Qu’est-ce qu’une étude de
recherche ?

Avant qu'un nouveau traitement
contre le cancer ne soit approuveé
pour les patients, il doit faire
I'objet de tests pour s'assurer
qu'il est a la fois s(r et efficace.
@ Le processus consistant a tester
un traitement sur des personnes
D@ s'appelle la recherche clinique.
La recherche clinique est menée
avec beaucoup de soin, sous
une surveillance stricte et dans
le respect des regles éthiques.
Le bien-étre des participants a
I'étude est la priorité numéro un.

Pourquoi cette étude est-elle
réalisée ?

Cette étude est réalisée afin
d’acquérir des connaissances
sur un médicament expérimental
pour traiter le cancer de la
prostate. L'étude s'adresse aux
hommes dont le cancer de la
prostate s'est propagé a d'autres
parties du corps (cancer de la
prostate métastatique résistant a
la castration) et qui ont d€ja été
traités par chimiothérapie.

Le traitement, les examens d’imagerie
et les visites médicales liés a I'étude
seront gratuits. Le centre d'étude peut
fournir une aide supplémentaire, par
exemple en vous remboursant vos frais
de déplacement.

Merci de I'intérét que vous portez
a cette étude.

Nous invitons les hommes atteints d'un
cancer de la prostate avance a envisager
de participer a notre étude de recherche.

Permettre a notre équipe de recherche

de faire partie de votre parcours de
traitement pourrait nous aider a découvrir
de meilleures options thérapeutiques pour
les personnes atteintes d'un cancer de la
prostate. Nous sommes la pour répondre
a toutes vos questions et celles de vos
proches !

Bien a vous,

L’équipe de I'étude XALute

Votre médecin de I'étude :

Téléphone :

Votre coordinateur de I'étude :

Téléphone :

Courriel :

Pour en savoir plus,
scannez le code et consultez
[www.xalutestudy.com]
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XALUteV

Une étude de
recherche destinée
aux hommes atteints
d'un cancer de la
prostate avancé

APERCU DE L’ETUDE



http://www.xalutestudy.com

Qui peut participer a I’étude ?

Vous pourriez étre en mesure de participer

alétude si:

« Vous souffrez d'un cancer de la
prostate qui s'est étendu et ne
répond plus a I'normonothérapie.

- Vous avez été traité par
chimiothérapie.

Il'y a d’autres exigences. Le médecin de
I'étude parlera avec vous et vérifiera si une
participation a I'étude vous convient.

Quel est le médicament
expérimental a I’'étude ?

Le médicament expérimental a I'étude
appartient a une classe de médicaments
différente de celle des traitements
habituels. Il est congu pour aider le systéme
immunitaire a cibler et a attaquer le cancer
de la prostate.

Vous recevrez soit le médicament
expérimental al'étude, soit un traitement
standard actuel choisi par votre médecin.
Les options de traitement standard
comprennent la chimiothérapie (cabazitaxel)
ou un inhibiteur de la voie du récepteur des
androgenes (abiratérone ou enzalutamide).

Vous avez 2 chances sur 3
de recevoir le médicament
expérimental a I'étude.

Comment I’étude se
déroule-t-elle ?

Votre participation a I'étude pourra durer
jusgu’a 56 mois. Ce temps comprend
I'évaluation initiale, le traitement a I'étude
et environ 36 mois de suivi. Pendant
I'étude, vous consulterez régulierement
le médecin de I'étude et des examens
d’imagerie seront programmes.

EXAMEN PHYSIQUE TESTS CARDIAQUES
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ANALYSES DE SANG QUESTIONNAIRES
TDM/IRM* SCINTIGRAPHIE
OSSEUSE®

*Toutes les 8 semaines pendant 48 semaines,
puis toutes les 12 semaines

TDM : tomodensitométrie ;
IRM : imagerie par résonance magnétique.

Que dois-je faire ensuite ?

Si vous souhaitez en savoir plus et
éventuellement participer a I'étude :

Adressez-vous au personnel de
I'étude. Nous expliquerons I'étude
Q et répondrons a vos questions.
& Nous vous remettrons également
des documents écrits que vous
pourrez lire a votre rythme.

Parlez-en avec des personnes de
O confiance qui peuvent vous aider
C\o 02 a comprendre et a prendre des
{m\} décisions médicales. Nous les
invitons a participer au processus
et a poser des questions.

Lisez et signez le formulaire

de consentement éclairé. La
L participation a une étude clinique
(ﬂ7_ﬁ est 100 % volontaire et vous
pouvez la quitter a tout moment,
pour quelque raison que ce soit.

La durée de votre traitement dépendra
de la réponse de votre cancer et de la

facon dont votre organisme réagit aux
éventuels effets secondaires.

Vous avez 1 chance sur 3 de

- recevoir le traitement standard.



