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
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Equidad en la Salud

Las minorias y los Ensayos Clinicos: éPor qué es importante?
Cariny Nuhez, MPH, CHRM

Asesora Principal de Salud Publica




Nota de la Presentadora (“Disclaimer”)

* No tengo ningun vinculo financiero que deba revelar.

* En esta presentacion no discutiré usos no aprobados (“off-label”)
O investigativos.

e Las opiniones expresadas aqui son personales y no representan
las de la FDA.

www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud para Todos 3
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Objetivos

e iQuiénes somos?

* El rol de la FDA en los ensayos clinicos

* La representacion en los ensayos clinicos

e Estrategias para mejorar la diversidad en la participaciéon en los
ensayos clinicos

www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud para Todos 4
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RESUMEN DE LA ADMINISTRACION DE ALIMENTOS Y
MEDICAMENTOS & LA OFICINA DE SALUD DE LAS
MINORIAS & EQUIDAD EN LA SALUD
(OMHHE, siGLAS EN INGLES)



Administracion de Alimentos y
Drogas (FDA)

Mision
La FDA es responsable de proteger la salud publica,
asegurar la seguridad y eficacia de farmacos para uso
humano y veterinario, productos bioldgicos, dispositivos
médicos, la fuente de alimentos de nuestra nacion,
cosmeéticos y los productos que emiten radiacion.

La FDA también regula la fabricacion, el mercadeo vy la
distribucion de productos de tabaco para proteger la
salud publica y reducir el consumo de tabaco entre los
menores.

Agencia de proteccion al consumidor

Ofrece informacién sobre productos regulados para
asegurar su uso seguro y efectivo a los consumidores,
pacientes y proveedores de salud.

Agencia reguladora
Interseccidon de comercio, leyes, y salud publica

US, Department of
Health and Human Services

Food and Drug Administration




Oficina de la FDA de Salud de
las Minorias y Equidad en la

Salud (OMHHE)
Mision
Promover y proteger la salud de las
poblaciones diversas a travées de |a

investigacion y comunicacion que
aborda las disparidades en la salud.

Vision
Crear un mundo en donde la equidad en
la salud sea una realidad para Todos.

www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud para Todos 7
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Lo Que Hacemos FOA

Alcance y Comunicacion

* Programas/Iniciativas/Campafias
® Programa de acceso a los idiomas
e Iniciativa de Diversidad en Ensayos Clinicos
e Materiales Educativos de Salud
e Portavoz de la FDA; Charlas/conferencias
e Redes sociales
e Boletines & alertas electrdnicas
e Pagina web
e Series de conferencias & seminarios virtuales
e Grupos de trabajo de la FDA & HHS

e Reuniones con accionistas, simposios y
exposiciones

e Promover la colaboracion entre accionistas y la
FDA

www.fda.gov/healthequity

Investigacion y Colaboracion

e |Investigacion interna
e Investigacion externa

e Participacion en los Centros de Excelencia en
Ciencia Regulatoria e Innovacion (CERSI) de la
FDA

® Programa de Formacién de maestros en el verano
e Pasantias en Farmacia

e Colaboraciones académicas/Becas

e Mandatos del Congreso

e Grupos de trabajo y colaboraciones de |la FDA &
HHS

e Aportes de Accionistas a la Agenda de
Investigacion
e Guias de documentos

Equidad en Salud para Todos 8
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Areas de Prioridad

* Opioides * Nutricion & Seguridad en

e Tabaco los alimentos

* Enfermedades raras * Hepatitis

e Enfermedades * VIH/SIDA
cardiovasculares * Diversidad en los

e Acceso a idiomas ensayos clinicos

* Diabetes & Salud Renal * Salud del hombre

www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud para Todos 9
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Diabetes y la Salud Renal

* La diabetes y las enfermedades renales impactan negativamente
a las minorias
- Las minorias étnicas y raciales tienen una mayor prevalencia de

enfermedades renales terminales en comparacion con las personas
blancas no-hispanos.

— Afroamericanos/Negros: 3.4X mas alta
— Indigenas Americanos/Nativo Americanos: 2.7X mas alta
— Hispanos: 2.6X mas alta

Fuente: https://www.niddk.nih.gov/health-information/kidney-disease
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3983362/

www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud para Todos 10
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Actividades Relacionadas con los Rinones

* El programa de radio “Healthy Moments”
— Dispositivos de dosis automatica de insulina
— Manejo de la diabetes
— Aprobacion de medicamentos y dispositivos médicos

e Reunion municipal sobre la Diabetes

* Materiales educativos de salud

e Actividades de alcance comunitario en las redes sociales
* |niciativa de Salud de los Rinones (FDA & ASN)

e Participacion del paciente

www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud para Todos 11
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Ejemplos de publicaciones relacionadas con los rinones (2017-2019)

. Nanomaterials 2017 Dec 15;7(12):451
Comparative evaluation of U.S. brand and generic intravenous sodium ferric gluconate complex in sucrose injection: in vitro cellular uptake.
Wu M, Sun D, Tyner K, Jiang W, Rouse R

. Clin Pharmacol Ther 2017 Sep;102(3):436-49
The role of the kidney in drug elimination: transport, metabolism and the impact of kidney disease on drug clearance.
Miners JO, Yang X, Knights KM, Zhang L

. Clin Pharmacol Ther 2018 May;103(5):854-67
Effect of chronic kidney disease on nonrenal elimination pathways: a systematic assessment of CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, and OATP.
Tan ML, Yoshida K, Zhao P, Zhang L, Nolin TD, Piquette-Miller M, Galetin A, Huang SM

. Kidney Int 2018 Dec;94(6):1053-68
Implementing core outcomes in kidney disease: report of the Standardized Outcomes in Nephrology (SONG) implementation workshop.
Tong A, Manns B, Wang AYM, Hemmelgarn B, Wheeler DC, Gill J, Tugwell P, Pecoits-Filho R, Crowe S, Harris T, Van Biesen W, Winkelmayer WC, Levin A, Thompson A, Perkovic V, Ju
A, Gutman T, Bernier-Jean A, Viecelli AK, O'Lone E, Shen J, Josephson MA, Cho Y,Johnson DW, Sautenet B, Tonelli M, Craig JC, SONG Implementation Workshop Investigators

. Environ Res 2018 Oct 22;169:72-8
Global burden of late-stage chronic kidney disease resulting from dietary exposure to cadmium, 2015.
Zang Y, Devleesschauwer B, Bolger PM, Goodman E, Gibb H)J

. Clin Pharmacol Ther 2019 Mar;105(3):719-29
Use of physiologically-based pharmacokinetic (PBPK) modeling to evaluate the effect of chronic kidney disease on the disposition of hepatic CYP2C8 and OATP1B drug
substrates.
Tan ML, Zhao P, Zhang L, Ho YF, Varma MVS, Neuhoff S, Nolin TD, Galetin A, Huang SM

. Eur HeartJ 2019 Mar 14;40(11):880-6
Cardiovascular outcome trials in patients with chronic kidney disease: challenges associated with selection of patients and endpoints.
Rossignol P, Agarwal R, Canaud B, Charney A, Chatellier G, Craig JC, Cushman WC, Gansevoort RT, Fellstrom B, Garza D, Guzman N, Holtkamp FA, London GM, Massy ZA,
Mebazaa A, Mol PGM, Pfeffer MA, Rosenberg Y, Ruilope LM, Seltzer J, Shah AM, Shah S, Singh B, Stefansson BV, Stockbridge N, Stough WG, Thygesen K, Walsh M, Wanner C,
Warnock DG, Wilcox CS, Wittes J, Pitt B, Thompson A, Zannad F

www.fda.gov/healthequity Fuente: https://www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/ Equidad en Salud para Todos 1
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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

PROGRAMA DE INVESTIGACION Y COLABORACION
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Objetivos del Programa de Investigacion y
Colaboracion

Meta 1: Avanzar la investigacion de salud enfocada en las minorias
y aumentar la cantidad de datos de ensayos clinicos

disponibles sobre las poblaciones raciales y étnicas
minoritarias.

Meta 2: Reducir las disparidades de salud al avanzar la educacion de
la salud de las minorias y el intercambio cientifico

www.fda.gov/healthequity
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PROGRAMA DE INVESTIGACION Y COLABORACION

Actividades Clave:

Investigacion Externa
Investigacion Interna

Entrenamiento y Becas

Trabajos grupales de la FDA & el HHS sobre
disparidades en la salud

Guias de documentos y de Politicas

www.fda.gov/healthequity
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Programa de Investigacion Externa:
Centros de Excelencia en Ciencia Regulatoria e Innovacién
(CERSIs, por sus siglas en inglés)

* Proyectos de investigacion:
= Etiquetado mas seguro para medicamentos pediatricos

(Stanford) < > <>

= Elimpacto de la raza y etnicidad en las respuestas a las medidas
de resultados reportadas por pacientes con insuficiencia cardiaca

(UCSF, por sus siglas en inglés) IC E R S |I IC E R S II

University of Maryland Yale-Mayo Clinic
* Talleres:
= Evaluacion y comunicacion de la heterogeneidad de los efectos
de tratamiento en subpoblaciones de pacientes (Johns Hopkins; (
Nov 2018) C S >

* Programa de Cientificos Visitantes: C ERS | IC ERS |I

» Charla en la Clinica Mayo: Perspectiva de la FDA sobre Inclusion  iohns Hopkins universy UCSF-Stanford

en Ensayos Clinicos — Desafios y Oportunidades

Equidad en Salud para Todos 15
www.fda.gov/healthequity
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OMHHE - Becas y Capacitacion

* Programa de Farmacia Experiencial
de la FDA

* Programa de Investigacion de
verano para estudiantes NCTR

* La Academia para Maestros de
Ciencias de la alimentacion CFSAN
(colaboracién con la Asociacidn
Nacional de Maestros de Ciencia)

www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud para Todos 17
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Programa de Investigacion Interna OMHHE: FOA
Oficina del Investigador Principal — Programa de Becas

* Laenfermedad del Alzheimer en Afroamericanos y Caucasicos: Comparaciones de Biomarcadores de Inflamacion en Tejidos
Humanos; Investigadora principal: Sherry Ferguson, NCTR

* Caracterizacion Molecular de Disparidades Raciales y Resultados en Mieloma Multiple; Investigador principal: Dickran Kazandjian,
CDER

* Una Examinacion de la Publicidad y el Etiquetado Promocional en las Disparidades de Immunizacion para Adultos; Investigador
principal: Oluchi Elekwachi, CDER

* Pruebas de Mensajes Rapidos con Paneles de Consumidores; Investigador principal: Brian Lappin, OC

e  Estructurando los Datos de Accionistas en Informacion Significativa y Conjuntos de Datos Analizables; Investigadora principal:
Christine Lee, CDER

* Interacciones entre Vacunas para la Hepatitis B y la inmunoglobulina de la Hepatitis B; Investigadora principal: Marian Major, CBER

* Pruebas de Sensibilidad Infrarroja Cercana de Oximetros de Tejidos a la Melanina en las Disparidades de Funcionamiento;
Investigador Principal: Joshua Pfefer, CDRH

www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud para Todos 18
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PROGRAMA DE ALCANCE Y COMUNICACION
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Objetivos del Programa de Alcance y Comunicacion

Meta 1: Fortalecer las actividades de alcance comunitario de la FDA
en minorias raciales y étnicas y en poblaciones menos
favorecidas, las cuales frecuentemente experimentan un
bajo nivel de conocimiento sobre la salud, y hablan inglés
como segundo idioma, o no lo hablan

Meta 2: Asociarse con accionistas externos para identificar y reducir las
disparidades en la salud

www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud para Todos 19
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Programa de Alcance y Comunicacion
Actividades y Estrategias de Aplicacion

Programas/Iniciativas/

Campanas

* Programa de Acceso a Idiomas

e Iniciativa de Diversidad en los
Ensayos Clinicos

e Campafna multilingtie de
Suplementos Alimenticios y el
Fraude en la Salud

e Campafa en las redes sociales
#ilovemyheart

e Hojas informativas
* Blogs

* Infograficos

e Tarjetas postales

e Folletos

e Anuncios de Servicio Publico
(PSAs, por sus siglas en inglés)

e Podcasts

Alcance comunitario

ePortavoz de la FDA/Charlas
eRedes sociales

eBoletines y alertas electrdnicas
eP3agina web

eSeminarios virtuales

eSerie de Charlas de la OMHHE
sobre Equidad en la Salud

eCoordinar reportes para HHS

eGrupos de trabajo de la FDA &
HHS

eEntrenamientos

e Desarrollar relaciones con
organizaciones externas

20



Programa de Acceso a Idiomas
(LAP, por sus siglas en inglés)

* 65 millones de americanos hablan un idioma
diferente al inglés en la casa.

e Seccion 1138 de la FDASIA y Orden
Ejecutiva 13166

* Objetivos del programa :

— Proporcionar acceso a servicios de traduccion

— Ofrecer materiales en otros idiomas que sean faciles de leery
usar

— Supervisar el programa de voluntarios

www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud para Todos 21
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EL ROL DE LA FDA EN LOS ENSAYOS CLINICOS
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El Rol de la FDA en los Ensayos Clinicos

* La FDA es la unica agencia global que conduce analisis
primarios de los datos obtenidos en ensayos pre-clinicos a
clinicos.

* La FDA establece regulaciones y direccion sobre los datos
de ensayos clinicos para sus aplicaciones en los productos.

clinicos

* La FDA ayuda a concientizar sobre la importancia de la
participacion en los ensayos clinicos.

www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud para Todos 24
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Legislacion: Ley de Seguridad e Innovacion de la FDA de 2012,
Secciéon 907

e Seccion 907 — Reportando la Inclusion de Subgrupos Demograficos en
Ensayos Clinicos y el Analisis de Datos en Aplicaciones para Medicamentos,
Productos Biologicos, y Dispositivos Médicos

— Crear informes para determinar el alcance de los subgrupos demograficos en
aplicaciones, en la revision de seguridad y eficacia por la FDA; la informacion esta

disponible al publico en la pagina web de la FDA y en las etiquetas; reporte fue
publicado en agosto de 2013

— Publicar y proporcionarle al Congreso un plan de accién destacando las
recomendaciones para mejorar la compilacion y calidad de los analisis de datos;
plan de accion fue publicado en agosto de 2014.

www.fda.gov/healthequity
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FDASIA Seccion 907 - Plan de Accion,
Prioridades y Ejemplos de Estrategias

Primera prioridad: Mejorar la
compilaciony la calidad de los datos
de subgrupos demograficos
recopilados, reportados y analizados

(Calidad)

Segunda prioridad: Identificar
obstaculos enfrentados por subgrupos
con respecto al registro en ensayos
clinicos y emplear estrategias para
fomentar una mayor participacion
(Participacion)

Guias de documentos de la FDA:

Recopilacion de Datos de Raza y Etnicidad en
los Ensayos Clinicos

Evaluacién y Reporte de Datos Especificos sobre
Edad, Raza y Etnicidad en los Estudios Clinicos
de Dispositivos Médicos

Reuniones Publicas

Herramientas para apoyar la participacion
diversa en ensayos clinicos

Tercera prioridad: Hacer los datos
sobre subgrupos demograficos mas
accesible y transparente
(Transparencia)

Resumen de los Ensayos de Medicamentos

25



Documentos de Guia para la Industria

* La expectativa de la FDA es que los patrocinadores inscriban
a participantes que reflejen la demografia de poblaciones
q u e so n CI I’nica me nte releva ntes CO n res peCto a e d a d ’ Callection nf Ruce und Ethnicity Datu Evaluation and Reporting of Age-,
7 o . in Climical Trials Race-, and Ethnicity-Specific Data in
género, raza, y etnicidad Medical Device Clinteal Studies

Guidance for Industry anid

Fooil and Drog Administration Stoff Guidance for Industry and
Food and Drug Administration Staff

Tow met am i denOonbar X 0k

ot g S b v T e A S Tk K

* Un plan para abordar la inclusidon de subpoblaciones
clinicamente relevantes debe ser presentado a la Agencia
durante la primera etapa de desarrollo y para medicamentos
y productos bioldgicos, a mas tardar al final de la reunidn
durante la segunda etapa

* Lainadecuada participacién y/o analisis de datos de
subpoblaciones clinicamente relevantes puede conducir a
insuficiente informacion para el etiquetado de productos
médicos en términos de seguridad y efectividad.

www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud para Todos 27
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: : : FDA
Puntos a considerar: Diferencias entre los subgrupo

En cuanto a las posibles diferencias de raza y etnicidad relevantes en la evaluaciéon de un
producto médico para una enfermedad/condicidn, tenga en cuenta:

* La prevalencia

* Los patrones de diagnostico y tratamiento

* Lainclusidon de subgrupos en estudios previos para la indicacion prevista

e Cualquier diferencia significativa en los subgrupos relacionada con seguridad o eficacia.

e ©
S
» SN
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REPRESENTACION EN LOS ENSAYOS CLINICOS
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Lo que se esta diciendo... s

:{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
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;Por qué
necesitamos
minorias en los

ensayos
clinicos?

Histéricamente, las minorias han estado subrepresentadas en los ensayos
clinicos

Necesitamos representacion para estudiar los efectos de los productos médicos
en las personas que finalmente, los van a usar

Las minorias pueden responder de manera diferente a productos médicos (por
ejemplo, tratamientos de cancer, medicamentos para la insuficiencia cardiaca)

Para entender las disparidades de salud — enfermedades que ocurren con
mayor frecuencia o que aparecen de formas diferentes en poblaciones diversas.




Ejemplos de etiquetas para productos aprobados por la FDA
dirigidos a razas/etnicidades especificas

FOA

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
éontraindicated incase of G6PD Rasburicase Contraindicated in G6PD deficiency. 7Reoommendations 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
alternative therapy for a specific
racial population

ACE inhibitors or
Angiotensin Il
antagonists, e.g.,
candesartan

and losartan

A general statement for African-
Americans/blacks in the labeling of a
number of drugs belonging to this
class because of the smaller effect
size observed

Pathophysiologically, hypertension is
driven less by the renin-angiotensin-
aldosterone system in African-
Americans/blacks

Different dosing recommendation
for a specific racial population

Rosuvastatin Lower initial starting dose in Asians Based on clinical observation of ~2-
fold higher exposure in Asians com-
pared to Caucasians

Tacrolimus Higher dose in African-American Based on clinical observation;

transplant patients

metabolized by CYP3AS5 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.
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Cuadro de Diabetes en 2015-2017 S

Afroamericanas/

Blancas Asiaticas
Negras

NOMBRE DE LA MARCA INDICACION MUIJERES

Mejora el control del azucar en la

Adlyxin (2016) s§ngre en aqultos con diabetes 529% 2% 64% 329%
mellitus (DM) tipo 2 cuando es usado

en conjunto con dieta y ejercicio

Mejora el control del azucar en la

sangre de adultos con diabetes 43% 6% 60% 31%

mellitus (DM) tipo 2 cuando es usado
Ozempic (2017) en conjunto con dieta y ejercicio.

Mejora el control del azucaren la
sangre de adultos con diabetes 46% 4% 47% 48%

Ryzodeg (2015) mellitus (DM)

Mejora el control del azucar en la
sangre de adultos con diabetes tipo 2

. 48% 5% 77% 13%
cuando es usado en conjunto con
Steglatro (2017) dieta y ejercicio
Mejora el control de la glucosa en 44% 7% 70% 21%
Tresiba (2015) adultos con diabetes mellitus

Fuente: https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/drug-trials-snapshots Equidad en Salud para Todos 32
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Razones de baja participacion

* Desconfianza y recelo hacia el sistema
médico debido al historial de abusos

* Esfuerzos inadecuados de reclutamientoy
retencion

 Malentendido de las creencias y valores de
las minorias que contribuyen al proceso de
toma de decisiones

e La percepcion de que las minorias no son
elegibles para participar.

* La percepcion de que las minorias no
quieren participar.

www.fda.gov/healthequity

Falta de conocimiento de parte del paciente
Privacidad
Devolucién de resultados

Puede que los médicos no hablen con sus
pacientes sobre ensayos clinicos

Ildioma

Equidad en Salud para Todos 34
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La investigacion muestra que....

* En general, las minorias participan si se les pide que participen. Por
ejemplo.....

— EI 91% de afroamericanos que fueron encuestados en un estudio afirmo que consideraria
participar en un ensayo clinico y que el recelo se estaba convirtiendo en un asunto menor

— Entre inmigrantes latinos, el 71% de los encuestados que sabian lo que era un ensayo clinico
consideraria participar en un ensayo clinico sobre el cancer

— Un estudio mostro que no hay diferencias en el deseo de participar entre afroamericanos e
hispanos, en comparacion con blancos

Fuentes:
Wallington, SF, Assessing the Awareness of and Willingness to Participate in Cancer Clinical Trials Among Immigrant Latinos. /] Community Health (2012) 37:335-343. Wendler
D, Kington R, Madans J, Van Wye G, Christ-Schmidt H, et al. Are racial and ethnic minorities less willing to participate in health research? (2006) PLoS Med 3(2):e19.
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ESTRATEGIAS PARA MEJORAR LA PARTICIPACION DE
GRUPOS DIVERSOS EN LOS ENSAYOS CLINICOS
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Respaldando a la FDA

* Asunto — Puede que los comunicados de |a FDA no lleguen al
publico de una forma comprensible

* Estrategias clave —

— Nos acercamos a las personas en su lugar de necesidad/nivel de
comodidad. Por ejemplo: Las minorias son uno de los primeros grupos
en incorporar nuevas tecnologias

— Somos portavoces para aumentar el perfil de la FDA en las actividades
referentes a la salud de las minorias
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Campana Multimedia de Ensayos Clinicos

Desarrollamos una campana multimedia
para crear conciencia sobre la importancia
de tener una representacion diversa en los

ensayos clinicos y asegurar que los
productos médicos sean seguros y efectivos
para todos.
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, : ~ FDA
Como motivar durante las campanas .

mensajes de refuerzo positivo sobre por qué |la
salud de las minorias importa

* Eduque a los consumidores sobre asuntos clave

i
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e Ayude a estimular el dialogo entre companeros y
colegas, y entre los pacientes y sus proveedores
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Campana de Minorias y Ensayos Clinicos

| | Boletines& |
Videos Alertas
 electrdnicas

, . . Colaboracion de
Pagina web - .
accionistas
J J
Podcasts . Redes sociales

’ “ Herramientas de
comunicacion

BE A #CLINICAI.TRIAI.SCHAMPION \ /
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Los Latinos Podemos Hacer la Diferencia en

los Estudios Clinicos
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Colaborando para lograr Equidad en la Salud:
Veteranos en los Estudios Clinicos

%
S8 Administration
Office of Health Equity
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La historia de Shirley
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La historia de Shirley: COmo encontrar informacion sobre los ensayos clinicos
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La historia de Shirley

qv'.‘a. el

La istria de hirley: Obteniendo acceso
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La historia de Shirley

La historia de Shirley: No es necesario
www.fda.gov/healthequity estar enfermo para participar Equidad en Salud paraTodos 45
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s : FDA
¢Cual es el impacto? .

e La estimulacion del dialogo en torno a la diversidad en los ensayos
clinicos

e Aumento en la utilizacion de nuestros materiales

* Proximos pasos:
— Las investigaciones futuras pueden evaluar la efectividad de nuestros
materiales y estrategias de alcance mediante pruebas cognitivas y en

entrevistas de grupo (“focus groups”)

— Los anuncios de servicio publico se concentraran en médicos y hablando
de como involucrar a sus pacientes en ensayos clinicos; adultos mayores; y

traducir la campana a otros idiomas
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Recursos de la FDA OMHHE
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Recursos de la FDA OMHHE sobre ensayos clinicos  kia
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Recursos de la FDA OMHHE sobre ensayos clinicos
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Un Llamado de Accion

 Hable con su red de accionistas sobre los ensayos clinicos
- Distribuya materiales de la FDA (fije carteles en su oficina, clinica, u hospital)

- Cologue anuncios en sus boletines y redes sociales

 Manténgase al dia
— Visite nuestra pagina web y siganos en las redes sociales.

— Inscribase para recibir alertas por correo electrénico.

* Participe: Haga que su voz se escuche

— Comunigue sus preocupaciones e ideas a la FDA asistiendo a las reuniones publicas y responda a los
anuncios

— Cooperativa de Participacion de los Pacientes

— Programa de Representantes de Pacientes

www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud para Todos o1
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Conéctese con nosotros

, Siganos en twitter @ FDAHealthEquity

'@ | OMHHE@1da.hhs.gov

@ www.fda.gov/healthequity

g Unase a los webinars (seminarios web) y a
las [lamadas de accionistas
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“ American Kidney Fund”

Preguntas?



a American Kidney Fund”

Join us for our next webinar!
Kidney Chat: Ask a Social Worker

Wednesday, October 23, 2019 from 2:00 — 3:00 p.m. EDT

Join us to hear more about:

 The role of a social worker

« Financial support when you have kidney disease

 Emotional support when you have kidney disease
Other resources for people with kidney disease

Kathy Merritt, LCSW

Go to www.KidneyFund.org/webinars to
learn more and register!
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