Resumen del ensayo clinico (S2210)

Quimioterapia con carboplatino antes de la cirugia para
personas con riesgo alto de cdncer de prostata y una mutacion
de los genes BRCAT o BRCAZ2 heredada

Q :Cudl es el objetivo de este ensayo clinico?

Este ensayo prueba el fratamiento para el cdncer de prdostata que tiene riesgo alto

de propagarse o de reaparecer. Los investigadores quieren descubrir si el fdrmaco de
quimioterapia carboplatino puede ayudar a eliminar este tipo de cdncer cuando se administra
antes de la cirugia.

Este ensayo es para personas con mutaciones de los genes BRCA T o BRCA2 heredadas (que
pasan de generacién en generacién en una familia). Las mutaciones del gen BRCA pueden
aumentar la probabilidad de una persona con riesgo alto de cdncer de préstata.

Este ensayo se organizé para averiguar:

* Si el fratamiento de quimioterapia con carboplatino antes de la cirugia puede aumentar
la probabilidad de eliminar el cdncer de prostata de riesgo alto

* Sila quimioterapia con carboplatino ayuda a mantener los niveles bajos del antigeno
prostatico especifico (prostate-specific antigen, PSA) después de la cirugia. (El aumento
de los niveles de PSA puede ser un signo de que el cdncer reaparecerd).

* 3Qué efectos secundarios sufren las personas con la quimioterapia con carboplatino
después de la cirugia?

- J

? :Por qué es importante este ensayo?

o

El cdncer de préstata de riesgo alto puede ser dificil de tratar. Puede crecer rdpidamente y
muchos pacientes necesitan mds de un fratamiento después de la cirugia. Estd demostrado
que la guimioterapia antes de la cirugia funciona bien contra otros cdnceres, por eso los
médicos creen que el mismo enfoque de tratamiento podria beneficiar a las personas con
cdncer de prostata.

La guimioterapia con carboplatino se usa para tratar el cdncer de préstata que ya se haya
expandido a otras partes del cuerpo. También estd aprobado por la Administraciéon de
Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) para fratar otros cdnceres con
las mutaciones del gen BRCA.
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I ; Quiénes pueden participar en este ensayo?

Este ensayo es para adultos, a partir de 18 anos de edad, con cdncer de préstata que no se
haya expandido a otras partes del cuerpo.

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

» Tengan cdncer de prostata de riesgo » Tengan problemas cardiacos graves
alto (su médico determina el nivel de « Tengan una infeccién activa de
riesgo con determinadas pruebas) hepatitis B, hepatitis C o VIH

* Tengan una mutacion heredada del » Tengan otro cdncer que pueda hacer
gen BRCAT o BRCA2 que no sea seguro recibir tratamiento

en este estudio

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

;. Qué tratamientos recibiré?

Todas las personas que participen en este estudio recibirdn quimioterapia con carboplatino
antes de la cirugia.

Usted recibird 3 o 4 ciclos de carboplatino. Su médico observard como responde al tratamiento
y determinard cudntos ciclos son los adecuados para usted.

Después de la quimioterapia, tendrd la cirugia habitual para extirpar la prostata y el resto del
cdancer.
. J

:Cudnto tiempo estaré en el ensayo?

0og
0og
0o

Estard en el estudio durante 5 anos. El médico del estudio seguird haciendo el seguimiento
después de la cirugia. Tendrd que asistir a visitas de seguimiento con el equipo del estudio
durante hasta 5 anos después de haber empezado el estudio.

Puede elegir interrumpir el fratamiento y abandonar el estudio en cualquier momento y por
cualqguier motivo.

\- J
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. Esto tiene algin costo? ;Me pagaran?

El carboplatino, el fdrmaco del estudio, se le proporciona sin costo. No le pagardn por participar
en el estudio.

Consulte a su proveedor de atencién médica y a su aseguradora para informarse sobre cudles
costos estardn cubiertos y cudles no en este estudio.

- J

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

* Hable con su proveedor de atencion médica
¢ Llame al Instituto Nacional del Céncer al 1-800-4-CANCER
* Entre en www.ClinicalTrials.gov y busque el nUmero de ensayo clinico nacional: NCT05806515

o

il Informacion clave

Titulo completo del ensayo: Estudio en fase Il de carboplatino neoadyuvante para el cdncer
de prostata de riesgo alto localizado con mutaciones BRCA1/2 en la linea germinall

NUmero de protocolo: 52210

NUmero de NCT: NCT05806515

Patrocinador del ensayo: SWOG Cancer Research Network
Fecha de publicacién: 24 de julio de 2023

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

iGracias!
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