Resumen del ensayo clinico (S1925)

Prueba de fratamiento precoz para pacientes con leucemia
linfocitica cronica (chronic lymphocytic leukemia, CLL) o linfoma
linfocitico de células pequenas (small ymphocytic lymphoma, SLL)

Q :Cudl es el objetivo de este ensayo clinico?

El objetivo de este ensayo es averiguar si las personas con leucemia linfocitica créonica (CLL) o
linfoma linfocitico de células pequenas (SLL) vivirian mds tiempo y tendrian una mejor calidad
de vida si empezaran antes su tratamiento. Algunas personas no tienen sintfomas importantes
cuando les diagnostican CLL o SLL. El tfratamiento se suele empezar cuando muestran sinfomas
tales como fiebre, anemia o sudores nocturnos. Los estudios demuestran que el fratamiento
precoz con los fdrmacos de quimioterapia tradicionales no ayuda a las personas a vivir

mas tiempo ni mejor en comparacién con un fratamiento mds tardio. En este ensayo, los
investigadores quieren averiguar si el tratfamiento precoz con fdrmacos contra el cadncer mds
nuevos y especificos ayudardn a los pacientes a vivir mds tiempo y a mejorar su calidad de vida.
Para aprender esto, comparardn resultados en grupos de tfratamiento precoz y de tratamiento
mads tardio.

Este ensayo se organizé para averiguar:

* Cudnto tiempo sobreviven los participantes con tratamiento precoz en comparacién con el
tratamiento mds tardio.

* Cudnto tiempo responde el cdncer de los participantes al fratamiento precoz en
comparacion con el tratamiento mads tardio.

« Silos participantes tienen efectos secundarios de los fdrmacos del estudio.

* COmo se sienten los participantes acerca de su calidad de vida en términos de estado de
dnimo, dolor y otros factores.

- J

) :Por qué es importante este ensayo?

o

En vez de esperar hasta tener sintomas, muchos pacientes con CLL o SLL quieren recibir
tratamiento lo antes posible. Los médicos quieren probar si el tratamiento precoz con nuevos
farmacos puede ayudar a pacientes con CLL o SLL a vivir mdas tiempo, a evitar que el cancer
reaparezca rapidamente y a mejorar su calidad de vida.

La CLL es la leucemia mds comun en adultos, y muchos pacientes son demasiado mayores y
estdn demasiado débiles para recibir fdrmacos de quimioterapia o someterse a trasplantes de
células madre. Necesitan distintas opciones de tratamiento. Como los farmacos oncoldgicos mds
nuevos tienen menos efectos secundarios, este ensayo ofrece una opcidn para esos pacientes.

- J
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f@m ;. Quiénes pueden participar en este ensayo?

Este ensayo estd pensado para hombres y mujeres mayores de 18 anos a quienes les
hayan diagnosticado CLL o SLL en los Ultimos 18 meses y que no tengan sinfomas
relevantes. Sus médicos deben considerarlos como casos de "alto riesgo”.

Este ensayo puede ser adecuado para Este ensayo no es para personas que:

personas que: * Ya hayan recibido fratamiento para la

* Hayan recibido su diagndstico de cdncer CLL o la SLL.

dentro de los Ultimos 18 meses. - Tengan funcién renal o hepdatica

* No hayan recibido ningun tratamiento para insuficiente.
sU cancer. « Tengan VIH no tratado, una infeccién
» Corren mas riesgo de que su cAncer crezca activa de hepatitis B o hepatitis C, un
y se extiendaq, sobre la base de un puntaje trastorno hemorrdgico o antecedentes
de pruebas médicas. de accidentes cerebrovasculares.
. J

g% ¢ Qué tratamientos recibiré?

Si participa en el ensayo, le asignardn aleatoriamente a uno de dos grupos. Un grupo
empezard inmediatamente el fratamiento con los nuevos farmacos. Estos farmacos son
obinutuzumalb, un medicamento liquido inyectable que se administra una vez por mes durante
seis meses, y venetoclax, una pildora que se toma a diario durante un ano. El ofro grupo
recibird los mismos fdrmacos nuevos, pero solo después de la aparicidon de los sinfomas.

Ambos farmacos nuevos estdn aprobados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(Food and Drug Administration, FDA) para el tratamiento de la CLL y de la SLL.

Nota: Su médico no tendrd control alguno respecto al grupo al que le asignen. Esto ayuda a
garantizar que los resultados del ensayo sean justos y confiables.

:Cudnto tiempo estaré en el ensayo?

Tomard los fdrmacos del estudio durante un ano. Le hardn las pruebas y revisiones de salud
habituales durante un total de 10 anos.

;Existen costos para participar en el ensayo?; Me pagardn?

Las empresas que fabrican los farmacos del estudio pagardn el costo de esos farmacos. Las
empresas aseguradoras a menudo pagan por tfratamientos del estdndar de atenciéon, como
visitas y estudios de imagenologia oncoldgicos. Consulte a su proveedor de atencidon médica
y a su aseguradora para informarse sobre cudles costos estardn cubiertos y cudles no. No le
pagardn por participar en el estudio.

S1925 Protocol version November 7, 2023 20f3



%@ :Donde puedo encontrar mds informacién sobre este ensayo?

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

* Enfre en www.ClinicalTrials.gov y busque este ensayo con el siguiente niUmero de ensayo
clinico nacional: 04269902.

o r
1 Informacion clave

NUmero de protocolo: $1925 Otros nombres del ensayo: Estudio EVOLVE

NOmero de NCT: 04269902 sobre CLL/SLL

. . . Patrocinadores del ensayo: SWOG Cancer
Titulo completo del ensayo: Estudio
aleatorizado, en fase Ill, sobre la infervencion ~ Research Networky ECOG-ACRIN Cancer
precoz con venetoclax y obinutuzumab en Research Group con el apoyo de Genentech

comparaciéon con un tratamiento mas fardio Y APPVie

con venetoclax y obinutuzumab en pacientes  Fecha de publicacion: 9 de enero de 2024
asintomdticos de alto riesgo recientemente

diagnosticados con leucemia linfocitica

crénica o linfoma linfocitico de células

pequenas (CLL/SLL): Estudio EVOLVE sobre

CLL/SLL

Cuando participa en un ensayo clinico, hace que la medicina
oncoldgica y la atencion de los pacientes avancen.

iGracias!
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