Resumen del ensayo clinico (S2005)

Combinacion de los fadrmacos venetoclax y rituximalb
como primer tratamiento para la macroglobulinemia
de Waldenstrom

Q :Cudl es la finalidad de este ensayo clinico?

La macroglobulinemia de Waldenstrdm (Waldenstrém’s macroglobulinemia, WM) es un tfipo
raro de linfoma. También se conoce como linfoma linfoplasmacitico (Lymphoplasmacytic
Lymphoma, LPL).

Este ensayo tiene por finalidad mejorar el primer tfratamiento que las personas reciben para la
WM. Analizard la combinacion de 2 farmacos, venetoclax y rituximab.

Los investigadores comparardn este tfratamiento del estudio con el fratamiento actual que los
pacientes suelen recibir en primer lugar para la WM. Los fdrmacos del fratamiento actual son el
ibrutinib y el rituximab.

Ambos tfratamientos usan el rituximalb. Los médicos del estudio quieren determinar si su
combinacion con el venetoclax en lugar de con el ibrutinib es mejor para los pacientes.

Este ensayo estd disenado para averiguar:
¢ Sila WM responde mejor al fratamiento que combina el venetoclax y el rituximab, o el
ibrutinib y el rituximab

* Cudnto tiempo la WM permanece controlada con cada uno de los tratamientos
* Qué efectos secundarios tienen las personas a partir de cada uno de los tratamientos

? ¢Por qué es importante este ensayo?

o

Las investigaciones anteriores indicaron que la combinacion de venetoclax y rituximab puede
funcionar bien contra la WM que reaparece o que no responde a otro tratamiento. También hay
evidencia que indica que el fratamiento con venetoclax puede tener menos probabilidades

de causar efectos secundarios para el corazén. Este ensayo es una forma de averiguar si la
nueva combinacion de farmacos podria ofrecer una mejor opcidn para los pacientes que estdan
empezando el fratamiento para la WM.

- J
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m . Quién puede participar en este ensayo?

Este ensayo es para adultos, de 18 anos en adelante, con macroglobulinemia de Waldenstrom.

Este ensayo es para personas que: Este ensayo no es para personas que:

* Tienen sinfomas que requieren empezar
con el tratamiento para la WM

* No han empezado el tratamiento para * Tienen una infeccidn activa de VIH o
la WM o solo recibieron tratamiento con hepatitis C
rifuximalb al menos 6 meses antes

* Tienen una mala funcidén renal, hepdtica
o de la médula dsea

* Estdn embarazadas

Hable con su médico para tener mds informacién sobre quién puede participar en este ensayo.

g% ¢ Qué tratamientos recibiré?

Si participa en este estudio, o asignardn a uno de los 2 grupos de estudio.

Grupo 1: ibrutinib y rituximab Grupo 2: venetoclax y rituximab
(tfratamiento habitual)

0 R R

Su médico no tendrd control con respecto al grupo al que serd asignado. Esto ayuda a
garantizar que los resultados del estudio sean justos y fiables.

Si el cdncer empeora o reaparece antes de que usted finalice el tratamiento en el Grupo 1

o en el Grupo 2, puede interrumpir ese tratamiento e iniciar el fratamiento que no le fue
asignado.

* Sicomenzd en el Grupo 1, puede optar por recibir mds fratamiento con venetoclax y
rituximab en su lugar.

* Si comenzo en el Grupo 2, puede optar por recibir mas tratamiento con ibrutinib y
rituximab en su lugar.

-

-

:Cuanto tiempo participaré en el ensayo?

0oo
0og
0o

Participard en el estudio durante un total de 5 anos.

Cada tratamiento del estudio puede incluir 24 ciclos de fratamiento, lo que se completa en
aproximadamente 2 anos.

Después del tratamiento, tendrd visitas de seguimiento con el equipo del estudio hasta 5 anos
después de haberse unido al estudio.

-
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¢(Hay costos? ; Me pagardn?

El fdrmaco del estudio, el venetoclax, se le proporciona de forma gratuita. No le pagardn por
unirse al estudio. Consulte con su proveedor de atencién médica y su proveedor de seguro
para averiguar cudles costos estardn cubiertos en este estudio y cudles no lo estardn.

.

:Donde puedo obtener mds informacidén sobre este ensayo?

* Hable con su proveedor de atencion médica
* Llame al Instituto Nacional del Cdncer al 1-800-4-CANCER
* Ingrese en www.ClinicalTrials.gov y busque el nUmero nacional de ensayo clinico: NCT04840602

* Para obtener una lista de los centros del ensayo, visite swog.org/NCI-S2005
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Informacion clave

NUmero de protocolo: S2005

Titulo completo del ensayo: Estudio aleatorizado de fase Il que compara el ibrutinib y el rituximalb
con el venetoclax y el rituximab en la macroglobulinemia de Waldenstrom (WM)/el linfoma
linfoplasmacitico (LPL) sin tratamiento previo

NUmero de ensayo clinico nacional: NCT04840602
Patrocinador del ensayo: SWOG Cancer Research Network
Fecha de publicacién: 5 de junio de 2024

Cuando participa en un ensayo clinico, promueve el avance de la
medicina oncoldgica y la atencién del paciente.
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