Resumen del ensayo clinico ($2212)

Andlisis de una guimioinmunoterapia mas breve sin
antraciclinas para el cancer de mama triple negativo
en su fase inicial

Q ¢.Cudl es el objetivo de este ensayo clinico?

Este estudio estd pensado para personas con cdncer de mama triple negativo. Analizard el
tratamiento previo a la cirugia que combina la quimioterapia con la inmunoterapia (lo que se
conoce como quimioinmunoterapia).

* La inmunoterapia usa tratamientos que ayudan al sistema inmunitario a combatir el cdncer.

* La quimioterapia (quimio) usa distintos fdrmacos para matar o disminuir el crecimiento de
las células cancerosas.

Para el cdncer de mama triple negativo en su fase inicial, la quimioinmunoterapia generalmente
usa un tipo de fdrmaco de quimioterapia que se conoce como antraciclinas. Este estudio
analizard un tratamiento mds breve que no usa antraciclinas.

Este ensayo se organizé para averiguar:

« Si el tratamiento que usa menos fadrmacos funciona tan bien como el fratamiento habitual
para ayudar a eliminar el cdncer y evitar que reaparezca

« Si el fratamiento que usa menos fdrmacos causa menos efectos secundarios que el
tfratamiento habitual
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? ¢Por qué es importante este ensayo?

Se pueden necesitar menos farmacos de quimioterapia antes de la cirugia ahora que los
tratamientos actuales generalmente se combinan con la inmunoterapia. Hay investigaciones
previas que demuestran que la guimioinmunoterapia sin antraciclinas puede ser igualmente
buena a la hora de eliminar el cadncer de mama triple negativo.

Los médicos esperan que usar menos farmacos durante un periodo mds breve disminuya
los efectos secundarios que presentan los pacientes. Este ensayo ofrece la oportunidad
de descubrir con seguridad si se puede usar el fratamiento mds breve en lugar del
fratamiento habitual.
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) : Quiénes pueden participar en este ensayo?

Este ensayo es para personas que: Este ensayo no es para personas que:
* Tengan cdncer de mama e Tengan cdncer de mama RE-positivo, RP-positivo
triple negativo o HER2-positivo

* Tengan cdncer de mama inflamatorio

* Ya hayan recibido quimioterapia o radioterapia
para el cadncer de mama

o un fdrmaco de inmunoterapia similar
* Estén embarazadas

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

Este ensayo estd pensado para adultos, de 18 anos de edad en adelante, con cdncer de mama
en su fase inicial (el cdncer no se ha propagado mds alld de la mama o de los ganglios linfdticos).

* Ya hayan recibido un tratamiento con pembrolizumalb

. J
I8 ; Qué tratamientos recibiré?
Una computadora le asignard automdticamente uno de los 2 grupos del estudio.
Grupo 1: Tratamiento habitual Grupo 2: Tratamiento sin antraciclinas
* 4 fGrmacos de quimioterapia: * 2 fGrmacos de quimioterapia:
- Paclitaxel - Docetaxel
- Carboplatino - Carboplatino
- Doxorrubicina
- Ciclofosfamida
* 1 fdrmaco de inmunoterapia: * 1 fdrmaco de inmunoterapia:
- Pembrolizumab - Pembrolizumab
* El tfratamiento dura hasta 8 ciclos * El tratamiento dura hasta é ciclos
(24 semanas) (18 semanas)
Su médico no tendrd control con respecto a qué grupo le asignardn. Esto ayuda a garantizar
que los resultados del estudio sean justos y confiables.
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S$2212 | swog.org/S2212 Version del protocolo 20 de junio de 2023 2de3



http://swog.org/S2212

[0—0

== ;Cuanto tiempo estaré en el ensayo?

[

Estard en el estudio durante 5 anos. Después de finalizar la guimioinmunoterapia, su atencidon
oncoldgica continuard con cirugia y cualquier otro tratamiento que se recomiende habitualmente.
Verd a su médico del estudio al menos cada 6 meses para las visitas de seguimiento del estudio
hasta 5 anos después de que haya empezado el estudio.
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. Esto tiene algin costo? ;Me pagardn?

Los farmacos de quimioinmunoterapia no se proporcionan de forma gratuita en este estudio.
Consulte a su proveedor de atencion médica y a su aseguradora para informarse sobre cudles
costos estardn cubiertos, y cudles no, en este 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 Cdncer (National Cancer Institute) al 1-800-4-CANCER.

* Entre en www.ClinicalTrials.gov y busque este ensayo con el siguiente niUmero de ensayo clinico
nacional: NCT05929768

* Para ver una lista de los centros del ensayo, visite swog.org/NCI-S2212
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i Informacion clave

Titulo completo del ensayo: Quimioinmunoterapia NuUmero de protocolo: $2212
sin antraciclinas mas breve adaptada a la NUmero de NCT: NCT05929748
respuesta patoldgica en el cdncer de mama
triple negativo en fase inicial (SCARLET), un
estudio aleatorizado en fase |l

Patrocinador del ensayo: SWOG Cancer
Research Network

Fecha de publicacién: 12 de julio de 2023

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