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i Informacion general sobre el estudio

:Qué es el cancer urotelial?

El cancer urotelial (CU) es un cdncer que comienza en la pelvis renal, los uréteres,
la vejiga o la uretra. Estas son las partes del sistema urinario o de eliminacion de
desechos del organismo. La pelvis renal es una parte del rifién en forma de embudo
que recoge la orina para conducirla a los uréteres. Los uréteres son los conductos
que transportan la orina desde los rifiones hasta la vejiga. La vejiga es un érgano

, con forma de saco que almacena la orina antes de que se excrete a través de la
uretra. El CU se produce cuando las células uroteliales —las células que recubren
la superficie de estas partes del cuerpo— se multiplican de forma descontrolada
y afectan al funcionamiento normal del sistema urinario.

Uréteres

Vejiga
urinaria

Cancer
urotelial

La quimioterapia ha sido el tratamiento de referencia para las personas con CU. La quimioterapia es una combinacién
de medicamentos capaces de destruir las células cancerosas. Sin embargo, es posible que estos tratamientos no
sean adecuados para todos o que no funcionen en algunas personas. A veces, el cdncer crece fuera del drea donde
se origind. Esto se denomina cancer localmente avanzado. Cuando el cdncer crece y se extiende a otras partes del
cuerpo, se denomina cdncer metastdsico. En ocasiones, estas células del cdncer localmente avanzado y metastasico
penetran profundamente en los drganos o vasos sanguineos y no pueden extirparse mediante cirugia. Esto se
denomina cancer irresecable. Por tanto, los investigadores estan buscando una opcidon de tratamiento eficaz y segura
para los pacientes que no obtuvieron beneficios con tratamientos previos o cuyo CU progresé tras el tratamiento.

Uretra

Sacituzumab govitecdn (SG) es un medicamento aprobado para ciertos tipos de cdncer de mama. También se estd
estudiando en otros tipos de cancer. SG es un anticuerpo monoclonal conectado a un medicamento contra el cdncer.
En el tratamiento del céncer, los anticuerpos monoclonales se crean en el laboratorio para que se dirijan a proteinas
especificas y liberen el farmaco directamente en las células cancerosas. Este farmaco impide que las células del
cancer se multipliquen y se propaguen.

En este estudio, los investigadores compararon SG con los tratamientos aprobados que los médicos escogieron,
denominados “el tratamiento de eleccidn del médico” (TEM). Estos tratamientos incluian paclitaxel, docetaxel
y vinflunina (fdrmacos de quimioterapia frecuentes empleados para el tratamiento del CU).

Este es un estudio clinico en fase Ill. Esto significa que los investigadores analizaron cémo funciona SG en un gran
grupo de personas con CU.

@ ¢Cual era el objetivo del estudio?
El objetivo de este estudio era comprobar si los participantes con CU localmente avanzado o metastdsico tratados

con SG vivian mas tiempo ( ) que los pacientes que recibieron el TEM.

se midid como el tiempo que los participantes permanecieron vivos tras unirse al estudio.
La supervivencia global se mide para ver la eficacia del farmaco a la hora de aumentar las probabilidades
de supervivencia en las personas con cancer.

;Cudnto tiempo vivieron los participantes tras unirse al estudio? (supervivencia global)

Los investigadores también querian conocer los efectos secundarios que tuvieron los participantes durante el estudio.
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%3 ;Quiénes participaron en el estudio?

En este estudio participaron 711 participantes con CU metastdsico o localmente avanzado e irresecable de todo

el mundo.

» ¢
Habian recibido tratamiento para

Presentaban CU irresecable, localmente
el CU que no dio resultado.

Tenian al menos 18 afos P \
avanzado o metastasico confirmado.

de edad.

Los participantes del estudio tenian entre 30 y 89 afios.

Los participantes de cada pais se muestran a continuacion (nimero [%] de participantes).

Francia 150 (21 %) Taiwén
Espafia 88 (12 %) Estados Unidos
China 83 (12 %) Georgia
Corea del Sur 65 (9 %) Israel
Reino Unido 55 (8 %) Portugal
Italia 47 (7 %) Singapur
Bélgica 42 (6 %) Suecia
Grecia 30 (4 %) Irlanda
Australia 28 (4 %) Bulgaria
Alemania 26 (4%) Croacia
Canada 19 (3%) Suiza
Austria 11(2%) Turquia

Hong Kong 1 (menos del 1%)

A continuacién, se muestra el origen étnico de los participantes (nimero [%] de participantes).

— > © Ni hispanos ni latinos: 550 (77 %)
— > © No recogido: 147 (21 %)
—— > @ Hispanos o latinos:14 (2 %)

A continuacidn, se muestra el sexo de los
participantes (nimero [%] de participantes).

Hombres
563 (79 %)
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148 (21 %)

10 (1%)
10 (1%)
9 (1%)
9 (1%)
7 (menos del 1 %)
5 (menos del 1 %)
5 (menos del 1 %)
3 (menos del 1 %)
2 (menos del 1 %)
2 (menos del 1 %)
2 (menos del 1%)

2 (menos del 1%)
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? ¢Qué ocurrid durante el estudio?

Se trataba de un , y

significa que los participantes, los médicos y el personal del estudio sabian qué tratamiento recibian
los participantes.

significa que los investigadores utilizaron un programa informatico para asignar a los
participantes a los grupos de tratamiento al azar. Esto garantiza que el estudio sea justo. Los participantes
fueron divididos en 2 grupos para recibir tratamiento Cada participante tuvo la misma probabilidad de recibir
SG o el TEM. Esto se denomina aleatorizacion 1:1.

significa que se compard un tratamiento eficaz (TEM) conocido con el farmaco en investigacion
(experimental), SG.

Los participantes fueron asignados a 1de los 2 grupos siguientes para recibir tratamiento en .Un es el tiempo
entre una tanda de tratamiento y el inicio de la siguiente. Cada ciclo constaba de 21 dias.

Grupo de SG

Los participantes de este grupo recibieron SG a una dosis de 10 mg/kg de peso corporal en forma de inyeccion
lenta en una vena (infusidn intravenosa [i.v.]), los dias 1y 8 de cada ciclo de 21 dias.

Grupo de TEM

Los participantes de este grupo recibieron 1 de los 3 tratamientos de referencia, a la dosis recomendada por
superficie corporal, en inyeccidn lenta intravenosa (i.v.) el dia 1 de cada ciclo de 21 dias.

Paclitaxel 175 mg/m? i.v.
Docetaxel 75 mg/m? iv.
Vinflunina 320 mg/m?i.v.
El médico del estudio eligié el medicamento mas adecuado basédndose en el estado del participante.

Los siguientes graficos muestran el plan de tratamiento.

( Inicio del estudio ) ( Parte de tratamiento ) ( Seguimiento )
............................... Grupo de SG
SG S
@ 10 mg/kg
355 participantes Dias 1y 8 del ciclo de 21dias Seguimiento cada
2 meses para obtener
: > informacion sobre la
Se lnco'rp'oraron supervivencia a menos
71 participantes Grupo de TEM que el participante
rechace el seguimiento

m? o vinflunina 320 mg/m?

@ Aleato1r:i123cién

@ Docetaxel 175 mg/m?, paclitaxel 75 mg/

356 participantes Dia 1 del ciclo de 21 dias

De los 711 participantes, 686 recibieron al menos 1 dosis del tratamiento del estudio: 349 participantes en el grupo
de SG y 337 participantes en el grupo de TEM. Los 686 participantes continuaron el tratamiento mientras les
resultara beneficioso y pudieran tolerarlo. Al final del estudio, todos los participantes interrumpieron el tratamiento,
principalmente debido al empeoramiento del cancer, a efectos secundarios indeseables o porque decidieron dejar
de participar en el estudio. El periodo total del estudio fue de 3 afios y medio.
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L@ ;Cuales fueron los resultados del estudio?

Este es un resumen de los principales resultados de este estudio. Los resultados especificos de cada
participante podrian ser diferentes y no estdn incluidos en este resumen. Puede encontrar una presentacion
detallada de los resultados en los sitios web indicados al final de este resumen.

¢Cuanto tiempo vivieron los participantes tras unirse al estudio? (supervivencia global)

Los investigadores compararon la supervivencia global en ambos grupos mediante un modelo estadistico. La media
de la supervivencia global fue similar entre los grupos y solo hubo una pequefia mejora con SG en comparacién con
el TEM (10 meses en el grupo de SG y 9 meses en el grupo de TEM).

Este estudio no alcanzé su objetivo principal. No se pudo demostrar claramente que SG ayude a las personas
a vivir mucho mas tiempo que el TEM.

:Qué efectos secundarios tuvieron los participantes durante
el estudio?

Los participantes de estudios pueden sufrir acontecimientos médicos no deseados con el tratamiento del estudio.
En este resumen, los se definen como problemas médicos no deseados que los médicos del
estudio creen que podrian estar causados por el tratamiento del estudio. Los investigadores evaluaron si los efectos
secundarios eran o de naturaleza no grave.

Un efecto secundario se considera “ " si:
- provoca la muerte « causa problemas prolongados
« es potencialmente mortal - requiere atencion hospitalaria

- el médico del estudio considera que es importante desde el punto - causa un defecto congénito
de vista médico

Suelen ser necesarios resultados de varios estudios para ayudar a decidir si un tratamiento causa realmente un efecto
secundario.

Esta seccidn solo incluye los resultados de los 686 participantes que recibieron tratamiento: 349 en el grupo de SG
y 337 en el grupo del TEM. En la siguiente tabla se muestra el niumero de participantes que presentaron efectos
secundarios durante el estudio.

Efectos secundarios generales

SG TEM Total
(de (de 337 (de 686
349 participantes) participantes) participantes)

Ndmero de participantes (%)

;Cudntos participantes tuvieron algun efecto secundario? 339 (97 %) 296 (88 %) 635 (93 %)
;Cudntos participantes tuvieron algun efecto secundario grave? 120 (34 %) 60 (18 %) 180 (26 %)
;Cudntos participantes murieron debido a algun efecto secundario grave? 15 (4 %) 5(1%) 20 (3 %)

;Cudntos participantes interrumpieron el tratamiento debido

a algun efecto secundario? 39 (1 %) 42 (12%) a2
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¢Cudles fueron los efectos secundarios graves?

En la siguiente tabla se muestran los efectos secundarios graves que se produjeron en al menos el 1 % de todos

los participantes del estudio.

Efectos secundarios graves

Fiebre con un nimero bajo de glébulos blancos llamados neutrdfilos
(neutropenia febril)

Heces acuosas sueltas frecuentes (diarrea)

Nudmero bajo de gldbulos blancos llamados neutrdfilos
(neutropenia)

Infeccidn en la sangre que hace que el organismo reaccione de forma
exagerada y dafie sus propios drganos, acompafiada de niveles bajos
de un tipo de glébulos blancos llamados neutrdfilos (sepsis neutropénica)

Fiebre (pirexia)

Vomitos

Cantidad baja de glébulos rojos (anemia)

Infeccidon en la sangre que hace que el organismo reaccione
de forma exagerada y dafie sus propios érganos (sepsis)
Afeccion potencialmente mortal que se produce cuando la presién

arterial desciende hasta un nivel peligrosamente bajo debido a una
infeccion (choque septicémico)

Menos sensacion de hambre (disminucidn del apetito)

Infeccion en partes del sistema urinario: rifones, uréteres, vejiga
y uretra (infeccién de las vias urinarias)
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SG
(de

349 participantes)

TEM

(de 337
participantes)

Total

(de 686
participantes)

Ndmero de participantes (%)

37 (11%)

28 (8 %)

26 (8 %)

10 (3 %)

7(2%)

7(2%)

72 %)

5 (1%)

72 %)

3 (menos del 1%)

1(menos del 1 %)

14 (4 %)

5 (1%)

9(2 %)

2 (menos del 1%)

2 (menos del 1 %)

2 (menos del 1%)

1(menos del 1%)

3 (menos del 1 %)

1(menos del 1%)

4(1%)

6 (2 %)

51(7 %)

33 (5 %)

35 (5 %)

12 (2 %)

9 (1%)

9 (1%)

8 (1%)

8 (1%)

8 (1%)

7 (1%)

7(1%)
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En la siguiente tabla se muestran todos los efectos secundarios graves que causaron la muerte durante el estudio.

Efectos secundarios graves que causaron la muerte

Infeccion en la sangre que hace que el organismo reaccione de forma
exagerada y dafe sus propios érganos, acompafada de niveles bajos
de un tipo de glébulos blancos llamados neutrdfilos (sepsis neutropénica)

Infeccion en la sangre que hace que el organismo reaccione de forma
exagerada y dafe sus propios érganos (sepsis)

Hemorragia en el tubo digestivo (hemorragia gastrointestinal)

Afeccidon potencialmente mortal que se produce cuando la presion arterial

desciende hasta un nivel peligrosamente bajo debido a una infeccion
(choque septicémico)

Episodio repentino de disminucién de la funcidn de filtrado de los rifiones
(lesién renal aguda)

Lesion pulmonar que permite la entrada de liquido en los pulmones
(sindrome de dificultad respiratoria aguda)

Fiebre en una persona acompafiada de baja produccidon de células
sanguineas en la médula dsea (aplasia febril de la médula dsea)

Disminucion de la salud fisica (deterioro general de la salud fisica)

Cantidad baja de glébulos blancos (leucopenia)

Presencia de liquido en los pulmones, normalmente como resultado
de una infeccidon (neumonia)

Infeccion bacteriana en la sangre causada por la bacteria Pseudomonas
(sepsis por Pseudomonas)

Infeccion bacteriana en los pulmones (sepsis pulmonar)

Funcionamiento insuficiente de los pulmones (insuficiencia respiratoria)
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SG

(de 349
participantes)

TEM

(de 337
participantes)

Total

(de 686
participantes)

Numero de participantes (%)

4(1%)

3 (menos del 1%)

2 (menos del 1 %)

1(menos del 1%)

1(menos del 1%)

1(menos del 1%)

1(menos del 1%)

1(menos del 1%)

1(menos del 1%)

0 4 (menos del 1%)

0 3 (menos del 1%)

2 (menos del 1%) = 2 (menos del 1%)

0 2 (menos del 1 %)
0 1(menos del 1%)
0 1(menos del 1%)

1(menos del1%) = 1(menos del 1%)

T(menos del1%) = 1(menos del 1%)
0 1(menos del 1%)

1(menos del1%) = 1(menos del 1%)

0 1(menos del 1%)
0 1(menos del 1%)
0 1(menos del 1%)
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¢Cudles fueron los efectos secundarios no graves?

En la siguiente tabla, se muestran los efectos secundarios no graves mas frecuentes que se produjeron en,
al menos, el 13 % de todos los participantes del estudio.

Efectos secundarios no graves mas frecuentes

SG TEM Total
(de 349 (de 337 (de 686
participantes) participantes) participantes)

Ndmero de participantes (%)

Cantidad baja de glébulos rojos (anemia) 158 (45 %) 96 (28 %) 254 (37 %)
Caida del cabello (alopecia) 134 (38 %) 110 (33 %) 244 (36 %)
Heces liquidas sueltas (diarrea) 172 (49 %) 44 (13 %) 216 (31 %)
Ganas de vomitar (nduseas) 143 (41 %) 47 (14 %) 190 (28 %)
Cansancio extremo (astenia/fatiga) 193 (56 %) 133 (39 %) 326 (48 %)
Menos sensacién de hambre (disminucion del apetito) 78 (22 %) 38 (11%) 16 (17 %)

:\rllirt(:;%:sgg)de glébulos blancos llamados neutrdéfilos 165 (47 %) 4413 %) 209 (30 %)
Vémitos 72 (21 %) 17 (5 %) 89 (13 %)

? ¢Como ha ayudado este estudio a los investigadores?

Los investigadores obtuvieron mds informacion sobre la eficacia y la tolerabilidad de SG en personas con CU.
Se evalud la eficacia de SG en comparacidon con el tratamiento estdndar disponible en el momento de realizacion
del estudio.

Son necesarios los resultados de varios estudios para ayudar a decidir qué tratamientos funcionany cuéles son seguros.
Este resumen muestra solamente los resultados principales de este estudio. Otros estudios pueden proporcionar
nueva informacion o resultados diferentes.

Gilead Sciences tiene estudios clinicos en curso sobre SG.
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= ¢Donde puedo obtener mas informacion sobre este estudio?

Puede encontrar mas informacién sobre este estudio en los sitios web que se indican a continuacion.

Organizacion (pagina web) Identificador del estudio

FEIETET (EEREE G AR EEm TS Numero de ensayos clinicos de la UE:

Institutos Nacionales de Salud (United States
National Institutes of Health, NIH) Numero de ClinicalTrials.gov:

Sitio web de Gilead

. . (Este articulo estd escrito en lenguaje cientifico técnico)
Enlaces a publicaciones sobre el estudio

(Este articulo esta escrito en lenguaje sencillo)

Tenga en cuenta que la informacidn de estas paginas web puede presentarse de una forma diferente a este resumen.

Titulo completo del estudio: Estudio en fase lll, aleatorizado y abierto de sacituzumab govitecan frente al tratamiento
de eleccién del médico en pacientes con cdncer urotelial irresecable localmente avanzado o metastdsico

Para obtener mds informacion sobre los ensayos clinicos en general,
visite esta en el sitio web www.clinicaltrials.gov

Gilead Sciences
333 Lakeside Drive, Foster City, CA 94404, EE. UU.
Correo electrdnico:

|

S

Los participantes de un estudio clinico forman parte de una gran comunidad de personas que
participan en investigaciones clinicas en todo el mundo. Ayudan a los investigadores a responder
preguntas importantes sobre la salud y a encontrar tratamientos médicos para pacientes.

¥J GILEAD
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https://www.clinicaltrials.gov/study-basics/learn-about-studies
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en
https://www.clinicaltrials.gov/
https://www.gileadclinicaltrials.com/search
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en&EUCT=2024-513870-23-00
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04527991?cond=Urothelial%20Cancer&intr=Sacituzumab%20Govitecan&aggFilters=status:com&rank=1
https://www.gileadclinicaltrials.com/study?nctid=NCT04527991&lat=0&lng=0&locationCountry=&distance=100
https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-7534(25)00015-8/pdf
https://www.tandfonline.com/doi/epdf/10.1080/14796694.2025.2579003

