Resumen del protocolo del estudio clinico

Estudio para conocer la seguridad y tolerabilidad de MORAb-202, asi como
su posible eficacia, en personas con ciertos tipos de tumores soélidos

Titulo completo del Ensayo de fase I/ll multicéntrico y abierto que evalua la seguridad,

estudio: tolerabilidad y eficacia de MORAb-202, un conjugado anticuerpo-farmaco
(ADC) dirigido a receptores alfa de folato (FRa), en pacientes con
determinados tipos de tumores

Numero del estudio 2023-506868-14 Numero del estudio clinico NCT04300556

clinico en la UE: en EE. UU.:

Promotor del estudio: Eisai, Ltd, Hatfield, Reino Unido Numero de +44 845 676 1400
Eisai, Inc., Nutley, NJ, EE. UU.  teléfono: +1201-692-1100

¢Por qué es necesaria esta investigacion?

Los investigadores estéq puscando una fqrma diferente de t_ratar alas W (e el G5 U0
personas con tumores sgl!dos._Los tratar_men,tos de refe_renma para las sealiane desearielEls
personas con tumores sélidos mc_luyen cirugia para extirpar los tumores y otros  [EFTSEFIIE que forma
tratamientos que ayudan a reducirlos. Vs mess srCiT AL e

MORADb-202 podria ayudar a tratar a las personas con tumores sdlidos tejido.
actuando sobre el tumor y reduciendo su tamano.

En este estudio de 3 partes, los investigadores quieren saber mas sobre la seguridad y la eficacia de
MORADb-202 en participantes con determinados tipos de tumores solidos, ya sea que se administre solo o con
lenvatinib.

¢ Qué tratamiento se esta estudiando?

S O B @ @

Los participantes Los médicos del Puede que la dosis En la parte 3, Todas las personas
recibiran MORAb- estudio de MORADb-202 sea algunos implicadas en el
202 en infusién administraran diferente en cada participantes estudio sabran qué
intravenosa MORADb-202 en  una de las 3 partes también tomaran dosis recibiran los
(o infusion i.v.). periodos de del estudio. capsulas de participantes.
21 dias llamados lenvatinib una vez
ciclos de al dia.

tratamiento.

¢ Cuales son los objetivos de este estudio?

Los objetivos principales son investigar la seguridad y tolerabilidad de MORAb-202, asi como su eficacia ya
sea que se administre solo o con lenvatinib.

Los objetivos secundarios son investigar con mas detalle el mecanismo de accién de MORAb-202, ya sea
que se administre solo o con lenvatinib, y el recorrido de MORADb-202 y lenvatinib por el organismo.
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¢ Cuales son las evaluaciones de este estudio?

Medicion principal: para investigar los objetivos principales, los investigadores determinaran la
dosis maxima tolerable, la seguridad y la eficacia de MORAb-202, ya sea que se administre solo
o con lenvatinib. También recopilaran informacion sobre cualquier problema médico que los
participantes puedan tener durante el estudio.

Mediciones secundarias: para investigar los objetivos secundarios, los investigadores
utilizaran otras formas de evaluar la eficacia de MORAb-202, ya sea que se administre solo o
con lenvatinib, y determinaran los efectos que tiene el organismo sobre MORAb-202 y
lenvatinib.

Los investigadores también recopilaran otra informacion sobre MORAb-202 y lenvatinib, pero las evaluaciones
descritas anteriormente son las mas importantes para este estudio.

¢ Qué sucedera durante el estudio?

Los médicos del estudio explicaran el estudio a los participantes y resolveran todas las dudas que tengan
antes de que estos comiencen su participacion.
Este estudio consta de 3 partes:
o En la parte 1, los investigadores quieren conocer la dosis maxima tolerable y la seguridad de
MORADb-202 en los participantes con determinados tipos de tumores sodlidos.
o En la parte 2, los investigadores quieren saber mas sobre la seguridad y la eficacia de diferentes dosis
de MORADb-202 en las participantes con cancer de utero y de ovario.
o En la parte 3, los investigadores quieren saber mas sobre la seguridad y la eficacia de diferentes dosis
de MORADb-202 en las participantes con cancer de ovario, ya sea que se administre solo o con
lenvatinib.

En la siguiente tabla se muestra lo que sucedera en todas las partes del estudio.
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Antes de que los participantes tomen el tratamiento del estudio
Una o mas visitas al centro del estudio durante los 28 dias previos al inicio del tratamiento

[:;";}’/ Todos los participantes Los médicos del estudio también: Comprobaré la salud cardiaca de los
000 participantes mediante un

Cumplimentaran los formularios de. — .
aas P Jﬁ Examinara el tejido tumoral para electrocardiograma, también llamado ECG
3

comprobar si los participantes pueden
participar en el estudio Realizard exploraciones por técnicas de

imagen del cerebro, los huesos, los
__:.)
pulmones y el cuerpo de los

participantes para evaluar el tumor

El médico del estudio: alls

Comprobaran el estado de salud de
s

ici 0 . .
“Z| los participantes para asegurarse de EET Tomaran muestras de sangre y orina
que puedan incorporarse al estudio. @

Mientras los participantes estén recibiendo el tratamiento del estudio
Varias visitas al centro del estudio
\‘/ El participante recibird MORAb-202 como
infusion intravenosa en ciclos de

tratamiento de 21 dias, ya sea solo o con s ) Comprobar la salud cardiaca de
cépsulas de lenvatinib una vez al dia. @ Tomaran muestras de sangre y orina % los participantes mediante un ECG

El médico del estudio:

N

Los participantes seguiran recibiendo su

Realizara exploraciones por técnicas
tratamiento asignado hasta que:

de imagen cada 6 semanas del Preguntaran a los participantes por
* su cancer empeore —'9 cerebro, los huesos, los pulmones y los problemas médicos que hayan
* tengan un problema médico intolerable el cuerpo de los participantes para tenido y los medicamentos que
* decidan abandonar el estudio evaluar el tumor estén tomando

Después de que los participantes terminen o dejen de tomar el tratamiento del estudio

Los participantes que dejen de tomar el tratamiento del estudio acudirdn al centro del estudio en un plazo de 28 dias después de la

ultima dosis. Durante este periodo, los médicos del estudio comprobaran la salud de los participantes y les preguntardn por sus
problemas médicos y los medicamentos que estén tomando.

Los médicos o miembros del personal del estudio contactaran con los participantes para comprobar su estado de salud cada
12 semanas hasta que estos retiren su consentimiento.

¢ Quién puede y quién no puede participar en este estudio?

Las personas pueden participar en este Las personas no pueden participar en este
Q estudio si: 0 estudio si:
e tienen 18 anos o mas o tienen algun otro cancer que requiera
o tienen determinados tipos de cancer de tratamiento
ovario, utero, mama o pulmoén e tienen un funcionamiento pulmonar
e sus 6rganos funcionan correctamente anomalo

e cumplimentan el formulario de
consentimiento

Estos son solo algunos de los criterios de acceso al estudio principal. Los médicos del estudio revisaran todos

estos criterios para saber si una persona puede unirse al estudio. La participacién en este estudio es
voluntaria. Los participantes pueden abandonar el estudio en cualquier momento.

Pagina 3 de 4




Resumen del protocolo del estudio clinico

¢ Cuales son los posibles beneficios y riesgos de participar en este estudio?

Posibles beneficios (ventajas): MORAb-202, cuando se administra solo o con lenvatinib, podria ayudar a
tratar el tumor sélido del participante. Puede que la informacién recopilada en este estudio ayude a los
médicos a saber mas sobre MORADb-202, lo cual podria beneficiar a los participantes y a otras personas con
tumores sélidos.

Posibles riesgos (desventajas): Puede que MORAb-202, cuando se administra solo o con lenvatinib, no
sirva para tratar el tumor sélido del participante, o este podria sufrir efectos secundarios a causa de
MORADb-202 o lenvatinib. Es posible que existan riesgos adicionales desconocidos e inesperados.
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