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investigacion para
adultos con cancer

de prostata
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Informacion general sobre el estudio

La duracion total del estudio es de un maximo de 4 afios y medio (56 meses),
e incluye un minimo de 3 afios (36 meses) de tratamiento y seguimiento.
El estudio consta de 5 partes.

Después de firmar el documento de
consentimiento informado, se le realizaran pruebas

y examenes médicos para averiguar:

Seleccion
 Si este estudio es adecuado para usted.

« Sirelne los requisitos para participar en el
estudio.

Tendra una visita con su médico/a del estudio una
Visita de fin de vez finalice el tratamiento con el medicamento en
tratamiento investigacion y antes de iniciar cualquier nuevo
tratamiento oncoldgico.

El personal del estudio continuard en contacto con

Seguimiento a largo usted por teléfono y podria pedirle que acuda
plazo a visitas presenciales adicionales y se someta
a nuevas evaluaciones.

El tiempo que dure su tratamiento dependera de como responda
su cancer y de como tolere su organismo los posibles efectos
secundarios.
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Pruebas y examenes
médicos durante la
fase de seleccion

Se le realizaran pruebas y examenes medicos para determinar
si este estudio es adecuado para usted y si reldine los requisitos
para participar.

Si puede participar en el estudio, comenzara el tratamiento
en un plazo maximo de 4 semanas (28 dias).
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ANTECEDENTES EXPLORACION FiSICA ELECTROCARDIOGRAMA
MEDICOS (ECG)
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ANALISIS DE SANGRE PRUEBA DE SALIVA CUESTIONARIOS
(OPCIONAL)* SOBRE CALIDAD DE
VIDA
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EXPLORACION POR GAMMAGRAFIA OTRAS EVALUACIONES

TC/RM OSEA

* Esta prueba es opcional y es posible que no esté disponible en su pais.

Su salud y bienestar son nuestra maxima prioridad.
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Grupos del estudio Visitas durante el period
de tratamiento del estudio

Se le asignard al azar a un grupo en investigacion (de prueba) o al grupo
de control. No podrd elegir el grupo al que se le asigne, . . : : o
P 9 grup g 9 Mientras este tomando el medicamento en investigacion

pero se le informara a cual pertenece. ) - I :
del estudio, sus visitas al centro podran incluir algunas

Si forma parte del grupo de control, su médico/a del estudio seleccionara 0 todas estas pruebas y evaluaciones medicas.

un tratamiento de referencia aprobado para el cancer de prostata.

Este tratamiento puede consistir en quimioterapia o en un inhibidor
: p / q 9] v — I
de la via del receptor de androgenos. v —
v = PAY

Grupo en
investigacion Grupoldelcontrol PREGUNTAS SOBRESU  EXPLORACION FiSICA ELECTRO%ARD)IOGRAMA
qeiaebar: P ESTADO DE SALUD ECG
pr(oballaaili da d) de probabilidad de 1 entre 3
2 entre 3
ap
] v —
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OU A
ANALISIS DE SANGRE CUESTIONARIOS EXPLORACION POR
TC/RM

Uno o méas $ {:j\\[]j

comprimidos una

Infusion de 1 hora

una vez por semana

Infusion de 1 hora

durante 4 semanas,
cada 3 semanas

: ’ GAMMAGRAFIA REVISION DEL DIARIO
y posteriormente vz elele BSEA ELECTRONICO (SOLO PARA
cada 2 semanas. EL GRUPO DE ACETATO
DE ABIRATERONA O

ENZALUTAMIDA)

Si experimenta algun cambio en su estado de salud o presenta
efectos secundarios, llame de inmediato a su médico/a del estudio.
No espere hasta su proxima visita.

Independientemente del grupo al que pertenezca, su participacion
tiene el mismo valor en este estudio.



Calendario de visitas:
Grupo xaluritamig

El calendario de infusion de xaluritamig se organiza en ciclos de 4 semanas.

En el ciclo 1, se administraran 4 infusiones semanales, con una dosis que

aumentara cada semana.

Tras las infusiones semanales del ciclo 1, las infusiones de xaluritamig
se administraran cada 2 semanas.
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Dia 1 Dia8 Dia15 Dfa22 Dia1 Dia 15

CICLO 1

A S

Dia 1 Dia 15 Dia 1 Dia 15

CICLOS 4 EN

cicLo s ADELANTE
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Calendario de visitas:
Grupo xaluritamig

El dia 1 del ciclo 1, sera hospitalizado para recibir su primera
infusion de xaluritamig. Debera permanecer en observacion
durante al menos 16 horas tras la infusion.

Su médico/a del estudio evaluara si puede recibir el alta con
seguridad. Usted y su cuidador/a deberan permanecer a menos
de una hora de distancia del hospital hasta que transcurran 24
horas desde la infusion.

Las siguientes tres infusiones semanales (dias 8, 15y 22 del ciclo
1) se administraran de forma ambulatoria. El personal del estudio
le mantendra bajo observacion entre 4 y 6 horas después

de cada infusion. Si su médico/a considera que necesita una
monitorizacion mas estrecha, podria ser hospitalizado.

Para el ciclo 2 y posteriores no habra requisitos minimos de
monitorizacion. Su meédico/a determinara cudnto tiempo debera

permanecer en observacion tras cada infusion.




Calendario de visitas:
Grupo cabazitaxel

El cabazitaxel se administrard mediante infusion cada 3 semanas. La duracion
del tratamiento dependera de como responda su cancer y de como tolere

su organismo los posibles efectos secundarios.

Las infusiones de cabazitaxel se administraran cada 3 semanas.
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Semanal Semana 2 Semana 3 Semana 4

< o

Semana 7 Semana 10

3 SEMANAS
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Calendario de visitas:
Grupo acetato de abiraterona/
enzalutamida

El acetato de abiraterona, o enzalutamida, es un medicamento oral que se
toma diariamente en casa. La duracion del tratamiento dependerad de como
responda su cancer y de como tolere su organismo los posibles efectos
secundarios. Deberd acudir al centro del estudio cada 3 semanas.

El acetato de abiraterona/enzalutamida se toma todos los dias, con visitas
al centro del estudio cada 3 semanas.

© ©

Semana 1 Semana 4

© ©

Semana 7 Semana 10

3 SEMANAS



Malestar general Problemas neurolégicos

-Fiebre - Pérdida de equilibrio

P o coordinacion
« Escalofrios

- Temblores en brazos y/o piernas
«Dolor de cabeza ylop

) - Confusion o desorientacion
- Cansancio

EfeCtOS SeCU ndariOS - Mareos o sensacién de

desvanecimiento

- Dificultad para hablar

- Pérdida de memoria

Ojos - Cambios de personalidad

Como ocurre con cualquier medicamento, el tratamiento en investigacion : )
«Hinchazon alrededor de los

puede provocar efectos secundarios. Es importante estar atento a la aparicion ojos

de sintomas y comunicar cualquier cambio o molestia al/a la médico/a del - Color amarillento en los ojos Boca y sentido del gusto

- Alteracion del gusto
(sabor desagradable,
acido, salado o metalico)

estudio de inmediato. Un diagndstico y tratamiento precoz pueden ayudar

a que los efectos secundarios desaparezcan. Corazén

. Latido cardfaco - Ampollas o llagas

Si forma parte del grupo de xaluritamig, es especialmente importante que acelerado Bisler i b o
esté atento a determinados efectos secundarios que podria causar la Musculos y
. . . p Garganta
inmunoterapia. Estos efectos pueden producirse cuando las células cancerosas articulaciones 9
. . ) « Dolor o inflamacién
mueren y liberan su contenido en la sangre, lo que provoca una respuesta +Molestias o dolores en la garganta
inflamatoria mientras su organismo combate activamente el cancer. Para + Debilidad
obtener mds informacion, consulte su tarjeta de bolsillo, el folleto de
. p . Abdomen
seguridad y la guia para cuidadores/as. ]
Piel «Nauseas o
. : vomitos
« Erupcion en la piel
L. . . . ) - Pérdida de apetito
Informe a su médico/a del estudio de cualquier efecto secundario. olrEel © eelar :
amarillento - Dolor abdominal
de la piel
-Sensacién de
quemazon,
pinchazos
o cosquilleo

Piernas y tobillos
«Hinchazon Genitales

- Hinchazon del
escroto

Consulte el documento de consentimiento informado y hable con su
médico/a del estudio para conocer mas detalles sobre los posibles
efectos adversos del medicamento del estudio.



12

Pruebas de imagen

Se le realizaran pruebas de imagen para evaluar como esta respondiendo

su cancer al medicamento en investigacion del estudio.

@

AR

Las TC y las RM proporcionan imagenes del interior del
cuerpo que permiten a su meédico/a realizar un seguimiento
de su cancer. La TC utiliza rayos X, mientras que la RM
emplea ondas magnéticas. Su médico/a determinara cual
es la prueba mas adecuada para usted. En ambos casos,
puede utilizarse un medio de contraste.

La gammagrafia 6sea es una técnica de medicina nuclear que
permite a su médico/a del estudio detectar zonas andmalas
en los huesos. Para ello, se le inyectara una pequefia
cantidad de sustancia radiactiva en el torrente sanguineo.

Las exploraciones por imagen (TC, RM y gammagrafia
Osea) se realizaran cada 8 semanas durante las primeras
48 semanas del estudio, y posteriormente cada 12
semanas hasta que se observe progresion del cancer.

O —

Cuestionarios y
diario electronico

El estudio incluye cuestionarios que ayudaran a su
médico/a a evaluar su estado de salud. Es posible que se
le pida que los complete en un dispositivo portatil durante
su visita al centro o desde su domicilio.

Si esta tomando comprimidos en casa, se le solicitara que
registre las dosis diarias en un diario electronico (eDiary).
Debera completarlo a la misma hora cada dia.

Siga las instrucciones para el uso de los dispositivos
electrénicos en este estudio. Conteste a las preguntas
lo mejor que pueda.

Sus respuestas nos ayudardan a comprender su experiencia tnica
con el cdncer de prostata, y aportaran informacion valiosa mas alla
de las pruebas y los resultados de laboratorio. Su experiencia y
opinion personal son valiosas, y pueden contribuir a que médicos/as
y pacientes tomen mejores decisiones de tratamiento en el futuro.




Seguimiento

Se realizard una visita de seguimiento de la seguridad aproximadamente 30 dias
después de que finalice el tratamiento con el medicamento en investigacion.

L\ — N
AW @v

EXPLORACION FISICA ELECTROCARDIOGRAMA ANALISIS DE SANGRE
(ECG)
(SI PROCEDE)

VY — =
o5 (& R

CUESTIONARIOS EXPLORACION POR GAMMAGRAF[A
SOBRE CALIDAD DE TC/RM OSEA
VIDA

Después de esta visita, pasara al periodo de seguimiento a largo plazo. Cada
pocos meses, el personal del estudio le llamara por teléfono o le pedird que
acuda al centro del estudio. Le preguntardn por su estado de salud y por
cualguier tratamiento nuevo que haya recibido para el cancer, y es posible
que le soliciten realizar evaluaciones adicionales. También podrian pedirle que
complete cuestionarios por teléfono.

Es muy importante que el equipo del estudio disponga de su
informacion de contacto actualizada. La informacion que se recopile
durante el seguimiento permitira obtener una vision completa

y precisa de su evolucion con el cancer de prostata.
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Expectativas y
responsabilidades

Para su salud y seguridad, es importante que siga estas
indicaciones:

. Acuda a todas las visitas al centro del estudio
y complete todos los procedimientos.

.- Informe al personal del estudio lo antes posible si no
puede acudir a una visita.

- Informe al personal del estudio si cambia su informacion
de contacto (direccion, nimero de teléfono o correo
electronico).

. Lleve consigo en todo momento su tarjeta de
informacion de contacto de emergencia.

. Informe a su médico/a del estudio o al personal del
estudio sobre cualquier cambio en su salud, aunque
no le parezca importante.

- Informe a su médico/a del estudio o al personal del
estudio sobre todos los medicamentos que esté
tomando, haya tomado recientemente o tenga previsto
tomar, incluidos remedios herbales, suplementos
y medicamentos sin receta.

- Lleve este folleto informativo del estudio y su
dispositivo electronico portatil del estudio a cada visita.

15
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Abandono del estudio

Participar en este estudio es completamente su decision, y puede optar por
dejarlo en cualquier momento.

Si desea dejar de participar en el estudio, hable con su médico/a del estudio
para conocer sus opciones, que pueden incluir:

« Interrumpir el tratamiento con el medicamento en investigacion, pero

continuar con las pruebas, los procedimientos o el seguimiento del estudio.

« Interrumpir tanto el tratamiento como las pruebas y procedimientos, pero
permitir que el personal del estudio le contacte por teléfono para saber
como se encuentra.

» No recibir ninguin tipo de contacto adicional relacionado con el estudio.

Si continda compartiendo informacion con su médico/a del estudio
sobre como se encuentra tras finalizar el tratamiento, incluso si

es solo mediante contacto telefénico, estara ayudando a otros
hombres con cancer de prostata. La informacion que podamos
obtener gracias a usted podria contribuir a prolongar la vida

de otras personas.

O —

Registro de visitas del estudio

Utilice esta tabla para planificar y hacer un seguimiento de sus citas.

17



Registro de visitas del estudio

(continuacion) R =

Fecha/hora Notas Glosario

Andlisis de sangre: se le extraerd sangre de una vena mediante una aguja.

Las muestras se utilizaran para analisis de laboratorio rutinarios, para medir los
niveles del antigeno especifico prostatico (PSA, por sus siglas en inglés), controlar
la evolucion de su cancer y, posiblemente, para realizar pruebas adicionales que
ayuden a comprender como procesa su organismo el medicamento del estudio.

Gammagrafia osea: la gammagrafia dsea es una prueba de medicina nuclear
que permite detectar determinados problemas en los huesos que interfieren

en su proceso de regeneracion. Para ayudar a visualizar las imagenes de la
gammagrafia 0sea, se le inyectara una pequefia cantidad de sustancia radiactiva
en el torrente sanguineo.

Exploracién por TC: la tomografia computarizada (TC) es una prueba
especializada con rayos X que permite obtener imagenes del interior del
cuerpo. Es posible que sea necesario inyectar un medio de contraste para que
determinadas zonas del cuerpo se vean con mayor claridad en las imagenes.

ECG (prueba del corazdn): la prueba de electrocardiograma (ECG) se realiza
para comprobar como esta funcionando su corazon. Para esta prueba, tendra
que tumbarse y se le colocardn unos pequefios parches adhesivos sobre la piel.
Estos parches estan conectados mediante cables a un ordenador que recoge
sefiales cada vez que late el corazon.

Comprobacion del diario electronico: si forma parte del grupo de acetato de
abiraterona/enzalutamida, se le pedira que registre informacion sobre cada dosis
que tome. El personal del estudio le facilitard un dispositivo para ello. Debera
cumplimentar el diario electrénico todos los dias a la misma hora. El personal

del estudio comprobara que lo esté cumplimentando correctamente. Lleve el
dispositivo a cada visita del estudio.

Preguntas sobre su estado de salud: en cada visita, el personal del estudio

le preguntara por su estado de salud y por cualquier cambio desde la Ultima
visita. Informe sobre cualquier acontecimiento meédico que haya tenido fuera del
estudio, como hospitalizaciones, consultas médicas, procedimientos o posibles
efectos secundarios. Comunique cualquier sintoma o molestia, incluso si no cree
que esté relacionado con su cancer o con el medicamento en investigacion.
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Glosario (continuacion)

Antecedentes médicos: el/la médico/a del estudio o el personal del estudio

le preguntara por su estado de salud actual y pasado, incluidas intervenciones
quirdrgicas y tratamientos previos para el cancer de prostata. No se preocupe
si no recuerda todos los detalles; la informacion se podra obtener de su historia
clinica.

Exploracion por RM: las resonancias magnéticas (RM) utilizan campos
magnéticos intensos y ondas de radio para generar imagenes del interior del
cuerpo. No se conocen efectos adversos asociados a los campos magnéticos
intensos utilizados en estas pruebas. No se le podra realizar una RM si tiene
alguin objeto metdlico en el cuerpo, como un marcapasos, un implante o
fragmentos metalicos (metralla).

Exploracion fisica: se le realizard una exploracion fisica rutinaria durante la
seleccidn y en otras visitas del estudio. Esta exploracion incluird la medicion
de su presion arterial, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, temperatura
corporal y niveles de oxigeno en sangre. Segun sus sintomas, su medico/a del
estudio también podra evaluar sus reflejos, asi como el funcionamiento de sus
nervios y musculos.

Cuestionarios sobre calidad de vida: se le pedird que complete cuestionarios
relacionados con su estado general de salud. Podra cumplimentarlos en una

tableta electrénica en el centro del estudio o en un dispositivo portatil desde su
domicilio. El personal del estudio le prestara un dispositivo para su uso en casa.

Analisis de saliva: es posible que se le proponga participar en una investigacion
genética opcional. Si acepta, se recogera una muestra de su saliva. Su ADN se
analizara con el fin de ayudar a los/las investigadores/as a comprender como
influyen los genes en el cancer de prostata o en la forma en que actuia

el medicamento en investigacion.




