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Recientemente se publicé el articulo “The
WHO global landscape of cancer clinical trials”,
un estudio de corte transversal basado en el
registro de The International Clinical Trials
Registry Platform (ICTRP) que evalué 89.069
ensayos clinicos oncoldgicos de intervencion
registrados entre 1999 y 2022. El articulo tuvo
como objetivo primario describir los ensayos
clinicos segun su distribucion geogréfica, el
nivel de ingresos y la carga de enfermedad de
los paises donde fueron realizados, asi como
la fase de los estudios, el tamafio de muestra,
los rangos de edad, el tipo de intervenciony la
categoria del patrocinador, con énfasis en las
disparidades regionales y socioeconémicas que
existen en el contexto de ensayos clinicos en
oncologia.

Dentro de los principales hallazgos expuestos,
se pone en evidencia el crecimiento significa-
tivo en el nimero ensayos clinicos desde 2005,
con un aumento anual del 7,3% alcanzando
un incremento del 207% hasta 2021 '. Lo ante-
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rior es consistente con otras series, en donde
se reporta que en los ultimos 20 afios se ha
observado un marcado aumento en el nimero
de ensayos clinicos sobre el cancer particular-
mente en China, que ha emergido como el prin-
cipal generador de ensayos de fase 1, despla-
zando a Estados Unidos y a la Unidn Europea,
que histéricamente dominaban estos espacios’.

El aumento en el nimero de publicaciones
se explica en gran medida por el avance en la
comprension gendémica del cancer, impulsado
por la implementacién de la secuenciacion de
proxima generacion (NGS). Esta tecnologia ha
permitido analizar de manera rapida y exhaus-
tiva el perfil genético de los tumores, identifi-
cando mutaciones, alteraciones estructurales
y firmas mutacionales especificas con alta
precision, lo que ha permitido un entendimiento
mas profundo de la biologia molecular detras
del cdncer3. Lo anterior ha permitido identificar
blancos terapéuticos, que han sentado las bases
de la oncologia moderna y del incremento de
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ensayos clinicos guiados por biomarcadores, lo
que hallevado al desarrollo de terapias dirigidas
y estrategias de tratamiento personalizado.
Adicionalmente, es importante sefialar que el
registro de los ensayos clinicos se hizo obliga-
torio por el Comité Internacional de Editores de
Revistas Médicas (ICMJE) a partir de 2005 y por
la Organizacién Mundial de |a Salud desde 2006,
lo cual ha conllevado a un incremento significa-
tivo del nimero de ensayo clinicos registrados
en esta plataforma.

En términos del nivel de ingreso de los paises,
llama la atencidn que la proporcion de ensayos
en fases iniciales, fase | y I, entre 2005 y 2021,
muestra una tendencia a la disminucion en
la participacidon de paises de altos ingresos y
un incremento en paises de ingresos medio y
altos, reflejando cambios en favor de los paises
de menores ingresos . Adicionalmente, se ha
descrito que el 77% de los ensayos completados
se realizaron en paises de altos ingresos, frente
asolo 1% en paises de bajos ingresos >. Pese aque
los paises de bajos recursos se verdn afectados
de manera desproporcionada por elaumento en
laincidencia de casos de cancery representaran
el 70% de las muertes por cancer a nivel mundial'.
Aunque la mayoria de los ensayos oncolégicos
se concentran en paises de ingresos altos, se
debe tener en cuenta que se trata de paises
muy concretos: Estados Unidos representa casi
un tercio de los ensayos registrados, seguido
por China y Japdn . Ademas, la expansion de
la investigacion tiende a centrarse en grandes
ciudades y hospitales, dejando fuera las zonas
rurales y las poblaciones vulnerables; incluso
dentro de EE. UU se observan importantes
disparidades interestatales y rurales: menos de
la mitad de los condados de EE. UU han tenido
algun ensayo clinico de cancer de fases lalll en
los ultimos 15 afos 4, lo que ilustra que la falta de
acceso no es solo un fenémeno internacional,
sino también en paises de ingresos altos.

También es importante destacar que el 61% de
los ensayos clinicos en oncologia a nivel global
se centra en intervenciones farmacoldgicas, 11%
en procedimientos, 6% en terapias bioldgicas,
3% en radioterapia, 3% en terapias conductuales,
3% en dispositivos médicos y 13% en otras inter-
venciones 2. Aunque el ICTRP refleja que la
mayoria de los ensayos estan registrados por
instituciones académicas y publicas, los autores
advierten que el campo primary sponsor no
siempre identifica al financiador real; por tanto,
la influencia de la industria farmacéutica sobre
la agenda de investigacion podria estar subes-
timada en los registros ', demostrando que los
patrocinios en los ensayos clinicos estan mayor-
mente dominados por la industria farmacéutica,
lo que refleja una fuerte influencia comercial en
la investigacion clinica .

Latinoamérica enfrenta importantes desafios
para las publicaciones de ensayos clinicos en
cancer, como lo sefiala Eldridge et al. en unareci-
ente publicacién, en donde se destacan las prin-
cipales limitaciones que existen en laregion. Por
un lado, la falta de financiamiento ade- cuado
al que se enfrentan los investigadores es de
resaltar, pues la mayoria de los fondos provie-
nen de laindustria farmacéutica; sin embargo, la
mayor parte de estos estan orientados a finan-
ciar a investigadores provenientes de paises de
altos ingresos, limitando asi el acceso a recursos
en otras regiones, como Latinoamérica. Adicio-
nalmente, los investigadores locales suelen ser
invitados a participar en la recoleccién de datos
y el reclutamiento de pacientes, pero no en el
disefio de los estudios clinicos, lo que limita su
influencia como lideres cientificos y la posibili-
dad de recibir el crédito adecuado ©.

Otra importante limitacidon en Latinoamérica es
la carencia de personal capacitado para realizar
investigacion clinica, lo que también repercute
en la cantidad y la calidad de la investigacion.
Ademads, muchos investigadores se enfrentan a
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la falta de tiempo protegido, ya que se prioriza
la atencidn clinica debido a la alta carga asisten-
cial. Lo anterior va de la mano con la falta de
acceso a infraestructura basica y tecnoldgica
adecuada para soportar ensayos de manera
incremental °. Es de resaltar que muchas de las
moléculas y tratamientos que se prueban o se
traen a Latinoamérica obedecen a los intereses
de paises de altos ingresos, que no siempre
se corresponden con la carga epidemioldgica
local, como los canceres de alta mortalidad enla
region, incluidos el gastrico, el hepatico y el de
cérvix > Esta desconexidn limita la posibilidad

Tabla 1.

de desarrollar terapias mas pertinentes para los
intereses latinoamericanos.

La participacion latinoamericana es mayor en
ensayos fase lll, pero significativamente baja
en fases | y Il. La Tabla 1 ilustra la proporcidon
de estudios clinicos en fases tempranas (I-11)
en cada pais y demuestra que Argentina, Brasil,
México, Chile y Perd cuentan con casi un tercio
de sus estudios clinicos en fases tempranas. En
contraste, Colombia tiene solo 43 de los 252
estudios registrados (17,1%) en fase I-Il de los
estudios de investigacion’.

Estudios clinicos por pais y proporcién de estudios en fases I-Il.

Pais Totaldeensayos (o 11 %
clinicos
Brasil 1349 413 30,60%
Argentina 766 232 30,30%
México 751 207 27,60%
Chile 424 16 27,40%
Peru 328 88 26,80%
Colombia 252 43 17,10%
Guatemala 64 10 15,60%
Panama 63 13 20,60%
Costa Rica 43 7 16,30%
Venezuela 33 3 9,10%
Cuba 25 17 68,00%
Ecuador 25 2 8,00%
Uruguay 16 2 12,50%
El salvador 1 2 18,20%
Honduras 2 28,60%
Republica Dominicana 0 0,00%
Bolivia 2 200,00%
Nicaragua 1 0 0,00%
Paraguay 1 o 0,00%
Haiti 1 0 0,00%

Rev. Colomb. Hematol. Oncol 2026; 13 (1-Supl): 9-16

11



12

Ospina L.

Otro aspecto importante es la participacion en
estudios clinicos y la carga de la enfermedad
en Latinoamérica, en este sentido Nufez et
al. describieron que la proporciéon de ensayos
oncoldgicos realizados en Latinoamérica es
baja, en comparacidn con la carga de cancer en
laregion: solo el 3,6% de los ensayos oncolégicos
globales se realizaron en Latinoamérica, mien-
tras que laregidn representa el 7,7% de los casos
mundiales de cancer 2. La Figura 1 muestra el
porcentaje de estudios clinicos publicados en
Latinoamérica 7. En esta se demuestra que la
investigacion oncoldgica en Latinoamérica estd
liderada principalmente por Brasil, seguida de
Argentina y México. Entre los tres, cubren dos
tercios de los ensayos clinicos de laregion. Cabe
resaltar que Colombia ocupa el lugar nimero 6
con el 6,1% de los estudios clinicos.

Figura 1.

Distribucion de los estudios clinicos en América
Latina.
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Segun las estimaciones de GLOBOCAN 2022,
aunque la incidencia estandarizada de cancer
en Estados Unidos casi duplica a la de Colombia
(362 vs. 176 casos por 100.000 habitantes), la
mortalidad ajustada por edad es mas alta en
Colombia (=95 vs. 90 por 100.000 habitantes)?.
Este hallazgo refleja una paradoja epidemio-
I6gica: en un pais de ingresos altos, con mayor
capacidad diagndstica y acceso temprano a
terapias innovadoras, la carga letal relativa es
menor; mientras que, en Colombia, con unainci-
dencia mas baja, la mortalidad proporcional es
superior, lo que evidencia desafios en deteccidon
temprana, acceso a nuevas moléculas y equidad
en el tratamiento oncoldgico; esto pone de
manifiesto el reto de compaginar la carga de
enfermedad con el foco investigativo.

La Figura 2 ilustra el nimero de ensayos regis-
trados en ClinicalTrials.gov realizados en
Colombia para los canceres mas frecuentes
del pais. El cancer de mama es la patologia
con mayor incidencia y mortalidad en el pais
y corres- ponde al mayor volumen de estu-
dios clinicos (n=79). El cdncer de prdstata, que
también tiene una alta incidencia y mortalidad,
resalta porque, a diferencia de mama, tiene
solo 26 estudios clinicos. Siendo estas dos, las
patologias con mayor carga de enfermedad
en Colombia. Pulmdén con una incidencia y
mortalidad mucho menor que prdstata tiene
64 estudios clinicos, mas del doble que los estu-
dios clinicos de prdéstata. Cancer gastrico cuya
mortalidad es casi equivalente a la incidencia, lo
cual habla de su alta letalidad, tiene solo 18 estu-
dios clinicos, reflejando la necesidad de abordar
esta patologia con mas investigacion .
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Figura 2.

Ndmero de estudios clinicos en Colombia segun la carga de enfermedad.

= 060.0
§ ® hMama
—é 0.0 9 . Prostata
. _ ® Estomago
3 40.0 £
= e Pulmon
= 300 A
'*g ® Colo-rectal
= 20.0 T ® Cervix
= =, L
2 b * rovaed
5 10.0 - . . Ovario
5 & Leucemia
= 0.0
0.0 2.0 4.0 6.0 8.0 10.0 12.0 14.0 ® Pancreas
Mortalidad (por 100.000 Habitantes) Higado

Por lo discutido anteriormente, resulta nece-
sario trabajar en miltiples puntos débiles
para optimizar el acceso a ensayos clinicos en
Latinoamérica. Por un lado, es fundamental
aumentar el nimero y la calidad de los ensayos
clinicos multicéntricos en la regién. Desarr-
ollar esto requiere de la implementacion de
redes regionales de investigacion clinica, lo que
exige la colaboracién entre centros y paises vy,
por otro lado, el fortalecimiento de centros de
investigacion capaces de coordinar funciones
criticas como la gestion de datos, el manejo
de biobancos y el entrenamiento de investi-
gadores locales, como lo destacan Gossling
et al. Esta propuesta ha demostrado ser una
estrategia viable para superar las limitaciones
estructurales y regulatorias que histéricamente
han fragmentado la investigacion sobre el
cancer en Latinoamérica 7. La consolidacion de
estas redes también permitiria la inclusidon de
poblaciones tradicionalmente excluidas por su
ubicacién geografica como la poblacidn rural,
que para el aflo 2023 y segun el DANE, repre-
senta el 23,9% de la poblacion en Colombia .

En la practica, estas redes podrian favorecer el
acceso temprano a terapias innovadoras, mas
alla del estandar establecido por los sistemas de
salud de laregion. De este modo, Latinoamérica
avanzaria hacia una investigacion mas inclusiva,
eficiente y alineada con su carga de enfermedad
local, fortaleciendo su capacidad de participar
en la agenda global de ensayos clinicos ™.

La escasez de investigadores entrenados y la
débil infraestructura para el manejo de datos
clinicos representan las barreras con las que
mas se enfrentan a diario los paises latinoamer-
icanos, por lo cual como lo propone Eldridge
et al; se deben mejorar la formacién y la capac-
itacion del personal de investigacién, asi como
el desarrollo de capacidades humanas medi-
ante programas de entrenamiento y mentoria
especificos °. Esto puede lograrse mediante
el fomento de alianzas internacionales, en las
que se promuevan colaboraciones entre insti-
tuciones de paises de altos y bajos ingresos,
asegurando la participacion activa en la investi-
gacion de ambas partes °.
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Otra estrategia para mejorar la investigacion en
Latinoamérica consiste en acortar los tiempos
de aprobacion regulatoria de los estudios
clinicos. Un ejemplo de esto es Brasil, cuya
legislacion establece limites temporales para su
aprobacidn, lo que garantiza mayor eficiencia
y rapidez en los procesos regulatorios sin
comprometer la seguridad de los participantes.
Esto ha contribuido a optimizar la evaluacion de
los estudios sometidos a aprobacidn, lo que ha
favorecido la realizacion de investigaciones de
forma mas expedita y segura . Dado a que el
70% de los estudios clinicos de la region estan
financiados por la industria farmacéutica, se
hace necesario buscar nuevas fuentes de finan-
ciacion para la investigacion en cancer, distintas
iniciativas han logrado demostrar un impacto
positivo en la consecucidon de nuevos recursos
tales como programas de donacién y filantropia
acompafadas de politicas de reduccién de
impuestos ™.

Adicionalmente, es importante incentivar la
investigacion sobre el cdncer independiente
de la industria farmacéutica, la cual esta seria-
mente limitada, entre otras cosas, porque la
regulacion en Latinoamérica requiere que el
estandar de cuidado sea completamente cu-
bierto por el patrocinador del estudio, haciendo
que los estudios clinicos sean muy costosos e
inviables cuando el sponsor es una institucion
académica. Por lo tanto, una flexibilizacion de
la regulacidn daria la oportunidad a mas proto-
colos independientes de la industria farmacéu-
tica .

Recientemente, se ha incrementado la partici-
pacion de pequefias biofarmacéuticas en el
desarrollo de nuevas terapias que buscan
aso- ciacion con centros de investigacion con
costos controlados, en este contexto, Lati-
noamérica se convierte en un socio potencial

capaz de ofrecer costos razonables para estas
compafifas®. El reclutamiento en estudios
clinicos es un desafio, debido a que los criterios
de seleccion estdn cada vez mdas segmentados
por sus caracteristicas moleculares y dado a que
la medicina de precision exige criterios de elegi-
bilidad cada vez mas especificos; porlo que iden-
tificar a estos potenciales pacientes requiere
de sistemas digitales de telemedicina que
permitan reclutar pacientes en zonas remotas,
mas alld del drea de influencia del centro de
investigacion. En este contexto, estas nuevas
tecnologias permiten que Latinoamérica ocupe
un lugar mas competitivo ®.

En conclusion, aunque el panorama global de
la investigacion en cadncer muestra un creci-
miento sostenido en el nimero de ensayos
clinicos, persisten profundas inequidades que
limitan la participacion de Latinoamérica en la
generacion de evidencia y el acceso temprano
a terapias innovadoras. La subrepresentacion
de tumores de alta mortalidad en la regidn,
la concentraciéon de los estudios en paises y
centros de altos ingresos, y las barreras regu-
latorias y estructurales, siguen ampliando la
brecha entre la investigaciéon y la necesidad
clinica. Superar este escenario exige acciones
coordinadas: fortalecer las redes regionales de
investigacion, promover ensayos pragmaticos
que respondan a la carga epidemioldgica local,
descentralizar y digitalizar los modelos de reclu-
tamiento e implementar mecanismos que faci-
liten el acceso temprano a nuevas moléculas
guiadas por la biologia molecular. Solo asi sera
posible avanzar hacia una agenda de investi-
gacion oncolégica mas inclusiva, equitativa y
sostenible, capaz de transformar la realidad
de miles de pacientes en nuestra regién y de
contribuir de manera mas representativa a la
agenda global del cancer.
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