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Fecha de este resumen en lenguaje sencillo: Noviembre de 2025

La informacidn contenida en este resumen no incluye ninguna informacion disponible
después de esta fecha.

Gracias

Gracias a los participantes que contribuyeron al estudio clinico del brexucabtagén
autoleucel (brexu-cel), también conocido como KTE-X19.

Kite, una empresa de Gilead, fue el promotor de este estudio. Creemos que es importante
compartir los resultados con los participantes del estudio y el publico general.

Si participé en este estudio y tiene preguntas sobre los resultados, dirijase al médico o a
un miembro del personal del centro del estudio.

Hable siempre con un médico o profesional sanitario antes de hacer cambios en
el tratamiento.

Este documento es un breve resumen de este estudio escrito para el publico general. Los enlaces a los resiimenes cientificos
de este estudio aparecen al final del presente documento.



i Informacidn general sobre el estudio

¢Qué es el linfoma de Burkitt?

El linfoma de Burkitt (LB) es un tipo raro de cancer de la sangre de crecimiento rdpido.
Afecta a un tipo de gldbulos blancos llamados linfocitos B o células B, que ayudan a combatir
las infecciones. En el LB, estas células crecen demasiado rapido y desplazan a las sanas, lo
que dificulta que el organismo luche contra la enfermedad. Las personas con LB pueden
sentirse muy cansadas, enfermarse con mas frecuencia y tener sintomas como dolor de
barriga, fiebre, bultos hinchados en el cuello, axilas o ingle, y pérdida de peso.

El LB afecta principalmente a nifios y adolescentes, pero también se produce en adultos. Puede ocurrir
debido a un cambio en un gen llamado MYC, que controla el crecimiento de las células. También estd
relacionado con ciertos virus como el virus de Epstein-Barr (VEB) y el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH). EI VEB es un virus frecuente que puede hacer que los linfocitos B crezcan de forma anormal
y el VIH debilita el sistema inmunitario, lo que facilita el desarrollo de cdnceres como el LB.

La quimioterapia ha sido el tratamiento de referencia para las personas con LB. Se trata de medicamentos
que ayudan a destruir las células cancerosas. Sin embargo, es posible que la quimioterapia no sea adecuada
para todos o que no funcione en algunas personas. Si las células cancerosas responden al tratamiento al
principio, pero vuelven mas tarde, esto se denomina recidiva. Si el tratamiento no funciona en absoluto, se
dice que el cancer es refractario.

Brexu-cel es un tipo de terapia de linfocitos T CAR. Brexu-cel ha sido aprobado como tratamiento para
ciertos tipos de cancer de la sangre.

La terapia con linfocitos T CAR es una forma de tratamiento contra el cdncer que utiliza las propias
células inmunitarias del paciente. CAR significa receptor de antigeno quimérico en inglés, una
proteina especial producida en un laboratorio. Para preparar brexu-cel, los linfocitos T (un tipo
de glébulos blancos que ayuda a combatir las infecciones) se recogen de la sangre del paciente
a través de un proceso llamado leucoféresis. Estas células se modifican en el laboratorio para
expresar la proteina CAR. Una vez listas, las células modificadas (llamadas linfocitos T CAR, brexu-
cel) se infunden de nuevo en el torrente sanguineo del paciente mediante una inyeccidon en una
vena, donde trabajardn para identificar y destruir las células cancerosas.

ZUMA-25C es un subestudio del estudio principal

denominado ZUMA-25. Este es un subestudio clinico o ST LR sleneinell Se sielZen Eregliiss

o detalles especificos relacionados con
el estudio principal, lo cual ayuda a los
investigadores a obtener informacidon mas
detallada sin necesidad de comenzar un
nuevo estudio.

en fase Il. lo que significa que los investigadores
probaron brexu-cel en un pequefio numero de
personas con LB recidivante o refractario (r/r) en un
subestudio del estudio principal.

@ ¢Cuadl era el objetivo del estudio?

El objetivo de este subestudio era conocer la seguridad y la eficacia de brexu-cel en el tratamiento de
participantes con LB r/r.

Las principales preguntas que los investigadores querian responder en este estudio fueron:

;Cuantos participantes lograron una respuesta completa o parcial después de usar el tratamiento?

° Respuesta completa significa que el cancer ha desaparecido totalmente de la sangre y la médula
o6sea y que hay un aumento de células sanguineas sanas.

° Respuesta parcial significa que el cancer ha respondido al tratamiento, pero no ha desaparecido
completamente. Las células cancerosas se han reducido en nidmero o tamafo, pero aln quedan
algunas.

En conjunto, la respuesta completa y la parcial se conocen como respuesta objetiva.

Los investigadores también quisieron saber si los participantes tuvieron efectos secundarios durante el estudio.
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%4 ;Quiénes participaron en el estudio?

Participaron en el estudio 12 participantes con LB r/r de Italia, Paises Bajos, Espafia, Suiza y Estados Unidos.

© ®

Tenian al menos 18 afios Tenian LB r/r Habian recibido tratamiento para el
de edad. confirmado. LB antes, pero no respondieron o
respondieron al principio, mientras que
el cadncer volvié mas tarde.

Las personas podian participar en el estudio si:

Los participantes del estudio tenian entre 36 y 70 afios.

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

i =
= 22 Paises Bajos Suiza
LT
i 3 (25 %) participantes 2 (17 %) participantes
—C——— > ——————

4 (33 %) participantes 1(8 %) participantes
G

[ Estados Unidos ] Espafia

A continuacidn, se muestra la raza de los participantes (nimero [%] de participantes).

CBIanca 11(92 %)) COtra raza o mas de una 1(8 %) )

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

(Ni hispanos ni latinos 8(67%) ) (Hispanos o latinos 3(25 %))

CNo recopilado 1(8 %))

A continuacion, se indica el sexo de los participantes
Numero (%) de participantes

Hombres
6 (50 %) 6 (50 %)

KT-US-568-0138-C \ Noviembre de 2025 Pagina3de?7



? ¢Qué ocurrid durante el estudio?

Se trataba de un estudio abierto.

Abierto significa que los participantes, los médicos y el personal del estudio sabian que los
participantes estaban recibiendo brexu-cel.

Los investigadores tenian previsto incluir y tratar a 30 participantes con LB r/r, para comprobar la eficacia
de brexu-cel en este subestudio. Sin embargo, el promotor decidid cerrar el estudio de forma anticipada.
El cierre temprano del estudio no se debid a ningtin problema de seguridad. En el momento en que el
promotor decidid cerrar el estudio, solo 12 participantes se habian unido. Los 12 participantes se sometieron a
leucoféresis. De ellos, 10 recibieron quimioterapia seguida de tratamiento con brexu-cel. Los 2 participantes
restantes no recibieron quimioterapia ni brexu-cel.

Los siguientes graficos muestran el plan del estudio:

Proceso de Quimioterapia de Periodo de Seguimiento
leucocitaféresis acondicionamiento tratamlento
Inicio del m m
estudio % ki
Se tomaron Los participantes Se admlnlstro una Los part|C|pantes
muestras de @ recibieron dosis Unica de brexu- permanecieron en la
@@ sangre de los quimioterapia durante cel, compuesta por > clinica de 7 a 10 dias
participantes con . 3 dias, seguida 2 millones (2 x 10°) de para controlar
Se incorporaron el fin de obtener 10 participantes de un periodo de linfocitos T CAR por cualquier problema
12 participantes linfocitos T para continuaron  gpservacién de 2 dias. kilogramo de peso médico.
la preparacion Este proceso se corporal, mediante
de brexu-cel. produjo 5 dias antes de inyeccion lenta en
recibir brexu-cel para vena.
eliminar los glébulos
blancos existentes
(linfocitos).
En el momento de Dia -5 a dia -1 Dia O (tratamiento recibido) - ----ceeeveeeeneens Dia 7 adia 10

unirse al estudio

Los médicos del estudio hicieron un seguimiento de los participantes en el hospital de 7 a 10 dias después
de recibir brexu-cel. Después del alta hospitalaria, aconsejaron a los participantes que se quedaran cerca
del hospital durante al menos 4 semanas tras el tratamiento con brexu-cel, en caso de que necesitaran
atencion urgente.

Cuando se cerrd el estudio, 6 de 10 participantes interrumpieron su participacion: 4 murieron durante el
estudio, 1 eligid dejar de participar y 1 sufrid un empeoramiento de la enfermedad. Los 4 participantes
restantes fueron trasladados a un estudio de seguimiento a largo plazo diferente (estudio KT-US-982-5968;
numero de estudio clinico nacional (National Clinical Trial, NCT): NCT05041309; nimero de EudraCT: 2023-
507041-28). En este nuevo estudio, los médicos pueden seguir supervisando su salud y seguridad durante
un maximo de 15 afios.

@ ;Cudles fueron los resultados del estudio?

¢Cudntos participantes lograron una respuesta completa o parcial después de usar el tratamiento?
El estudio se cerrd antes de lo previsto. Dado que solo se inscribié a un pequefio nimero de participantes,

los investigadores no tenian suficiente informacion para responder la pregunta principal del estudio o para
decir si el tratamiento habia funcionado en los participantes con LB.
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:Qué efectos secundarios tuvieron los participantes
durante el estudio?

Los participantes del estudio pueden sufrir acontecimientos médicos no deseados cuando toman el faérmaco
del estudio. En este resumen, los «efectos secundarios» se definen como acontecimientos médicos no
deseados que los médicos del estudio pensaron que podrian estar causados por el fdrmaco del estudio.

Suelen ser necesarios resultados de varios estudios para ayudar a decidir si el fdrmaco del estudio causa
realmente un efecto secundario.

Los resultados siguientes incluyen solo a 10 participantes, quienes recibieron brexu-cel.
Un efecto secundario se considera «grave» si:
. causa un defecto congénito « el médico del estudio considera que es
importante desde el punto de vista médico

- requiere atencion hospitalaria ’ ‘
+ pone en peligro la vida

- causa problemas prolongados
« provoca la muerte

A continuacion, se muestra el resumen de los efectos secundarios que los participantes tuvieron durante
el estudio:

« Los 10 (100 %) participantes presentaron algunos efectos secundarios durante el estudio.
e 4 de los 10 (40 %) participantes presentaron efectos secundarios graves.
« Ninguno de los participantes murié a causa de los efectos secundarios durante este estudio.

¢Cuales fueron los efectos secundarios graves?

En la siguiente tabla, se muestran los efectos secundarios graves que se produjeron durante el estudio.

( Efectos secundarios graves )

Tratamiento con brexu-cel

(de 10 participantes)

Numero (%) de participantes

Estado de confusién 2 (20 %)
Una afeccidon que dificulta que una persona hable, entienda a otros,
. . o . 1(10 %)
lea o escriba, debido a dafios en el cerebro (afasia)
Una afeccion que dificulta que las personas se muevan sin debilidad 1(10 %)
(¢]

muscular (apraxia)

Una afeccidén que hace que una persona esté menos despierta,
menos alerta y con menos capacidad de respuesta de lo normal (nivel 1(10 %)
de conciencia reducido)

Presion arterial baja (hipotension) 1(10 %)
Cansancio (letargo) 1(10 %)
Numero bajo de glébulos blancos llamados neutrdfilos (neutropenia) 1(10 %)

Infeccion grave de la sangre causada por una bacteria

)
(septicemia pseudomonal) 1(10 %)

Numero bajo de plaquetas (células que ayudan a coagular la sangre)

)
(trombocitopenia) 1010 %)
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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 40 % de los participantes del estudio. Estos efectos secundarios no eran graves y no se ajustaban a
la definicidon de «efectos secundarios graves» mencionada en la seccidn anterior de este resumen.

En la siguiente tabla, se muestran los efectos secundarios no graves que se produjeron durante el estudio.

( Efectos secundarios no graves )

Tratamiento con brexu-cel

(de 10 participantes)

Nimero (%) de
participantes

Fiebre (pirexia) 10 (100 %)
Descenso del recuento de neutrdfilos (disminucion del recuento de
e 5 (50 %)

neutrdfilos)
Aumento de una enzima hepadtica (aumento de la alanina

. 4 (40 %)
aminotransferasa)
Descenso del recuento de gldbulos blancos (disminucion del 4 (40 %)

recuento de glébulos blancos).

Hubo otros efectos secundarios no graves, pero se produjeron en menos participantes. Algunos participantes
pueden haber tenido mas de 1 efecto secundario grave o no grave.

? +Como ha ayudado este estudio a los investigadores?

Aunque el estudio finalizé de forma anticipada, la poca informacién que obtuvieron los investigadores
podria ser util. Pueden utilizar la informacidn para planificar futuros estudios. Son necesarios los resultados
de varios estudios para ayudar a decidir qué tratamientos funcionan y cudles son seguros.

Hable siempre con un médico antes de hacer cualquier cambio en el tratamiento.

Kite, una empresa de Gilead, tiene estudios en curso con brexu-cel.
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= ¢Donde puedo obtener mas informacion sobre este estudio?

Puede encontrar mds informacion sobre este estudio en los sitios web que se indican a continuacion.

( Organizacion (pagina web) Identificador del estudio 1
Agencia Europea de Medicamentos Numero de ensayos clinicos de la UE:
www.euclinicaltrials.eu 2022-501261-46

Institutos Nacionales de Salud (United States
National Institutes of Health, NIH) NCT05537766
de Estados Unidos www.clinicaltrials.gov :

Pagina web de Gilead

. . . KT-US-568-0138-C
www.gileadclinicaltrials.com

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

Titulo completo del estudio: Estudio en fase I, abierto, multicéntrico y en cesta para evaluar la eficacia de
brexucabtagén autoleucel en adultos con neoplasias malignas raras de linfocitos B (ZUMA-25) —
Subestudio C - Linfoma de Burkitt (LB) recidivante/refractario

Para obtener mas informacidn sobre los ensayos clinicos en general,
visite esta pdgina en www.clinicaltrials.gov_

Kite, una empresa de Gilead
2400 Broadway, Santa Mdnica, CA 90404, EE. UU.
Correo electrénico: medinfo@kitepharma.com

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://www.clinicaltrials.gov/
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en
http://www.clinicaltrials.gov
https://www.gileadclinicaltrials.com/search
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en&EUCT=2022-501261-46-00
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05537766?term=KT-US-568-0138&rank=1
https://www.gileadclinicaltrials.com/search?key=KT-US-568-0138&location=&lat=0&lng=0&locationCountry=&distance=100&studyStatus=&age=&gender=&genderEligibility=&results=&phase=&attachedDocuments=&startPos=1&endPos=3&pageIndex=1

