Czym jest badanie kliniczne?

Zanim nowa terapia
przeciwnowotworowa zostanie
zatwierdzona dla pacjentow, musi

przejs¢ badania, aby byto pewne,

ze jest zaréwno bezpieczna,
jak i skuteczna. Proces oceny
@ badanego produktu leczniczego
[@ u ludzi nazywany jest badaniem
klinicznym. Badania kliniczne sa
prowadzone bardzo ostroznie,
pod Scistym nadzorem i zgodnie
z wytycznymi etycznymi. Dobro
uczestnikow badania jest
priorytetem numer jeden.

Dlaczego prowadzimy to
badanie?

To badanie jest prowadzone w
celu uzyskania dodatkowych
informacji na temat nowego
Ibadanego produktu leczniczego
do stosowania w raku prostaty.
Badanie jest przeznaczone dla
mezczyzn, u ktdrych rak prostaty
rozprzestrzenit sie na inne czesci
ciata (przerzutowy rak prostaty
oporny na kastracje) i ktorzy byli
juz leczeni chemioterapia.

LTerapia w ramach badania, badania
obrazowe i wizyty lekarskie zwigzane z
badaniem zostang zapewnione bezptatnie.
Osrodek badawczy moze zapewnic
dodatkowa pomoc, taka jak zwrot
kosztow podrozy.

Dziekujemy za zainteresowanie tym
badaniem.

Zapraszamy mezczyzn z zaawansowanym
rakiem prostaty do rozwazenia udziatu w
naszym badaniu.

Umozliwienie naszemu zespotowi
badawczemu wziecia udziatu w procesie
Pana leczenia przyblizy nas do znalezienia
lepszych metod leczenia dla oséb
cierpiacych na raka prostaty. Chetnie
odpowiemy na wszelkie pytania Pana i
Pana bliskich!

Z wyrazami szacunku

Personel badania XALute

Lekarz prowadzacy badanie:

Telefon:

Koordynator badania:

Telefon:

E-mail:

Prosze zeskanowac kod

lub odwiedzic strone
[www.xalutestudy.com)],
aby uzyskac wiecej informacji.
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Badanie kliniczne
dla mezczyzn
W zaawansowanym
stadium raka prostaty

OMOWIENIE BADANIA



http://www.xalutestudy.com

Kto moze wzigc¢ udziat
w badaniu?

Moze sie Pan kwalifikowac do udziatu

w badaniu, jesli:

- ma Pan raka prostaty, ktdry sie
rozprzestrzenit i nie reaguje juz
na terapie hormonalng;

- byt Pan leczony chemioterapia.

Nalezy tez spetic inne wymagania.
Lekarz prowadzacy badanie porozmawia
z Panem i sprawdzi, czy badanie jest dla
Pana odpowiednie.

Czym jest badany produkt
leczniczy?

Badany produkt leczniczy nalezy do innej
klasy lekéw niz standardowe metody

leczenia. Zostat on opracowany, aby pomaoc

uktadowi odpornosciowemu w zwalczaniu
raka prostaty.

Bedzie Pan otrzymywat albo badany
produkt leczniczy, albo aktualne
standardowe leczenie wybrane przez
lekarza. Standardowe opcje leczenia
obejmuja chemioterapie (kabazytaksel) lub
inhibitor szlaku receptora androgenowego
(abirateron lub enzalutamid).

Szansa na otrzymanie badanego
produktu leczniczego wynosi
2do 3.

Szansa na otrzymanie

standardowego leczenia
- wynosi 1do 3.
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Jak wyglada przebieg badania?

Udziat w badaniu moze potrwac do 56
miesiecy. Czas ten obejmuje wstepna
ocene, lterapie w ramach badania i okoto
36-miesieczng obserwacje kontrolna.

W trakcie badania bedzie Pan odbywac
regularne wizyty u lekarza prowadzacego
badanie i poddawac sie zaplanowanym

badaniom obrazowym.

BADANIE BADANIA SERCA
PRZEDMIOTOWE

i

BADANIA KRWI KWESTIONARIUSZE
> $
BADANIE TK/RM* SCYNTYGRAFIA
KOSCI *

*Co 8 tygodni przez 48 tygodni, a nastepnie
co 12 tygodni

TK = tomografia komputerowa;
RM = rezonans magnetyczny.

Czas trwania terapii w ramach badania
bedzie zalezat od reakcji nowotworu
na terapie oraz od tego, jak organizm
radzi sobie z ewentualnymi dziataniami
niepozadanymi.

Co powinienem teraz zrobic¢?

Jesli chce Pan dowiedziec sie wiecej
i ewentualnie dotaczyc do badania:

Nalezy porozmawiac z
personelem badania. Objasnimy

89 badanie i odpowiemy na pytania.

Udostepnimy réwniez materiaty
pisemne do samodzielnego
przeczytania.

Nalezy porozmawiac z zaufanymi
V) osobami, ktére pomoga Panu

Coo?2 zrozumiecipodjac decyzje

{m\} zwigzang z Pana zdrowiem.

Zapraszamy ich do udziatu w tym
procesie i zadawania pytan.

Nalezy przeczytac i podpisac

formularz swiadomej zgody.
Udziat w badaniu klinicznym jest
(-%Ji w 100% dobrowolny i mozna z

niego zrezygnowac¢ w dowolnym
momencie i z dowolnej przyczyny.




