Resumen del ensayo clinico (S1900J)

Tratamiento dirigido para el cancer de pulmon no
microcitico avanzado que tiene copias adicionales
del gen MET

Q :Cudl es el objetivo de este ensayo clinico?

Este estudio analiza el fratamiento para el cancer de pulmdn no microcitico (non-small cell lung
cancer, NSCLC) que tiene copias adicionales del gen MET Tener demasiadas copias del gen MET
se denomina “amplificacion del gen MET”. Puede hacer que el cdncer crezca y se propague
mas rdpido.

Dirigirse al gen MET es un enfoque que usan los médicos para combatir este tipo de cdncer de
pulmon poco comun. Este estudio analizard un fdrmaco llamado amivantamab SC. El fdrmaco
se dirige al gen MET y ayuda a activar el sistema inmunitario del cuerpo.

El amivantamalb SC se administra como inyeccion debajo de la piel. El fdrmaco también puede
administrarse como infusion IV a través de una vena en el brazo. La presentacion infravenosa
del amivantamab ha sido aprobada por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food
and Drug Administration, FDA) para tratar algunos tipos de NSCLC avanzado.

Este ensayo se organizé para averiguar:

* Si amivantamab SC puede reducir el NSCLC que tiene copias adicionales del gen MET y
disminuir la probabilidad de que crezca o se propague

* Qué efectos secundarios presentan las personas debido al fdrmaco amivantamalb SC

:Por qué es importante este ensayo?

Tener copias adicionales del gen MET es solo un tipo de cambio anormal que puede

producirse con el gen MET. Las investigaciones anteriores han demostrado que los pacientes
con determinados cambios en el gen MET se benefician del tfratamiento con amivantamab

CS. No obstante, se necesita mds investigacion para saber si el fGrmaco puede ayudar a
conftrolar el cdncer con copias adicionales del gen MET. Este estudio es una oportunidad de
averiguar si el amivantamalb CS puede mejorar el tratamiento contra el cdncer de pulmdn para
mds pacientes.
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) : Quiénes pueden participar en este ensayo?

Este ensayo es para adultos, a partir de 18 anos de edad, con cdncer de pulmdn no microcitico
en etapa 4 o que haya reaparecido después del tratamiento.

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

* Tengan cdAncer con copias * Ya han recibido un tratamiento farmacoldgico
adicionales del gen MET dirigido al gen MET (por ejemplo, tepotinib,

- Tengan cancer que haya capmatinib o crizotinib)
empeorado después de un » Tengan problemas en los ojos que podrian verse
tratamiento previo afectados por el fratamiento del estudio

» Tengan problemas cardiacos graves

Hable con su médico para informarse mejor sobre quiénes pueden participar de este estudio.
\_ J

;. Qué tratamientos recibiré?

Todas las personas que participan en este estudio recibirdn el fdrmaco del estudio
amivantamab SC.

:Cuanto tiempo estaré en el ensayo?

Puede estar en el estudio por hasta 3 anos. Seguird recibiendo tfratamiento durante el tiempo
que se beneficie. Puede optar por dejar de participar en el estudio por cualquier motivo y en
cualquier momento. Su médico puede interrumpir su tfratamiento si los efectos secundarios son
muy graves o si empeora su afeccion.

Si deja de recibir tratamiento, tendrd que asistir a visitas de seguimiento con el equipo del
estudio durante 3 anos.

Este ensayo es parte de un estudio mds grande llamado Lung-MAP. Si su afeccidn empeora,
podria tener la opcidn de participar en ofro estudio de Lung-MAP.
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. Esto tiene algin costo? ;Me pagaran?

El fdrmaco del estudio, amivantamab SC, se proporciona sin costo en este estudio.

Consulte a su proveedor de atencidn médica y a su aseguradora para informarse sobre
cudles costos estardn cubiertos y cudles no en el estudio. No le pagardn por participar en
el estudio.

:Donde puedo encontrar mds informacion sobre este ensayo?

* Hable con su proveedor de atencion médica
* Llame al Instituto Nacional del Cancer al 1-800-4-CANCER
* Entre en ClinicalTrials.gov y busque el nUmero de ensayo clinico nacional: NCT06116682

* Visite lung-map.org/patients

* Para ver una lista de los centros del ensayo, visite swog.org/NCI-S1900J
o J
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Cuando participa en un ensayo clinico, estd ayudando al avance de
la medicina oncolégica y de la atencidn de los pacientes.

iGracias!

S1900J | swog.org/S1200J Version del protocolo del 30 de julio de 2024 3de3




