XALUTEV

Co warto wiedziec o badaniu XALute

Badanie naukowe
dla os6b dorostych
z rakiem prostaty

Prosze pamietac: Ta broszura nie zastepuje formularza
swiadomej zgody, ale moze pomaoc w zrozumieniu jego tresci.
Prosze zadawac personelowi badania wszelkie pytania,
Jakie tylko sie nasung.
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Witamy w badaniu!

Badania kliniczne petnig wazna role w szukaniu nowych metod leczenia
choréb. Umozliwienie lekarzom prowadzgcym badanie i personelowi wziecia
udziatu w procesie leczenia Pana raka to istotny wktad w badania nad rakiem
prostaty. Informacje zdobyte podczas badania mogag pomdc Panu oraz
przysztym pacjentom chorujgcym na raka prostaty.

W tym przewodniku znajdzie Pan przeglad badania oraz informacje o tym,
Cczego mozna sie spodziewad w jego trakcie. Zamieszczone tutaj informacje
pozwola sie dowiedzied, co nalezy zrobi¢ w przypadku wystapienia w trakcie
badania ztego samopoczucia lub w przypadku wystapienia innych zmian

w stanie zdrowia.

Dziekujemy za Pana czas i wktad w badanie XALute. Postep nauki nie bytby
mozliwy bez ochotnikdw takich jak Pan.

Dziekujemy!

Zespot badania XALute oraz Amgen Inc.

Lekarz prowadzacy badanie:

Nr telefonu:

Koordynator badania:

Nr telefonu:

Adres e-mail:

W tym miejscu nalezy wpisac¢ nazwe przydzielonego leku badanego:

Prosze zeskanowac kod lub odwiedzic strone
www.xalutestudy.com w celu uzyskania
dodatkowych informacji.Kod PIN: 0509
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Omowienie badania chny stanu zd.rowm
| badania przesiewowe

Badanie trwa do 4,5 roku (56 miesiecy), w tym co najmniej 3 lata (36 miesiecy)

leczenia i obserwacji kontrolnej. Badanie jest podzielone na 5 czesci. Ocenimy stan Pana zdrowia i przeprowadzimy pewne testy,
aby sprawdzic¢, czy to badanie jest dla Pana odpowiednie
i czy kwalifikuje sie Pan do udziatu w nim.

P10 (ORI ICT R Sl gt Jesli bedzie Pan mdgt wzig€ udziat w badaniu, rozpocznie

przeprowadzane zostang kontrole stanu zdrowia Pan leczenie w ciagu 4 tygodni (28 dni).

i testy/badania, aby sprawdzic, czy:
» badanie jest dla Pana odpowiednie; N\
« kwalifikuje sie Pan do badania. 7T

Zostanie Pan losowo przydzielony do grupy WYWIAD LEKARSKI BADANIE BADANIE EKG SERCA
Leczenie w ramach przyjmujace lek badany i przejdzie Pan kontrole PRZEDMIOTOWE

Badania przesiewowe

badania stanu zdrowia oraz testy zgodnie
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U

Z harmonogramem.

Wizyta zwigzana Lekarz prowadzacy badanie spotka sie z Panem 0 = O { }

z zakonczeniem po tym, jak przestanie Pan przyjmowac lek U
leczenia w ramach badany, i przed rozpoczeciem nowego leczenia )
badania ; BADANIA KRWI BADANIE SLINY KWESTIONARIUSZE
przeciwnowotworowego. (OPCJONALNE)* DOTYCZACE JAKOSCI
; S " : ZYCIA
Obserwacja Okoto 30 dni po przyjeciu ostatniej dawki leku

kontrolna pod katem  badanego zostanie przeprowadzona 1 dodatkowa

bezpieczeristwa il @ $ o —
\/ —
\/ —

Personel badania bedzie sprawdzac Pana stan

L el telefonicznie i moze poprosic Pana o stawienie BADANIE TK/RM YNTYGRAFIA INNE OCENY
obserwacja kontrolna / > KOSGCI .

sie na dodatkowe wizyty i oceny.

* To badanie jest opcjonalne i moze nie by¢ przeprowadzane w Pana kraju.

Czas trwania leczenia w ramach badania bedzie zalezat od reakcji
nowotworu na leczenie oraz od tego, jak Pana organizm bedzie sobie Pana zdrowie i dobro sg dla nas najwazniejsze.
radzit z ewentualnymi dziataniami niepozadanymi.



Grupy w badaniu

Zostanie Pan losowo przydzielony do grupy badanej lub do grupy kontrolnej.

Grupy nie mozna sobie wybrac. Bedzie Pan wiedziat, do ktdrej grupy zostat

Pan przydzielony.

Jesli trafi Pan do grupy kontrolnej, lekarz prowadzacy badanie wybierze

standardowa terapie zatwierdzong do leczenia raka prostaty. Moze to byc

chemioterapia lub inhibitor szlaku receptora androgenowego.

Grupa badana
prawdopodobiernstwo
2do3

Zalurytamig

1-godzinny wlew co
tydzien
przez 4 tygodnie,
a nastepnie co 2
tygodnie

Grupa kontrolna
prawdopodobienstwo 1do 3

Octan abirateronu lub

Kabazytaksel enzalutamid (inhibitor
(chemioterapia) szlaku receptora
androgenowego)
ALBO

1-godzinny wlew -
1 tabletka lub wiecej raz
co

; na dobe
3 tygodnie

Bez wzgledu na to, do ktérej grupy Pan trafi, Pana udziat w tym badaniu
bedzie tak samo cenny.

Wizyty w okresie leczenia
w ramach badania

Podczas przyjmowania leku badanego wizyty moga
obejmowac niektdre lub wszystkie z tych kontroli stanu

zdrowia i testow/badan.

PYTANIA DOTYCZACE BADANIE BADANIE EKG SERCA
ZDROWIA PRZEDMIOTOWE

— y 5 5
v
v —
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BADANIA KRWI KWESTIONARIUSZE BADANIE TK/RM
SCYNTYGRAFIA PRZEGLAD
KOSCI E-DZIENNICZKA (TYLKO
GRUPA PRZYJMUJACA
ABIRATERON LUB

ENZALUTAMID)

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek zmian w stanie zdrowia lub
dziatan niepozadanych nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym badanie. Prosze nie czekac do kolejnej wizyty.



Harmonogram wizyt w ramach
badania: Grupa przyjmujaca
zalurytamig

Wlew zalurytamigu odbywa sie w 4-tygodniowych cyklach.

W 1. cyklu beda miaty miejsce 4 cotygodniowe wlewy, przy czym dawka

bedzie co tydzien zwiekszana.

Po cotygodniowych wlewach w cyklu 1. wlewy zalurytamigu beda podawane

co 2 tygodnie.

A S S

Dzien1 Dzien 8 Dzien 15 Dzien 22 Dzien 1 Dzien 15

CYKL 1 CYKL 2

A9 )

Dzien 1 Dzien 15 Dzien 1 Dzien 15

CYKL 3 CYKL 4+

Harmonogram wizyt w ramach
badania: Grupa przyjmujaca
zalurytamig

W 1. dniu cyklu 1. zostanie Pan w szpitalu w celu otrzymania
pierwszego wlewu zalurytamigu. Bedzie Pan musiat pozostac
W nim co najmniej 16 godzin po wlewie celem monitorowania.

Lekarz prowadzacy badanie upewni sie, czy opuszczenie
szpitala bedzie dla Pana bezpieczne. Pan i Pana opiekun
bedziecie musieli pozostac w odlegtosci 1 godziny drogi
od szpitala do 24 godzin od czasu wlewu.

Kolejne 3 cotygodniowe wlewy (cykl 1., dni 8., 15. 1 22.) otrzyma
Pan w warunkach ambulatoryjnych. Personel badania bedzie
Pana monitorowac przez co najmniej 1 do 2 godzin po wlewie.
Jesli lekarz prowadzacy badanie uzna, ze wymaga Pan
doktadniejszego monitorowania, konieczny moze byc pobyt w
szpitalu.

W przypadku cyklu 2. i kolejnych nie ma minimalnych wymagan
dotyczacych monitorowania. To, jak dtugo nalezy Pana
monitorowac po wlewie, okresli lekarz prowadzacy badanie.



Harmonogram wizyt w ramach
badania: Grupa przyjmujaca
kabazytaksel

Kabazytaksel bedzie podawany we wlewie co 3 tygodnie. Czas trwania
leczenia w ramach badania bedzie zalezat od reakcji nowotworu na leczenie
oraz od tego, jak Pana organizm bedzie sobie radzit z ewentualnymi
dziataniami niepozadanymi.

Wiewy kabazytakselu beda podawane co 3 tygodnie.

I R |

Tydzien1  Tydzied 2 Tydzier 3 Tydzieri 4
3 TYGODNIE

Tydzieri 7 Tydzier 10

3 TYGODNIE + 3 TYGODNIE

Harmonogram wizyt w ramach
badania: Grupa przyjmujaca
abirateron/enzalutamid

Octan abirateronu i enzalutamid to leki doustne do codziennego przyjmowania
w domu. Czas trwania leczenia w ramach badania bedzie zalezat od reakcji
nowotworu na leczenie oraz od tego, jak Pana organizm bedzie sobie radzit

z ewentualnymi dziataniami niepozadanymi. Wizyty w osrodku beda sie
odbywac co 3 tygodnie.

Octan abirateronu / enzalutamid przyjmuje sie codziennie, a wizyty w ramach
badania odbywaja sie co 3 tygodnie.

Tydzieri 1 Tydzieri 4

3 TYGODNIE

Tydzien 7 Tydzieri 10

3 TYGODNIE + 3 TYGODNIE
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Dziatania niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, istnieje mozliwos¢ wystapienia dziatan
niepozadanych wywotanych przez lek badany. Nalezy wiedziec, na co zwracac
uwage, i od razu zgtaszac lekarzowi prowadzacemu badanie wszelkie objawy
lub zmiany w samopoczuciu. Szybkie rozpoznanie i leczenie moze pomaoc

w ustapieniu dziatan niepozadanych.

Jesli trafi Pan do grupy przyjmujacej zalurytamig, musi Pan by¢ swiadomy
pewnych dziatan niepozadanych, ktdre moga byc¢ spowodowane przez
immunoterapie. Dziatania niepozadane wynikaja z obumierania komadrek
nowotworowych, ktére uwalniaja swoja zawartosc¢ do krwi, powodujac stan
zapalny w wyniku agresywnego atakowania nowotworu przez organizm.
Wiecej informacji mozna znaleZ¢ w karcie pacjenta, ulotce dotyczacej
bezpieczernistwa stosowania i w broszurze dla opiekuna.

Prosze zgtaszac lekarzowi prowadzgcemu badanie wszelkie dziatania
niepozadane.

Aby dowiedziec sie wiecej na temat mozliwych dziatan niepozadanych
leku badanego, nalezy zapoznac sie z formularzem swiadomej zgody
i porozmawiac z lekarzem prowadzgcym badanie.

Zte samopoczucie
- Goraczka
«Dreszcze

- Bdl gtowy
«Zmeczenie

« Uczucie omdlenia lub
zawroty gtowy

Oczy
- Obrzek wokot oczu

- Zazo6tcenie gatek ocznych

Serce

- Szybkie bicie serca

Migsnie i stawy
- Dolegliwosci bolowe

- Uczucie stabosci

Skoéra
« Wysypka

« Swedzaca lub
zazo6tcona skora

- Pieczenie, ktucie
lub mrowienie

Nogi i kostki
« Obrzek

Dolegliwosci neurologiczne

- Utrata réwnowagi lub
koordynacji

«Drzenie rak i (lub) nég

- Uczucie dezorientacji

« Problemy z méwieniem
- Utrata pamieci

- Zmiany osobowosci

Jama ustna i smak

«Zmiany w smaku, ktdry
moze byc nieprzyjemny,
kwasny, stony lub
metaliczny

« Pecherze lub owrzodzenia

+Bdl w jamie ustnej

Gardto
« B4l lub obrzek gardta

Brzuch

«Nudnosci lub
wymioty

- Utrata apetytu

«Bol brzucha

Narzady ptciowe
+ Obrzek moszny

1
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Badania obrazowe

Badania obrazowe zostang wykonane w celu sprawdzenia, jak nowotwor

reaguje na badany lek.

@

N

R

Tomografia komputerowa (TK) i rezonans magnetyczny
(RM) tworza obrazy wnetrza ciata, dzieki czemu lekarz
prowadzacy badanie moze monitorowac nowotwaér. TK
wykorzystuje promieniowanie rentgenowskie, a RM — fale
magnetyczne. Lekarz prowadzacy badanie zdecyduje,
ktdre z tych badan bedzie dla Pana najlepsze. Srodek

kontrastowy moze byc uzyty w obu badaniach.

Scyntygrafia kosci jest procedura radiologii jadrowej,

ktora pozwala lekarzowi prowadzacemu badanie wykryc
niepokojace miejsca w kosciach. Niewielka ilos¢ substancji
radioaktywnej zostanie wstrzyknieta do krwiobiegu.

Badania TK lub RM oraz scyntygrafia kosci beda
wykonywane co 8 tygodni przez pierwsze 48 tygodni,

a nastepnie co 12 tygodni do czasu progresji nowotworu.

Kwestionariusze
I e-dzienniczek

W badaniu beda wykorzystywane kwestionariusze, ktore pomoga
lekarzowi prowadzacemu badanie ocenic Pana stan. Moze Pan
zostac poproszony o odpowiedzenie na pytania na urzadzeniu
przenosnym w osrodku lub w domui.

Jesli bedzie Pan przyjmowat tabletki w domu, zostanie Pan
poproszony o zapisywanie dawek w elektronicznym dzienniczku
dawkowania (e-dzienniczku). Nalezy go wypetniac codziennie

0 tej samej porze.

Nalezy sie stosowac do instrukcji dotyczacych korzystania
z urzadzen elektronicznych wykorzystywanych w ramach badania.
Nalezy odpowiadac na pytania najlepiej, jak to tylko mozliwe.

Pana odpowiedzi pomoga nam lepiej zrozumie¢ Pana unikalne

przezycia zwigzane z rakiem prostaty, dostarczajac cennych informaciji
wykraczajacych poza badania i wyniki laboratoryjne. Pana perspektywa

i opinia majq znaczenie i mogq w przysztosci pomdc lekarzom i pacjentom
w podejmowaniu najlepszych mozliwych decyzji dotyczacych leczenia.

13



Obserwacja kontrolna

Wizyta kontrolna pod katem bezpieczeristwa odbedzie sie okoto 30

dni po zaprzestaniu przyjmowania leku badanego.

L] =
AW @v

BADANIE ECHO SERCA BADANIA KRWI
PRZEDMIOTOWE (JESLI DOTYCZY)

Q — =
o) (& R

KWESTIONARIUSZE BADANIE TK/RM SCYNTYGRAFIA
DOTYCZACE JAKOSCI KOSCI
ZYCIA

Po tej wizycie zostanie Pan objety dtugoterminowym okresem obserwacji
kontrolnej. Co kilka miesiecy bedzie Pan kontaktowany przez personel badania
lub poproszony o zgtoszenie sie do osrodka badawczego. Bedzie Pan pytany
o stan zdrowia i wszelkie nowo przyjmowane terapie przeciwnowotworowe.
Moze byc Pan takze poproszony o zgtoszenie sie na wizyte w celu
przeprowadzenia dodatkowych badarn. Moze Pan zostac poproszony

o telefoniczne wypetnienie kwestionariuszy.

Bardzo waine jest, aby personel badania miat Pana prawidtowe
dane kontaktowe. Informacje zebrane podczas obserwacji kontrolnej
pozwalajg na uzyskanie petnego i doktadnego obrazu przebiegu
leczenia raka prostaty.
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Oczekiwania
i obowigzki

Dla wtasnego zdrowia i bezpieczenstwa nalezy

przestrzegac ponizszych instrukcji:

» Nalezy uczestniczy¢ we wszystkich wizytach w osrodku
i poddawac sie wszystkim procedurom.

» Nalezy jak najszybciej powiadomic personel badania
0 niemoznosci wziecia udziatu w wizycie w ramach
badania.

« Nalezy informowac personel badania o zmianie danych
kontaktowych (adres, numer telefonu, adres e-mail).

» Nalezy zawsze miec przy sobie karte z informacjami
kontaktowymi na wypadek sytuacji nagtych.

« Nalezy informowac lekarza prowadzacego badanie lub
personel badania o wszelkich zmianach stanu zdrowia,
nawet jesli wydaja sie one mato istotne.

» Nalezy informowac lekarza prowadzacego badanie lub
personel badania o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie, niedawno lub planowanych w przysztosci,

w tym o lekach ziotowych, suplementach i lekach bez
recepty.

« Na kazda wizyte nalezy zabierac ze soba niniejsza

broszure oraz przenosne urzadzenie elektroniczne
zapewnione w ramach badania.

15



Opuszczenie badania Planner wizyt w ramach badania

Decyzja o wzieciu udziatu w badaniu jest w 100% dobrowolna. Mozna opuscic Prosze skorzystaj z tabeli, aby zaplanowac i monitorowac swoje wizyty.

badanie w dowolnym momencie.

Jesli bedzie Pan chciat zrezygnowac z udziatu w badaniu, nalezy porozmawiac LEEHTE AN e

z lekarzem prowadzacym badanie o dostepnych mozliwosciach:

« Zaprzestanie przyjmowania leku badanego, ale kontynuowanie badan,
procedur lub obserwacji kontrolnej.

» Zaprzestanie przyjmowania leku badanego, badan, procedur, ale zezwolenie
personelowi badania na kontakt telefoniczny w celu sprawdzania,
jak sie Pan czuje.

- Brak dalszego kontaktu w ramach badania.

Jesli zgodzi sie Pan na dalsze przekazywanie lekarzowi prowadzacemu
badanie informacjami na temat swojego stanu zdrowia po zaprzestaniu
leczenia (nawet jesli bedzie to tylko kontakt telefoniczny), pomoze Pan
innym mezczyznom cierpigcym na raka prostaty. Informacje, ktére od
Pana uzyskamy, moga pomadc przedtuzyc zycie innym osobom.
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Planner wizyt w ramach badania

(cigg dalszy)

Data/godzina

Uwagi

Stowniczek

Badania krwi: Z zyty zostanie pobrana krew za pomoca igty. Prébki krwi zostana
wykorzystane do rutynowych badan laboratoryjnych, do pomiaru poziomu
antygenu specyficznego dla prostaty (PSA), do monitorowania nowotworu i —
ewentualnie — do dodatkowych badan w celu zrozumienia, jak organizm radzi

sobie z lekiem badanym.

Scyntygrafia kosci: Scyntygrafia kosci jest procedura radiologii jadrowej majaca
na celu wykrycie pewnych nieprawidtowosci w kosciach wptywajacych na

ich zdolnosc zrastania sie. Niewielka ilos¢ substancji radioaktywnej zostanie
wstrzyknieta do krwiobiegu, aby uwidocznic¢ wyniki badania kosci.

Badanie TK: Tomografia komputerowa (TK) to specjalistyczne badanie
rentgenowskie, ktore wykonuje zdjecia wnetrza ciata. Moze byc konieczne
wstrzykniecie srodka kontrastowego, aby niektore obszary ciata byty wyrazniej
widoczne na zdjeciach.

Badanie EKG serca: Elektrokardiografie (EKG) wykonuje sie w celu sprawdzenia
pracy serca. W celu wykonania tego badania konieczne bedzie potozenie sie,

a na Pana skorze zostang umieszczone niewielkie elektrody samoprzylepne.
Elektrody te podtacza sie przewodami do komputera, ktdry rejestruje rytm serca.

Sprawdzenie e-dzienniczka: Jesli bedzie Pan w grupie przyjmujacej octan
abirateronu / enzalutamid, zostanie Pan poproszony o odnotowywanie informaciji
o kazdej przyjetej dawce. Personel badania wypozyczy Panu urzadzenie.
E-dzienniczek nalezy wypetniac¢ na urzadzeniu codziennie o tej samej porze.
Personel badania bedzie sprawdzat, czy e-dzienniczek jest wypetniany
poprawnie. Urzadzenie nalezy przynosic¢ na kazda wizyte w ramach badania.

Pytania dotyczace zdrowia: Na kazdej wizycie personel badania zapyta

Pana o aktualny stan zdrowia i jakiekolwiek zmiany od ostatniej wizyty. Nalezy
informowac o wszelkich zdarzeniach medycznych, ktére miaty miejsce poza
badaniem, takich jak hospitalizacje, wizyty lekarskie, zabiegi i mozliwe dziatania
niepozadane. Nalezy zgtaszac wszelkie niepokojace objawy, nawet jesli Pana

zdaniem nie sg one zwigzane z nowotworem lub z badanym lekiem.
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Stowniczek (cigg dalszy)

Wywiad medyczny: Lekarz prowadzacy badanie i (lub) personel badania zapyta
0 obecny stan zdrowia oraz o historie stanu zdrowia, w tym o operacje i leczenie
raka prostaty. Jesli nie bedzie Pan pamietat wszystkich szczegdtdw, to nie
szkodzi. Informacje te mozna uzyskac z dokumentacji medycznej.

Badanie RM: Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (RM)
wykorzystuje silne pola magnetyczne i fale radiowe do uzyskania obrazu
wnetrza ciata. Nie sg znane zadne szkodliwe skutki silnego pola magnetycznego
wykorzystywanego w badaniu RM. Badanie RM nie moze byc¢ wykonane,

jesli w Pana ciele znajduja sie metalowe elementy, takie jak rozrusznik

serca, implant lub odtamek.

Badanie przedmiotowe: Podczas badan przesiewowych i innych wizyt w ramach
badania przeprowadzane bedzie rutynowe badanie przedmiotowe. Obejmuje
ono pomiar cisnienia krwi, tetna, czestosci oddechow, temperatury i poziomu
tlenu we krwi. W zaleznosci od objawow lekarz prowadzacy badanie moze
sprawdzic¢ odruchy oraz czynnos¢ nerwdw i miesni.

Kwestionariusze dotyczace jakosci zycia: Zostanie Pan poproszony

0 wypetnianie kwestionariuszy dotyczacych ogdlnego stanu zdrowia.
Kwestionariusze te beda wypetniane na tablecie w osrodku badawczym lub na
urzadzeniu przenosnym w domu. Personel badania wypozyczy Panu urzadzenie
do korzystania w domu.

Badanie sliny: Moze Pan zostac¢ poproszony o udziat w opcjonalnych badaniach
genetycznych. Jesli wyrazi Pan na to zgode, pobrana zostanie probka sliny.

Pana DNA zostanie zbadane, aby pomadc naukowcom ocenic, w jaki sposob
geny wptywaja na raka prostaty lub sposéb dziatania badanego leku.




