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ENSAYOS CLINICOS DE ONCOLOGIA ENGOT-ov85/G0G-3102

Obtenga informacion sobre
un ensayo clinico para el
cancer de ovario

En este folleto, encontrara informacion acerca del
cancer de ovario y sobre un ensayo clinico para esta
enfermedad. En este ensayo, los investigadores
estan tratando de averiguar si un farmaco del estudio
llamado sac-TMT es seguroy

puede ayudar a detener o

desacelerar el crecimiento

del cancer en personas

que ya han recibido

quimioterapia.

También puede usar
este folleto para hablar
con su médico sobre
este ensayo.
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Notas

:Qué es el cancer de ovario?

El cancer de ovario es un cancer que comienza en los ovarios, que
forman parte del aparato reproductor femenino. Las mujeres tienen
2 ovarios y producen 6vulos y hormonas. El cancer de ovario puede
ocurrir en uno o ambos ovarios.

El cancer de ovario también puede comenzar en las trompas
de Falopio (tubos que conectan los ovarios con el Utero) o en el
peritoneo (el revestimiento del abdomen) y extenderse a los ovarios.

Si tiene cancer de ovario, su equipo de atencion hablara sobre sus
opciones de tratamiento con usted y las personas cercanas a usted.
Sus opciones dependeran de algunos factores:

Su salud general

El estadio del cancer, que le indica si el cancer se ha diseminado y
cuanto ha avanzado




El riesgo de recurrencia

e Los efectos secundarios que podria tener relacionados con el
tratamiento

Qué probabilidades tiene el tratamiento de desacelerar o detener
el cancer

e Cuanto tiempo podria ayudar a prolongar su vida el tratamiento
e En qué medida el tratamiento podria ayudar a mejorar sus sintomas

Caracteristicas de sus células cancerosas (denominadas
biomarcadores) que podrian ayudar a guiar su tratamiento

Su equipo de atencion podria ofrecerle uno o mas de estos
tratamientos:

e Inmunoterapia: medicamentos que ayudan al sistema inmunitario
a combatir el cancer.

e Cuidados paliativos: también denominados atencion de alivio.
Esta es una atencidn especial para ayudar a aliviar el dolor y los
sintomas, y que se enfoca en la calidad de vida de la persona. Esto
no trata directamente el cancer de ovario, pero ayuda a que se
sienta lo mas cémoda posible.

e Espera atenta: su equipo de atencion podria esperar y vigilar el
cancer antes de indicarle cualquier tratamiento (también conocido
como vigilancia activa).

e Ensayos clinicos, como este.

Hable con su médico para saber qué tratamiento es adecuado
para usted.

¢Qué es un ensayo clinico?

Los ensayos clinicos son estudios de investigacion que ayudan a los
médicos a averiguar si los farmacos del estudio (solos o con otros
tratamientos) son seguros y ayudan a prevenir, encontrar o tratar
enfermedades o afecciones. Los ensayos clinicos son estudios

de investigacion controlados cuidadosamente que se llevan

a cabo para observar mas atentamente los tratamientos y "

procedimientos en investigacion.




Todo lo que necesita saber sobre este
ensayo clinico

¢:Cual es el objetivo de este ensayo clinico?

El objetivo de este ensayo es averiguar si sac-TMT, el farmaco

del estudio, es seguro y puede ayudar a detener o desacelerar el
crecimiento del cdncer en personas que tienen cancer avanzado de
ovarios, trompas de Falopio o el revestimiento interno del vientre
(peritoneo) y que ya recibieron quimioterapia. También pueden
haber sido sometidas a cirugia y un farmaco aprobado llamado
bevacizumab. Esto se denomina tratamiento de primera linea.

Los investigadores compararan 2 grupos de tratamiento del
estudio diferentes:

e Personas que reciben sac-TMT con bevacizumab o personas que
reciben sac-TMT sin bevacizumab

e Personas que solo reciben bevacizumab o las que solo estan en
observacion (que son tratamientos habituales para el cancer de
ovario)

Bevacizumab es una terapia dirigida, es decir, un tratamiento que
actua en células especificas para impedir que crezcan. Bevacizumab
es un tratamiento aprobado para algunos tipos de cancer de ovario,
de trompas de Falopio o de peritoneo. Si recibe bevacizumab como
parte de su tratamiento de primera linea, puede continuar recibiendo
bevacizumab en este estudio.

La observacion se produce cuando los médicos vigilan de cerca su
salud para ver si el cdncer empeora sin tratamiento proactivo.

:Qué tratamiento se esta estudiando?

El farmaco del estudio es sacituzumab tirumotecan, también
conocido como sac-TMT.

Acercadel sac-TMT

El sacituzumab tirumotecan (sac-TMT) es un tipo de terapia en
investigacion dirigida conocida como conjugado anticuerpo-farmaco
(ADC) que puede destruir las células cancerosas.




A diferencia de la quimioterapia tradicional, los ADC tienen 3 partes:

e Un anticuerpo monoclonal: una proteina que se adhiere a
proteinas o receptores especificos presentes en determinados
tipos de células, incluidas las células cancerosas. En este caso, el
receptor especifico es TROP2.

e Un medicamento contra el cancer: un tipo de medicamento
destinado a matar las células cancerosas.

e Vinculador: conecta el medicamento contra el cancer con el
anticuerpo monoclonal.

Como piensan los investigadores que el
sacituzumab-tirumotecan puede funcionar:
Los receptores TROP2 participan en la forma en que crecen los
tejidos del cuerpo. Son mas frecuentes en las células cancerosas.

El anticuerpo monoclonal de sacituzumab tirumotecan (farmaco
del ensayo) encuentra los receptores TROP2 de las células
cancerosasy se une a ellos.

TROP2 traslada el sacituzumab-tirumotecan al interior de la célula
cancerosa, donde se libera el medicamento contra el cancer.

Una vez dentro de la célula cancerosa, el medicamento contra el
cancer puede destruir a la célula cancerosa.

Esto es lo que los cientificos saben o suponen sobre como podria
actuar el farmaco del ensayo en investigacion.

Otra forma de pensar sobre el sacituzumab tirumotecan

Sacituzumab-tirumotecan

Anticuerpo—¥ X
Medicamento-
\

contra el cancer

Célula cancerosa

Célula cancerosa

Sacituzumab-tirumotecan puede
eliminar la célula cancerosa.



:Quién puede participar en este ensayo?

Existen requisitos de elegibilidad que determinaran si usted reune los
requisitos para participar en el estudio.

Por ejemplo, usted debe cumplir con lo siguiente:

e Sele ha diagnosticado cancer de ovario, de trompas de Falopio o de
peritoneo que se ha diseminado a otras partes del cuerpo.

e Ha completado recientemente o completara pronto la quimioterapia
de primera lineay, si corresponde, la cirugia para el cancer.

e Harespondido al tratamiento de quimioterapia, lo que significa que
el cancer desaparecio o se redujo.

e No tiene un biomarcador llamado HRD en sus células cancerosas
(los biomarcadores son sustancias que los médicos pueden
detectar en la sangre, los tejidos u otros fluidos corporales para
obtener mas informacién sobre su cancer).

e Tiene al menos 18 anos de edad.

El personal del ensayo realizara pruebas para saber si puede participar
en este ensayo.

Usted y su médico del ensayo hablaran sobre lo siguiente:
e Todos los requisitos para unirse a este ensayo

e Posibles beneficios, riesgos y efectos secundarios de participar en
este ensayo

Si participo, ;durante cuanto tiempo estaré en
el ensayo?

La duracion de su participacion en el ensayo depende de lo siguiente:
e Susalud

e Eltipo de cancer que tiene

e En qué medida tolera los tratamientos del estudio
I -

La decision de participar en un ensayo clinico solo
puede tomarla usted, las personas cercanas a usted
y su equipo de atencion en conjunto. Si hay algo
que no comprende, consulte al médico del ensayo.




:Queé sucedera durante las visitas del ensayo?

Visitara el centro del estudio de acuerdo con un cronograma
regular, para que los médicos del ensayo puedan ver cdémo actua el
medicamento del estudio en su organismo.

Durante sus visitas del ensayo, podrian darle o hacerle lo siguiente:

e Sus tratamientos del ensayo
e Analisis de sangrey orina
e Examenes fisicos, incluidos el corazén y los pulmones

e Pruebas de diagnostico por imagenes, como tomografia
computarizada o resonancia magnética (estudios que ayudan al
médico a ver el cancer dentro de su cuerpo)

Puede hacerle al médico del ensayo cualquier pregunta que tenga
acerca de lo que ocurre durante las visitas del ensayo y con qué
frecuencia se llevaran a cabo.

Si puede participar en el ensayo, su médico del ensayo tendra que
permanecer en contacto con usted incluso después de que las visitas
del ensayo finalicen. Esto es muy importante, ya que en este ensayo
clinico se estudia qué tan bien funciona el tratamiento del estudio a
lo largo del tiempo.

:Qué tratamiento del estudio recibiré?

El tratamiento del estudio que reciba dependera del grupo al que se
la asigne aleatoriamente.

Este ensayo tiene 2 grupos:
e Elgrupo 1recibira sac-TMT con o sin bevacizumab.

e Elgrupo 2 recibird solo bevacizumab o serd asignado solo a
observacion.

Una computadora decidira a qué grupo se la asignara. Tiene la misma
probabilidad de que se la asigne a cada grupo.

Gracias por recibir informacion acerca
del cancer de ovario y este ensayo clinico. ’

Puede usar este folleto para hablar
con su médico sobre este ensayo.




Para obtener mas informacion

Para obtener mas informacion sobre este ensayo,
usted puede hacer lo siguiente:

e Consultar a sumédico
e Visitar www.merckoncologyclinicaltrials.com
e Escanear este codigo QR:
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