Resumen del ensayo clinico (52213)

Comparacion de la terapia Dara-VCD vy el trasplante de
células madre como tratamiento de consolidacion para las
personas con amiloidosis AL diagnosticada recientemente

Q :Cudl es el objetivo de este ensayo clinico?

Los planes de tfratamiento para la amiloidosis AL generalmente tienen 3 partes:

1. Tratamiento inicial — el primer fratamiento que recibe.
2. Tratamiento de consolidacion — apoya el primer fratamiento.
3. Tratamiento de mantenimiento — se administra para seguir controlando la enfermedad.

La dosis en general es baja y es posible que reciba este tfratamiento durante un tiempo
mds prolongado.

Este estudio comparard 2 opciones de fratamiento de consolidacién que los médicos usan
actualmente para la amiloidosis AL:

* La terapia Dara-VCD combina 4 fdrmacos: daratumumalb, bortezomib, ciclofosfamida y
dexametasona.

* El trasplante de células madre es un procedimiento que incluye la recoleccidon de células
madre de la sangre y su almacenamiento durante un tiempo breve mientras usted recibe
quimioterapia de dosis alta. Después se le devuelven las células madre al cuerpo.

Este ensayo se organizé para averiguar:

* Cudl fratamiento de consolidacion funciona mejor para ayudar a evitar que la amiloidosis AL
cause problemas en érganos importantes del cuerpo.

* Cudl tratamiento de consolidacion funciona mejor para ayudar a evitar que la amiloidosis AL
vuelva a aparecer después de que sea controlada por primera vez.

* Cudl tratamiento de consolidaciéon funciona mejor para ayudar a las personas con
amiloidosis AL a vivir mas tiempo.

* Cudles efectos secundarios tienen las personas con cada uno de los tratamientos de
consolidacion.

- J
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? ¢Por qué es importante este ensayo?

o

Este ensayo podria cambiar la forma en que los trasplantes de células madre y Dara-VCD se
usan para la amiloidosis AL. Los planes de fratamiento generalmente incluyen un trasplante de
células madre cuando los pacientes pueden recibir uno de forma segura. Pero los fratamientos
con farmacos han avanzado y muchas personas tienen muy buena respuesta a la terapia
Dara-VCD antes del tratamiento de consolidacion.

Con los fadrmacos de la actualidad, los médicos no saben si los planes de tratamiento deberian
incluir un trasplante de células madre. Para determinar el mejor abordaje, los médicos del
estudio analizardn cudn bien funcionan los fratamientos contra la amiloidosis AL y como
afectan la calidad de vida de los pacientes.

f@m . Quiénes pueden participar en este ensayo?

Este ensayo es para adultos, de 18 anos de edad en adelante, con amiloidosis AL.

Este ensayo es para personas que: Este ensayo no es para personas que:
» Pueden recibir un trasplante de células * Ya recibieron un tratamiento para la
madre de forma segura (esto lo amiloidosis AL
determina su medico) « Tienen mieloma multiple

¢ Tienen problemas cardiacos,
hepdticos, renales o de la médula
6sea graves

e Estdn embarazadas

Hable con su médico para informarse mejor sobre quiénes pueden participar de este estudio.
N\ J
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IaeY ; Qué tratamientos recibiré?

Su tratamiento en el estudio incluird el fratamiento inicial, el de consolidacién y el de
mantenimiento.

Tratamiento inicial

Todas las personas que participen en el estudio recibirdn Dara-VCD para el tratamiento
inicial.

Tratamiento de consolidacion

Si su médico determina que el trasplante de células madre sigue siendo una opcidn segura
para usted después del tratamiento inicial, una computadora lo asignard automdticamente
a uno de los 2 grupos del estudio para el tratamiento de consolidacién.

Grupo 1: Dara-VCD Grupo 2: Trasplante de células madre
(daratumumab, bortezomib, Antes del trasplante, también recibird
ciclofosfamida y dexametasona) una dosis alta del farmaco melfalan.

Su médico no tendrd control con respecto a qué grupo lo asignardn. Esto ayuda a
garantizar que los resultados del estudio sean justos y confiables.

Tratamiento de mantenimiento

Todas las personas que participen en el estudio recibirdn el fdrmaco daratumumalb para el
tfratamiento de mantenimiento.
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:Cuadnto tiempo estaré en el ensayo?

En total, su participaciéon en el estudio puede durar hasta 4 anos.

El fratamiento puede durar hasta 3 anos. Después del tratamiento, tendrd visitas de
seguimiento en la clinica para supervisar su salud.

(Esto tiene alglin costo? ;Me pagaran?

En este estudio, el fdrmaco daratumumalb se proporciona de forma gratuita. La terapia de
consolidacidon con Dara-VCD vy el trasplante de células madre son las opciones de tratamiento
estandar para las personas con amiloidosis AL. Consulte a su proveedor de atencion 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 encontrar mds informacion sobre este ensayo?

* Hable con su proveedor de atencion médica
¢ Llame al Instituto Nacional del Cancer (National Cancer Institute) al 1-800-4-CANCER
* Enfre en www.ClinicalTrials.gov y busque el nUmero de ensayo clinico nacional: NCT06022939

* Para ver una lista de los centros del ensayo, visite swog.org/NCI-S2213
N\ J

o

i Informacion clave

* NUmero de protocolo: $2213

« Titulo completo del ensayo: Un estudio aleatorizado en fase lll de induccion de
daratumumab, ciclofosfamida, bortezomib y dexametasona (Dara-VCD) seguida del
trasplante de células madre autdégeno o consolidacion con Dara-VCD y mantenimiento con
daratumumab en pacientes con amiloidosis AL diagnosticada recientemente

* NUmero de NCT: NCT06022939
* Patrocinador del ensayo: SWOG Cancer Research Network

* Fecha de publicacion: 15 de enero de 2023
N\ J

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