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Informacion
Identificador Cod. Protocolo
2016-001396-69 KO-TIP-002

Area terapéutica
Enfermedades [C] - Cancer [C04]|

Enfermedad investigada
Limfoma en el caso que los tratamientos anteriores hayan fallado

Titulo Cientifico

Estudio fase Il abierto de Tipifarnib en pacientes con recaida o refractarios a linfoma de células T periférico
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Justificacion

Este es un estudio de fase Il disefiado para determinar la actividad antitumoral en términos de tasa respuesta
objetiva (TRO) al tipifarnib en pacientes con recaida o refractarios a limfoma de células T periférico. Se les pide a los
pacientes que participen en este estudio porgue tienen un tipo de cancer que no ha respondido a la terapia
estdndar. Se espera que participen en el estudio aproximadamente 70 pacientes. Las pacientes tomaran il farmaco
in forma de tabletas.

La finalidad principal de este estudio es ver qué efectividad tiene un nuevo medicamento en investigacion (tipifarnib,
el farmaco en estudio) para tratar el tumor del paciente. "En investigacion" significa que el tipifarnib ain no ha sido
aprobado por las autoridades sanitarias como la Agencia Europea de Medicamentos ( EMA por sus siglas en
inglés), para su uso fuera de ensayos clinicos.

Otras razones para realizar el estudio son:

*Determinar si tipifarnib puede reducir el tamafio o ralentizar el crecimiento del tumor

«Determinar efectos secundarios, *Estudiar el tumor y determinar por qué responde, 0 no al tratamiento

Participar en el estudio puede, o no, mejorar la salud del paciente. Este estudio tiene solo una pequefia probabilidad
de ayudar al paciente porque no sabemos si el tipifarnib es efectivo. El tumor puede permanecer como antes o
puede empeorar. El farmaco en estudio que recibe el paciente puede, incluso, ser perjudicial.

Sin embargo, lo que aprendemos de este estudio puede beneficiar a futuros sujetos con tumor.

Objetivo Principal

Determinar la actividad antitumoral en términos de tasa respuesta objeta (TRO) al tipifarnib en pacientes con
recaida o refractarios a limfoma de células T periférico.

Variables de Evaluacion Primaria
Enfermedad medible secos IWC y/o mSWAT

Momentos temporales de evaluacion primaria

Durante la visita seleccién ( 4 semanas antes de la primera dosis), al final del ciclo 2, 4 y 6 , luego
aproximadamente cada 9 semanas, ciclo 9, 12, 15 y siguientes hasta progresiéon enfermedad

Objetivo Secundario

Determinar la actividad antitumoral en términos de progresion libre de enfermedad (PFS) y duracion de la respuesta
(ORR) al tipifarnib en pacientes refractarios o con recaida a limfoma de células T periférico

Variables de Evaluacién Secundaria
Acontecimientos Adversos graves evaluados segun CTCAE v4.03
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Momentos temporales de evaluacidon secundaria

Evaluacién de cualquier toxicidad aparente ocurrida al sujeto durante el transcurso del ensayo ( en cada visita de
estudio y como sea necesario clinicamente), desde la firma del consentimiento informado hasta 30 dias después de
la tltima dosis de tratamiento, o inmediatamente antes de cualquier otro tratamiento antitumoral

Criterios de Inclusién

El sujeto tiene un diagnéstico de linfoma de células T periférico (PTCL) de acuerdo con la edicibn méas reciente de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de los tumores de tejidos linfoides o hematopoyéticos de la siguiente
manera:

a. Linfoma anaplasico de células grandes (LACG), ALK positivo

b. LACG, ALK negativo c. Linfoma angioinmunoblastico de células T (AITL)

d. Linfoma de células T asociado a enteropatia

e. Linfoma extranodal de células T y de células (NK), tipo nasal

f. Linfoma Hepatosplénico de células T

g. Linfoma periférico de células T, sin alguna otra caracterizacion

h. Linfoma de apariencia paniculitica subcutdneo de células T.

Criterios de Exclusioén

Diagnéstico de alguna de las siguientes:

a. Precursor de linfoma de células T o leucemia

b. Linfoma/Leucemia de células T del adulto

c¢. Leucemia prolinfocitica de células T

d. Leucemia linfocitica granular de células T grandes

e. Limfoma anaplasico de células grandes, tipo cutaneo
f. Micosis fungoide/ Sindrome Sézary
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Information
Identifier Protocol Code
2016-001396-69 KO-TIP-002

Therapeutic area
Diseases [C] - Cancer [CO04]|

Investigated Disease
lymphoma in the cases of previous treatment have failed

Scientific Title

An Open Label Phase Il Study of Tipifarnib in Subjects with Relapsed or Refractory Peripheral T-Cell
LymphomaLymphoma
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Rationale

This is a Phase Il study designed to determine the antitumor activity in terms of objective response rate (ORR) of
tipifarnib in subjects with relapsed or refractory peripheral T-cell lymphoma (PTCL). Patients are asked to participate
in this study because they have a type of cancer that has not responded to standard therapy. Approximately 70
patients are expected to participate in the study.. Tipifarnib will be given to the patients as a tablet. The main purpose
of this study is to see how effective an investigational new drug (tipifarnib, the study drug) is to treat patient’s cancer.
"Investigational" means that tipifarnib has not yet been approved by regulatory authorities such as the Europian
Medicines Agency (EMA) for use outside of clinical trials. Other reasons for conducting the study are:

*To determine if tipifarnib may reduce the size or slow down the growth of the tumor.

*To determine the side effects of tipifarnib.

To study the cancer and determine why it responds or not to treatment with tipifarnib.

Taking part in the study may or may not improve patient’s health. This study has only a small chance of helping to
the patient because we do not know if tipifarnib is effective. The cancer might stay the same or it may get worse. The
study drug patient receives may even be harmful.

However, what we learn from this study may benefit future subjects with cancer

Main Objective

To determine the anti tumor activity in terms of objective response rate (ORR) of tipifarnib in subjects with relapsed
or refractory peripheral T-cell Lymphoma (PTCL)

Primary Endpoints
Response assessments determined by IWC and/or mSWAT

Temporary moments of secondary assessment

At screening (4 weeks before the first study drug administration), at the end of cycle 2, 4, 6 and then approximately
9 week cycle 9, 12, 15, and other thereafter until disease progression

Secondary Objective

To determine the anti tumor activity in terms of progression free survival ( PFS) and duration of response (DOR) of
tipifarnib in subjects with relapsed or refractory PTCL

Secondary Endpoints
SAEs evaluated according to NCI CTCAE v.4.03

Temporary moments of secondary assessment
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Comprehensive assessment of any apparent toxicity experienced by the subject will be performed throughout the
course of the trial (at each study visit and as clinically needed), from the time of the subject's signature of informed
consent until 30 days from the final administration of the trial treatment or immediately before initiation of any other
anticancer therapy, whichever comes first

Inclusion criteria

Subject has a diagnosis of PTCL according to the most recent edition of the World Health Organization (WHO)
Classification of Tumors of Hematopoietic or Lymphoid Tissues as follows:

a. Anaplastic large cell lymphoma (ALCL), ALK positive

b. ALCL, ALK negative

c. Angioimmunoblastic T-cell lymphoma (AITL)

d. Enteropathy-associated T-cell lymphoma

e. Extranodal natural killer (NK) T-cell lymphoma, nasal type

f. Hepatosplenic T-cell ymphoma

g. Peripheral T-cell ymphoma, no otherwise specified (NOS)

h. Subcutaneous panniculitis-like T-cell lymphoma

Exclusion criteria

1. Diagnosis of any of the following:

a. Precursor T-cell lymphoma or leukemia b. Adult T-cell ymphoma/leukemia (ATLL)
c. T-cell prolymphocytic leukemia

d. T-cell large granular lymphocytic leukemia

e. Primary cutaneous type anaplastic large cell lymphoma
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f. Mycosis fungoide/Sezary syndrome

Calendar

(Last Update: 16/09/2022)

Authorization

Start of Trial

First patient

Halted

Restarted

inclusi
27/10/2016 05/02/2018 inesion Not aported Not aported
Not aported
End of Premature end Premature End Trial end Trial end
recruitment (Spain) (Global) (Spain) (Global)
Not aported Not aported Not aported 21/01/2021 21/01/2021
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Medication

Tipifarnib

Comprimido recubierto con pelicula

Active Principles: tipifarnib|

Experimental

Has results




