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DIPLOMA DE EXPERTO EN DESARROLLO CLINICO TEMPRANO EN

ESTRUCTURA GENERAL DEL PLAN DE ESTUDIOS:

Obligatorios Optativos Practicas TFM/Memoria/ N
CURSO Externas Proyecto Créditos
- Ne - Ne - - Totales
Créditos ) Créditos . Créditos Créditos
Asignaturas Asignaturas
19 15 2 15
20
ECTS
15 2 15
TOTALES

PROGRAMA TEMATICO:

ASIGNATURAS OBLIGATORIAS
Cadigo L Caracter -
Asignatura Curso Denominacion 0B/OP Créditos
707894 1 DESARROLLO CLINICO TEMPRANO EN ONCOLOGIA OB 9
ESTANCIAS FORMATIVAS EN CENTROS DE
707895 1 EXCELENCIA OB 6

Caracter: OB - Obligatoria; OP — Optativa
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Estudio Diploma de Experto en Desarrollo Clinico Temprano en Oncologia
Nombre de la asignatura DESARROLLO CLINICO TEMPRANO EN ONCOLOGIA

Caracter (Obligatoria/Optativa) OBLIGATORIA
Créditos (1 ECTS=25 horas) 9

Presencial (mas del 80% de las sesiones son presenciales)

Hibrida (sesiones on-line entre el 40% y 60%, resto presencial)

Modalidad (elegir una opcion)

« Virtual (al menos el 80% de las sesiones son on-line o

virtuales)
Profesor responsable Jesus Novalbos Reina, Melchor Alvarez de Mon
Idioma en el que se imparte Castellano

PROFESORES IMPLICADOS EN LA DOCENCIA

Melchor Alvarez de Mon, Juan Jesis Martin Liberal, Maria Espinosa Bosch, Elena Garralda Cabanas, Maria
Laura Garcia Bermejo, Jesus Novalbos Reina

DISTRIBUCION DE CREDITOS (especificar en horas)

Ndmero de horas presenciales/on-line asistencia profesor 63
Numero de horas de trabajo personal del estudiante 162
Total horas 225

CONTENIDOS (Temario)

e Estrategias terapéuticas actuales: convencionales (quimioterapia, radioterapia y terapias dirigidas),
inmunoterapia (Standard of Care) y nuevas estrategias (células CarT y otras terapias celulares,
nanoparticulas, vacunas y edicion genética).

e Desarrollo conceptual de estudios en fases 1y 2: evaluacion de la toxicidad, farmacocinética y farmacodinamica
(busqueda de dosis), evaluacién de la respuesta al tratamiento y disefio adaptativo de ensayos clinicos (analisis
intermedios).

e Medicina de precision en oncologia: ensayos clinicos de medicina de precision, identificacion de
biomarcadores en oncologia (prondsticos y predictivos) y bioinformatica e integracion de datos.

e Estudios clinicos no convencionales: ensayos Basket y Umbrela y estudios etnograficos.

e Nuevas estrategias de medicina de precision: ensayos descentralizados (nuevas tecnologias aplicadas al
desarrollo de EC), IA en el disefio y analisis de ensayos clinicos.

e Etapas de la puesta en marcha un ensayo clinico en fase temprana: aproximacion estadistica,
documentaciodn, procesos y aprobaciones necesarias, aspectos reglamentarios de los ensayos clinicos y
calculo presupuestario y personal necesario.
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RESULTADOS DE APRENDIZAIJE (indicar un minimo de tres y maximo de cinco)

Conocer, de forma transversal, las actuales alternativas terapéuticas para pacientes oncolégicos en
diferentes tumores y su investigacién en fases tempranas.

Diferenciar los diferentes tipos de estudios Fases | y Il y saber qué disefio es el mas adecuado para la
pregunta/objetivo que se formule.

Disefar una propuesta de estudio Fase | o Il interesante que cubra una necesidad medica no cubierta
y que esté dirigida hacia la pregunta que se quiere contestar.

Capacidad para poner en marcha una propuesta con unos objetivos claros basados en el calculo
estadistico, y un presupuesto ajustado.

Conocer la aplicabilidad de las nuevas tecnologias en el disefio de ensayos clinicos en fases | y II.

SISTEMA DE EVALUACION

Examen tipo test

Ejercicio final del curso: envio de exploraciones ecograficas desarrolladas por el alumno para su
evaluacion por parte del profesorado.

SEGUIMIENTO DEL PROGRESO DEL ESTUDIANTE

A través de la plataforma digital

BIBLIOGRAFIA

Kaufman, H. L., & Russell, J. (2022). "Early-phase clinical trials in cancer immunotherapy: Challenges
and opportunities." The Lancet Oncology, 23(3), 423-431. https://doi.org/10.1016/51470-
2045(22)00022-1.

Kim, S. Y., & Lee, J. H. (2021). "The role of targeted therapies in early-phase clinical trials for solid
tumors: A review of recent developments." Journal of Clinical Oncology, 39(11), 1234-1245.
https://doi.org/10.1200/JC0.20.01793.

Rosenberg, S. A., & Restifo, N. P. (2020). "Adoptive cell therapy for cancer: From the laboratory to
clinical trials." Nature Reviews Cancer, 20(8), 485-497. https://doi.org/10.1038/s41571-020-0333-6.
DiNardo, C. D., & Thomas, D. A. (2021). "Innovative early-phase clinical trials in hematologic
malignancies."  Hematology/Oncology  Clinics of North  America, 35(5), 861-877.
https://doi.org/10.1016/j.hoc.2021.06.006

Liu, Z.,, & Li, H. (2022). "Recent advances in the design of early-phase clinical trials for cancer
immunotherapies." Cancer Immunology Research, 10(2), 93-102. https://doi.org/10.1158/2326-
6066.CIR-21-0713.

Jiang, Y., & Wang, X. (2023). "Early-phase trials of combination therapies in oncology: The integration
of targeted agents and immunotherapy." Clinical Cancer Research, 29(1), 13-22.
https://doi.org/10.1158/1078-0432.CCR-22-2324.

Seymour, L., & Allen, C. (2020). "Accelerating drug development through phase I/l trials: Lessons
learned from oncology." European Journal of Cancer, 138, 7-16.
https://doi.org/10.1016/j.ejca.2020.07.003.

Pavan, A., & Martell, M. (2022). "Expanding the landscape of early-phase clinical trials in pediatric
oncology." The Lancet Oncology, 23(12), 1520-1530. https://doi.org/10.1016/51470-2045(22)00456-
X

Formacién Permanente 3




£23 Universidad
#24% de Alcala

e Martinez, M. A., & Gutierrez, M. (2021). "Challenges in the design and execution of early-phase
clinical trials in advanced-stage cancers." Cancer Treatment Reviews, 98, 102240.
https://doi.org/10.1016/j.ctrv.2021.102240.

e Lee, S. H.,, & Kwon, Y. (2023). "Innovative approaches in early clinical trials for molecularly targeted
therapies in oncology." Cancer Discovery, 13(5), 1234-1247. https://doi.org/10.1158/2159-8290.CD-

22-0911.
e Yamamoto, N., & Ito, Y. (2023). "Next-generation clinical trials in oncology: Accelerating the
development of combination  therapies."  Frontiers in  Oncology, 13, 825490.

https://doi.org/10.3389/fonc.2023.825490.

e Chen, L., & Zhang, Q. (2022). "Early-phase clinical trials of immune checkpoint inhibitors in solid tumors:
Progress and challenges." Journal of Immunotherapy, 45(6), 478-487.
https://doi.org/10.1097/CJI.0000000000000322

e Singh, A., & Patel, R. (2022). "The evolving landscape of early-phase clinical trials in cancer therapy:
Focus on targeted and immune therapies." Journal of Clinical Medicine, 11(4), 1049.
https://doi.org/10.3390/jcm11041049.

e Kato, S., & Lee, J. J. (2023). "Innovations in early-phase clinical trials for advanced cancer: Incorporating
real-world evidence and personalized medicine." The Lancet Oncology, 24(1), 48-57.
https://doi.org/10.1016/51470-2045(23)00261-4.

e Zhao, H., & Yang, J. (2023). "Biomarker-guided phase | trials in oncology: Toward precision-based early-
phase drug development." Nature Reviews Clinical  Oncology, 20(2), 112-124.
https://doi.org/10.1038/s41571-023-00668-1.
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Afo académico 2026-2027

Estudio Diploma de Experto en Desarrollo Clinico Temprano en Oncologia
Nombre de la asignatura ESTANCIAS FORMATIVAS EN CENTROS DE EXCELENCIA

Caracter (Obligatoria/Optativa) OBLIGATORIA

Créditos (1 ECTS=25 horas) 6

X Presencial (mas del 80% de las sesiones son presenciales)

Hibrida (sesiones on-line entre el 40% y 60%, resto
Modalidad (elegir una opcion) presencial)

Virtual (al menos el 80% de las sesiones son on-line o

virtuales)
Profesor responsable Elena Garralda Cabanas
Idioma en el que se imparte Castellano

PROFESORES IMPLICADOS EN LA DOCENCIA

Melchor Alvarez de Mon, Juan Jesis Martin Liberal, Maria Espinosa Bosch, Elena Garralda Cabanas, Maria
Laura Garcia Bermejo, Jesus Novalbos Reina

DISTRIBUCION DE CREDITOS (especificar en horas)

Ndmero de horas presenciales/on-line asistencia profesor 42
Numero de horas de trabajo personal del estudiante 108
Total horas 150

CONTENIDOS (Temario)

e Estancias formativas en centros de excelencia
v" Etapas tempranas en el desarrollo de ensayos clinicos.
v" Unidades oncoldgicas con terapias avanzadas (mama, pulmdn, melanoma...)
v Asistencia a sesiones de ensayos clinicos
v Contacto con los IPs de los centros

RESULTADOS DE APRENDIZAIJE (indicar un minimo de tres y maximo de cinco)

e Conocer, de forma transversal, las actuales alternativas terapéuticas para pacientes oncoldgicos en
diferentes tumores y su investigacion en fases tempranas.

e Diferenciar los diferentes tipos de estudios Fases | y Il y saber qué disefio es el mas adecuado para la
pregunta/objetivo que se formule.

e Disenar una propuesta de estudio Fase | o Il interesante que cubra una necesidad medica no cubierta
y que esté dirigida hacia la pregunta que se quiere contestar.
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Capacidad para poner en marcha una propuesta con unos objetivos claros basados en el cdlculo
estadistico, y un presupuesto ajustado.
Conocer la aplicabilidad de las nuevas tecnologias en el disefio de ensayos clinicos en fases | y II.

SISTEMA DE EVALUACION

Evaluacién por parte del profesorado

SEGUIMIENTO DEL PROGRESO DEL ESTUDIANTE

A través de la plataforma digital

BIBLIOGRAFIA

Kaufman, H. L., & Russell, J. (2022). "Early-phase clinical trials in cancer immunotherapy: Challenges
and opportunities." The Lancet Oncology, 23(3), 423-431. https://doi.org/10.1016/5S1470-
2045(22)00022-1.

Kim, S. Y., & Lee, J. H. (2021). "The role of targeted therapies in early-phase clinical trials for solid
tumors: A review of recent developments." Journal of Clinical Oncology, 39(11), 1234-1245.
https://doi.org/10.1200/JC0.20.01793.

Rosenberg, S. A., & Restifo, N. P. (2020). "Adoptive cell therapy for cancer: From the laboratory to
clinical trials." Nature Reviews Cancer, 20(8), 485-497. https://doi.org/10.1038/s41571-020-0333-6.
DiNardo, C. D., & Thomas, D. A. (2021). "Innovative early-phase clinical trials in hematologic
malignancies."  Hematology/Oncology  Clinics of North  America, 35(5), 861-877.
https://doi.org/10.1016/j.hoc.2021.06.006

Liu, Z., & Li, H. (2022). "Recent advances in the design of early-phase clinical trials for cancer
immunotherapies." Cancer Immunology Research, 10(2), 93-102. https://doi.org/10.1158/2326-
6066.CIR-21-0713.

Jiang, Y., & Wang, X. (2023). "Early-phase trials of combination therapies in oncology: The integration
of targeted agents and immunotherapy." Clinical Cancer Research, 29(1), 13-22.
https://doi.org/10.1158/1078-0432.CCR-22-2324.

Seymour, L., & Allen, C. (2020). "Accelerating drug development through phase I/Il trials: Lessons
learned from oncology." European Journal of Cancer, 138, 7-16.
https://doi.org/10.1016/j.ejca.2020.07.003.

Pavan, A., & Martell, M. (2022). "Expanding the landscape of early-phase clinical trials in pediatric
oncology." The Lancet Oncology, 23(12), 1520-1530. https://doi.org/10.1016/51470-2045(22)00456-
X

Martinez, M. A., & Gutierrez, M. (2021). "Challenges in the design and execution of early-phase
clinical trials in advanced-stage cancers." Cancer Treatment Reviews, 98, 102240.
https://doi.org/10.1016/j.ctrv.2021.102240.

Lee, S. H., & Kwon, Y. (2023). "Innovative approaches in early clinical trials for molecularly targeted
therapies in oncology." Cancer Discovery, 13(5), 1234-1247. https://doi.org/10.1158/2159-8290.CD-
22-0911.

Yamamoto, N., & Ito, Y. (2023). "Next-generation clinical trials in oncology: Accelerating the

development of combination  therapies."  Frontiers in  Oncology, 13, 825490.
https://doi.org/10.3389/fonc.2023.825490.

Chen, L., & Zhang, Q. (2022). "Early-phase clinical trials of immune checkpoint inhibitors in solid tumors:
Progress and challenges." Journal of Immunotherapy, 45(6), 478-487.
https://doi.org/10.1097/CJI.0000000000000322

Singh, A., & Patel, R. (2022). "The evolving landscape of early-phase clinical trials in cancer therapy:
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Focus on targeted and immune therapies." Journal of Clinical Medicine, 11(4), 1049.
https://doi.org/10.3390/jcm11041049.

e Kato, S., & Lee, J. J. (2023). "Innovations in early-phase clinical trials for advanced cancer: Incorporating
real-world evidence and personalized medicine." The Lancet Oncology, 24(1), 48-57.
https://doi.org/10.1016/51470-2045(23)00261-4.

e Zhao, H., & Yang, J. (2023). "Biomarker-guided phase | trials in oncology: Toward precision-based early-
phase drug development." Nature Reviews Clinical  Oncology, 20(2), 112-124.
https://doi.org/10.1038/s41571-023-00668-1.
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