, frente a su deseo de mantener (en
la medida de lo posible) su calidad de vida. Por lo tanto, es importante que sepa qué efectos
secundarios (si los hay) debe esperar, y cdmo se gestionaran.

9. §Cémo (y cuando) sabré si mi tratamiento ha funcionado?

Es posible que se requieran pruebas particulares para saber si su tratamiento ha funcionado
o no. Es importante saber cudnto tiempo tardaran los resultados en comunicarse a su médico
(y a usted).

10. ;Pueden proporcionarme informacién o recursos fiables que me ayuden a tomar una
decision y me mantengan informado de los ultimos avances en medicina personalizada?
Existe un gran volumen de informacién sobre la medicina personalizada, pero puede resultarle
dificil apreciar su exactitud y fiabilidad. Tener acceso a informacién fiable y a organizaciones de
defensa del paciente que le apoyen serd importante, tanto para la toma de decisiones como
para tranquilizarle en su viaje personalizado como paciente. La ECPC remitira a los pacientes
la informacion mas relevante, fiable y actualizada y les proporcionara apoyo a través de las
organizaciones nacionales afiliadas a la ECPC.
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