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Ensayo clinico sobre el tumor del
estroma gastrointestinal (GIST)

En este folleto encontrara informacion sobre
el tumor del estroma gastrointestinal
(Gastrointestinal Stromal Tumor, GIST).
Ademas, obtendra informacién sobre un
ensayo clinico para esta enfermedad.




Este ensayo clinico pretende averiguar si el
fdrmaco del estudio puede ayudar a combatir
las células cancerosas y evitar que vuelvan a

apdarecer.

¢ Qué es un tumor del estroma gastro-
intestinal (GIST)?

El tumor del estroma gastrointestinal (GIST) es un tipo de cancer que
comienza en el aparato digestivo, con mayor frecuencia en el estbmago
y en el intestino delgado. Sin embargo, un GIST puede comenzar en
cualquier parte del aparato digestivo.

Este ensayo esta estudiando pacientes con GIST avanzado o
metastasico.

La enfermedad avanzada significa que el cancer se ha diseminado
desde el aparato digestivo hacia otra area cercana. La enfermedad
metastasica significa que el cancer se ha diseminado desde el aparato
digestivo hacia otras partes del cuerpo a distancia. Por ejemplo, si el
GIST se ha diseminado a los pulmones, el higado o los huesos, se
considera metastasico.

¢ Quée es un ensayo clinico?

Un ensayo clinico (también conocido como estudio clinico) es un estudio
de investigacion que ayuda a los médicos a averiguar si los farmacos del
estudio (solos o con otros tratamientos) son seguros y si pueden ayudar
a prevenir, encontrar o tratar enfermedades o afecciones.



Este ensayo clinico incluira a personas (adultos y adolescentes de
12 afios de edad o mas) a quienes se les ha diagnosticado GIST
metastasico o avanzado que no pueden tratarse con cirugia.

Sus opciones de tratamiento

Si tiene GIST, su equipo de atencién del cancer analizara con usted
y con personas cercanas a usted sus opciones de tratamiento. Sus
opciones dependeran de varios factores:

* El estadio del cancer, que le indica si se ha diseminado vy, si es asi,
cuanto ha avanzado.

* Su salud general.

* El riesgo de recurrencia.

* Los efectos secundarios que tenga relacionados con el tratamiento.

* La probabilidad que tiene el tratamiento de reducir o eliminar la
enfermedad.

» Cuanto tiempo el tratamiento podria ayudar a prolongar su vida.

* En qué medida el tratamiento podria ayudar a reducir sus sintomas.

Su equipo de atencion puede ofrecerle una o mas de
estas opciones:

Terapias locales: destruyen o reducen el tumor a través de tratamiento
local sin cirugia.

Terapia dirigida: utiliza tratamientos para bloquear ciertas
caracteristicas unicas o especificas que ayudan a que el cancer crezca y
se disemine.

Quimioterapia: uso de medicamentos (farmacos) para eliminar las
células cancerosas.

Radioterapia: uso de radiacién de alta energia para eliminar las células
cancerosas y reducir el tamafio de los tumores. Esto Unicamente se
utilizaria para tratar los sintomas relacionados con el crecimiento del
tumor.

Monitoreo: para ver si ciertos tumores parecen cambiar o agrandarse.
Cirugia: para extirpar ciertos tumores.

Cuidados paliativos: su equipo de atencién se esforzara por hacer que
se sienta comodo, pero no tratara la enfermedad.

Ensayos clinicos, como este.

Decidir participar en un ensayo clinico es algo
que solo usted, las personas cercanas a usted,
y sus médicos y el personal de enfermeria
pueden decidir juntos.




Informacidén sobre este ensayo clinico
¢Por qué se redliza este ensayo?

Este ensayo prueba un farmaco del estudio experimental conocido
como MK-6482 (también conocido como belzutifan). El ensayo prueba
este farmaco en participantes que tienen un GIST. Este ensayo intenta
determinar si el farmaco del estudio de investigacion es seguro y eficaz
para ayudar a disminuir o detener el crecimiento del cancer.

MK-6482 es un medicamento experimental que no ha sido aprobado
para la venta.

Los investigadores no saben si este farmaco del estudio funciona para
tratar este tipo de cancer.

Este ensayo se realiza para:
* Probar la seguridad de MK-6482 en participantes con GIST avanzado
* Ver cuan bien MK-6482 controla el GIST avanzado

» Observar cuanto tiempo viven los participantes con GIST avanzado
cuando reciben el belzutifan

El tratamiento en estudio

El medicamento que se esta estudiando se denomina MK-6482. Es
un tipo de molécula pequefna que puede ayudar a atacar las células
cancerosas. Los investigadores no saben si este farmaco del estudio
sirve para tratar este tipo de cancer.

Acerca de MK-6482:

1. Se considera que el factor inducible por hipoxia (FIH-2a) desempefia
un papel fundamental en el desarrollo y la progresion tumoral en tipos
de cancer como el GIST.

2. Cuando el cuerpo experimenta hipoxia (bajo contenido de oxigeno),
el FIH-2a y el FIH-13 se adhieren y generan una mayor formacion de
glébulos rojos y vasos sanguineos que van al tumor y lo ayudan a
crecer. Esto también puede evitar que la célula se destruya de forma
natural.

3. El farmaco del estudio MK-6482 ingresa y evita que el FIH-2a y el
FIH-1B se adhieran entre si.

4. Este estudio evalua si, al bloquear la adhesion, la célula podra
atravesar su ciclo de vida de forma natural, morir y hacer que las
células tumorales dejen de crecer.



Otra forma de pensar acerca de MK-6482
Sin MK-6482

FIH-2a FIH-1B

Sefiales para atraer vasos
sanguineos al tumor

El tumor puede crecer porque
los vasos sanguineos crecen
y le suministran oxigeno

Tumor

Vasos sanguineos

Cuando el FIH-2a y el FIH-13 se unen, se aporta oxigeno y sangre a
las células tumorales. Esto ayuda a las células cancerosas a crecer y
sobrevivir.

Con MK-6482
MK-6482
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Ausencia de sefales para atraer
vasos sanguineos al tumor

FIH-2a FIH-18

El tumor no puede crecer porque
los vasos sanguineos no crecen
Vaso sanguineo ni le suministran oxigeno

™

En este ensayo clinico, se investiga si MK-6482 puede impedir que el
FIH-2a y el FIH-1B se unan para que las células cancerosas no reciban
oxigeno ni sangre.

Tumor



¢ Quien puede participar en este estudio?
Existen ciertos requisitos que debe reunir para participar. El personal

del estudio le realizara determinadas pruebas para garantizar que pueda
participar en el estudio.

Usted y el médico del estudio analizaran los demas requisitos para
decidir si este estudio es una buena opcién para usted, asi como los
posibles beneficios y riesgos de participar en este estudio.

Si participo, ;qué sucederd durante las

visitas del estudio?

Acudira al centro del estudio de acuerdo con un programa regular para
que los médicos puedan ver como actua el farmaco del estudio en su
cuerpo. Durante las visitas del estudio, es posible que se le realice o
reciba lo siguiente:

 Analisis de sangre

* Examenes fisicos

« El farmaco del estudio de investigacién

* Pruebas de diagndstico por imagenes, como tomografias
computarizadas (TC), resonancias magnéticas (RM) y gammagrafias
Oseas

. Qué farmaco recibiré?

Todos los participantes de este ensayo recibiran MK-6482. Los
comprimidos de MK-6482 se toman una vez al dia por via oral.

Si participa en este estudio, su médico necesitara
mantenerse en contacto con usted, incluso despues de
que finalicen las visitas del estudio.

Esto es muy importante, ya que en este ensayo clinico se estudia
cémo actua el farmaco del estudio con el paso del tiempo.




Sus preguntas y notas

Para obtener mds informacion:
hable con el médico del estudio o comuniquese con:

Pregunte a su médico qué sucederd
en las visitas del estudio y con qué
frecuencia tendrdn lugar.
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