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La cura para el Alzheimer

LA CLAVE ESTA EN LOS ESTUDIOS CLINICOS

Si ha sido afectado por la enfermedad de Alzheimer o tiene un deterioro leve del

conocimiento, hay algo que usted, y sélo las personas como usted, pueden hacer para

ayudar a encontrar una cura para el Alzheimer: participar en un estudio clinico. Tal vez las

respuestas a las preguntas que se hacen los investigadores sobre esta enfermedad estén

en su cuerpo. Al participar en un estudio clinico, forma parte del equipo de investigacion

que esta trabajando para encontrar maneras de prevenir o tratar el Alzheimer.

Los estudios clinicos buscan nuevas maneras de detectar,
prevenir o curar una enfermedad. A menudo, la gente que
participa en estudios clinicos aprende mds sobre su en-
fermedad a través de los expertos médicos que usan una
tecnologfa de avanzada. A veces, los participantes son los
primeros en obtener los beneficios de un nuevo tratamien-
to. Los estudios estdn disefiados para ofrecer la mayor se-
guridad y conveniencia posible.

Una de las claves para encontrar la cura para el Alzheimer
estd en conseguir una cantidad suficiente de personas que
tengan la etapa inicial de la enfermedad para participar en
los estudios clinicos. Es asi como vamos a encontrar los
tratamientos mds efectivos para retrasar, detener o prevenir
la enfermedad.

Los investigadores del Alzheimer necesitan mds personas
que participen en los estudios clinicos. Ellos invierten
mucho tiempo y dinero en el reclutamiento de partici-
pantes. Serfa mejor que los investigadores pudieran inver-
tir ese tiempo y ese dinero en sus investigaciones cientificas
para encontrar una cura. Cuanto antes se conecte con un
estudio clinico, mejor serd.

Puede encontrar los sitios cercanos a su domicilio donde
se realizan ensayos o estudios clinicos sobre el Alzheimer o
la demencia visitando UsAgainstAlzheimers.org/research e
ingresando su codigo postal. Luego, llame al sitio mds cercano
y digale a la persona que le atiende que estd interesado en

obtener informacién sobre cémo participar en un estudio
clinico. Si no tiene acceso a una computadora, puede
comunicarse con el Centro de Educacién y Referencia sobre
la Enfermedad del Alzheimer y las Demencias Relacionadas
(ADEAR, por sus siglas en inglés) al 800-438-4380 y pedir
el niimero de teléfono de un ensayo o estudio clinico cerca
de usted.

Si participa en un estudio clinico, se beneficiard per-
sonalmente de los conocimientos del equipo médico que
lo estd realizando. El equipo utilizard pruebas y estudios
de exploracién modernos para monitorear su cerebro. Los
miembros del equipo son especialistas en la enfermedad
de Alzheimer y salud del cerebro, de modo que compren-
den lo que usted estd sintiendo y pueden ayudarlo con sus
preguntas.

El tratamiento experimental de un estudio clinico podria
ayudar a algunas personas a mejorar su salud. Piénselo: la
primera persona que se cure de Alzheimer serd alguien que
participe en un estudio clinico.

Al participar en un estudio clinico, estd aumentando las
probabilidades de que haya una cura para sus hijos, nietos
u otros amigos o familiares en caso de que tengan la enfer-
medad en el futuro. Participar en un estudio clinico de in-
vestigacion sobre el Alzheimer es una manera de optar por
ejercer un poder sobre la enfermedad, abrazar una esperan-
za hacia el futuro y ayudar a descubrir tratamientos y curas.
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Lo que hay que saber
sobre los estudios clinicos

Los estudios clinicos son la clave para acelerar el descubrimiento de una cura para la enfermedad
de Alzheimer. Todo tratamiento para el Alzheimer se pondré a prueba en un estudio clinico antes de
que se ponga a disposicion del publico. Pero muchos estudios terminan mas tarde de lo previsto debido
a las dificultades que encuentran en el reclutamiento de participantes, lo cual retrasa el descubrimiento

de un tratamiento o una cura.

Necesitamos personas con Alzheimer que
participen en los estudios clinicos. Hay muchos
tratamientos que se desarrollan lentamente porque no
cuentan con una cantidad suficiente de participantes. Su
participacién marca la diferencia.

Los investigadores también necesitan personas
que no tengan Alzheimer. El Alzheimer comienza a
formarse en el cerebro desde 20 afos antes de que aparez-
can los sintomas, por lo tanto, los investigadores necesi-
tan estudiar a las personas sanas para analizar los cambios
que se producen en el cerebro a lo largo del tiempo. Los
investigadores quieren estudiar especialmente a aquellas
personas que tienen antecedentes familiares de demencia,
lesiones cerebrales previas o resultados de pruebas genéti-
cas que indican un mayor riesgo.

Los estudios necesitan mas personas como
usted. El Alzheimer afecta a hombres y mujeres de
todos los grupos étnicos y raciales. Los estudios clinicos
necesitan mds personas afroamericanas y latinas en
especial, para que los investigadores puedan averiguar
por qué son mds propensas a tener Alzheimer y encontrar
tratamientos efectivos para todos.

Los estudios clinicos estan disehados teniendo
en cuenta la seguridad. Antes de comenzar, cada
estudio clinico de investigacién sobre el Alzheimer debe
ser aprobado por un Consejo de Revisién Institucional
(IRB, por sus siglas en inglés). El IRB estd compuesto
por un grupo diverso de cientificos y no cientificos que
revisan la investigacion especificamente para proteger los
derechos y el bienestar de las personas que participan en
la investigacién. El IRB puede aprobar o desaprobar la
investigacién, o requerir que se hagan cambios antes de
que pueda comenzar. El IRB contintia revisando el estu-
dio frecuentemente mientras dure.
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Los investigadores que realizan el estudio le
mostraran respeto. Las personas a cargo del estudio
apreciardn y agradecerdn su participacién. Sin partici-
pantes, no hay estudios clinicos. Muchos participantes
de estudios han dicho que se sienten muy respetados y
apreciados.

Usted es suficientemente fuerte para participar.
No dé por hecho que es demasiado mayor o débil para
participar. Si estd dentro de la descripcién de posibles
participantes, comuniquese con los investigadores.
Aungque el estudio no sea adecuado para su caso, siempre
prefieren que se comunique con ellos. Todas esas
conversaciones y pasos pueden marcar una diferencia.

Usted puede encontrar tiempo para participar.
Digales a los organizadores del estudio clinico sus lim-
itaciones de tiempo y ellos hardn lo posible para facilitar
su participacion tratando de encontrar un estudio que se
acomode a su disponibilidad de tiempo.

Es posible que consiga ayuda para el trans-
porte. Hay centros de investigacién en todo el pais lo-
calizados en hospitales, universidades, consultorios médi-
cos y clinicas comunitarias. Los investigadores de algunos
estudios clinicos viajardn hasta donde usted se encuentre.
Y hay algunos sitios que ofrecen transporte gratis desde
su casa hasta la clinica y de regreso a su casa.

Si no lo aceptan en el primer estudio clinico en
que quiera participar, debe seguir insistiendo.
No se desanime, y no deje de intentarlo. Que no lo
seleccionen no quiere decir que lo estén rechazando.
Cada estudio tiene necesidades diferentes, esto tan sélo
significa que usted pued ser un mejor candidato para
otro estudio. Hay muchas oportunidades de participar
en otros estudios clinicos.
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Acerca de los estudios clinicos

:POR QUE PARTICIPAR EN
UN ESTUDIO CLINICO?

Los estudios clinicos son investigaciones médicas o pruebas de

desarrollo de medicamentos para evaluar nuevas maneras de prevenir,

Para conocer cémo esta su salud.

tratar o detectar una enfermedad. La ley federal establece que antes

de poner a disposicién del publico un medicamento o tratamiento,
los estudios clinicos deben demostrar que es seguro y efectivo. La
Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos
(FDA, por sus siglas en inglés) es la agencia federal que supervisa los

estudios clinicos para los medicamentos.

CQMO ENCONTRAR EL ESTUDIO
CLINICO ADECUADO PARA USTED

¢ Coémo puedo encontrar el mejor estudio clinico
para mi?

Visite  UsAgainstAlzheimers.org/research e ingrese su
c6digo postal. Ahi le indicardn los sitios de estudios clinicos
cercanos a su domicilio. Llame al sitio mds cercano y digale
a la persona que le atienda que estd interesado(a) en obtener
informacién sobre cémo participar en un ensayo o estudio
clinico. Si no tiene acceso a una computadora, puede
comunicarse con el Centro de Educacién y Referencia sobre
la Enfermedad del Alzheimer y las Demencias Relacionadas

(ADEAR) al 800-438-4380.

Los organizadores del estudio estdn esperando su llamada.
Le dardn mds informacidn, incluso si no estd seguro de que
quiere participar. Pueden hacer una cita para que obtenga
mds informacién o para que se inscriba en un estudio.

También puede utilizar servicios de busqueda de estudios
disponibles en linea. Si da su informacién en un sitio de
internet de busqueda de estudios, se le dard informacién
sobre los estudios clinicos que mejor se adapten a su caso.
Usted puedes decidir con cudles quiere establecer contacto
con respecto a su participacion.

Otra manera de comunicarse con un estudio clinico es dan-
do su informacién en un registro de estudios clinicos sobre
el Alzheimer. Si da su informacién en un registro, los inves-
tigadores de los estudios clinicos que estén buscando gente
como usted se comunicardn con usted y le informardn sobre
los posibles estudios que se adapten correctamente a su caso
en base a la informacién que les dio en el registro.

No tengo problemas de memoria ni de
razonamiento, pero podria estar en riesgo.
¢Deberia considerar los estudios clinicos?

Si. Los investigadores creen que la deteccién temprana del
Alzheimer es esencial para prevenirlo y tratarlo de manera
efectiva. El Alzheimer comienza a formarse en el cerebro
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Posiblemente, para mejorar su salud.

Para ayudar a las generaciones futuras.

iPara ENCONTRAR UNA CURA!

hasta 20 afios antes de que aparezcan los sintomas. Los
investigadores necesitan que las personas se inscriban en
los estudios clinicos antes de que tengan problemas de
memoria o de razonamiento. Muchas de esas personas
nunca desarrollardn demencia, pero su participacién ayuda
a que los investigadores comprendan qué lo causa. Los
investigadores quieren que la gente se inscriba en los estudios
clinicos, especialmente si tienen antecedentes familiares,
lesiones cerebrales previas o resultados de pruebas genéticas
que indican que tienen mayor riesgo de tener Alzheimer.

¢ Cual es la diferencia entre un estudio clinico y
un estudio de observacion?

Los estudios clinicos son un tipo de estudio de investi-
gacién. Durante un estudio clinico, los participantes reciben
intervenciones especificas, como medicamentos o cambios
en su comportamiento, por ejemplo, en la dieta, de acuer-
do al plan de la investigacién. Los estudios clinicos pueden
comparar nuevos tratamientos médicos con uno que ya estd
disponible, con una substancia placebo que no contiene in-
gredientes activos o con una no intervencién.

Un estudio de observacién es un tipo diferente de estudio
clinico. En un estudio de observacién el equipo de
investigacién no asigna intervenciones especificas para
los participantes. Por ejemplo, los investigadores pueden
observar a un grupo de adultos mayores para aprender mds
sobre los efectos que tienen los diferentes estilos de vida
sobre la salud del cerebro.

En este manual se habla mucho sobre los estudios clinicos,
y los estudios clinicos necesitan mds participantes. La
participacién en estudios de observacién y estudios bésicos
de investigacién también es ttil para las personas. También
puede informarse sobre las maneras de participar en esos
tipos de estudios estableciendo contacto con un sitio de
estudios clinicos cercano a su domicilio a través del sitio web
UsAgainstAlzheimers.org/research o llamando al Centro de
Educacién y Referencia sobre la Enfermedad del Alzheimer

y las Demencias Relacionadas (ADEAR) al 800-438-4380.
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Lo que puede esperar cuando
participa en un estudio clinico

— HABLE CON UN > Analizardn con usted los medicamentos que

s . recibird, incluyendo cémo funcionan, cémo se le
‘= REPRESENTANTE administrardn y con qué frecuencia.

DEL EQUIPO [,)E > Le dirdn si podrian darle un placebo y cudles son

INVESTIGACION las probabilidades de que eso suceda. Aunque reciba

un placebo, igual se beneficiard de las pruebas de

Antes de inscribirse en un estudio clinico, un represen- diagnéstico y la evaluacién de los expertos, y estard

tante del equipo de investigacién determinard si cumple ayudando a los investigadores a aprender mds sobre

con los requisitos de participacién, incluso hasta para dar la enfermedad para acercarse al descubrimiento de

los primeros pasos en los estudios. Pueden fijarse en su una cura.

edad, antecedentes de salud u otros factores. ) , ) )
> Le informardn sobre los posibles efectos secundarios

Luego le dardn alguna informacion importante y cudles son las probabilidades de que se produzcan.

> Analizardn con usted si existe algiin riesgo en los
> Le brindardn una descripcién general de la procedimientos de diagndstico (por ejemplo, los
investigacién y la funcién de los participantes. diferentes tipos de estudios de exploracion del

iy : . : cerebro) o en el tratamiento en si mismo.
> Le dirdn que puede dejar de participar en el estudio )

en cualquier momento que lo desee. Si recibe otra
atencién en el mismo centro, el nivel de su atencién
no disminuira si abandona el estudio clinico.

su salud, aunque con menor
2 frecuencia, después de
terminado el periodo del

ENTREVISTA DE estudio.

PRESELECCION. ._..._... 4.
¢ Cumple con los criterios PERI’ODO DEL ESTUDIO.

de edad, sexo, razay - 8
antecedentes de salud? Usted va a recibir el tratamiento o un
placebo, y los investigadores

3 supervisan el efecto.
PRUEBAS.

Pruebas de diagndstico
para determinar
quiénes continuaran
con el estudio.

= 1.
=z| |- COMUNIQUESE CON UN CENTRO
= DE INVESTIGACIONES CLINICAS. —
. Una manera: visite UsAgainstAlzheimers.org/research e cecoeee ; S.
. ingrese su cédigo postal, luego llame al centro indicado. _=: SEGUIMIENTO.
: —J Algunos estudios supervisan
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Lo que puede esperar cuando participa en un estudio clinico

> También podrian analizar con usted los posibles
beneficios de la participacién, incluidos el valor de
diagnéstico de las pruebas y los potenciales benefi-
cios del tratamiento para su salud.

> Le informardn qué tipo de participacién se le re-
querird durante el estudio, desde la consulta inicial
hasta la tltima visita al final del estudio, y todas las
etapas intermedias, lo cual incluye:

« Cudnto tiempo se espera que participe.

o Adénde tendrd que acudir, cudntas veces
y con qué frecuencia.

o Si se extenderd el periodo del estudio. Si
participa en la extension del estudio y este se
muestra prometedor, es posible que pueda
recibir tratamiento por un periodo extendido.

» Si recibird un beneficio econémico fijo para
cubrir los gastos u otro pago, y el monto.

> Le dirdn si debe tener un compaiero de estudio, y
lo que se espera de esta persona. Por lo general, un
compaiero de estudio es un familiar o amigo del
participante.

> Es probable que le recuerden que algunos poten-
ciales participantes del estudio pueden ser exclui-
dos después de transcurridos dos o tres meses desde
las evaluaciones relacionadas con el estudio. Esto
se debe a que algunas personas no se adaptardn a
las necesidades del estudio y a cémo se piensa que
actGan los medicamentos. Las personas excluidas
aun pueden recibir valiosa informacién sobre las
evaluaciones que hayan completado.

Usted puede hacer todas las preguntas que desee. El repre-
sentante del equipo de investigacién podrd responderlas o
buscard las respuestas. Tanto su historia clinica como otros
datos que le pidan son confidenciales.

Una pregunta que usted querrd hacer es qué informacién le
dardn sobre su propia situacién de salud. Algunos estudios
brindan informacién por escrito sobre ciertos resultados,
como los andlisis de sangre. A veces, un médico se sentard con
usted para hablar sobre lo que indican los resultados de las
pruebas sobre la salud de su cerebro. Otros estudios ofrecen
mucha menos informacién. Compartir informacién con
usted y responder sus preguntas son dos pasos que forman
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parte del proceso de consentimiento informado. Se le pedird
que firme un documento de consentimiento informado
que indica que comprende los motivos por los que se estd
realizando la investigacidn, los riesgos, incluidos los posibles
efectos secundarios, y los beneficios. El documento de
consentimiento informado no es un contrato. Usted tiene
derecho a abandonar el estudio en cualquier momento y
por cualquier motivo si asi lo desea.

EL PERIODO DE
SELECCION

Todos los estudios tienen reglas que indican quiénes
pueden participar y quiénes no pueden hacerlo. En la
seleccién inicial, un miembro del equipo de investigacién
se asegurard si usted cumple con los criterios del estudio
en lo que se refiere a la edad, sexo, raza o etnicidad, y
antecedentes generales de salud.

Si cumple con esos criterios y lo admiten en el estudio,
habrd un segundo periodo de seleccién. Por lo general, en
los estudios sobre la enfermedad de Alzheimer ese periodo
dura entre 60 y 90 dias. Durante ese tiempo, los investi-
gadores realizan una serie de pruebas de diagndstico para
determinar quién continuari con el estudio.

Uno de los beneficios de participar en un estudio clinico
es que, por lo general, incluye una exploracién exhaustiva
de su cerebro, su cuerpo y su capacidad de memoria y ra-
zonamiento para que los investigadores puedan observar si
se producen cambios con el transcurso del tiempo. Usted
puede obtener una copia de esa informacién, incluso si no
queda seleccionado para participar en el estudio. Algunas
de las pruebas que podrian formar parte del proceso de
seleccién pueden costar miles de d6lares. Estas pruebas no
siempre estdn cubiertas por el seguro médico, pero los par-
ticipantes calificados de los estudios clinicos a menudo ob-
tienen los resultados de forma gratuita. Esto le puede ayu-
dar a comprender mejor su estado de salud y le informan si
cambia con el transcurso del tiempo. No tendrd que pagar
para participar en un estudio clinico. Algunos estudios les
pagan una compensacién econdmica a los participantes.
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Lo que puede esperar cuando participa en un estudio clinico

LAS PRUEBAS UTILIZADAS
COMUNMENTE EN LOS
ESTUDIOS CLINICOS SOBRE
EL ALZHEIMER

Hay dos tipos de proteinas que causan que las células
del cerebro dejen de funcionar, pierdan las conexiones
con otras células del cerebro y mueran. Una substancia
llamada amiloide se acumula con el transcurso del tiempo
e interrumpe los mensajes dirigidos de una a otra parte del
cerebro. Otras proteinas llamadas neurofibrilares forman
nudos que destruyen sistemdticamente las células del
cerebro desde el interior.

Los investigadores utilizan diferentes herramientas
para estudiar esos problemas:

> Las exploraciones por medio de imdgenes de
resonancia magnética (MRI, por sus siglas en inglés)
se utilizan para obtener una visién de la estructura
del cerebro. En una exploracién MRI se utiliza un
campo magnético para determinar si hay algiun
problema estructural o de flujo sanguineo que podria
estar causando problemas de memoria, en lugar del
Alzheimer.

> La tomografia por emisién de positrones (PET, por
sus siglas en inglés) mide el nivel de actividad me-
tabdlica en el cerebro.

> Una exploracién con PET de la proteina llamada
amiloide es una tomografia por emisién de positrones
especializada que puede detectar la acumulacién de
amiloide que estd formando placas en el cerebro, e
incluso puede detectarla antes de que una persona
experimente pérdida de memoria. Un beneficio
de participar en algunos estudios es la posibilidad
de someterse a una tomografia por emisién de
positrones (PET) para detectar la acumulacién de
la placa amiloide ya que ésta es una prueba que no
suele estar cubierta por el seguro médico y puede
costar miles de ddlares.
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> Las exploraciones PET especiales miden el metabo-
lismo de glucosa en el cerebro que refleja la actividad
entre las células del cerebro y que tiene un patrén
caracteristico en las personas que padecen Alzheimer.

> Las tomografias computarizadas (CT, por sus siglas en
inglés) utilizan cortes de rayos X para crear imdgenes
del cerebro desde dngulos diferentes. Algunos estudios
ofrecen exploraciones de tomografia computarizada
para las personas que no se pueden someter a una
resonancia magnética (MRI). Algunos estudios no
usan tomografias computarizadas en absoluto.

> Una puncién lumbar (LP, por sus siglas en inglés) es
un procedimiento que se realiza para extraer liquido
de la columna vertebral y detectar el nivel de ami-
loide y ciertas proteinas contenidas en ese liquido.

> Los andlisis de laboratorio, andlisis de sangre u otros
fluidos corporales, se utilizan para descartar otras
causas de la pérdida de la memoria.

> Las escalas de calificacién cognitiva son pruebas
para medir el grado de pérdida de memoria y dete-
rioro cognitivo. Hay otras escalas de calificacién que
miden el comportamiento, humor y el nivel de su
capacidad para realizar actividades cotidianas.

PLACEBOS

En varios estudios clinicos, los participantes reciben
un placebo. Un placebo tiene el mismo aspecto que el
medicamento que se utiliza en el estudio, pero no tiene
ningun ingrediente activo. Algunas personas reciben el
placebo en lugar del tratamiento que se estd probando con
el fin de determinar si hay diferencias entre los resultados
de los dos grupos. En algunos estudios, las probabilidades
de recibir un placebo son menores que las de recibir el
tratamiento. Al igual que los participantes del grupo de
tratamiento, las personas que reciben el placebo también
tienen consultas de atencién frecuentes y de alta calidad
con personal médico capacitado. A menudo, las personas
que reciben el placebo también ven mejoras. Recuerde que
la dnica manera de recibir el tratamiento que estd bajo
estudio es participando en un estudio clinico.
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Lo que puede esperar cuando participa en un estudio clinico

METODOS DE ESTUDIO

Los estudios denominados “ciegos” estdn disenados para
evitar que los investigadores y los participantes del estudio
influyan en los resultados. En los estudios simple ciego, los
participantes no saben qué medicamento estn recibiendo,
pero el equipo médico que da el tratamiento si lo sabe. En
los estudios doble ciego, ni los participantes ni el equipo
médico que da el tratamiento conoce el medicamento
especifico que se les estd dando a los participantes. No
obstante, si fuera necesario por razones médicas, es posible
averiguar qué tratamiento recibié el participante.

Algunos estudios clinicos son estudios de “etiqueta abierta”.
Durante el periodo de estudio, los participantes no saben si
estdn recibiendo el medicamento o el placebo. Después de
finalizado el periodo del estudio, los participantes a los que
se les dio el placebo reciben el medicamento activo durante
un periodo de extension, a menos que se haya evaluado que
es inefectivo.

¢:COMO PUEDO SABER SI UN
ESTUDIO CLINICO ES SEGURO?

Los investigadores quieren que sus estudios sean seguros.
También estin obligados a seguir reglas estrictas para
garantizar la seguridad de los pacientes. Cada estudio
clinico sobre el Alzheimer que se realiza en los Estados
Unidos es aprobado y supervisado por un comité de
médicos, cientificos y otras personas expertas en ética y
leyes sobre investigaciones, este comité se conoce por el
nombre Consejo de Revisién Institucional (IRB, por sus
siglas en inglés), y su funcién es garantizar que se reduzcan
los riesgos y que estos riesgos sean superados por los
potenciales beneficios. El IRB revisa el estudio antes de que
comience y a medida que avanza para proteger los derechos
y la seguridad de los participantes.
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COMPANEROS DE ESTUDIO

Actualmente, varios estudios clinicos sobre el Alzheimer
quieren que el participante tenga un companero de estu-
dio. El compaiero de estudio puede ser alguien que conoz-
ca e interactiie con regularidad con el participante del es-
tudio: la persona que padece Alzheimer. El compafero de
estudio suele ser, pero no siempre es, aquel que se ocupa
principalmente del cuidado de la persona (compafnero/a de

cuidado).

Si estd interesado en participar en un estudio clinico sobre
el Alzheimer, pero no sabe quién podria ser su companero
de estudio, deberia inscribirse de todas maneras. Es posible
que las personas que estdn a cargo del estudio le puedan
ayudar a ponerse en contacto con un compaiero de estudio.

El companero de estudio ayuda al participante del estudio

en los siguientes aspectos:
> Recordarle las citas al participante.

> Ayudarlo con el transporte hacia y desde el lugar del
estudio.

> Describir los beneficios y los riesgos de participar en
el estudio.

Ademids, el compafiero de estudio también les informa a
los investigadores sus observaciones sobre el participante
en sus actividades cotidianas. La informacién que brindan
los comparfieros de estudio es importante ya que ayuda a
los investigadores a determinar si el estudio ha sido exitoso.

Las personas que actian como compaferos en estudios
clinicos sobre el Alzheimer ayudan a su amigo/a o familiar
con Alzheimer a obtener atencién de avanzada y opiniones
médicas expertas y acceder a las mejores herramientas de
diagndstico. La informacién del estudio puede ayudar a las
personas que padecen Alzheimer y a sus cuidadores en el
futuro. Incluso puede conducir a maneras de prevenir o
tratar la enfermedad.
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Las fases de los
estudios clinicos

COMO SE DESARROLLAN
Y APRUEBAN LOS NUEVOS
TRATAMIENTOS

Antes de poner a disposicién del pablico un medicamento
o tratamiento, la FDA requiere que los estudios clinicos
demuestren su seguridad y efectividad.

En primer lugar, los investigadores de una compafia
farmacéutica o de biotecnologia tienen una idea para un
medicamento prometedor en base a los conocimientos
cientificos existentes. Los investigadores desarrollan el
compuesto quimico que desean probar.

| ”ﬂ" th

En la Fase Il se les da el
tratamiento a mas personas,
que suelen ser cientos de
personas, durante un periodo
de tiempo més largo. Esta
fase estd destinada a deter-
minar el nivel de efectividad
del tratamiento, la mejor
dosis y si existe algin
problema de seguridad.

FASE Il

FASE |

La Fase | es el primer
estudio en seres humanos.
Se le da el tratamiento a un
pequefio grupo de
personas, que a menudo son
personas sanas, durante un
breve periodo de tiempo.
Esta fase esta destinada a
evaluar la seguridad del
tratamiento e identificar los
efectos secundarios y el
rango seguro de la dosis.

Luego, el producto bajo investigacién pasa a través de
pruebas preclinicas en animales para determinar si es
razonablemente seguro para utilizarse en seres humanos
y en qué cantidades se debe utilizar para probarlo en las

personas.

Luego hay cuatro fases de investigacién

en seres humanos:

Lh
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FASE Il

La mayor parte de los
participantes de un estudio
se encuentra en los estudios
de la Fase lll. Es en esta fase
que se le da el tratamiento a
un grupo mas grande de
personas, que a veces esta
compuesto por miles de
personas, durante un periodo
de entre uno y cinco afios.
Esto les permite a los investi-
gadores comparar los
resultados del nuevo trata-
miento con tratamientos
similares que se estan
ofreciendo actualmente y
monitorear cualquier efecto
secundario. Por lo general,
los estudios de la Fase Il se
realizan alrededor del
mundo. Si un estudio de la
Fase lll tiene éxito, las leyes
de Estados Unidos permiten
la comercializacién y uso del
producto.
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FASE IV

La investigacién de la Fase IV
se realiza después de que el
producto ha sido aprobado
para su uso y luego de que
los estudios previos han
demostrado que es seguro y
efectivo. En esta fase se
estudian los efectos del
tratamiento de largo plazo y
sirve para que los investi-
gadores comprendan la
mejor forma de utilizarlo.
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Geri Taylor

Oradora, lider y participante de un estudio clinico sobre el Alzheimer

Al final de su carrera como administradora de atencion de la
salud, Geri Taylor tuvo momentos de confusién mental. Mientras
estaba dirigiendo una reunién de personal, perdié el hilo de su
razonamiento. En otra ocasion, se bajé del subterraneo de la
Ciudad de Nueva York en la Calle 14, pero no sabia por qué
estaba alli. Ya no podia preparar una comida y mantener una

conversacion al mismo tiempo.

Pero cuando una mafnana se miré al espejo y no reconocié su propio rostro, Geri
tuvo que aceptar la verdad. Se lo conté a su esposo, Jim, e hizo una cita con
un neurdlogo. El médico le diagnosticé un deterioro leve del conocimiento, un
precursor comin del Alzheimer. Esto fue a fines de 2012 y Geri tenfa 69 afos.

Geri dice: “Era una alta ejecutiva en el campo de cuidados de
largo plazo y desarrollé programas que ayudaron a decenas de
miles de personas. Pero mi diagndstico fue el primer paso para
aceptar que era necesario que adoptara una nueva visién de mi{
misma y de mi vida. Ahora pienso y planifico tareas que antes
eran automdticas’ .

Luego de que Jim leyera un articulo en el periédico sobre
un estudio clinico de etapa inicial para un medicamento
experimental, Geri buscé en internet y descubrié que el estudio
se llevaba a cabo en un centro en el Hospital Yale New Haven de
Connecticut. Geri se inscribi6 en las pruebas que determinaron
que tenfa acumulacién de placa amiloide en su cerebro. Geri
ha participado en el estudio durante tres anos, y siente que
ha recibido una excelente atencién de parte del equipo de
investigacion.

infusion mensual del medicamento en

Geri

Connecticut. A veces, el matrimonio Taylor visita el estado de

recibe una

Florida. Y mientras que estd alli, Geri puede recibir su infusién en
una clinica cercana. Los primeros andlisis del medicamento que
recibe Geri en el estudio muestran una promesa en la reduccién

Geri dice: “Creo que las personas
que padecemos Alzheimer

tenemos una responsabilidad

COT NOSOLYOS MISMOS, Nuestra
familia y con la sociedad. La
gente que actualmente participa
en los estudios representa un

valor que no estd suficientemente
aprovechado, y con la capacitacion
adecuada, estas personas

pueden brindar una asistencia
valiosa para el reclutamiento de
participantes de estudios clinicos.
Hablar con la gente y mostrarles
el rostro, las buenas intenciones y
la vida de una persona que padece
la enfermedad, serd algo muy itil
para evitar el estigma y el miedo”.

del ritmo de la declinacién cognitiva y la eliminacién de la placa del cerebro.

LA CURA PARA EL ALZHEIMER: LA CLAVE ESTA EN LOS ESTUDIOS CLINICOS
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Geri Taylor

Oradora, lider y participante de un estudio clinico sobre el Alzheimer

Cuando Geri recibié su primer diagnéstico, algunas personas le dijeron que
no se lo contara a nadie porque podria perder amigos, pero a ella no le gustaba
la idea de ocultar lo que le estaba sucediendo. Posteriormente, cuando ya se lo
habia contado a su familia y amigos, Geri y Jim fueron invitados a hablar sobre
su experiencia con el Alzheimer ante un grupo de una iglesia. Ella dio conse-
jos sobre cémo comunicarse con alguien que tiene Alzheimer: enfocarse en un
tema, no hacer varias preguntas a la vez. La gente aprecié su consejo, se rio de al-
gunos de los detalles y le aplaudi6 largamente cuando termind la presentacidn.

Desde entonces, Geri y Jim han dado numerosas presentaciones sobre la
experiencia de vivir con Alzheimer. Han hablado ante miembros de iglesias,
grupos de apoyo para el Alzheimer, en universidades y frente a participantes de
eventos como las marchas por el Alzheimer. Ellos comparten recomendaciones
para convivir con la enfermedad y actuar como cuidadores, y hablan sobre la
experiencia positiva de Geri como participante de un estudio clinico. Han
llegado con su mensaje a miles de personas.

PRACTICAS DE GERI TAYLOR PARA VIVIR CON ALZHEIMER

© Enfocarse en una tarea a la vez. Mientras camino, sélo hablo cuando es necesario.

© Usar el teléfono inteligente. Siempre lo llevo conmigo. Y confio en el calendario y las
notas. Y la aplicacién para localizar personas puede ayudar a mi marido si me pierdo.

© Mantener las cosas lo méas ordenadas posible. Reduzco la cantidad de cosas que me

rodean.

Caminar, tomar taxis o trenes en lugar de conducir. Eso me permite recorrer la ciudad.

Tomar clases de yoga o ejercicio fisico. Estas actividades mejoran mi equilibrio.

Continuar leyendo. Escojo libros con temas sencillos y menor cantidad de palabras.

Asumir la responsabilidad de iniciar la comunicacién con amigos y familiares.

Les digo que los amo, y he descubierto que ellos se sienten mas comodos diciéndome

gue me aman.

© Reflejar todos los dias cdmo te ocupas de ti mismo y cémo vives con los demas. Al
involucrarme en actividades, grupos de apoyo y caminatas con personas que padecen
Alzheimer obtengo fuerzas y estoy conectada.

00090

11 LA CURA PARA EL ALZHEIMER: LA CLAVE ESTA EN LOS ESTUDIOS CLINICOS USAQamStAthelmer’S



Daisy Duarte

Cuidadora, luchadora y participante de un estudio clinico sobre el Alzheimer

Daisy Duarte de Springfield, MO, es una cuidadora a tiempo
completo de su madre, Sonia, que padece Alzheimer de
aparicion temprana. Después de que Sonia se mudé a su casa,
Daisy tuvo que cerrar su exitoso bar deportivo. Ahora, cuando
puede, trabaja unas horas.

El Alzheimer de Sonia es causado por una forma rara de la enfermedad producida
por una mutacién genética hereditaria. Las pruebas genéticas demuestran que
Daisy tiene la misma mutacién. A menos que se descubra una cura, Daisy puede
esperar tener la enfermedad.

Daisy se inscribié en un estudio clinico de un nuevo medicamento experimental

que estd siendo estudiado por los investigadores de la Facultad de Medicina de

la Universidad Washington de St. Louis. Todos los meses, una enfermera va a

la casa de Daisy para aplicarle dos inyecciones. El medicamento estd disefiado

para detener la enfermedad de Alzheimer antes de que Daisy

comience a perder la memoria. El inicio temprano del tratamiento a5y dice sobre su madre:

es un enfoque nuevo que los investigadores consideran que es  “Es doloroso ver, ario tras aro,

prometedor. Pasardn afios antes de que sepamos si es exitoso. el deterioro de algm’en que

Daisy dice: “Siento que al menos estoy haciendo algo. No me ha sido tan iﬂdepmdie nte
quedo sentada sin hacer nada, abatida porque tengo una mutacién  y gue ha criado tres /JZjOS.
genética. Le estoy haciendo frente a la enfermedad”. Es como una montana rusa

Daisy también es una defensora de los latinos con Alzheimer y ¢ mocional. Me pr oduce un
de todos aquellos que estin luchando contra la enfermedad. Mas ~ gran agotamiento "

de 1.8 millones de miembros de familias latinas cuidan a alguien

que sufre de Alzheimer o de demencia.

Daisy dice: “La mayoria son hijas, como yo, y les estdn brindando cuidado
bajo mucho estrés a toda hora del dia a sus seres queridos que, a menudo,
no recuerdan quiénes son y que, con mucha frecuencia, no pueden vestirse,
alimentarse ni bafarse por si solos. Es un trabajo duro que asumimos con
amor, sentido del deber y honor, pero es un trabajo para el que necesitamos
ayuda. El apoyo econdémico del Alzheimer deberia ser una prioridad nacional.
Necesitamos una cura”.
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Ida Manning

Honra a su madre actuando como voluntaria de estudios clinicos

La madre de Ida Manning, Basia, era una persona fuerte. Sobrevivié a los
campos de trabajos forzados en Polonia y Alemania durante la Segunda Guerra
Mundial. Basia y su esposo se mudaron a Chicago y criaron tres hijas. Cuando el
padre de Ida envejecié y se enfermd, Basia continué cuidandolo. Fue entonces
cuando la enfermedad de Alzheimer comenzé a robarle la memoria y su capaci-

dad de pensar con claridad.

Después de la muerte de su marido, Basia se recluyé
en la cama y ya rara vez se levantd. Cerca del final de
sus dias no podia caminar, ni hablar ni comunicarse,
excepto cantando. Ida cantaba canciones familiares
que Basia le habia ensefado en hebreo, yiddish,
polaco o alemdn y Basia cantaba con ella. Al final de
sus dias, Basia susurraba.

Hacia el final de su vida, Basia ya no hablaba en
absoluto. Entonces, una noche, inesperadamente,
Basia le dijo a Ida: “Luces muy bien esta noche”.

Tuvieron una conversacién fluida por alrededor de
una hora durante la cual Basia pudo responder pre-
guntas sobre lo que la hacfa sentir bien y hablar sobre
algunas novedades de la familia. Basia le dijo a Ida
que sabfa que ella la amaba. Esta conversacién de
una hora sorprendié a Ida, aunque las palabras de
Basia eran bastante simples.

Esos momentos fueron un regalo para Ida y fue en-
tonces que ella supo que tenia que hacer algo para
luchar contra la enfermedad de Alzheimer. Eso fue
lo que la llevé a convertirse en voluntaria de una in-
vestigacién. Ida dice: “No tengo millones de délares
para dar, pero igual puedo contribuir participando
en las investigaciones”.

Ida ha participado en dos estudios en Great Lakes
Clinical Trials de Chicago. Ida dice: “Me senti apre-
ciada como participante de una investigacién. Desde
el primer minuto en que cruce la puerta, el equipo
de investigacién me recibié amablemente”.

LA CURA PARA EL ALZHEIMER: LA CLAVE ESTA EN LOS ESTUDIOS CLINICOS

Primero, Ida participé en un estudio doble ciego de
un medicamento que involucraba muchos estudios
intensivos de memoria.

El segundo estudio en el que participé Ida, involu-
craba una prueba genética para encontrar personas
con el gen ApoE4. Ida explica: “Para participar en el
estudio, habia que tener al menos una copia del gen.
Me enteré que tengo una copia del gen ApoE4 por
lo cual tengo una probabilidad del 20-25% de con-
traer Alzheimer a lo largo de la vida. Eso me dio una
sensacién de alivio porque supe dénde estoy parada”.

El paso siguiente del estudio era una exploracién de
resonancia magnética (MRI) y una tomografia por
emisién de positrones (PET). Después de esas ex-
ploraciones, Ida fue excluida del estudio porque no
tenfa acumulacién de placa amiloide en su cerebro.
Ida dice: “Asi fue como supe que no tengo tanto
riesgo como pensaba. Ahora sé que para que en mi
cerebro se acumule una cantidad suficiente de ami-
loide que me cause sintomas tendrian que pasar entre
10 y 15 afos. Eso me hizo muy feliz, aunque ahora
echo de menos participar en un estudio clinico. Sin
ninguna duda que participaré en otro”.

Ida alienta a otras personas a participar en investiga-
ciones sobre el Alzheimer diciendo: “Estamos cerca
de un gran avance, pero necesitamos mds voluntarios
para las investigaciones para poder acelerar el ritmo
de los estudios clinicos”.

UsAgainstAlzheimer’s



Andrés Martin

Padpre, esposo, miembro de la Infanteria de Marina de los Estados Unidos,
emprendedor y participante de una investigacion clinica sobre el Alzheimer

La familia de Andrés Martin cree que su abuelo y su padre
tuvieron enfermedad de Alzheimer de aparicién temprana,
lo cual les causé una declinacién mental considerable
alrededor de los 40 anos de edad. Pero los médicos no
les diagnosticaron la enfermedad porque creian que estos
hombres eran “demasiado jévenes”. Cuando el padre de
Andrés murié en 2011, tenia 51 afos.

En 2017, mientras estaba asignado en Hawdi con la Infanteria de Marina
de EE. UU., Andrés ley6 un articulo sobre la mutacién genética llamada
Jalisco que aumenta drésticamente el riesgo de contraer Alzheimer de
aparicién temprana en las personas que tienen esa mutacién. Esto
afecta a los descendientes de un ancestro comun del estado mexicano
de Jalisco. Andrés establecié contacto con el médico que escribid el
articulo, y en agosto de 2017 se sometié a una prueba genética. La
prueba indicé que tiene la mutacién genética Jalisco.

Andrés dice: “El dia que recibi los resultados de mi prueba genética
fue uno de los dias mds emotivos de mi vida debido a mi diagnéstico
positivo de una enfermedad terminal. Ese dia senti pena por mi mismo,
pero no estaba dispuesto a permitir que la enfermedad controlara el
resto de mi vida sana. Mi bella esposa y mi hija me mantienen con los
pies en la tierra. Nunca permitiré que el Alzheimer controle mi vida”.

Andrés dice: “Mi mayor temor en la vida es que mi bebé Alexis pueda
tener el gen. Con 20 meses de edad, ella no tiene idea de qué es la
mutacién Jalisco y cémo podria afectar su vida. Algo que mi hija
recordard de mi es mi compromiso para ayudar a encontrar una cura
para que ella no tenga que sufrir como mi padre y mi abuelo”.

La enfermedad de Alzheimer estd obligando a Andrés a abandonar la
carrera de sus suefios: “Recuerdo el dia en que entramos con mi padre
a una tienda de donas, yo tenfa 9 afios. Dentro de la tienda habia un
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Andrés Martin

Padpre, esposo, miembro de la Infanteria de Marina de los Estados Unidos,
emprendedor y participante de una investigacion clinica sobre el Alzheimer

cartel de los Blue Angels, y desde ese dia supe que queria ser un piloto
militar. Mi suefio se cumplié en 2014 cuando recibi mis alas de oro.
Tres afos después, tomé la decisién de terminar mi carrera de aviador
debido a mi diagndstico. La carrera de mis suefios me estaba matan-
do lentamente porque la falta de sueno y el estrés estaban acelerando
gravemente mi enfermedad. Tenia dificultad para memorizar nimeros
y procedimientos complejos que podia memorizar normalmente dos
afios atrds. Y ya no tenia la misma capacidad de antes. Cuando se me
presentaron los hechos, la decisién de abandonar mis suefios fue facil”.

Andrés estd participando en el estudio de observaciéon de largo plazo
llamado Dominantly Inherited Alzheimer’s Network (DIAN) en el
que participan personas con riesgo de con-

traer Alzheimer de aparicién temprana y que
estd dirigido por la Facultad de Medicina de
la Universidad Washington de St. Louis.
Algunos de los voluntarios del estudio par-
ticipan en estudios clinicos para medica-
mentos especificos.

El consejo de Andrés para la gente ala que él
llama sus “compaferos mutantes genéticos”
es tratar de vivir una vida normal. “Ya
tenemos bastante con esta cosa que estd
tratando de matarnos: la enfermedad de
Alzheimer. No la ayudemos permitiendo
que controle completamente nuestra salud
mental. Tengo dias malos y dias buenos.
La ansiedad y la falta de suefio me pueden
vencer algunos difas, pero no permito que
controlen mj vida”.
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Andrés explica: “Personalmente, creo

que para encontrar una Curd es necesario
que los médicos y los pacientes trabajen

en equipo. El gobierno ha decidido
invertir dinero en investigaciones sobre el
Alzheimer, pero tener miles de millones
de ddlares para los investigadores sin
contar con participantes para los estudios
médicos no nos lleva a ninguna parte.

En mi caso, debido a Alexis, la decisién
de participar en un estudio clinico no
[fue ningin dolor cabeza. Mi principal
objetivo en la vida es salvar la vida de mi
bebé. No tengo derecho a quejarme acerca
de que los médicos no tengan una cura
para el Alzheimer si no estoy participando
activamente en una investigacion para
encontrar una cura’.
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Preguntas y respuestas sobre la
enfermedad de Alzheimer

Enfermedad de Alzheimer, demencia y
deterioro leve del conocimiento: ;Qué son?
La enfermedad de Alzheimer es la forma mds comin de
demencia, una alteracién cerebral progresiva que destruye
lentamente los recuerdos y la capacidad de razonamien-
to. Los investigadores creen el Alzheimer es causado por
moléculas de proteinas que forman placas en el cerebro
que se adhieren a las células del cerebro o por moléculas de
proteinas que se enredan dentro de las células del cerebro.
Ambos tipos de proteinas lesionan las células del cerebro y
afectan su funcionamiento.

A menudo, el Alzheimer comienza varios afios antes de que
aparezcan los sintomas. El primer indicio del desarrollo de
Alzheimer es el deterioro leve del conocimiento (MCI, por
sus siglas en inglés), pequenos cambios en la capacidad de
la memoria y razonamiento que habitualmente no son lo
suficientemente importantes como para afectar el trabajo o
las relaciones personales.

La siguiente etapa del Alzheimer, la demencia leve,
interfiere con algunas, pero no con todas las actividades
cotidianas. Las personas que padecen demencia leve se
pueden perder ocasionalmente, tener problemas para
tomar decisiones financieras o para pagar las cuentas, o
dificultades para recordar los nombres de las personas que
acaban de conocer.

El funcionamiento del cerebro de las personas con
Alzheimer tiende a deteriorarse con el transcurso del tiempo.
Las personas con demencia moderada experimentan una
mayor pérdida de la memoria. También tienen problemas
para expresarse o para comprender a los demds, reconocer
a familiares o amigos, realizar procesos de varios pasos
como vestirse, o saber qué hacer en situaciones nuevas. Los
sintomas de una persona pueden variar de un dia a otro o
en diferentes horas del dia.

Las personas con demencia grave estdn extremadamente
limitadas por la enfermedad. Es posible que no puedan
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comunicarse en absoluto y que dependan de otros para su
cuidado.

Alrededor de 5.7 millones
de estadounidenses

viven con Alzheimer

y hay

16 millones de
cuidadores familiares.

En 2018, el costo de la atencidn de la salud,
el cuidado de largo plazo y la atencién en hospicios
de las personas con Alzheimer y demencia fue de

aproximadamente $277 mil
millones de délares.

La enfermedad de Alzheimer estd subdiagnosticada e
insuficientemente reportada. Es posible que muchas
personas con Alzheimer no sepan que lo tienen porque no
han sido diagnosticadas por un médico.

Los médicos prescriben medicamentos para tratar la pérdida
de memoria relacionada con el Alzheimer. No existe una
cura para la enfermedad subyacente, pero hay estudios
clinicos que estdn estudiando la efectividad de tratamientos
nuevos para la enfermedad.

Los estudios clinicos son investigaciones médicas o pruebas
de desarrollo de medicamentos para evaluar nuevas
maneras de prevenir, tratar o detectar una enfermedad. La
ley establece que antes de poner a disposicién del pablico
un medicamento o tratamiento, los estudios clinicos deben
demostrar que es seguro y efectivo.
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Preguntas y respuestas sobre la enfermedad de Alzheimer

¢ Coémo puedo saber si tengo

la enfermedad de Alzheimer?

A medida que envejecemos, es normal que nuestras
capacidades del conocimiento cambien. Eso incluye
nuestra capacidad de recordad, aprender algo nuevo y
comprender cosas.

Entre los cambios tipicos relacionados con la edad se
incluyen:

> Olvidarse de qué dia es y recordarlo mds tarde.
> Olvidarse a veces de qué palabra usar.

> Perder las cosas de tanto en tanto.

D> Saltearse un pago mensual ocasional.

> Tomar una mala decisién de vez en cuando.

Estas experiencias son una parte normal del envejecimien-
to. El Alzheimer es diferente.

La memoria de las personas que tienen Alzheimer empeora
con el transcurso del tiempo hasta que interfiere con la
mayoria de los aspectos de la vida cotidiana. Una persona
con Alzheimer puede:

> Perderse o confundirse, incluso en lugares o
situaciones o entornos conocidos.

> Tener dificultades con las tareas rutinarias como
preparar comidas, lavar la ropa y otras tareas
domésticas.

> Tener problemas para reconocer personas y
nombrar objetos.

> Tener problemas para manejar dinero.

> Tener cambios en la personalidad y el
comportamiento.

En la mayoria de la gente, la enfermedad de Alzheimer
aparece después de los 65 anos. En aproximadamente el
cinco por ciento de las personas que tienen la enfermedad,
aparece antes de los 65 afos. Esto se llama Alzheimer de
aparicién temprana.
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¢ Como se diagnostica

la enfermedad de Alzheimer?

Si piensa que podria tener Alzheimer o alguna otra forma de
demencia, deberfa hablar con un médico. Para diagnosticar
el Alzheimer, su médico puede hacerle preguntas a usted y
a un miembro de su familia 0 amigo sobre su estado general
de salud, su capacidad de realizar las actividades cotidianas
y los cambios en el comportamiento y personalidad. Los
médicos pueden realizar pruebas de memoria, resolucién
de problemas, atencién, cuentas y lenguaje, como asi tam-
bién, andlisis de sangre y orina. Y también pueden realizar
exploraciones del cerebro, como imdgenes de resonancia
magnética (MRI), tomografias por emisién de positrones
(PET) o tomografias computarizadas (CT).

Su médico tratard de descubrir si los cambios en su
memoria o capacidad de razonamiento pueden deberse
a otra causa, como un accidente cerebrovascular, tumor,
enfermedad de Parkinson, problemas para dormir, efectos
secundarios de medicamentos, una infeccién o una
demencia no relacionada con el Alzheimer. Algunas de estas
enfermedades son tratables y posiblemente reversibles.

¢Hay alguna diferencia entre obtener un
diagnéstico ahora o esperar hasta mas tarde?
iSi! El diagnéstico temprano puede tener algunas ventajas.
Si le diagnostican Alzheimer tempranamente, es posible
que le prescriban medicamentos que pueden mejorar su
memoria o razonamiento, especialmente en las etapas
iniciales y leves de la enfermedad. Y un diagnéstico
temprano podria darle la posibilidad de participar en
un estudio clinico que es cuando los beneficios son mds
efectivos. Otro beneficio del diagndstico temprano es que
puede aprender sobre la enfermedad y hacer planes para
adaptarse a la enfermedad mientras todavia tiene la mente
clara. Puede elegir qué informacién de su diagnéstico quiere
compartir con su familia y amigos, y cudndo y cémo lo
hard. También puede planificar por adelantado. Es posible
que quiera hacer planes para organizar su vida en el futuro
o ante la posibilidad de una enfermedad de largo plazo.
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Preguntas y respuestas sobre la enfermedad de Alzheimer

¢ Como se trata actualmente el Alzheimer?

No existen medicamentos ni otros tratamientos aprobados
para curar, prevenir o demorar la aparicién del Alzheimer.
Sin embargo, hay medicamentos aprobados por la
Administracién de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos (FDA) para tratar los sintomas de la
demencia. Estos medicamentos son Aricept, Razadyne,
Exelon, Namenda y Namzaric. Existen versiones genéricas
de la mayoria de los medicamentos mencionados. La accién
de estos medicamentos es mejorar el funcionamiento
de las células del cerebro existentes, pero no detienen la
enfermedad subyacente. Por un tiempo pueden mejorar
el nivel de conocimiento y memoria del dia a dfa, pero la
enfermedad subyacente puede empeorar al mismo tiempo.

¢Cuadles son las causas del Alzheimer?

Hay dos tipos de proteinas que pueden causar que las
neuronas (células del cerebro) dejen de funcionar, pierdan
conexiones con otras neuronas y mueran.

> Las placas de amiloide neuriticas estdn formadas
por proteinas mal plegadas y “pegajosas” y células
nerviosas lesionadas. Estas placas se forman alrededor
de las neuronas e interrumpen los mensajes dirigidos
de una a otra parte del cerebro.

> Los enredos neurofibrilares son un conglomerado de
proteinas tau que se forman dentro de las neuronas 'y
que destruyen sistemdticamente las células del cere-
bro desde adentro.

No es necesario que comprenda los principios cientifi-
cos del Alzheimer para participar en un estudio clinico y
marcar una diferencia en la cura de la enfermedad.

¢Qué tratamientos estan

estudiando los investigadores?

Varios de los estudios clinicos del Alzheimer estdn destina-
dos a uno de los dos principales tipos de medicamentos:

> Los anticuerpos monoclonales son moléculas que
pueden actuar sobre una sustancia especifica en el
cerebro y adherirse a ella. Esa sustancia pueden ser las
placas o enredos de proteinas asociadas al Alzheimer.
Los anticuerpos le indican al sistema inmunolégico
del cuerpo que elimine la molécula, junto con la
sustancia danina que contiene. Los anticuerpos
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monoclonales se administran a través de infusiones
intravenosas, por lo general, mensualmente.

> Los inhibidores de la enzima beta-secretasa (BACE,
por sus siglas en inglés), actiian sobre la reduccién de
las enzimas beta-amiloide. Este tipo de enzima separa
incorrectamente las proteinas precursoras de amiloide
en el cerebro, dando como resultado fragmentos
pegajosos formadores de placa. Los inhibidores de
BACE limitan la actividad de esa enzima, reduciendo
la cantidad de proteina degradada incorrectamente y
la cantidad de placa que se acumula. Los inhibidores
de BACE se administran en forma de pildoras.

Actualmente, los anticuerpos monoclonales y los inhibi-
dores de BACE sélo estdn disponibles para los participantes
de estudios clinicos.

estudios clinicos se usan medicamentos
establecidos en nuevas combinaciones para tratar de
hacerlos mds efectivos. En unos pocos estudios se utilizan
otras estrategias diferentes a las de actuar sobre las proteinas
precursoras de amiloide. Algunos estudios se centran en
intervenciones que no involucran la administracién de
medicamentos.

En otros

¢Puedo seguir viendo a mi médico

de atencidn primaria si participo

en un estudio clinico?

Por lo general, un voluntario de un estudio contintia viendo
a su médico con regularidad e informa al médico sobre el
estudio clinico. Algunos voluntarios le muestran una copia
del documento de consentimiento informado a su médico
de atencién primaria.

¢Los investigadores le daran informacion

a mi médico de atencién primaria?

Usted puede preguntarles a los investigadores si le pueden
enviar informacién a su médico de atencién primaria,
por ejemplo, los resultados de sus andlisis de laboratorio.
Algunos estudios clinicos le pueden enviar algunos hallazgos
sobre su salud a su médico. En otros estudios, no se permite
la distribucién de los registros del estudio hasta que finalice
el estudio. Si durante el estudio, se produce algin problema
de salud, los investigadores pueden informdrselo a su
médico, siempre que le haya dado permiso para hacerlo.
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Preguntas y respuestas sobre la enfermedad de Alzheimer

¢Mi participacion en un estudio clinico
afectara mi cobertura de Medicare,
Medicaid u otro seguro de salud?

No, no afectard su seguro de salud. Conforme a la
legislacién federal, los proveedores de seguro deben cubrir
los costos de rutina de la gente que forma parte de estudios
clinicos y no pueden limitar o cancelar su cobertura debido
a que participe en un estudio clinico.

¢ Quién mas puede responder

mis preguntas?

El Centro de Educacién y Referencia sobre la Enfermedad
del Alzheimer y las Demencias Relacionadas (ADEAR)
es un servicio del gobierno dependiente de los Institutos
Nacionales de Salud (NIH, por sus siglas en inglés). El
personal del Centro ADEAR puede responder preguntas
sobre el Alzheimer, enviarle publicaciones gratis y brindarle
informacién sobre estudios clinicos. Puede llamar a la linea
de acceso gratuito al 1-800-438-4380, de lunes a viernes de
8:30 a. m. a 5:00 p. m. hora del este, o enviar un mensaje
de correo electrénico a adear@nia.nih.gov.

ADEAR también ofrece materiales en espanol y tiene per-
sonal que habla espanol disponible en el 1-800-438-4380.

¢Quién patrocina los estudios clinicos?

Los estudios clinicos de investigaciones sobre el Alzheimer
suelen estar patrocinados por facultades de medicina y hos-
pitales respetados, companias privadas que desarrollan y
venden medicamentos o agencias gubernamentales como
los Institutos Nacionales de Salud (NIH), o una combi-
nacién de ellos.

¢Puedo participar en mas de

un estudio clinico a la vez?

Por lo general, usted sélo puede participar en un estudio
con un tratamiento a la vez. Sin embargo, es posible que
también pueda participar en un estudio de observacién
adicional mientras esté participando en un estudio con un
tratamiento.
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¢ Qué deberia saber acerca de

las pruebas genéticas para el Alzheimer

de venta directa al consumidor?

Una prueba genética puede dar una indicacién de si una
persona tiene o no tiene un mayor riesgo de contraer
Alzheimer, pero no puede indicar con certeza si una persona
tendrd o no la enfermedad. Los investigadores creen que
hay multiples genes y factores de estilo de vida, como la
dieta, ejercicio fisico y el suefo, que cumplen una funcién.

La FDA ha permitido que al menos una compafnia de
pruebas genéticas de venta directa al consumidor, 23andMe,
ofrezca una prueba de deteccién de riesgo de Alzheimer.
Esta prueba analiza el gen ApoE que estd asociado con la
probabilidad de contraer Alzheimer de aparicién tardia, la
forma mds comun de la enfermedad. La prueba indica si
una persona tiene cero, una o dos copias del alelo e4 en el
gen ApoE. Las personas con cero copias del alelo e4 tienen
el mismo riesgo que la poblacién general; las personas con
un alelo e4 tienen un mayor riesgo de desarrollar Alzheimer
y las personas con dos alelos e4 tienen todavia mds riesgo.

Debido a que no hay una manera comprobada de
prevenir o curar el Alzheimer, el Instituto Nacional sobre
el Envejecimiento y otros grupos estdn en contra de
recomendar las pruebas genéticas excepto en el marco de
una investigacién como un estudio clinico. Se recomienda
a las personas que estén considerando hacerse una prueba
genética que pueda indicar un riesgo de Alzheimer que
primero hablen con su médico. Las personas que se hacen
una prueba genética de venta directa al consumidor y se
enteran que tienen un mayor riesgo de contraer Alzheimer
pueden ser candidatos para los estudios clinicos. Los
estudios clinicos suelen brindan informacién sobre la salud
del cerebro o los tratamientos destinados a prevenir o
demorar los sintomas.

Para localizar un sitio de estudios clinicos cercano a su

domicilio puede usar el localizador por cédigo postal
disponible en UsAgainstAlzheimers.org/research.
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Coémo hablar acerca de los estudios
clinicos sobre el Alzheimer: Usted
puede marcar una diferencia

Para la gente que tiene Alzheimer, participar en un estudio clinico es una manera de
optar por ejercer un poder sobre la enfermedad y abrazar una esperanza hacia el futuro.

Puede usar la informacién contenida en este manual para
hacer correr la voz entre los miembros de su comunidad
acerca de la importancia de los estudios clinicos sobre
el Alzheimer y para que la gente visite el sitio web
UsAgainstAlzheimers.org/research  para

informacioén.

obtener mis

Estas son algunas de las cosas que usted puede hacer:

> Hable sobre el tema de persona a persona
o ante un pequefo grupo. Si conoce a
alguien que tiene Alzheimer o que es cuidador de
una persona con Alzheimer, hable con ellos sobre
la posibilidad de participar en un estudio clinico y
sobre su experiencia.

> Dé una breve presentacién en una reunién
o evento comunitario. Este manual contiene
diapositivas para una presentacion, notas para los
oradores y videos que le serdn dtiles, incluso si no es
un orador con experiencia.

> Distribuya informacion sobre los estudios
clinicos. Puede compartir el folleto de
UsAgainstAlzheimer’s La cura para el Alzheimer: La
clave estd en los estudios clinicos, a través de su
biblioteca, iglesia, centro de adultos mayores,
profesionales de atencién de la salud y otras
organizaciones locales.

> Use las redes sociales. Tenemos mensajes e
imdgenes que puede publicar o adaptar, o puede
usar los mensajes del folleto para escribir su propio
mensaje.

> Hable con los medios de comunicacién
locales. Usted tiene una historia interesante para
contar y también tiene informacién importante para
compartir sobre por qué los estudios clinicos son la
clave para curar el Alzheimer. Este manual contiene
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informacién sobre cémo establecer contacto con los
medios de comunicacién locales para sugerirles que
cubran el tema.

HABLE CON ALGUNA PERSONA SOBRE
LOS ESTUDIOS CLINICOS

:Estd participando actualmente en un estudio clinico, o
ha participado anteriormente? ;Quizds sea el cuidador de
una persona que participé en un estudio? Si asi fuera, usted
sabe mds sobre los estudios clinicos que la mayoria de la
gente. De hecho, jes un experto! Eso significa que puede
hacer més para ayudar a acelerar el descubrimiento de una
cura para el Alzheimer. Usted puede hablar con alguien que
padezca la enfermedad sobre su experiencia, los estudios
clinicos y la importancia de participar en un estudio.

> Inicie una conversacion. La gente valora las
opiniones de sus amigos, y a menudo recurren
a compafieros o conocidos con experiencia para
pedir consejos. La mejor manera de iniciar una
conversacién es preguntarle a la persona si le gustaria
escuchar su experiencia con un estudio clinico y la
importancia que tienen estos estudios para acelerar
el descubrimiento de una cura. El folleto, La cura
para el Alzheimer: La clave estd en los estudios clinicos
incluye informacién adicional que puede usar para
ayudar a que alguien entienda la importancia de los
estudios clinicos para acelerar el descubrimiento de
una cura.

> Cuente su historia. Las personas aprenden mejor
cuando escuchan historias personales. Si usted, o
alguien que conoce tiene Alzheimer, entonces tienen
una historia muy interesante para contar. Cuente lo
que le haga sentir cémodo compartir, incluida su
experiencia con un estudio clinico. ;Hay algo de lo
que sabe ahora que le hubiera gustado saber antes?
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Usted puede marcar una diferencia

> Pidale a la persona con la que hable que
visite UsAgainstAlzheimers.org/research
para consultar mas informacién. Sugiérale a
su amigo que puede obtener informacién sobre
estudios clinicos especificos en el sitio web
UsAgainstAlzheimers.org/research o llamando al
Centro de Educacién y Referencia sobre la
Enfermedad del Alzheimer y las Demencias
Relacionadas (ADEAR) al 800-438-4380, y que
deberia consultar a su médico acerca de la posibilidad
de participar en un estudio.

> Tenga paciencia. No presione a nadie para que
escuche su experiencia con el Alzheimer o con
los estudios clinicos si no quiere hacerlo. Podrian
pedirle mas informacion en el futuro, o no, y eso
esta bien.

> Hable con su médico de atencién primaria.
Cuéntele a su médico su experiencia con un estu-
dio clinico sobre el Alzheimer. Deje informacién
sobre el sitio del estudio clinico en el consultorio
del médico.

DE UNA BREVE PRESENTACION EN UNA
REUNION COMUNITARIA

Una manera de hacer correr la voz sobre la importancia
de los estudios clinicos para acelerar el descubrimiento de
una cura para el Alzheimer es hacer una presentacién ante
un grupo. Podria ser en un club o en una organizacién de
servicio comunitario, un grupo de servicios para veteranos,
un centro de adultos mayores, un centro médico o una
organizacién religiosa.

Puede incluir su presentacién en la agenda de una reunién
ya programada, o pedir que se organice una reunién
especial para hablar sobre este tema. En el sitio web de
UsAgainstAlzheimer’s hay diapositivas y notas que puede
usar en sus presentaciones. La duracién de todas las
diapositivas es de aproximadamente 10 minutos. También
puede usar un breve video. Ademds, podria incluir una
breve sesién de preguntas y respuestas. En esta guia hemos
incluido algunas preguntas comunes y sus respectivas
respuestas.
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Estas son algunas cosas a considerar antes de su
presentacion:

>

>

Sitiene Alzheimer, o estd haciendo su presentacién con
alguien que lo tiene, tenga en cuenta la comodidad.
Por ejemplo, una persona con Alzheimer puede
sentirse mds cémoda sentada que parada mientras
que estd hablando. Ademds, si hay preguntas, es mejor
establecer un sistema para responderlas una por una.

Es importante alentar a la gente a hacer preguntas y
aceptarlas todas sin que nadie sienta que su pregunta
no vale la pena. Las personas que hacen preguntas
tienden a ser aquellas que participardn en un estudio
clinico después de asistir a una presentacin.

Considere la cantidad de personas del puablico y lo
que podria interesarles aprender sobre los estudios
clinicos.

Esté al tanto de la hora de inicio de su presentacién y
de cudnto tiempo piensa hablar. No use mds tiempo
que el establecido.

Es ttil hacer una lista de las cosas que tiene que llevar
a la presentacién. Planifique lo que necesitard para
su presentacién. Si quiere proyectar diapositivas o un
video, necesitard una computadora conectada a una
pantalla o proyector. Es una buena idea descargar por
adelantado las diapositivas o videos a la computadora.

Imprima o prepare todos los materiales que quiera
repartir entre su pablico.

Piense en el punto principal de su presentacién: alentar
alagente con Alzheimer o demenciaavisitar el sitioweb
UsAgainstAlzheimers.org/research o llamar al Centro
de Educacién y Referencia sobre la Enfermedad del
Alzheimer y las Demencias Relacionadas (ADEAR)
al 800-438-4380 y comunicarse con un sitio para
obtener informacién sobre cémo participar en un
estudio clinico. Destaque varias veces ese punto. Los
amigos, familiares y cuidadores de las personas con
Alzheimer son un pablico importante.

Practique su presentacién ensayando en voz alta,
tomando el tiempo y pensando en las preguntas que
puedan surgir y cémo las respondera.
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Considere hacer una presentacién interactiva. No es
necesario que use diapositivas o notas para guiar su
presentacién. Para comenzar, puede hacer algo tan
simple como proyectar un video y pedirle a la gente
que exprese sus comentarios. Puede usar esta guia
como ayuda para prepararse para las preguntas. Puede
encontrar mds informacién sobre estudios clinicos en

UsAgainstAlzheimers.org/research.

DISTRIBUYA INFORMACION
SOBRE ESTUDIOS CLINICOS

Otra manera de informar a la gente sobre los estudios clinicos
es entregarles el folleto La cura para el Alzheimer: La clave estd
en los estudios clinicos. Puede ofrecer copias de la publicacién
en su biblioteca local, centro de adultos mayores o centro
comunitario. O puede escribir un comentario sobre los
estudios clinicos y el Alzheimer para el boletin informativo
de su comunidad, iglesia u organizacién religiosa. No dude
en hacer copias del folleto o de descargarlo desde el sitio
web UsAgainstAlzheimers.org. Tiene nuestro permiso.

USE LAS REDES SOCIALES

Cuando publique algo sobre los beneficios de los estudios
clinicos en sus cuentas de redes sociales, como Facebook,
Twitter, Instagram, Snapchat, LinkedIn u otras, puede
ayudar a que la gente se decida a participar. Considere los
siguientes puntos:

> Muestre a la gente que vive con Alzheimer
de manera positiva. Al final de cuentas, es su
participacién lo que nos acerca al descubrimiento
de una cura.

> Comparta su experiencia. Si estd participando
en un estudio clinico, pregunte si le pueden tomar
algunas fotografias en el lugar para que la gente
entienda mejor cémo es y por qué podrian desear
participar en un estudio.

> Incluya un llamado a la accién. Ese llamado
a la accién podria ser que se informen sobre
estudios clinicos especificos, visiten el sitio web
UsAgainstAlzheimers.org/research o
al Centro de Educacién y Referencia sobre la
Enfermedad del Alzheimer y las Demencias

llamen
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Relacionadas (ADEAR) al 800-438-4380 para
encontrar un sitio de estudios cercano, o que sus
amigos compartan informacién sobre estudios
clinicos con la gente de sus propias redes.

> Use hashtags y handles. Con hashtags como
#FrenoAlAlz, #Alzheimer o #NoEsperaremos a la
gente le serd mds ficil encontrar sus publicaciones.
Al usar el signo “@” antes del handle o nombre de
usuario de Twitter o Facebook la persona estard “eti-
quetada” y recibird notificacién de su tweet o posteo
en Facebook.

A continuacién, le damos algunos ejemplos de posteos
para compartir en las redes sociales, hashtags, y modelos de
tweets y handles para las redes sociales que puede utilizar
para alentar a la gente a aprender mds sobre los estudios

clinicos y participar en ellos.

UsAgainstAlzheimer’s

Sin estudios clinicos, no puede haber
mejores tratamientos, ni prevencion ni
cura para la enfermedad #Alzheimer.

Dele un vistazo al nuevo manual de
#EstudiosClinicos de @UsAgainstAlz para
aprender méas sobre la participacion en
investigaciones de #Alz.
https://www.usagainstalzheimers.org/research

UsAgainstAlzheimer’s

Una de las claves para curar el #Alzheimer
es inscribirse en #EstudiosClinicos en

las etapas iniciales de la enfermedad. Es
asi como descubriremos cuéles son los
tratamientos méas efectivos para demorar,
detener o prevenir la enfermedad.
Aprenda mas en @UsAgainstAlz.

https://www.usagainstalzheimers.org/research
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Investigadores de #Alzheimer necesitan mas
gente para participar #EstudiosClinicos. Sin
estudios clinicos, no puede haber mejores
tratamientos, ni prevencién ni cura para la
enfermedad de #Alzheimer. Puede encontrar
los sitios de estudios o ensayos clinicos sobre
la enfermedad de Alzheimer o demencia
cercanos a su domicilio visitando
https://www.usagainstalzheimers.org/research
e ingresando su cédigo postal.

Aprenda

mas sobre
los estudios
clinicos sobre

el Alzheimery
la demencia

VISITE

UsAgainstAlzheimers.org/Research

UsAgainstAlzheimer’s

¢Sabia que los investigadores necesitan
personas que no tienen #Alzheimer para
que participen en #EstudiosClinicos? La
enfermedad de Alzheimer se comienza a
formar en el cerebro desde 20 afios antes
de que aparezcan los sintomas, por lo tanto,
los investigadores necesitan estudiar a las
personas sanas para analizar los cambios en
sus cerebros a lo largo del tiempo.

Aprenda mas en:
https://www.usagainstalzheimers.org/research
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Cémo hablar acerca de los estudios clinicos sobre el Alzheimer:
Usted puede marcar una diferencia

HABLE CON LOS MEDIOS
DE COMUNICACION LOCALES

Los medios de comunicacién locales le pueden ayudar a
hacer correr la voz sobre la participacién en estudios clini-
cos como la clave para resolver el Alzheimer. Puede ser ttil
que comparta su historia personal para que se decidan a
publicar un articulo sobre este tema tan importante.

Enviele un mensaje de correo electrénico a un periodista
de un periédico o programa de noticias de televisién lo-
cal, a un blog o al presentador de un programad de radio.
Si hay un periodista que cubre los temas de atencién de
la salud, ciencia o envejecimiento, es probable que sea la
persona indicada para contactar. Pregunte si estdn intere-
sados en publicar una historia sobre los estudios clinicos
de tratamientos para el Alzheimer y su importancia en la
busqueda de una cura. Comparta un par de frases sobre su
historia personal y digales que les puede dar informacién
de UsAgainstAlzheimer’s y otras fuentes.

Ademds, si se publica alguna noticia sobre el Alzheimer
a nivel nacional o regional, por ejemplo, si una persona
famosa comparte un diagndstico o si se anuncié una in-
vestigaciéon prometedora, es posible que los periodistas
locales estén particularmente interesados en su historia.
Use esa oportunidad para hacer un seguimiento con los
medios de comunicacién locales y ofrecerles su historia y
su perspectiva.
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