Resumen del ensayo clinico (52308)

Comparacion de los tfratamientos farmacologicos con
rifuximab y mosunetuzumab para personas con linfoma
folicular con carga tumoral baja

Q ¢Cudl es la finalidad de este ensayo clinico?

Este ensayo prueba el tratamiento para el linfoma folicular que crece lentamente y no estd
causando demasiados problemas en el organismo. Este tipo de linfoma se conoce como
linfoma folicular con carga tumoral baja.
Por lo general, los pacientes que reciben tratamiento para el linfoma folicular con carga tumoral
baja recibirdn un fdrmaco llamado rituximab. Este ensayo estudia el uso de un nuevo fdrmaco
llomado mosunetuzumab.
Tanto rituximalb como mosunetuzumab son fdrmacos de inmunoterapia. Estos ayudan al
organismo a combatir las células de cdncer al dirigirse a determinadas proteinas en las células
sanguineas.

* Rituximab se dirige a una proteina llamada CD20.

* Mosunetuzumab se dirige a las proteinas CD20 y CD3.
El propdsito de este estudio es aprender qué farmaco, rituximab o mosunetuzumalb, es mejor
para usar en el fratamiento temprano del linfoma folicular con carga tumoral baja.

Este ensayo estd disenado para averiguar:

* Qué farmaco mantiene al linfoma folicular con carga tumoral baja en remision (sin presentar
signos y sinftomas de cdncer) por mds tiempo

* Qué fdrmaco ayuda a las personas con linfoma folicular de carga tumoral baja a vivir por
mdads tiempo

* Qué farmaco causa menos efectos secundarios y de menor gravedad

? ¢Por qué es importante este ensayo?

o

Mosunetuzumab ha sido aprobado por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food
and Drug Administration, FDA) para tratar el linfora folicular que reaparece o que no respondid
al tratamiento inicial. Sobre la base de investigaciones anteriores, los médicos del estudio
consideran que el linfoma folicular de carga tumoral baja responderd muy bien al tratamiento
temprano con este fdrmaco. Este ensayo es una forma de averiguar si el tratamiento temprano
con mosunetuzumab puede mejorar las opciones de tratamiento para los pacientes con
linfoma folicular de carga tumoral baja.
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fﬁm@ ;. Quién puede participar en este ensayo?

Este ensayo es para adultos, de 18 anos en adelante, con linfoma folicular de carga tumoral
baja.

Este ensayo no es para personas que:

* Ya recibieron tratamiento farmacoldgico para el linfoma folicular (pero si puede participar en
el estudio si recibié tratamiento de radiacién)

¢ Tienen linfoma folicular de células B grandes
* Tienen diabetes o presion arterial alta que no estdn bien manejadas
* Estdn embarazadas

Hable con su médico para tener mds informacidén sobre quién puede participar en este estudio.
\ J

@ ¢ Qué tratamientos recibiré?

Una computadora lo asignard aleatoriamente a uno de los 2 grupos del estudio.

o O Grupo 1:
Farmaco de tratamiento
habitual, rituximab

[ ) [ ) [ ) [ ) El tratamiento dura alrededor de
@ @ @ @ o
o O Grupo 2:
Farmaco del estudio,
mosunetuzumab
El tratamiento dura alrededor de
6 meses

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.

-

-

:Cudnto tiempo participaré en el estudio?

Estard en el estudio durante 10 anos. Después de recibir tratamiento en el estudio (alrededor de
10 meses si recibe rituximab y alrededor de é meses si recibe mosunetuzumab), tendrd visitas de
seguimiento para vigilar su salud.
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¢Hay costos? ; Me pagardn?

Los farmacos del estudio rituximalb y mosunetuzumalb se proporcionan sin costo en este estudio.
Consulte a su proveedor de atencién médica y a su aseguradora para informarse sobre cudles
costos estardn cubiertos en este estudio y cudles no. No le pagardn por participar en el estudio.

:Donde puedo obtener mds informacidén sobre este ensayo?

* Hable con su proveedor de atencion médica
* Llame al Instituto Nacional del Cancer al 1-800-4-CANCER
* Ingrese en www.ClinicalTrials.gov y busque el nUmero nacional de ensayo clinico: NCT06337318

* Para obtener una lista de los centros del ensayo, visite swog.org/NCI-S2308
\§ J
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Cuando participa en un ensayo clinico, promueve el avance de la
medicina oncoldgica y la atencién del paciente.

iGracias!

52308 | swog.org/S2308 Version del protocolo 14 de junio de 2024 3de 3




