Condicidn: Leucemia Linfocitica Crénica
Droga en estudio: Venetoclax
Comparador: No corresponde

Fase del estudio: Fase 3

Titulo resumido: Un estudio para Evaluar el Efecto de Venetoclax en la Calidad de Vida de
Pacientes con Leucemia Linfocitica Crénica (LLC) Recidivante/Resistente

Titulo completo: Estudio de Fase 3b Abierto, Multicéntrico, de un Solo Grupo, para Evaluar el
Efecto de Venetoclax en la Calidad de Vida de Pacientes con Leucemia Linfocitica Crénica (LLC)

DISENO EXPERIMENTAL

Objetivo primario:

El objetivo principal de este estudio es evaluar el efecto de la monoterapia con venetoclax en
la calidad de vida de los pacientes con leucemia linfocitica crénica (LLC) recidivante o
resistente, incluidos aquellos con delecién 17p o mutacién en TP53 O aquellos que recibieron
tratamiento anterior con un inhibidor del receptor de linfocitos B (BCRi).

Objetivos secundarios:

Los objetivos secundarios son evaluar el efecto de la monoterapia con venetoclax en la calidad
de vida basado en el mddulo de Leucemia Linfocitica Crénica del Cuestionario de Calidad de
Vida de la Organizacién Europea para la Investigacion y el Tratamiento del Cancer (EORTC QLQ-
CLL16), Cuestionario EuroQolL de 5 Dimensiones 5 Niveles (EQ-5D-5L) y las subescalas/items
restantes del EORTC QLQ-C30; indice de respuesta global (IRG); indice de remision completa
(RC + RCi); duracidn de la respuesta global (DRG), tiempo hasta la progresién (THP), duracion
de la sobrevida libre de progresién (SLP); sobrevida global (SG) e indice de RC en los pacientes
tratados con BCRi.

POBLACION

Criterios de inclusion:
1. Edad 218 afios de edad.
2. Estado funcional segun el Grupo Oncoldgico Cooperativo del Este (ECOG) < 2.
3. El participante tiene enfermedad recidivante/resistente (recibié por lo menos un
tratamiento anterior).
4. Diagnostico de LLC que cumple con las pautas Modificadas en 2008 del IWCLL NCI-WG
publicadas y:
e tiene indicacién de tratamiento segun los criterios Modificados en 2008 del IWCLL NCI-
WG
e tiene enfermedad clinicamente mensurable (linfocitosis > 5 x 10%/1 y/o ganglios
palpables y medibles en el examen fisico y/u organomegalia evaluada mediante

examen fisico)

e con o sin delecidn 17p o mutacidn en TP53 pueden haber sido tratados anteriormente
con un inhibidor del receptor de células B



5. Funcién adecuada de la médula désea

Criterios de exclusion:

1. El participante ha desarrollado sindrome de Richter o leucemia prolinfocitica (LPL).
2. El participante ha recibido anteriormente venetoclax
3. Antecedentes de malignidad activa que no sea LLC dentro de los 2 afios anteriores a la
primera dosis de venetoclax, a excepcién de:
carcinoma de cuello de Utero in situ adecuadamente tratado

b. carcinoma basocelular o carcinoma espinocelular localizado adecuadamente
tratado.

c. cancer anterior localizado y quirdrgicamente extirpado (o tratado empleando
otras modalidades) con intencidn curativa.

4. Citopenias autoinmunes activas y no controladas (dentro de las 2 semanas anteriores a la
Seleccion), incluida anemia hemolitica autoinmune (AIHA) o purpura trombocitopénica
idiopatica (PTI), a pesar de los corticoides en bajas dosis.

5. Trasplante alogénico de células madre anterior.
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Paises en los cuales se esta llevando a cabo el estudio: Argentina, Australia, Hong Kong,
Hungria, México, Nueva Zelanda, Polonia, Rumania, Rusia, Taiwan y Bulgaria.

Numero esperado de participantes de Argentina: 9
Numero esperado de participantes mundialmente: 200
Fecha de comienzo de reclutamiento en Argentina: Oct 2017




Fecha de fin de reclutamiento esperada: Nov2018



