Resumen del ensayo clinico (S1937)

Incorporacion del nuevo fadrmaco eribulina a la
quimioterapia con gemcitabina para el cancer
de vejiga urotelial que se haya propagado

Q ¢Cudl es la finalidad de este ensayo clinico?

Este estudio analiza la combinacion de 2 fdrmacos de quimioterapia, la eribulina y la
gemcitabina, para tratar el cdncer de vejiga que se haya propagado a otras partes del cuerpo.

¢ La eribulina es un fdrmaco de quimioterapia que se usa para tratar otros tipos de cdncer.
* La gemcitabina es un farmaco de quimioterapia que los médicos actualmente usan para
tratar el cdncer de vejiga.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) ha
aprobado varios fdrmacos de quimioterapia diferentes para el cdncer de vejiga que se ha
propagado. Este estudio comparard la combinacién de eribulina y gemcitabina con las
opciones de fratamiento actuales.

Este ensayo estda disenado para averiguar:

« Si la quimioterapia con eribulina y gemcitabina puede ayudar a las personas con cAncer
de vejiga a vivir mds tiempo que los tratamientos actuales

« Si la quimioterapia con eribulina y gemcitabina puede ayudar a controlar el cdncer de
vejiga durante mds tiempo que los tratamientos actuales

D :Por qué es importante este ensayo?

o

La combinaciéon de eribulina y gemcitabina se ha analizado en estudios de investigacion
mds pequenos. Hay evidencia que indica que los fdrmacos funcionan juntos para ayudar a

conftrolar el cdncer de vejiga avanzado, pero los médicos no saben sila combinacion es mejor
que los tfratamientos actuales.

El ensayo supone una posibilidad de aprender si usar la eribulina y la gemcitabina en conjunto
puede mejorar las opciones de quimioterapia para las personas con cAncer de vejiga. Esto
puede dar lugar a mejores tratamientos para los pacientes en el futuro.
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[@m . Quién puede participar en este ensayo?

Este ensayo es para adultos de 18 anos en adelante con cdncer de vejiga urotelial que se
haya propagado a otfras partes del cuerpo.

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

« Recibieron el fdrmaco enfortumab vedotina PIEE R e
(Padcev) en un fratamiento previo ¢ Tienen una infeccion

» Recibieron inmunoterapia en un tratamiento SCT'VO_ de VIH, hepatitis B
previo (si sumédico determind que este fipo de epatifis C
terapia no era una opcion para usted, es posible ¢ Tienen una mala funcion
que igualmente pueda unirse a este ensayo) hepdtica o renal

¢ Tienen un cdncer que se ha extendido o * Estdn embarazadas

propagado después del fratamiento previo

Hable con su médico para tener mds informacion sobre quién puede participar en este estudio.
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Ixe® ; Que tratamientos recibire?

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

Grupo de tratamiento habitual Grupo de tratamiento
Recibird uno de los fdrmacos de del estudio

quimioterapia habituales. Las opciones de Recibird la combinacién de
farmacos son las siguientes: farmacos de quimioterapia
* gemcitabina que se estd analizando,

* docetaxel eribulina y gemcitabina.

* sacituzumab govitecan O BIEN

* paclitaxel

Usted y su médico eligen la mejor opciodn
para usted.

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 ensayo?

oon
ooo
ooo

Participard en el estudio durante 3 anos. Su médico del estudio lo supervisard con atencidén para
detectar efectos secundarios y observar la forma en que el cdncer responde al fratamiento.
Puede seguir con el tratamiento hasta que este deje de funcionar o hasta que presente

efectos secundarios que sean demasiado graves. Puede optar por interrumpir el tratamiento en
cualguier momento y por cualquier motivo.

Si deja de recibir el fratamiento, tendrd visitas de seguimiento con el equipo del estudio hasta
3 anos después de haberse unido al estudio.
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S1937 | swog.org/S1937 Version del protocolo del 6 de diciembre de 2023 2de3



http://swog.org/S1937

[®© :.Hay costos? ; Me pagardn?

El fdrmaco del estudio, la eribulina, se proporciona de forma gratuita.

No le pagardn por unirse al estudio. Consulte con su proveedor de atencidén médica y su
proveedor de seguro para averiguar cudles costos estardn cubiertos en este estudio y cudles
no lo estardn.

: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: NCT4579224
* Para obtener una lista de los centros del ensayo, visite swog.org/NCI-S1937
- J

i Informacion clave

NUmero de protocolo: S1937

Titulo completo del ensayo: Ensayo aleatorizado de fase lll de eribulina (NSC nim. 707389)
con gemcitabina en comparacion con el estdndar de atencion (eleccion del médico) para
el fratamiento de carcinoma urotelial metastasico resistente a la terapia anti-PD1/PDL1 o
inelegible para esta

NUmero de ensayo clinico nacional: NCT04579224

Patrocinador del ensayo: SWOG Cancer Research Network
Fecha de publicacién: 25 de abril de 2024

Cuando participa en un ensayo clinico, promueve el avance de la
medicina oncoldgica y la atencidn del paciente.

iGracias!
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