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Estimado/a participante del studio Renal Lifecycle,

iGracias por su participacion en el estudio! En este boletin informativo encontrara mas informacién sobre
la situacién actual en los distintos paises participantes y los resultados del cuestionario sobre la experiencia
de participacion de los participantes neerlandeses. ;Le gustaria compartir su experiencia en este boletin?
;O tiene preguntas, comentarios o sugerencias para el boletin? Estaremos encantados de recibirlos a través
del siguiente correo electrénico: renal.lifecycle.trial@umcg.nl.

Situacién actual

En este momento, 1510 personas participan en el estudio. Con ello, se ha alcanzado el objetivo
previamente acordado de 1440 participantes. Ahora se ha otorgado permiso para ampliar hasta 1750
participantes, de modo que los resultados sean mas sélidos y fiables. En el gréfico a la derecha puede ver
cuantos participantes han comenzado con la medicacién del estudio por pais. Es importante mencionar
que los Paises Bajos fueron el primer pais en iniciar (2022), seguido de Alemania (2023), después
Australia (2023) y finalmente Bélgica y Espafia (2025). Alemania alcanzé el afio pasado el nimero
acordado de 250 participantes, y Australia
también est4 avanzando hacia su objetivo de Numero de participantes por pais, noviembre de 2025

250 participantes. Ademas, el mes pasado se 0 545

s . . ~ . 500
logré un hito importante en Espafa: jel primer .,
700
600
500

participante ha comenzado! Por ultimo, también
hay buenas noticias en Singapur: el contrato ya

282 245

esta firmado y, con toda probabilidad, abriran el **
0

Paises Bajos M Alemania W Australia mBélgica m Espafia

En los diagramas circulares que aparecen a
continuacién, puede ver el nimero de participantes cribados por grupo y por pais. En amarillo (A), los
participantes con insuficiencia renal grave (funcién renal <25%); en azul, las personas en didlisis (B); y en
verde, los receptores de trasplante renal (C). Se observa que la distribuciéon varia segin el pais:
proporcionalmente mas receptores de trasplante en Alemania y Bélgica, mientras que en los Paises Bajos
participan relativamente mas personas con insuficiencia renal grave. Esto también coincide con lo que se
observa en la practica clinica dentro de estos paises.
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Cuestionario sobre experiencias de participacién en el studio Renal Lifecycle Trial

En total, 200 participantes neerlandeses completaron el cuestionario. En general, la mayoria de las personas
estaban satisfechas (véase el grafico a continuacion). El apoyo, la informacién y la carga del estudio fueron
valorados positivamente. En cuanto al contenido del boletin, se hicieron sugerencias valiosas que el equipo
central de investigacién tendra en cuenta para este y futuros boletines. Una de las sugerencias fue incluir
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por parte del equipo central de investigacion (en este caso, el UMCG). Esto nos permitiria enviar
actualizaciones importantes, como boletines, directamente a todos los participantes en lugar de hacerlo a

{Ya hay resultados del estudio?

Aunque los resultados finales atin no estan disponibles, ya podemos decir algo sobre la seguridad del
medicamento. Muy pocas personas han dejado de tomar la medicacién del estudio debido a efectos
secundarios. Ademas, la seguridad esta siendo supervisada por un grupo de expertos. Su conclusién
durante la Gltima reunioén, el 14 de octubre, fue que no existen preocupaciones sobre la seguridad y que el
estudio puede continuar.

En cuanto a la eficacia del medicamento en este estudio, todavia no podemos decir nada, ya que se trata de
un estudio doble ciego. Esto significa que los médicos, enfermeros e investigadores no saben si los
participantes reciben el medicamento o un comprimido “placebo”. Solo al final del estudio se revelara el
cédigo y se podran analizar los datos. Para garantizar la calidad del estudio, es esencial que los participantes
lo completen y no interrumpan la medicacién antes de tiempo, ya que en ese caso no podriamos sacar
conclusiones fiables sobre la eficacia.

Se espera que el estudio continle al menos hasta 2027, aunque esto depende de su evolucién. Es
interesante destacar que el profesor Heerspink (también implicado en este estudio) presenté la semana
pasada los resultados de otro estudio que muestran que este medicamento también parece ser eficaz en
personas con diabetes tipo 1. Esperamos que nuestro estudio demuestre que también funciona en personas

con insuficiencia renal grave, en didlisis o con un trasplante renal. Una vez mas, continuar con la medicacion
del estudio durante todo el ensayo es de vital importancia.
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