0 American Kidney Fund”

Graclas a nuestra oradora!

Cariny Nunez, MPH, CHRM, COR

Asesora principal de salud publica de la Oficina de
Salud de las Minorias y Equidad en la Salud
(OMHHE) de la Oficina del Comisionado

Codirectora del Programa de Divulgacion y
Comunicaciones de la OMHHE de la

Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA)

Directora del Programa de Acceso a Idiomas de la
agencia




. : , Y U.S. FOOD & DRUG
Oficina de Salud de las Minorpas oINS TRATION

Equidadenla Salud

Las minorias y ldsnsayo£linicos¢ Porqué esimportante?
Cariny NunezayiPH,CHRM
AsesoraPrincipal de Saludublica




Notade laPresentadorad d 5 A & Of | ﬂ |

A Notengoningln vinculdinancieroque debarevelar.

A Enestapresentaciomo discutiréusos nd- LINZ 0 I Rf2la0 Df

O Investigativos.

A Lasopinionesexpresadasiquisonpersonales/ no representan
las de |a=DA.
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Objetivos

A ¢ Quiénesomos?
A Elrol de laFDAen losensayo<linicos
A Larepresentacioren losensayoslinicos

A Estrategias pareejorarla diversidaden la participacioren los
ensayoglinicos

www.fda.gov/healthequity Equidaden SalugaraTodos 4
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RESUMERELAADMINISTRACIODEALIMENTOS
MEDICAMENTOS LAOFICINA DEALUDELAS
MINORIAS: EQUIDAENLASALUD
(OMHHESIGLAENINGLE}



Administracionde Alimentosy
Drogas(FDA)

Mision
LaFDAesresponsablale protegerla saludpublica,
aseguraila seguridad yficaciade farmacos paraiso
humanoy veterinario, producto®iologicos, dispositivos
médicos, lduente de alimentosde nuestranacion,
cosméticogl losproductosque emitenradiacion.

LaFDAtambién regulda fabricacionel mercadeoy la
distribucionde productosde tabacopara protegeia
saludpublicay reducirel consumode tabacoentre los
menores

Agencia deproteccional consumidor

Ofrece informacion sobrproductosreguladospara

aseguraisu usoseguroy efectivoa losconsumidores,

pacientesy proveedoregle salud. U.S, Department of
Health and Human Services

Agenciareguladora —— Drug Administration
Intersecciorde comercioJeyes,y saludpublica




Oficinade la FDAde Saludde
las Minorias yEquidadenla
Salud (OMHHE)
Mision
Promovery protegerla saludde las
poblacionegliversasatravesde la

Investigaciory comunicacion que
abordalasdisparidade®nla salud.

Vision
Crearun mundoendonde la equidaen
la saludseaunarealidadpara Todos.

www.fda.gov/healthequity Equidaden SalugaraTodos 7
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Lo QueHacemos

Alcance yComunicacion

wProgramas/Iniciativas/Campanas
wProgramade acceso a lagiomas
winiciativade Diversidacen Ensayo<linicos

wMaterialesEducativosle Salud

wPortavozde laFDA;Charlas/conferencias

wRedessociales

wBoletines &alertaselectronicas

wPaginaveb

wSeries deonferenciag seminariosvirtuales

wGruposde trabajode laFDA& HHS

wReuniones con accionistasmposios y
exposiciones

wPromoverla colaboraciérentre accionistay la
FDA

www.fda.gov/healthequity

Investigaciony Colaboracion

wlnvestigacionnterna
wlnvestigaciorexterna

wParticipacioren los Centrosde Excelenciaen
CienciaRegulatoriae Innovacion(CERSHe la
FDA

wProgramade Formacioérnde maestrosen elverano
wPasantiagn Farmacia
wColaboracioneacademicas/Becas
wMandatosdel Congreso

wGruposde trabajoy colaboracionesle laFDA&
HHS

wAportesde Accionistas laAgendade
Investigacion

wGuias delocumentos

Equidaden SalugaraTodos
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Areasde Prioridad

A Opioides A Nutricion& Seguridaden

A Tabaco losalimentos

A Enfermedadesaras A Hepatitis

A Enfermedades A VIH/SIDA
cardiovasculares A Diversidacen los

A Accesaidiomas ensayoglinicos

A Diabetes& SaludRenal A Salud dehombre

www.fda.gov/healthequity Equidaden SalugaraTodos 9



http://www.fda.gov/healthequity

Diabetesy la SaludRenal

A Ladiabetesy lasenfermedadesenales impactamegativamente
alasminorias

- Lasminorias etnicay racialesienen unamayorprevalenciade

enfermedades renaleggrminalesen comparaciorconlaspersonas
blancasno-hispanos

i Afroamericanos/Negros3.4X maslta
i Indigenas Americanos/Nativo American®s. X maslta
I Hispanos2.6X maslta

Fuente:https://mww.niddk.nih.gov/healthinformation/kidneydisease
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3983362/

www.fda.gov/healthequity Equidaden SalugaraTodos 10
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https://www.niddk.nih.gov/health-information/kidney-disease
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3983362/

ActividadesRelacionadagon losRinones

A Elprogramaderadiod | SId ZAXKSY U &4 ¢
I Dispositivogle dosisautomaticade insulina
I Manejodeladiabetes
I Aprobacion denedicamentosy dispositivosnédicos

A Reuniénmunicipalsobrela Diabetes

A Materiales educativode salud

A Actividades de alcanammunitarioen lasredessociales
A Iniciativade Salud de los RiflonéSDA& ASN)

A Participaciordel paciente

www.fda.gov/healthequity Equidaden SalugparaTodos 11
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Ejemplos depublicaciones relacionadas cdosrinones (201 +2019)

A Nanomaterial2017 Ded5;7(12):451
Comparativeevaluationof U.S.brand and generiintravenoussodiumferric gluconate complexn sucroseanjection: in vitro cellular uptake.
WuM, SunD, TynerK, JianyV,RouseR

A Clin Pharmacdrher 2017Sep;102(3):4389
Therole of the kidneyin drugelimination: transport, metabolism andhe impactof kidney diseas®n drugclearance.
MinersJO,YangX, KnightsKM, Zhand.

A Clin Pharmacdrher 2018Viay;103(5):85467
Effectof chronic kidney diseasen nonrenal eliminationpathways:a systematicassessmendf CYP1A2CYP2C8, CYP2C9, CYP2C10aAe.
TanML, Yoshid&K, Zhad®Zhang.,Nolin TD,PiquetteMiller M, GaletinA, HuangSM

A Kidneyint 2018Dec;94(6):105%8
Implementing core outcome kidney disease: reporof the Standardized Outcomeis Nephrology (SONG) implementatiomorkshop.
TongA, MannsB, WangAYM,HemmelgarrB, Wheeler DCGill J, TugwellPPecoitsFilho RCroweS,HarrisT,VanBiesenW, Winkelmayer WQ,evinA, ThompsorA, PerkovicV, Ju
A, GutmanT,BernierJearA, ViecelliAK,O'LoneE, Sherd,JosephsoMA, ChoYJohnsorDW,SauteneB, TonelliM, CraigJC SONGmplementationWorkshopInvestigators

A Environ Re20180ct22:169:728
Global burdenof late-stagechronic kidney disease resulting from dietary exposure to cadmidl5.
ZangYDevleesschauwes, BolgerPM, Goodman E, Gilbh

A Clin Pharmacdrher 2019Mar;105(3):71929
Useof physiologicallybased pharmacokinetic (PBPK)odelingto evaluatethe effect of chronic kidney diseasen the disposition othepatic CYP2C8 ar@ATP1Rirug

substrates.
TanML, ZhaoPZhang.,Ho YFVarmaMVS Neuhoff S, NolifD,GaletinA, HuangSM

A EurHeartJ 2019 Mafl4;40(11):88@%
Cardiovascular outcomgials in patientswith chronic kidney disease: challenges associatgth selection ofpatients andendpoints.
RossigndPAgarwal RCanaud, CharneyA, Chatellier GCraiglC CushmanWC,GansevoorRTFellstrom BGarzaD, Guzman NHoltkampFA,London GMMassyZA,
MebazaaA, Mol PGM PfefferMA, Rosenbergy,Ruilope LMSeltzerd,Shah AM, Shah S, SirjtstefanssoiBV,StockbridgeN, StoughWG, Thygesel, WalshM, Wanner C,
WarnockDG,WilcoxCS, Witteg,Pitt B, Thompsom, Zannad~

www.fda.gov/healthequity Fuente:https:// www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/ Equidaden SalugaraTodos 11



https://www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/search_result_record.cfm?id=59168&amp;highlight=1
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/search_result_record.cfm?id=57533&amp;highlight=1
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/search_result_record.cfm?id=58641&amp;highlight=1
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/search_result_record.cfm?id=61628&amp;highlight=1
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/search_result_record.cfm?id=61782&amp;highlight=1
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/search_result_record.cfm?id=61069&amp;highlight=1
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/search_result_record.cfm?id=57219&amp;highlight=1
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/
http://www.fda.gov/healthequity

PROGRAMMBEINVESTIGACIONCOLABORACION
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Objetivosdel Programade Investigaciony
Colaboracion

Metal: Avanzatainvestigaciorde saludenfocadaen lasminorias
y aumentarla cantidadde datosde ensayo<linicos

disponiblessobrelas poblacionesacialesy etnicas
minoritarias.

Meta2: Reducidasdisparidadesie saludal avanzata educaciorde
la saludde lasminoriasy elintercambiocientifico

www.fda.gov/healthequity Equidaden SalugparaTodos 14
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PROGRAMA DRVESTIGACIONCOLABORACION

ActividadesClave

A InvestigaciorExterna

A Investigaciorinterna

7
Z
Zili
Z
7z
ﬁ’
=
Z
é

A Entrenamientoy Becas

A Trabajogyrupales de [&DA& el HHS sobre
disparidades en lsalud

US. Department of LN,
Health and Human Services 9SS

i Food and Drug Administration weu

& N
) o 9. Wit
. ) - .

A Guiagde documentosy dePoliticas

www.fda.gov/healthequity Equidaden SalugparaTodos 15
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Programade InvestigaciorExterna:
Centrosde Excelencian CienciaRegulatoriae Innovacio

(CERSIgor sus siglagninglés)

A Proyectosde investigacion:
Etiguetadomasseguroparamedicamentogediatricos

(Stgnford) C > ( )

Elimpactode larazay etnicidaden lasrespuestas las medidas
de resultados reportadapor pacientes comsuﬁmenmacardiacal C E R S |I I C E R S |I

(UCSHor sus siglas eimglés)
University of Maryland Yale-Mayo Clinic
A Talleres:
A Evaluaciéry comunicaciorde laheterogeneidadie losefectos
de tratamiento en subpoblaciones deacientegJohndHopkins;
Nov2018) ( ) < D
A Programade CientificosVisitantes: mc ERSI lm IC ERS |I
A Charla en I€linicaviayo: Perspectivale laFDAsobrelnclusion  ioms sopkis nivesty UCSF-Stanford

en Ensayo£linicos; Desafios Yportunidades
Equidaden SalugparaTodos 15

www.fda.gov/healthequity
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OMHHE Becasy Capacitacion

A Programale Farmacié€Experiencial
de laFDA

A Programade Investigaciorde
verano paraestudiantesNCTR

A LaAcademigparaMaestrosde
Ciencias de lalimentacionCFSAN
(colaboraciorconla Asociacion
Nacional deMaestrosde Ciencia)

www.fda.gov/healthequity Equidaden SalugparaTodos 17
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Programade Investigacion InternaDMHHE: FOA
Oficina delinvestigadorPrincipalc Programade Becas

A Laenfermedaddel Alzheimer e\froamericanoy Caucéasicos: ComparaciordsBiomarcadoresle Inflamacion effejidos
Humanosjnvestigadorarincipal: SherrfrergusonNCTR

A Caracterizaci6iMolecular de Disparidades RacialéRgsultadogn Mieloma Multiplejnvestigadoprincipal:Dickran Kazandjian,
CDER

A Una Examinacién da Publicidad y eEtiquetado Promocionadn lasDisparidades de ImmunizaciparaAdultos;Investigador
principal: Oluchi Elekwacl@DER

A Pruebas de Mensajes Rapidms Panelesle Consumidores; Investigadprincipal: Brian LappirQC

A Estructuranddos Datosde Accionistagn Informacion SignificativiaConjuntosde DatosAnalizablestnvestigadorgrincipal:
Christine LeeCDER

A Interaccionesentre Vacunagarala Hepatitis B yainmunoglobulina déa Hepatitis Bjnvestigadoraprincipal: MariarMajor, CBER

A Pruebas de SensibilidénfrarrojaCercanale Oximetrosde Tejidosala Melanina enasDisparidades de Funcionamiento;
InvestigadoiPrincipal: JoshuBfefer, CDRH

www.fda.gov/healthequity Equidaden SalugparaTodos 18
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PROGRAMMBEALCANCECOMUNICACION

18



Objetivosdel Programade Alcancey Comunicacion

Meta 1: Fortalecerlas actividades de alcancemunitariode laFDA
en minoriagacialesy étnicasy en poblaciones menos
favorecidaslas cualef$recuentemente experimentaan
bajonivelde conocimiento sobréa saludy hablan inglés
comosegundo idiomag no lohablan

Meta 2. Asociarse con accionistagternosparaidentificary reducirlas
disparidades en laalud

www.fda.gov/healthequity Equidaden SalugparaTodos 19



http://www.fda.gov/healthequity

Programade Alcancey Comunicacion
Actividadesy Estrategiasie Aplicacion

Programas/Iniciativas/

Campanas

wProgramade Accesa Idiomas

wlniciativade Diversidadcen los
Ensayo<linicos

wCampananultilingtiede
Suplementos Alimenticiogel
Fraudeen la Salud

wCampana emasredessociales
#ilovemyheart

wHojasinformativas

wBlogs

wlnfograficos

wTarjetagpostales

wFolletos

wAnunciosde ServicidPublico
(PSAs, pasussiglaseninglés)

wPodcasts

Alcancecomunitario

wiPortavozde la FDA/Charlas
uRedessociales

uBoletinesy alertaselectronicas
wPPaginaveb
obSeminariovirtuales

uSeriede Charlagle la OMHHE
sobreEquidadenla Salud

wCoordinamreportesparaHHS

wGruposde trabajode la FDA&
HHS

«Entrenamientos

w Desarrollar relaciones con
organizacionegxternas

20



Programade Acceso ddiomas
(LAPpor sus siglagninglés)

A 65 millones de americanos hablan un idioma
diferenteal inglés en la casa.

A Secciorl138de laFDASIA Orden
Ejecutival3166

A Objetivosdel programa:

I Proporcionamcceso aerviciogle traduccion

i Ofrecermaterialesen otros idiomasque seanfacilesde leery
usar

I Supervisael programade voluntarios

www.fda.gov/healthequity Equidaden SalugparaTodos 21
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ELROLDELAFDAENLOSENSAYOGSLINICOS

22



ElIRolde la FDAen los Ensayo<linicos

A LaFDAes latinica agenciglobal gueconduceanlisis
primarios de loslatosobtenidosen ensayofre-clinicosa
clinicos.

A LaFDAestablece regulacionasdireccion sobrdosdatos
de ensayo<linicosparasus aplicaciones en lpsoductos.

ClINICOS

A LaFDAayudaa concientizaisobrela importanciade la
participacion en lognsayosclinicos.

www.fda.gov/healthequity Equidaden SalugaraTodos 24
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LegislacionLeyde Seguridad dnnovacionde la FDAde 2012, [7-
Secciorb07

A Secciérf07 ¢ Reportandda Inclusion de Subgrup&@emograficogn
Ensayos Clinicgsel Analisis d®atosen Aplicaciones pafgledicamentos,
ProductosBioldgicos, YispositivodMeédicos

i Crear informeparadeterminarel alcance de los subgrupdsmograficoen
aplicacionesen larevisidonde seguridad eficaciapor la FDAja informacionesta
disponibleal publicoen lapaginaweb de la FDAy en lastiquetas;reporte fue
publicadoen agostode 2013

i Publicaly proporcionarleal Congresain plan de acciodestacanddas
recomendacioneparamejorarla compilaciony calidad de los analisis datos;
plan deaccionfue publicadoen agostode 2014

www.fda.gov/healthequity Equidaden SalugparaTodos 25
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FDASIAeccion 907 Plande Accion,
Prioridadesy Ejemplosde Estrategias

Primeraprioridad: Mejorarla
compilaciony la calidadde losdatos
de subgruposiemograficos
recopiladosreportadosy analizados

(Calidad

Segundaprioridad: Identificar
obstaculos enfrentadogor subgrupos
conrespectoal registroen ensayos
clinicosy emplearestrategiagpara
fomentarunamayorparticipacion

(Participacion

\

Tercergprioridad: Hacer loglatos
sobresubgrupogemograficosnas
accesibley transparente
(Transparencia

Guias delocumentosdelaFDA:

Recopilaciorle Datosde Razay Etnicidad en
los Ensayo<£linicos

Evaluaciory Reportede DatosEspecificosobre
Edad, Razg Etnicidad en los Estudios Clinicas
de Dispositivos/édicos

~

Reunionedublicas

Herramientagparaapoyarla participacion
diversaen ensayo<linicos

Resumerde losEnsayosle Medicamentos

25



Documentosde Guiaparala Industria

A Laexpectativade la FDAesque los patrocinadoresnscriban
a participantesquereflejen la demografiade poblaciones

que sonclinicamenterelevantesconrespectoa edad,
genero, razay etnicidad | i Do e S
Fool ilr.::I;)':':gn;:ilv:\l:::::rr:a::l:l\tllff Guidance for Industry and

Food and Drug Administration Staff

o v v W A U TR

A Un planparaabordarlainclusion desubpoblaciones
clinicamenterelevantesdebeserpresentadoa la Agencia
durantela primera etapade desarrolloy para medicamentos

.. , . ., e e i [ s rooo 2 owus I il
y productosbiologicosa mastardar al final de la reunion S
durantela segundaetapa
2016 2017

A Lainadecuadaarticipaciony/o analisisde datosde
subpoblacioneslinicamenterelevantespuedeconducira
iInsuficienteinformacion parael etiquetadode productos
meédicos en términode seguridady efectividad.

www.fda.gov/healthequity Equidaden SalugaraTodos 27
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Puntosa considerar:Diferencias entrdos subgrupoﬁ

Encuantoa lasposiblesdiferenciasde razay etnicidadrelevantesen laevaluaciorde un
productomeédicoparaunaenfermedad/condiciontengaen cuenta:

A Laprevalencia

A Lospatronesde diagnosticoy tratamiento

A La inclusion de subgrupes estudiospreviosparalaindicaciénprevista

A Cualquiediferencia significativen los subgrupos relacionad®n seguridad eficacia.

. ©
- !
; _1:’\‘,.‘

www.fda.gov/healthequity Equidaden SalugaraTodos 28
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REPRESENTACIENLOSENSAYOSLINICOS
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Lo que seestaR A OA SY R 2 X

:{n: L :: [!IAI‘Z @ E PROPUBLICA vorics. semes. agour MORE » m
Black Patients Miss Out On Promising
POLICY & ETHICE Cancer Drugs
( :-I in i(- i].-l "T'ri1 i],l S H ave l—rﬂ'aar "1 ‘00 1. li] e & ProPublica analysis found that black pecpls and Nativa Americans are undar-

reprasented in clivical trialz o new arugs, even whea the treatment iz aimed at a
type of cancer that dispropartionately affects them,

Racial and Ethnic Diversity

It'= unethical and risky to ignore racial and ethnic minorities

el 1. #0508 - O
I ST TS (o _i‘JH?‘.I.".IEE‘-CI WL 2l

ancur Missache aApvocacy Dara

oY AR Clinical Trials ARCNA
( . Mcn Annual Meehng / y Addretsing the key challenges in the global clinical trial space

’
-

Survey: Minorities underrepresented in

clinical trials, but want to participate
More Minorities Needed in Clinical Trials to e 2o [

Make Research Relevant to All We Need to Talk About Race: Lack of Diversity in
Clinical Trials is a Public Health Issue

DIVERSITY & INCLUSION o o e O

Tuesday, Decamber 20, 2018 by David Levine and Rebecca Greenberg

HEALTHY LIVING 02/23/2017 08:00 am ET | Updated 22 hours ago

Most Clinical Trials Have A Glaring CONQUER
Flaw Before They Even Begin B

A lack of diversity in medical studies is hurting science and patients.

CLNCAL TRIALS | MULTIPLE MYELONA

g By Erin Schumaker Lack of Diversity in Clinical Trials Hurts Patients and Drug
Development

30



¢,Porque
necesitamos
minorias en los

ensayos
clinicos?

Histéricamente)as minoriashianestado subrepresentada losensayos
clinicos

Necesitamosepresentaciomparaestudiar losefectosde los productosmedicos
en laspersonagyue finalmente, losvana usar

Las minoriapuedenresponderde maneradiferente a productosmedicos (por
ejemplo,tratamientosde cancermedicamentogarala insuficienciacardiaca)

Paraentender las disparidadete saludt enfermedadesjue ocurren con
mayorfrecuenciao queaparecernde formasdiferentesen poblacionesdiversas.




Ejemplos destiquetasparaproductos aprobadogpor laFDA FEEYN
dirigidosa razas/etnicidadesespecificas

Recommendation in FDA

Racial/ethnic information in the

approved labeling Example drug labeling Rationale
Indicated for a specific Isosorbide Indicated for selfidentified blacks Based on retrospective analyses, an
racial population dinitrate/ effect on survival was reported in
hydralazine blacks, with little evidence to sug-
gest an effect in the whites
Contraindicated in case of G6PD Rasburicase Contraindicated in G6PD deficiency. Recommendations to screen

deficiency which is presentin a
higher frequency in specific racial
populations

Screen patients at a higher risk for
G6PD deficiency (e.g., patients of
African or Mediteranean ancestry)
prior to starting therapy

patients at a higher risk for GGPD
deficiency (e.g., patients of African or
Meditemranean ancestry) prior to
starting therapy because of the
increased risk of hemolysis in
patients with G6PD deficiency

Wamings and precautions directed
at a specific racial population

Carbamazepine

Boxed waming for HLA-B*1502 in
Asian patients

Incidence of adverse event and prev-
alence of genetic factor are higher in
Asian populations

Recommendations for considering

ACE inhibitors or

A general statement for African-

Pathophysiologically, hypertension is

alternative therapy for a specific Angiotensin Il Americans/blacks in the labeling of a driven less by the renin-angiotensin-
racial population antagonists, e.g., number of drugs belonging to this aldosterone system in African-
candesartan class because of the smaller effect Americans/blacks
and losartan size observed
Different dosing recommendation Rosuvastatin Lower initial starting dose in Asians Based on clinical observation of ~2-
for a specific racial population fold higher exposure in Asians com-
pared to Caucasians
Tacrolimus Higher dose in African-American Based on clinical observation;

transplant patients

metabolized by CYP3A5 and African-
American/black populations have
low prevalence of reduced function
variants compared to Caucasians

G6PD: glucose-Gphosphate dehydrogenase; HLA-B: human leukocyte antigen B; ACE: angiotensinconverting enzyme; CYP3AS5: Cytochrome P450 3A5.

31
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Cuadrode Diabetesen 20152017 ki

NOMBRE DE IMARCA INDICACION MUJERES Afroahrrezriinag Blancas Asiaticas

Mejorael controldel azucar eta

Adlyxin (2016) sangreen gdultoscon diabetes 52% 204 64% 3204
mellitus (DM)tipo 2 cuando es usag

enconjunto con dietg ejercicio

Mejorael controldel azucar eta

sangrede adultoscon diabetes 43% 6% 60% 31%

mellitus (DM)tipo 2 cuando es usag
Ozempic(2017) enconjunto con dietgy ejercicio.

Mejorael control del azucar eta
sangrede adultoscon diabetes 46% 4% 47% 48%

Ryzoded2015) mellitus(DM)

Mejorael controldel azlcar eta
sangrede adultoscon diabetegipo 2

0 0) 0 0)
cuando es usado erpnjunto con 48% 5% 7% 13%
Steglatro(2017) dietay ejercicio
Mejorael controlde laglucosa en 44% 7% 70% 21%
Tresiba(2015) adultoscon diabetesnellitus

Fuente:https://www.fda.gov/drugs/drugapprovalsand-databases/drugrials-snapshots Equidaden SalugparaTodos 32
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Razonesle bajaparticipacion

A Desconfianzg recelohaciael sistema A Faltade conocimientode parte delpaciente
medico debidaal historialde abusos

A Privacidad
A Esfuerzosnadecuadosle reclutamientoy

retencion A Devolucionde resultados

A Malentendidode lascreenciasy valoresde
lasminoriasque contribuyenal procesode
tomade decisiones

A Puedequelos médicosio hablenconsus
pacientes sobrensayo<linicos

A Lapercepcionde quelas minoriasio son A ldioma

elegiblesparaparticipar.

A Lapercepcionde quelas minoriao
quierenparticipar.

www.fda.gov/healthequity Equidaden SalugparaTodos 34
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Lainvestigacion muestrdj dzS X ®

A Engeneral,las minorias participan si se lgsde queparticipen. Por
SSSYLX 2XPod

I El 91% dafroamericanogue fueron encuestadosn unestudioafirmé que consideraria
participaren unensayoclinicoy que el receloseestabaconvirtiendoen unasuntomenor

I Entre inmigrantesatinos, el 71%de losencuestados queabian layue eraun ensayaoclinico
consideraria participag@n unensayoclinico sobresl cancer

I Unestudiomostréque no haydiferenciasen el deseo dearticiparentre afroamericano®
hispanosencomparacidérconblancos

Fuentes:
Wallington,SFAssessinthe Awarenes®f and Willingnesso Participatein Cancer ClinicdlrialsAmonglmmigrant LatinosJCommunity Healti2012)37:335%343. Wendler
D,Kington RMadansJ,VanWyeG, ChrisiSchmidt H, eal. Are raciabnd ethnic minoritiesess willing to participaten healthresearch? (20089LoS Me®(2):e19.
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ESTRATEGIRBRAVIEJORARAPARTICIPACIANE
GRUPOS®IVERSOBNLOSENSAYOSLINICOS
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Respaldanda laFDA

A Asuntoc Puede que los comunicados deFBAno llegueral
publicode unaforma comprensible

A Estrategiaslavec

I Nosacercamos laspersonasen sulugarde necesidad/nivete
comodidad.Porejemplo: Lagninoriassonuno de losprimerosgrupos
enincorporar nuevasecnologias

I Somosportavocesparaaumentarel perfil de la FDAen lasactividades
referentesa la saludde lasminorias
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Campana Multimediade Ensayo<Clinicos

Desarrollamosinacampanamultimedia
paracrearconcienciasobrelaimportancia
detenerunarepresentacion diversenlos

ensayo<linicosy asegurarquelos
productosmédicosseansegurosy efectivos
paratodos.
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Comomotivar durante lascampanas

A& mensajegle refuerzopositivo sobregyor gue la
salud de las minoriamporta

A Eduquea losconsumidores sobrasuntosclave

i
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A Ayudea estimularel didlogoentre comparierosy
colegasy entre lospacientesy susproveedores
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Campanade Minoriasy Ensayo<Clinicos

Alertas
electronicas

. Boletines&
Videos

Paginaveb

Colaboraciénle
accionistas

| Podcasts | Redessociales

Herramientasle

comunicacion Graficos

BE A #CLINICAI.TRIAI.SCHAMPION
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