;Cual es el objetivo de
este estudio clinico?

Los cénceres gastroesofagicos, es decir, los que
afectan el esofago (el tubo que transporta los
alimentos) y/o el estémago, siguen siendo una
de las principales causas de muerte en todo

el mundo, a pesar de los avances recientes.
Muchos pacientes finalmente desarrollan
resistencia a los tratamientos estandar actuales.
Existe una necesidad urgente de descubrir
nuevas terapias dirigidas/personalizadas para
ayudar a mejorar la supervivencia a largo plazo
y proporcionar mejores opciones para aquellos
cuyo cancer ha avanzado.

En el estudio clinico Symbiotic-GI-16, se
esta evaluando una medicina del estudio,
administrada con tratamiento de quimioterapia
estandar, en personas con cancer de estomago

y/o esofago localmente avanzado o metastasico.

Su médico decidira qué plan de tratamiento
de quimioterapia es mejor para usted (uno de
los dos planes de tratamiento de quimioterapia
estandar) y le dira cudl recibira.

La medicina del estudio es un anticuerpo
biespecifico disefado para atacar dos
proteinas diferentes al mismo tiempo: la muerte
programada 1 (PD-1) y el factor de crecimiento
endotelial vascular (VEGF). Estas proteinas
pueden desempenar una funciéon en como
crece el cancery en la respuesta del sistema
inmunitario. Se cree que mediante la unién (o
conexion) a estas dos proteinas, la medicina del
estudio puede ayudar al sistema inmunitario

a encontrar y atacar las células cancerigenas

y también puede ralentizar potencialmente

el crecimiento tumoral, lo que puede ser

mas efectivo para el tratamiento del cancer
gastroesofagico.

Su experienciay su
decision

La seguridad del participante es la maxima
prioridad en este estudio clinico. Antes de
participar, se le daran todos los detalles sobre el
estudio clinico, incluidos los posibles beneficios
y riesgos de participar. El equipo del estudio
también monitoreara su salud mientras participe
en el estudio.

Si este estudio clinico es adecuado para
usted, y decide participar, es importante
que recuerde que esta es su experiencia

y su eleccion. Es libre de dejar de participar
en este estudio clinico en cualquier
momento y por cualquier motivo.

¢Esta listo para dar el siguiente paso?

Para obtener mas informacion, comuniquese con
el equipo del estudio.

También puede visitar
PfizerStudyforGl.com (o escanear
el codigo QR para obtener mas
informacion)

@ Pfizer (Symbiotic-GI-16
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Descripcion general del
estudio

Tratamiento del estudio

La medicina del estudio se administra
mediante infusiones intravenosas (1.V.),
es decir, directamente en el torrente
sanguineo a través de un pequeno tubo
insertado en una vena. El médico del
estudio decidira el plan de tratamiento
de quimioterapia (cada 2 semanas

0 3 semanas) segun su cancery su
estado de salud.
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Duracion del estudio

La duracion de este estudio clinico
depende de cuanto tiempo reciba

el tratamiento del estudio y de las
visitas de seguimiento. Puede seguir
recibiendo el tratamiento del estudio
durante el periodo en que el estudio
clinico esté disponible y su cancer se
mantenga estable o haya mejorado,

o bien hasta que el médico del estudio
decida interrumpir el tratamiento.
Puede optar por dejar de recibir el
tratamiento del estudio y abandonar el
estudio clinico en cualquier momento.

Costos de participacion

El tratamiento del estudio y todas las
evaluaciones que no forman parte
de su atencion médica habitual se
proporcionaran sin costo alguno. Es
posible que también se le reembolsen
algunos costos relacionados con

el estudio, como viajes y estadias

en hoteles. No es necesario que

los participantes cuenten con
cobertura de seguro médico para
poder participar.

;Quién puede participar?

Usted puede ser elegible para participar en este
estudio clinico si tiene 18 aflos 0 mas y cumple
con los siguientes requisitos:

Recibio un diagnostico de cancer de
estdbmago y/o esofagico localmente avanzado
0 metastasico.

No ha recibido tratamiento previo para el
céncer avanzado o metastasico.

Su tumor se diagnosticé como “HER2-
negativo”y “PD-L1 positivo”*

* Estos marcadores bioldgicos del cancer son proteinas
especificas, genes u otros marcadores que pueden brindarle
mas informacion sobre el cancer.

Qué esperar

Periodo de Seleccion (hasta
28 semanas)

« Debera firmar el Documento de
Consentimiento Informado antes de poder
comenzar el Periodo de Seleccion.

Tendra al menos 1 visita en la que el médico
del estudio determinara si cumple con los
requisitos para participar.

Periodo de Tratamiento

« Tendra visitas a la clinica cada 2 o 3 semanas
(segun el plan de quimioterapia que
elija sumédico).

En cada visita se le realizaran evaluaciones,
entre las que se pueden incluir examenes
fisicos, andlisis de sangre/orina, cuestionarios,
electrocardiogramas y pruebas de
diagnodstico por iméagenes del tumor. Su
médico respondera cualquier pregunta que
pueda tener.

Visita del Final del Tratamiento

« Tendra 1visita aproximadamente 4 a 5
semanas después de su Ultima dosis para
controlar su salud y el cancer después de
someterse al tratamiento del estudio.

Periodo de Seguimiento

» Todos los participantes tendran una visita de
seguimiento o una llamada telefénica cada
12 semanas después de la visita del final del
tratamiento para monitorear los posibles
efectos secundarios y consecuencias de la
medicina del estudio con el paso del tiempo.




