Resumen del ensayo clinico (52207)

Agregar los farmacos tazemetostat o zanubrutinib
al fratamiento habitual para el linfoma de

células B grandes que reaparecio o no respondio
al tratamiento previo

Q ¢ Cudl es el objetivo de este ensayo clinico?

Este estudio estd pensado para personas con ciertos tipos de linfoma de células B grandes
(large B-cell ymphoma, LBCL). Analizard 2 farmacos del estudio para tratar el linfoa que
reaparecio o no respondidé al tratamiento previo.

Los investigadores estudiardn qué ocurre al agregar cada fdrmaco del estudio a un tratamiento
habitual que ya se usa para el LBCL. Comparardn cada uno de los tfratamientos del estudio
con el tratamiento habitual por separado.

El tratamiento habitual usa 2 fdrmacos:

¢ tafasitamab (Monjuvi) y

¢ lenalidomida (Revlimid)
Los tratamientos del estudio combinan el fratamiento habitual con uno de los fdrmacos
del estudio:

* tazemetostat (Tazverik) O BIEN

* zanubrutinib (Brukinsa)

Los farmacos del estudio tazemetostat y zanubrutinib cuentan con la aprobacion de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) para tratar
algunos tipos de linfoma.

Este ensayo se organizé para averiguar:

* La dosis (cantidad) correcta de los farmacos del estudio para usar con el
tratamiento habitual

* Si agregar alguno de los fdrmacos del estudio al tratamiento habitual puede
disminuir la probabilidad de que el LBCL empeore

* Silas personas que tienen cambios especificos en sus células cancerosas tienen
mas probabilidad de beneficiarse del tazemetostat o del zanubrutinib
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? ¢Por qué es importante este ensayo?

Este ensayo ofrece la oportunidad de mejorar las opciones de tratamiento para el linfoma
que reaparecié o no respondié al fratamiento previo.

El ensayo también puede ayudar a los médicos a aprender como usar cierta informacion
de las células cancerosas para ajustar los fratamientos para los pacientes. Cada uno de
los farmacos del estudio que se analizard (tazemetostat y zanubrutinib) ataca el cdncer de
forma diferente al bloquear ciertas proteinas de las células. Si el fratamiento funciona, el
ensayo podria ayudar a los médicos a saber cudles pacientes podrian beneficiarse mds en
el futuro con cada fadrmaco.

.

J
I ; Quiénes pueden participar en este ensayo?
Este ensayo estd pensado para adultos, de 18 anos de edad en adelante, con linfoma
de células B grandes, linfoma de linfocitos B de evolucién rapida, linfoma transformado
o linfoma folicular.
Este ensayo es para personas que: Este ensayo no es para personas que:
* Tengan un linfoma que reaparecio * Vayan a recibir un trasplante
después del tratamiento o que no de células madre
respondio al fratamiento previo * Ya hayan recibido tratamiento con
* Puedan haber tenido un trasplante de los fdrmacos usados en este estudio
células madre o terapia con linfocitos  Estén embarazadas
T-CAR en el fratamiento previo
Hable con su médico para informarse mejor sobre quiénes pueden participar de este estudio.
J
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@ ¢ Qué tratamientos recibiré?

-

Este estudio tiene 2 partes. Si usted participa en el ensayo, estard en la parte 1 o en
la parte 2.

Parte 1

El objetivo de la parte 1 es determinar la dosis mds segura de cada farmaco del estudio
cuando se combina con el tratamiento habitual. Las primeras 24 personas del estudio estardn
en la parte 1.

Si usted estd en la parte 1, su médico le asignard uno de los 2 fratamientos del estudio:

tfratamiento habitual fratamiento habitual

+ +

zanubrutinib

fdrmaco del estudio = O @

tazemetostat

farmaco del estudio = O @

La parte 1 analizard 2 dosis de cada farmaco del estudio. Preguntele a su médico cudl
dosis puede recibir.

Sino hay efectos secundarios graves,
las préximas 6 personas recibirdn
una dosis mas alta.

Las primeras 6 personas reciben @ T

una dosis establecida.

D

Los médicos del estudio las
supervisardn con atenciéon para
detectar los efectos secundarios.

Si aparece algun efecto secundario
grave, las proximas 6 personas recibirdn
una dosis menor.

|

Sila dosis mds segura es distinta a la dosis que usted recibid, es posible que se cambie
su dosis a la dosis mds segura.
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¢ Qué tratamientos recibiré? (continuacién de la pdagina 2)

Parte 2

Si usted participa en la parte 2, una computadora lo asignard automdaticamente a uno
de los 3 grupos del estudio.

Los tratamientos de la parte 2 usardn la dosis mds segura de cada fdrmaco del estudio
que se haya determinado en la parte 1.

E Grupo 1: E E Grupo 2: E E Grupo 3: E
. Tratamiento . 1 fratamiento |1 fratamiento |
! habitual E b habitual + O b habitual + O !
I - O 11 farmaco G 11 farmaco L I
| | 1 del estudio @ | 1 del estudio @ |
| ., tazemeftostat |, zanubrutinib :

Usted tendrd la misma posibilidad de estar en el grupo 1, en el grupo 2 o en el grupo 3.
Su médico no tendrd control con respecto a qué grupo lo asignardn. Esto ayuda a garantizar
que los resultados del estudio sean justos y confiables.

[0—0

:Cudnto tiempo estaré en el ensayo?

0og
0og
0o

En total, estard en el estudio durante 3 anos.

Puede recibir hasta 13 ciclos de tratamiento en el estudio. Esto llevard alrededor de 1 afio
en completarse.

Después del tratamiento, tendrd que asistir a visitas de seguimiento con el equipo del estudio
durante hasta 3 anos después de haber empezado el estudio.

B@ ¢ Esto tiene algin costo? ;Me pagardan?

Los farmacos tafasitamab, tazemetostat y zanubrutinib se proporcionan de forma gratuita en
el estudio. Consulte a su proveedor de atencidn médica y a su aseguradora para informarse
sobre cudles costos estardn cubiertos, y cudles no, en este estudio. No le pagardn por
participar en el estudio.

- J
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:Donde puedo encontrar mds informacioén sobre este ensayo?

* Hable con su proveedor de atencién médica
* Llame al Instituto Nacional del Cancer (National Cancer Institute) al 1-800-4-CANCER

* Entre en www.ClinicalTrials.gov y busque este ensayo con el siguiente nUmero de ensayo
clinico nacional: NCT05890352

e Para ver una lista de los centros del ensayo, visite swog.org/NCI-§2207
\_ J

i@ Informacion clave

Titulo completo del ensayo: Estudio aleatorizado en fase Il sobre la incorporacién de
tazemetostat o zanubrutinib a la terapia con tafasitamab en pacientes no elegibles para
trasplante con linfoma de células B grandes recidivante/resistente al tratamiento

NUmero de protocolo: $2207

NUmero de NCT: NCT05890352

Patrocinador del ensayo: SWOG Cancer Research Network
Fecha de publicacién: 18 de julio de 2023

Cuando participa de un ensayo clinico, estd ayudando al avance
de la medicina oncoldgica y de la atencidon de los pacientes.

iGracias!
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