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Nota de premsa
Sabadell, 9 de febrer de 2022

Les persones amb esquizofrénia que participen en
els assajos clinics poden no ser representatives de
la poblacié que pateix aquesta malaltia

Els assajos clinics sobre I'eficacia dels tractaments per a I'esquizofrénia tenen una série
de criteris d'exclusié de pacients, com la presencia d'una comorbiditat somatica greu o
I'ds concomitant d'antidepressius. Una nova recerca internacional en la qual han
participat I'lnstitut d'Investigacions Biomédiques August Pi i Sunyer (IDIBAPS) /
Hospital Clinic de Barcelona, I'Institut d'Investigacié i Innovacié Parc Tauli (I3PT), i
el CIBER de Salut Mental (CIBERSAM) mostra que les persones amb esquizofrénia no
elegibles per als assajos clinics tenen un major risc d'hospitalitzacié. Aixo fa que les
persones amb esquizofrénia que participen en els assajos clinics poden no ser
representatives de la poblacié que pateix aquesta malaltia.

L'estudi, publicat a JAMA Psychiatry —nimero 3 del mdn en psiquiatria—, va quantificar
la proporcio de persones del mon real amb trastorns de I'espectre de I'esquizofrenia que
no serien elegibles per a participar en un assaig clinic, i va identificar si el risc
d'hospitalitzacio diferia entre les persones elegibles i no elegibles. El resultat va ser una
important diferéncia entre I'evolucioé clinica en els assajos clinics (relacionada amb
I'eficacia) i en la practica clinica habitual (relacionada amb I'efectivitat), la qual cosa
s'ha denominat la bretxa entre eficacia i efectivitat.

Per coneixer com els criteris d'inclusié i exclusio dels assajos clinics afecten els resultats,
els autors, entre els quals hi ha Justo Pinzon Espinosa, coinvestigador principal de I'estudi,
i Narcis Cardoner, investigadors de I'l3PT i del CIBERSAM —pertanyent al grup liderat per
Diego José Palao—, i Joaquim Radua, Luis Pintor i Eduard Vieta de I'IDIBAPS i I'Hospital
Clinic —investigadors del CIBERSAM pertanyents al grup coordinat pel Dr. Vieta—, van
aplicar aquests criteris a poblacions del mén real. Especificament, van identificar totes les
persones amb esquizofrénia dels registres nacionals de Finlandia i Suécia, van seleccionar
les 25.259 que havien rebut antipsicotics de manera continua durant 12 setmanes en
atenci6 ambulatoria, i les van seguir (en els registres) durant un any, emulant el
tractament i seguiment que es realitza en un assaig clinic.

Els investigadors van trobar que el fet que gairebé el 80% de les persones amb
esquizofrénia no haguessin estat elegibles per a un assaig clinic era especialment
degut a una comorbiditat somatica greu i a I'is concomitant d'antidepressius o
estabilitzadors de I'estat d'anim. Aquesta majoria de pacients va mostrar un risc
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incrementat d'hospitalitzacio per psicosi (hazard ratio de 1,14-1,47). El major risc es va
observar en les persones que presentaven un major nombre de criteris d'inelegibilitat,
ressaltant la resisténcia al tractament, discinésia tardana i historial d'intents de suicidi.

"Els assajos clinics poden representar només al voltant d'una cinquena part de les
persones del mon real amb trastorns de I'espectre de l'esquizofrénia”, segons
descriuen els autors. Aixi mateix, emfatitzen que “les persones no elegibles tenen un risc
moderadament més alt d'ingrés degut a psicosi”. Aquests resultats indiquen que els
pacients que participen en assajos clinics tendeixen a ser menys greus que els que
son visitats en un context purament assistencial, i que s’haurien de promoure nous
estudis dirigits a la poblacié del mén real, que actualment no esta ben representada
en els assajos clinics.

Referéncia de l'article:

Representation and Outcomes of Individuals With Schizophrenia Seen in Everyday Practice
Who Are Ineligible for Randomized Clinical Trials

JAMA Psychiatry . 2022 Jan 26. doi: 10.1001/jamapsychiatry.2021.3990.

Sobre I'Institut d’'Investigacio i Innovacié Parc Tauli (I3PT)

L'Institut d'Investigacié i Innovacidé Parc Tauli (I3PT) és un institut CERCA nascut el 2015 per
potenciar |'activitat de recerca i innovacié en salut i promoure la translacié del coneixement a la
societat aportant valor per contribuir al seu benestar.

L'I3PT és un centre constituit per la integracié de I'excel-léncia en el coneixement i la capacitat
innovadora i de millora dels grups d'investigacié, integrats en les linies de recerca i pertanyents a
les estructures de coneixement del Parc Tauli: Corporacié Sanitaria Parc Tauli, Fundacié Parc Tauli
i Sabadell Gent Gran.
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