Veuillez noter : Ce livret ne remplace pas votre formulaire de
consentement éclairé (FCE) mais il peut vous aider a mieux en
comprendre le contenu.

N’hésitez pas a poser toutes vos questions au personnel de I'étude.
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aux adultes atteints de
cancer de la prostate




Bienvenue au sein de I'étude.

Les études cliniques sont importantes pour trouver de nouveaux moyens

de traiter les maladies. En permettant aux médecins et au personnel de I'étude
de faire partie de votre parcours de traitement du cancer, vous apportez une
contribution importante a la recherche sur le cancer de la prostate.

Les connaissances acquises dans le cadre de cette étude pourraient vous aider

et aider les futurs patients comme vous.

Dans ce guide, vous trouverez un apercu de I'étude et de son déroulement.
Il contient des informations importantes sur ce qu'il faut faire si vous ne vous
sentez pas bien ou si votre état de santé change au cours de ['étude.

Merci du temps et des efforts consacrés a I'étude XALute. Nous ne pourrions pas
progresser sur le plan scientifique sans des personnes volontaires comme vous.

Bien a vous,
I’équipe de I'’étude XALute et Amgen Inc.

Le médecin de I’étude :

Numéro de téléphone :

Le coordinateur de I’étude :

Numéro de téléphone :

E-mail :

Une fois votre médicament a I'étude déterminé, écrivez-en le nom ici:

Scannez le code ou consultez
www.xalutestudy.com pour accéder a d’autres

ressources de 'étude. Code Pin : 0509
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Apercu de I'étude

'étude dure jusqu'a 4,5 ans (56 mois), dont un minimum de

3 ans (36 mois) de traitement et de suivi. Elle comprend 5 parties.

Sélection

Apres la signature du Formulaire de consentement
éclairé, vous passerez des bilans de santé et des
examens pour déterminer :

« Sil'étude est adaptée pour vous.

« Sivous répondez aux criteres de participation.

Visite de fin de
traitement

Vous verrez le médecin de I'étude apres avoir
arrété de prendre le médicament expérimental
a l'étude et avant de commencer un nouveau
traitement anticancéreux.

Suivi a long terme

Le personnel de I'étude continuera a prendre

de vos nouvelles par téléphone et pourra vous
demander de venir en personne pour d'autres
visites et évaluations.

La durée de votre traitement dépendra de la réponse de votre cancer et
de la facon dont votre organisme réagit aux éventuels effets secondaires.
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Bilans et examens
meédicaux de sélection

Vous passerez des bilans de santé et des examens pour
vérifier si I'étude vous convient et si vous répondez aux
criteres de participation.

Sivous pouvez participer a I'étude, vous commencerez
le traitement dans les 4 semaines (28 jours).
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ANTECEDENTS EXAMEN PHYSIQUE ECG (EXAMEN
MEDICAUX CARDIAQUE)
IIoIn Q?
ANALYSES DE SANG TEST SALIVAIRE QUESTIONNAIRE SUR

(FACULTATIF)* LA QUALITE DE VIE
" " o —
\/ —_
AR v =
TDM/IRM SCINTIGRAPHIE AUTRES EVALUATIONS
OSSEUSE

*Ce test est facultatif et pourrait ne pas étre disponible dans votre pays.

Votre santé et votre bien-étre sont notre priorité majeure.



Groupes de I'étude

Vous serez placé au hasard dans le groupe expérimental (test) ou dans le groupe
de contrdle. Vous ne pouvez pas choisir votre groupe. Vous saurez dans quel
groupe vous étes.

Si vous faites partie du groupe de contrdle, le médecin de I'étude choisira
un traitement standard approuveé pour le traitement du cancer de la prostate.
Il pourra s’agir d’'une chimiothérapie ou d’un inhibiteur de la voie de signalisation

des récepteurs aux androgenes.

. G roupe Groupe de contrdle
expérimental (Test) 1 chances sur 3
2 chances sur 3

1 perfusion d’une

heure chaque

1 perfusion d’'une .
1 pilule ou plus une

semaine pendant
; heure toutes les ; :
4 semaines, ) fois par jour
; 3 semaines
puis toutes les 2

semaines

Quel que soit le groupe auquel vous appartenez, votre contribution
a cette étude aura la méme valeur.
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Visites pendant la pério
de traitement de I'étude

Pendant que vous prenez votre médicament a I'étude,

les visites peuvent inclure une partie ou la totalité de

ces bilans de santé et examens.
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QUESTIONS SUR LA
SANTE

OU

ANALYSES DE SANG

o

SCINTIGRAPHIE
OSSEUSE

i

EXAMEN PHYSIQUE

v —
v —
v —

QUESTIONNAIRES

A

CONTROLE DU JOURNAL
ELECTRONIQUE (GROUPE
ACETATE D'ABIRATERONE
OU ENZALUTAMIDE
UNIQUEMENT)

Ly

AW

ECG (EXAMEN
CARDIAQUE)

®

TDM/IRM

Si vous ressentez un quelconque changement dans votre santé
ou un effet secondaire, contactez immédiatement le médecin de
I’étude. N’attendez pas votre prochaine visite.



Calendrier des visites :
Groupe xaluritamig

Le calendrier de perfusion de xaluritamig se compose de cycles de 4 semaines.

Pendant le cycle 1, il y aura 4 perfusions hebdomadaires, avec augmentation
de la dose chaque semaine.

Apres les perfusions hebdomadaires du cycle 1, les perfusions de xaluritamig
seront administrées toutes les 2 semaines.

) ) B R R |

Jour1 Jour8 Jour15 Jour 22 Jour 1 Jour 15

CYCLE 1

A S

Jour 1 Jour 15 Jour 1 Jour 15

CYCLE 3 CYCLE 4+
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Calendrier des visites :
Groupe xaluritamig

Au jour 1du cycle 1, vous serez hospitalisé pour la premiere
perfusion de xaluritamig. Vous devrez rester en observation
pendant au moins 16 heures apres la perfusion.

Le médecin de I'étude vérifiera si vous pouvez quitter 'hopital
en toute sécurité. Votre aidant et vous devrez rester a moins
d'une heure de I'hépital jusqu'a ce que 24 heures se soient
écoulées apres la perfusion.

Pour les 3 perfusions hebdomadaires suivantes (cycle 1jours 8,
15 et 22), vous recevrez la perfusion en ambulatoire. 'équipe de
I'étude vous gardera en observation pendant 4 a 6 heures apres
la perfusion. Si le médecin de I'étude pense que vous nécessitez
un suivi plus rapproché, vous pourriez étre hospitalisé.

Pour les cycles 2 et suivants, il N’y a pas de période d’observation
minimum. Le médecin de I'étude déterminera
la durée d’observation apres la perfusion.
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Calendrier des visites : Calendrier des visites :
° 7 , o 7
Groupe cabazitaxel Groupe Acétate d’abiraterone/
Enzalutamide
Le cabazitaxel sera administré en perfusion toutes les 3 semaines. La durée
gz velre traiteme'nt dep/en(jra de,la TERETSS Gle Vel can§er siteela fager 'acétate d’abiratérone ou I'enzalutamide est un médicament a prendre chaque
dont votre organisme réagit aux éventuels effets secondaires. jour par voie orale a domicile. La durée de votre traitement dépendra de la

réponse de votre cancer et de la facon dont votre organisme réagit aux eventuels

Les perfusions de cabazitaxel seront administrées toutes les 3 semaines effets secondaires. Vous vous rendrez au centre d’étude toutes les 3 semaines.

L'acétate d’abiratérone/lI’enzalutamide est a prendre chaque jour avec des

@H @ @ @H visites au centre d’étude toutes les 3 semaines.

Semaine1 Semaine 2 Semaine 3 Semaine 4 @ @
Semaine 1 Semaine 4

Semaine 7 Semaine 10 @ @
Semaine 7 Semaine 10

3 SEMAINES
3 SEMAINES
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Effets secondaires

Comme pour tout médicament, il existe un risque d'effets secondaires liés
au médicament expérimental a I'étude. Il est important que vous sachiez ce
que vous devez surveiller et signaler immédiatement au médecin de I'étude

tout symptéme ou changement dans votre état de santé. Un diagnostic et un

traitement précoces peuvent permettre de faire disparaitre les effets secondaires.

Si vous faites partie du groupe xaluritamig, il est important de connaitre certains
effets secondaires qui peuvent étre provoqués par l'immunothérapie. Les
effets secondaires résultent de la mort des cellules cancéreuses qui liberent
leur contenu dans le sang et provoquent une inflammation lorsque votre corps
attague agressivement le cancer. Pour en savoir plus, veuillez consulter votre
carte patient, le dépliant sur la sécurité et la brochure des aidants.

Vous devez signaler tout effet secondaire au médecin de I’étude.

Veuillez consulter votre formulaire de consentement éclairé et vous
adresser au médecin de I'étude pour en savoir plus sur les possibles
effets secondaires de votre médicament a I'étude.

Sensation d’étre malade Problémes neurologiques

- Fievre - Perte d'équilibre ou de coordination
« Frissons - Tremblements des bras et/ou des
jambes

- Maux de téte
- Confusion ou sentiment

- Fatigue de désorientation

- Sensation de faiblesse - Troubles de I'élocution
ou de vertige

- Perte de mémoire
Yeux

. Altérations de la personnalité
- Gonflement autour des o

yeux

« Jaunissement des yeux Bouche et goit

- Altération du goQt, qui peut
étre fétide, aigre, salé ou

Coeur métallique

«Rythme cardiaque - Aphtes ou plaies

accéléré - Douleurs buccales

Muscles et

. i Gorge
articulations
- Mal de gorge et

« Courbatures ou gonflement

douleurs
- Faiblesse
Abdomen
Peau « Nausées ou

< ) p vomissements
« Eruption cutanee
. ) - Perte d'appétit
- Démangeaisons

ou jaunissement - Douleurs
de la peau abdominales
«Brilures,

picotements
ou fourmillements

Jambes et

chevilles . 2t
Parties génitales

. fl
Gonflement - Gonflement

du scrotum

1



12

Examens d’imagerie

Des examens d'imagerie seront effectués pour voir comment votre cancer

réagit au médicament expérimental a I'étude.

@

AR

La TDM et I''RM créent des images de l'intérieur du corps afin
que le médecin de I'étude puisse surveiller votre cancer.

La TDM utilise des rayons X tandis que I'lRM utilise des ondes
magnétiques. Le médecin de I'étude déterminera quel type
d’examen d’'imagerie est le plus sdr pour vous. Un agent de
contraste sera peut-étre utilisé pour I'un ou l'autre type d'examen.

Une scintigraphie osseuse est un examen d’imagerie
nucléaire qui permet au médecin de I'étude de voir les zones
problématiques dans vos os. Une petite quantité de substance
radioactive sera injectée dans votre circulation sanguine.

Les TDM, IRM et scintigraphies osseuses seront réalisées
toutes les 8 semaines pendant les 48 premiéres semaines,
puis toutes les 12 semaines jusqu’a la progression de votre
cancer.

O —

Questionnaires et
journal électronique

'étude comprend des questionnaires qui permettront au
médecin de I'étude d’évaluer votre état de santé. Il se peut
que I'on vous demande de répondre aux questions a l'aide
d'un dispositif portable au centre d’étude ou chez vous.

Si vous prenez des pilules a la maison, on vous demandera
de noter vos doses dans un journal €lectronique.
Complétez-le tous les jours a la méme heure.

Suivez les instructions concernant I'utilisation des
dispositifs électroniques dans le cadre de cette étude.
Répondez aux questions du mieux que vous pouvez.

Vos réponses nous aideront a comprendre votre expérience
unique du cancer de la prostate et elles nous fourniront des
informations précieuses au-dela des résultats des tests et

des analyses biologiques. Votre point de vue et vos opinions
comptent et peuvent aider les médecins et les patients a prendre
les meilleures décisions possibles en matiere de traitement.
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Suivi Attentes et
responsabilités

Une visite de suivi de sécurité aura lieu environ 30 jours apres l'arrét

du médicament expérimental a I'étude.
Pour votre santé et votre sécurité, il est important de

respecter ces instructions :

p
i | « Vous rendre a toutes les visites de I'étude et effectuer
toutes les procédures.
« Prévenir le personnel de I'étude des que possible si vous
EXAMEN PHYSIQUE ECHOCARDIOGRAMME ANALYSES DE SANG 11123 [pah B MBS G2 WoLs endlie & Une vshe a2
(ECG) I'étude.
(LE CAS ECHEANT)

« Informer le personnel de I'étude en cas de changement
de vos coordonnées (adresse, numéro de téléphone,
courriel).

d’urgence sur vous.

Q
Coo?
W\} D « Informer le médecin de I'étude ou le personnel de I'étude

de tout changement dans votre état de santé, méme
QUEST|ONNA|RE SUR TDM/IRM SCINTIGRAPHIE S| vous pensez qu'” n'est pas ]mportant.
LA QUALITE DE VIE OSSEUSE

@ « Toujours conserver votre carte avec les coordonnées

« Informer le médecin ou le personnel de I'étude de tous
les médicaments que vous prenez, que vVous avez pris

récemment ou que vous prévoyez de prendre, y cCompris
Le personnel de I'étude vous appellera ou vous demandera de vous rendre les remedes a base de plantes, les suppléments et les

Aprés cette visite, vous commencerez la période de suivi a long terme.

au centre d'étude régulierement. lls vous poseront des questions sur votre état medicaments délivrés sans ordonnance.

de santé et sur tout nouveau traitement anticancéreux. lls vous demanderont . Apporter ce livret Comprendre votre étude et votre

éventuellement de venir pour des évaluations supplémentaires. On vous dispositif électronique portable a chaque visite.
demandera peut-étre de répondre a des questionnaires par téléphone.

Il est tres important que I'équipe de I'étude dispose de vos coordonnées
exactes. Les informations recueillies au cours du suivi permettent de
dresser un tableau complet et précis de votre parcours avec le cancer
de la prostate.

15
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Abandon de I’étude

La participation a cette étude est 100 % libre et vous pouvez décider de la quitter
a tout moment.

Si vous souhaitez quitter I'étude, parlez avec le médecin de I'étude de vos
options, a savoir :

« Arrét du médicament expérimental a I'étude mais poursuite des tests,
des procédures ou du suivi de I'étude.

« Arrét du médicament expérimental a I'étude, des tests et des procédures,
mais autorisation pour le personnel de I'étude de vous contacter par
téléphone pour voir comment vous allez.

» Ne plus recevoir aucun contact lié a I'étude.

En continuant a partager des informations avec le médecin de I'étude
sur votre état de santé apres I'arrét du traitement, méme si ce n'est
que par téléphone, vous aiderez d'autres hommes atteints du cancer
de la prostate. Les informations que vous nous communiquez peuvent
contribuer a prolonger la vie d'autres personnes.

N ——

Suivi des visites d’étude

Utilisez le tableau pour planifier et suivre vos rendez-vous.

17



Suivi des visites d’étude (suite)

Date/Heure Notes

Glossaire

Analyses de sang : Du sang sera préleve dans votre veine a l'aide d'une
aiguille. Les échantillons de sang seront utilisés pour des analyses biologiques
de routine, pour mesurer les niveaux d'antigene prostatique spécifique (PSA),
pour surveiller votre cancer et éventuellement pour des tests supplémentaires
afin de comprendre comment votre corps réagit au medicament a I'étude.

Scintigraphie osseuse : La scintigraphie osseuse est un examen d’'imagerie
nucléaire permettant de détecter certains problemes dans les os qui
affectent les capacités de guérison des os. Une petite quantité de substance
radioactive sera injectée dans votre circulation sanguine pour visualiser les
résultats de 'examen.

TDM : La tomodensitométrie (TDM) est un examen radiologique spécifique qui
crée des images du corps. Vous devrez peut-étre recevoir une injection de
produit de contraste pour que certaines parties de votre corps apparaissent
plus clairement sur les images.

Electrocardiogramme (ECG) : Un électrocardiogramme (ECG) sert & contréler
la fonction cardiaque. Pour ce test, vous serez allongé et de petits patchs
adhésifs seront fixés sur votre peau. Les patchs seront connectés par des fils
a un ordinateur enregistrant les signaux chaque fois que votre coeur bat.

Veérification du journal électronique : Si vous étes dans le groupe sous
acétate d'abiratérone/enzalutamide, on vous demandera de noter des
informations sur chaque dose que vous prenez. Le personnel de I'étude
vous prétera un dispositif. Complétez le journal électronique sur le dispositif,
tous les jours a la méme heure. Le personnel de I'étude vérifiera que vous le
remplissez correctement. Rapportez le dispositif a chaque visite d’étude.

Questions sur la santé : A chaque visite, le personnel de I'étude vous posera
des questions sur votre état de santé et sur tout changement observé depuis
la derniere visite. Informez-les de tout événement médical survenu en dehors
de I'étude, comme les hospitalisations, les consultations chez le médecin,

les procédures et les possibles effets secondaires. Signalez tout ce qui vous
dérange, méme si vous pensez que ce n'est pas lié a votre cancer ou au
meédicament expérimental.
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Glossaire (suite)

Antécédents médicaux : Le médecin et/ou le personnel de I'étude vous
posera des questions sur votre état de santé actuel et antérieur, notamment sur
les interventions chirurgicales et le traitement de votre cancer de la prostate.
Ce n'est pas grave si vous ne vous souvenez pas de tous les détails. Des
informations peuvent étre obtenues a partir de votre dossier medical.

IRM : Les examens d’'imagerie par résonance magnétique (IRM) utilisent de
puissants champs magnétiques et ondes radio pour créer des images de
l'intérieur du corps. Il n'y a pas d'effets nocifs connus liés au champ magnétique
puissant utilisé dans les IRM. L'IRM ne peut pas étre pratiquée si vous avez du
métal dans votre corps, comme un stimulateur cardiaque, un implant ou des
éclats d'obus.

Examen Physique : Vous passerez un examen physique de routine a la sélection
et d’autres visites de I'étude. Celui-ci comprend les mesures de votre tension
artérielle, fréquence cardiaque, fréquence respiratoire, température et taux
d’oxygene dans le sang. En fonction de vos symptémes, le médecin de I'étude
pourra vérifier vos réflexes et vos fonctions nerveuse et musculaire.

Questionnaires sur la qualité de vie : On vous demandera de remplir des
questionnaires sur votre état de santé général. Les questionnaires seront a
remplir sur une tablette électronique au centre d’étude ou sur un dispositif
portable chez vous. Le personnel de I'étude vous prétera un dispositif a utiliser
chez vous.

Test salivaire : On vous demandera peut-étre de participer a une recherche
génétique facultative. Si vous y consentez, un échantillon de votre salive sera
préleve. Votre ADN sera testé pour permettre aux chercheurs d’étudier comment
les genes affectent le cancer de la prostate ou comment le médicament
expérimental fonctionne.




