
Badanie naukowe 
dla osób dorosłych 
z rakiem prostaty

Co warto wiedzieć o badaniu XALute

Proszę pamiętać: Ta broszura nie zastępuje formularza 
świadomej zgody, ale może pomóc w zrozumieniu jego treści.  

Proszę zadawać personelowi badania wszelkie pytania,  
jakie tylko się nasuną.
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Witamy w badaniu!

Proszę zeskanować kod lub odwiedzić stronę  
www.xalutestudy.com w celu uzyskania 
dodatkowych informacji.Kod PIN: 0509

Badania kliniczne pełnią ważną rolę w szukaniu nowych metod leczenia 
chorób. Umożliwienie lekarzom prowadzącym badanie i personelowi wzięcia 
udziału w procesie leczenia Pana raka to istotny wkład w badania nad rakiem 
prostaty. Informacje zdobyte podczas badania mogą pomóc Panu oraz 
przyszłym pacjentom chorującym na raka prostaty.

W tym przewodniku znajdzie Pan przegląd badania oraz informacje o tym, 
czego można się spodziewać w jego trakcie. Zamieszczone tutaj informacje 
pozwolą się dowiedzieć, co należy zrobić w przypadku wystąpienia w trakcie 
badania złego samopoczucia lub w przypadku wystąpienia innych zmian  
w stanie zdrowia. 

Dziękujemy za Pana czas i wkład w badanie XALute. Postęp nauki nie byłby 
możliwy bez ochotników takich jak Pan.

Dziękujemy! 
Zespół badania XALute oraz Amgen Inc.

Lekarz prowadzący badanie: �

Nr telefonu: �

 
Koordynator badania: �

Nr telefonu: �

Adres e-mail: �

 
W tym miejscu należy wpisać nazwę przydzielonego leku badanego: 

�
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Omówienie badania
Badanie trwa do 4,5 roku (56 miesięcy), w tym co najmniej 3 lata (36 miesięcy) 
leczenia i obserwacji kontrolnej. Badanie jest podzielone na 5 części.

Oceny stanu zdrowia  
i badania przesiewowe
Ocenimy stan Pana zdrowia i przeprowadzimy pewne testy, 
aby sprawdzić, czy to badanie jest dla Pana odpowiednie  
i czy kwalifikuje się Pan do udziału w nim.

Jeśli będzie Pan mógł wziąć udział w badaniu, rozpocznie 
Pan leczenie w ciągu 4 tygodni (28 dni).

* To badanie jest opcjonalne i może nie być przeprowadzane w Pana kraju.

BADANIE 
PRZEDMIOTOWE

BADANIE EKG SERCA

BADANIA KRWI BADANIE ŚLINY 
(OPCJONALNE)*

BADANIE TK/RM

WYWIAD LEKARSKI

KWESTIONARIUSZE 
DOTYCZĄCE JAKOŚCI 

ŻYCIA

INNE OCENYSCYNTYGRAFIA 
KOŚCI

Badania przesiewowe

Po podpisaniu formularza świadomej zgody 
przeprowadzane zostaną kontrole stanu zdrowia  
i testy/badania, aby sprawdzić, czy:

•	 badanie jest dla Pana odpowiednie;

•	 kwalifikuje się Pan do badania.

Leczenie w ramach 
badania

Zostanie Pan losowo przydzielony do grupy 
przyjmujące lek badany i przejdzie Pan kontrole 
stanu zdrowia oraz testy zgodnie  
z harmonogramem.

Wizyta związana 
z zakończeniem 
leczenia w ramach 
badania

Lekarz prowadzący badanie spotka się z Panem 
po tym, jak przestanie Pan przyjmować lek 
badany, i przed rozpoczęciem nowego leczenia 
przeciwnowotworowego.

Obserwacja 
kontrolna pod kątem 
bezpieczeństwa

Około 30 dni po przyjęciu ostatniej dawki leku 
badanego zostanie przeprowadzona 1 dodatkowa 
kontrola.

Długoterminowa 
obserwacja kontrolna

Personel badania będzie sprawdzać Pana stan 
telefonicznie i może poprosić Pana o stawienie  
się na dodatkowe wizyty i oceny.

Czas trwania leczenia w ramach badania będzie zależał od reakcji 
nowotworu na leczenie oraz od tego, jak Pana organizm będzie sobie 
radził z ewentualnymi działaniami niepożądanymi.

Pana zdrowie i dobro są dla nas najważniejsze. 
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Grupy w badaniu
Zostanie Pan losowo przydzielony do grupy badanej lub do grupy kontrolnej. 
Grupy nie można sobie wybrać. Będzie Pan wiedział, do której grupy został  
Pan przydzielony.

Jeśli trafi Pan do grupy kontrolnej, lekarz prowadzący badanie wybierze 
standardową terapię zatwierdzoną do leczenia raka prostaty. Może to być 
chemioterapia lub inhibitor szlaku receptora androgenowego. 

Wizyty w okresie leczenia 
w ramach badania

Podczas przyjmowania leku badanego wizyty mogą 
obejmować niektóre lub wszystkie z tych kontroli stanu 
zdrowia i testów/badań.

BADANIE 
PRZEDMIOTOWE

PYTANIA DOTYCZĄCE 
ZDROWIA

BADANIE EKG SERCA

BADANIA KRWI BADANIE TK/RMKWESTIONARIUSZE

PRZEGLĄD 
E-DZIENNICZKA (TYLKO 
GRUPA PRZYJMUJĄCA 

ABIRATERON LUB 
ENZALUTAMID)

SCYNTYGRAFIA 
KOŚCI

Grupa badana  
prawdopodobieństwo  

2 do 3

Grupa kontrolna  
prawdopodobieństwo 1 do 3

Zalurytamig
Kabazytaksel 

(chemioterapia)

ALBO

Octan abirateronu lub 
enzalutamid (inhibitor 

szlaku receptora 
androgenowego)

1-godzinny wlew co 
tydzień  

przez 4 tygodnie, 
a następnie co 2 

tygodnie

1-godzinny wlew 
co  

3 tygodnie

1 tabletka lub więcej raz 
na dobę

Bez względu na to, do której grupy Pan trafi, Pana udział w tym badaniu 
będzie tak samo cenny. 

W przypadku wystąpienia jakichkolwiek zmian w stanie zdrowia lub 
działań niepożądanych należy natychmiast skontaktować się z lekarzem 
prowadzącym badanie. Proszę nie czekać do kolejnej wizyty.
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Harmonogram wizyt w ramach 
badania: Grupa przyjmująca 
zalurytamig
Wlew zalurytamigu odbywa się w 4-tygodniowych cyklach. 

W 1. cyklu będą miały miejsce 4 cotygodniowe wlewy, przy czym dawka 
będzie co tydzień zwiększana.

W 1. dniu cyklu 1. zostanie Pan w szpitalu w celu otrzymania 
pierwszego wlewu zalurytamigu. Będzie Pan musiał pozostać  
w nim co najmniej 16 godzin po wlewie celem monitorowania. 

Lekarz prowadzący badanie upewni się, czy opuszczenie 
szpitala będzie dla Pana bezpieczne. Pan i Pana opiekun 
będziecie musieli pozostać w odległości 1 godziny drogi  
od szpitala do 24 godzin od czasu wlewu.

Kolejne 3 cotygodniowe wlewy (cykl 1., dni 8., 15. i 22.) otrzyma 
Pan w warunkach ambulatoryjnych. Personel badania będzie 
Pana monitorować przez co najmniej 1 do 2 godzin po wlewie. 
Jeśli lekarz prowadzący badanie uzna, że wymaga Pan 
dokładniejszego monitorowania, konieczny może być pobyt w 
szpitalu.

W przypadku cyklu 2. i kolejnych nie ma minimalnych wymagań 
dotyczących monitorowania. To, jak długo należy Pana 
monitorować po wlewie, określi lekarz prowadzący badanie.

Harmonogram wizyt w ramach 
badania: Grupa przyjmująca 
zalurytamig

Po cotygodniowych wlewach w cyklu 1. wlewy zalurytamigu będą podawane  
co 2 tygodnie.

Dzień 1 Dzień 8 Dzień 15 Dzień 22 Dzień 1 Dzień 15

C Y K L  1 C Y K L  2

Dzień 1 Dzień 15 Dzień 1 Dzień 15

C Y K L  3 C Y K L  4 +
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Harmonogram wizyt w ramach 
badania: Grupa przyjmująca 
kabazytaksel
Kabazytaksel będzie podawany we wlewie co 3 tygodnie. Czas trwania 
leczenia w ramach badania będzie zależał od reakcji nowotworu na leczenie 
oraz od tego, jak Pana organizm będzie sobie radził z ewentualnymi 
działaniami niepożądanymi.

Octan abirateronu i enzalutamid to leki doustne do codziennego przyjmowania 
w domu. Czas trwania leczenia w ramach badania będzie zależał od reakcji 
nowotworu na leczenie oraz od tego, jak Pana organizm będzie sobie radził  
z ewentualnymi działaniami niepożądanymi. Wizyty w ośrodku będą się 
odbywać co 3 tygodnie.

Harmonogram wizyt w ramach 
badania: Grupa przyjmująca 
abirateron/enzalutamid

Wlewy kabazytakselu będą podawane co 3 tygodnie.

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

Tydzień 1 Tydzień 2 Tydzień 3 Tydzień 4

3  T Y G O D N I E 3  T Y G O D N I E

Tydzień 7 Tydzień 10

3  T Y G O D N I E +  3  T Y G O D N I E

Tydzień 1 Tydzień 4

Tydzień 7 Tydzień 10

3  T Y G O D N I E 3  T Y G O D N I E

3  T Y G O D N I E +  3  T Y G O D N I E
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Działania niepożądane
Tak jak w przypadku wszystkich leków, istnieje możliwość wystąpienia działań 
niepożądanych wywołanych przez lek badany. Należy wiedzieć, na co zwracać 
uwagę, i od razu zgłaszać lekarzowi prowadzącemu badanie wszelkie objawy 
lub zmiany w samopoczuciu. Szybkie rozpoznanie i leczenie może pomóc  
w ustąpieniu działań niepożądanych.

Jeśli trafi Pan do grupy przyjmującej zalurytamig, musi Pan być świadomy 
pewnych działań niepożądanych, które mogą być spowodowane przez 
immunoterapię. Działania niepożądane wynikają z obumierania komórek 
nowotworowych, które uwalniają swoją zawartość do krwi, powodując stan 
zapalny w wyniku agresywnego atakowania nowotworu przez organizm. 
Więcej informacji można znaleźć w karcie pacjenta, ulotce dotyczącej 
bezpieczeństwa stosowania i w broszurze dla opiekuna.

Proszę zgłaszać lekarzowi prowadzącemu badanie wszelkie działania 
niepożądane.

Aby dowiedzieć się więcej na temat możliwych działań niepożądanych 
leku badanego, należy zapoznać się z formularzem świadomej zgody  
i porozmawiać z lekarzem prowadzącym badanie.

Złe samopoczucie
•	Gorączka
•	Dreszcze
•	Ból głowy
•	Zmęczenie
•	Uczucie omdlenia lub 
zawroty głowy

Jama ustna i smak
•	Zmiany w smaku, który 
może być nieprzyjemny, 
kwaśny, słony lub 
metaliczny

•	Pęcherze lub owrzodzenia
•	Ból w jamie ustnej

Gardło
•	Ból lub obrzęk gardła

Oczy
•	Obrzęk wokół oczu
•	Zażółcenie gałek ocznych

Skóra
•	Wysypka
•	Swędząca lub 
zażółcona skóra

•	Pieczenie, kłucie  
lub mrowienie

Serce
•	Szybkie bicie serca

Brzuch
•	Nudności lub 
wymioty

•	Utrata apetytu 
•	Ból brzucha

Mięśnie i stawy
•	Dolegliwości bólowe
•	Uczucie słabości

Nogi i kostki
•	Obrzęk Narządy płciowe

•	Obrzęk moszny

Dolegliwości neurologiczne
•	Utrata równowagi lub 
koordynacji

•	Drżenie rąk i (lub) nóg
•	Uczucie dezorientacji
•	Problemy z mówieniem
•	Utrata pamięci
•	Zmiany osobowości
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Pana odpowiedzi pomogą nam lepiej zrozumieć Pana unikalne 
przeżycia związane z rakiem prostaty, dostarczając cennych informacji 
wykraczających poza badania i wyniki laboratoryjne. Pana perspektywa  
i opinia mają znaczenie i mogą w przyszłości pomóc lekarzom i pacjentom 
w podejmowaniu najlepszych możliwych decyzji dotyczących leczenia.

Badania obrazowe

Badania obrazowe zostaną wykonane w celu sprawdzenia, jak nowotwór 
reaguje na badany lek.

W badaniu będą wykorzystywane kwestionariusze, które pomogą 
lekarzowi prowadzącemu badanie ocenić Pana stan. Może Pan 
zostać poproszony o odpowiedzenie na pytania na urządzeniu 
przenośnym w ośrodku lub w domu.

Jeśli będzie Pan przyjmował tabletki w domu, zostanie Pan 
poproszony o zapisywanie dawek w elektronicznym dzienniczku 
dawkowania (e-dzienniczku). Należy go wypełniać codziennie  
o tej samej porze.

Należy się stosować do instrukcji dotyczących korzystania  
z urządzeń elektronicznych wykorzystywanych w ramach badania. 
Należy odpowiadać na pytania najlepiej, jak to tylko możliwe. 

Kwestionariusze  
i e-dzienniczek

Tomografia komputerowa (TK) i rezonans magnetyczny 
(RM) tworzą obrazy wnętrza ciała, dzięki czemu lekarz 
prowadzący badanie może monitorować nowotwór. TK 
wykorzystuje promieniowanie rentgenowskie, a RM – fale 
magnetyczne. Lekarz prowadzący badanie zdecyduje,  
które z tych badań będzie dla Pana najlepsze. Środek 
kontrastowy może być użyty w obu badaniach. 

Scyntygrafia kości jest procedurą radiologii jądrowej, 
która pozwala lekarzowi prowadzącemu badanie wykryć 
niepokojące miejsca w kościach. Niewielka ilość substancji 
radioaktywnej zostanie wstrzyknięta do krwiobiegu.

Badania TK lub RM oraz scyntygrafia kości będą 
wykonywane co 8 tygodni przez pierwsze 48 tygodni,  
a następnie co 12 tygodni do czasu progresji nowotworu.
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Wizyta kontrolna pod kątem bezpieczeństwa odbędzie się około 30 
dni po zaprzestaniu przyjmowania leku badanego.

Obserwacja kontrolna

BADANIE 
PRZEDMIOTOWE

ECHO SERCA  
(JEŚLI DOTYCZY)

BADANIA KRWI

BADANIE TK/RMKWESTIONARIUSZE 
DOTYCZĄCE JAKOŚCI 

ŻYCIA

SCYNTYGRAFIA 
KOŚCI

Po tej wizycie zostanie Pan objęty długoterminowym okresem obserwacji 
kontrolnej. Co kilka miesięcy będzie Pan kontaktowany przez personel badania 
lub poproszony o zgłoszenie się do ośrodka badawczego. Będzie Pan pytany 
o stan zdrowia i wszelkie nowo przyjmowane terapie przeciwnowotworowe. 
Może być Pan także poproszony o zgłoszenie się na wizytę w celu 
przeprowadzenia dodatkowych badań. Może Pan zostać poproszony  
o telefoniczne wypełnienie kwestionariuszy. 

Dla własnego zdrowia i bezpieczeństwa należy 
przestrzegać poniższych instrukcji:

•	 Należy uczestniczyć we wszystkich wizytach w ośrodku 
i poddawać się wszystkim procedurom.

•	 Należy jak najszybciej powiadomić personel badania 
o niemożności wzięcia udziału w wizycie w ramach 
badania.

•	 Należy informować personel badania o zmianie danych 
kontaktowych (adres, numer telefonu, adres e-mail).

•	 Należy zawsze mieć przy sobie kartę z informacjami 
kontaktowymi na wypadek sytuacji nagłych.

•	 Należy informować lekarza prowadzącego badanie lub 
personel badania o wszelkich zmianach stanu zdrowia, 
nawet jeśli wydają się one mało istotne.

•	 Należy informować lekarza prowadzącego badanie lub 
personel badania o wszystkich lekach przyjmowanych 
obecnie, niedawno lub planowanych w przyszłości,  
w tym o lekach ziołowych, suplementach i lekach bez 
recepty.

•	 Na każdą wizytę należy zabierać ze sobą niniejszą 
broszurę oraz przenośne urządzenie elektroniczne 
zapewnione w ramach badania.

Oczekiwania  
i obowiązki

Bardzo ważne jest, aby personel badania miał Pana prawidłowe 
dane kontaktowe. Informacje zebrane podczas obserwacji kontrolnej 
pozwalają na uzyskanie pełnego i dokładnego obrazu przebiegu 
leczenia raka prostaty.
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Decyzja o wzięciu udziału w badaniu jest w 100% dobrowolna. Można opuścić 
badanie w dowolnym momencie. 

Jeśli będzie Pan chciał zrezygnować z udziału w badaniu, należy porozmawiać 
z lekarzem prowadzącym badanie o dostępnych możliwościach:

•	 Zaprzestanie przyjmowania leku badanego, ale kontynuowanie badań, 
procedur lub obserwacji kontrolnej.

•	 Zaprzestanie przyjmowania leku badanego, badań, procedur, ale zezwolenie 
personelowi badania na kontakt telefoniczny w celu sprawdzania,  
jak się Pan czuje.

•	 Brak dalszego kontaktu w ramach badania.

Opuszczenie badania Planner wizyt w ramach badania
Proszę skorzystaj z tabeli, aby zaplanować i monitorować swoje wizyty.

Jeśli zgodzi się Pan na dalsze przekazywanie lekarzowi prowadzącemu 
badanie informacjami na temat swojego stanu zdrowia po zaprzestaniu 
leczenia (nawet jeśli będzie to tylko kontakt telefoniczny), pomoże Pan 
innym mężczyznom cierpiącym na raka prostaty. Informacje, które od 
Pana uzyskamy, mogą pomóc przedłużyć życie innym osobom.

Data/godzina Uwagi
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Badania krwi: Z żyły zostanie pobrana krew za pomocą igły. Próbki krwi zostaną 
wykorzystane do rutynowych badań laboratoryjnych, do pomiaru poziomu 
antygenu specyficznego dla prostaty (PSA), do monitorowania nowotworu i – 
ewentualnie – do dodatkowych badań w celu zrozumienia, jak organizm radzi 
sobie z lekiem badanym.

Scyntygrafia kości: Scyntygrafia kości jest procedurą radiologii jądrowej mającą 
na celu wykrycie pewnych nieprawidłowości w kościach wpływających na 
ich zdolność zrastania się. Niewielka ilość substancji radioaktywnej zostanie 
wstrzyknięta do krwiobiegu, aby uwidocznić wyniki badania kości. 

Badanie TK: Tomografia komputerowa (TK) to specjalistyczne badanie 
rentgenowskie, które wykonuje zdjęcia wnętrza ciała. Może być konieczne 
wstrzyknięcie środka kontrastowego, aby niektóre obszary ciała były wyraźniej 
widoczne na zdjęciach.

Badanie EKG serca: Elektrokardiografię (EKG) wykonuje się w celu sprawdzenia 
pracy serca. W celu wykonania tego badania konieczne będzie położenie się, 
a na Pana skórze zostaną umieszczone niewielkie elektrody samoprzylepne. 
Elektrody te podłącza się przewodami do komputera, który rejestruje rytm serca. 

Sprawdzenie e-dzienniczka: Jeśli będzie Pan w grupie przyjmującej octan 
abirateronu / enzalutamid, zostanie Pan poproszony o odnotowywanie informacji 
o każdej przyjętej dawce. Personel badania wypożyczy Panu urządzenie. 
E-dzienniczek należy wypełniać na urządzeniu codziennie o tej samej porze. 
Personel badania będzie sprawdzał, czy e-dzienniczek jest wypełniany 
poprawnie. Urządzenie należy przynosić na każdą wizytę w ramach badania.

Pytania dotyczące zdrowia: Na każdej wizycie personel badania zapyta 
Pana o aktualny stan zdrowia i jakiekolwiek zmiany od ostatniej wizyty. Należy 
informować o wszelkich zdarzeniach medycznych, które miały miejsce poza 
badaniem, takich jak hospitalizacje, wizyty lekarskie, zabiegi i możliwe działania 
niepożądane. Należy zgłaszać wszelkie niepokojące objawy, nawet jeśli Pana 
zdaniem nie są one związane z nowotworem lub z badanym lekiem.

SłowniczekData/godzina Uwagi

Planner wizyt w ramach badania 
(ciąg dalszy)
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Wywiad medyczny: Lekarz prowadzący badanie i (lub) personel badania zapyta 
o obecny stan zdrowia oraz o historię stanu zdrowia, w tym o operacje i leczenie 
raka prostaty. Jeśli nie będzie Pan pamiętał wszystkich szczegółów, to nie 
szkodzi. Informacje te można uzyskać z dokumentacji medycznej.

Badanie RM: Obrazowanie metodą rezonansu magnetycznego (RM) 
wykorzystuje silne pola magnetyczne i fale radiowe do uzyskania obrazu 
wnętrza ciała. Nie są znane żadne szkodliwe skutki silnego pola magnetycznego 
wykorzystywanego w badaniu RM. Badanie RM nie może być wykonane,  
jeśli w Pana ciele znajdują się metalowe elementy, takie jak rozrusznik  
serca, implant lub odłamek.

Badanie przedmiotowe: Podczas badań przesiewowych i innych wizyt w ramach 
badania przeprowadzane będzie rutynowe badanie przedmiotowe. Obejmuje 
ono pomiar ciśnienia krwi, tętna, częstości oddechów, temperatury i poziomu 
tlenu we krwi. W zależności od objawów lekarz prowadzący badanie może 
sprawdzić odruchy oraz czynność nerwów i mięśni. 

Kwestionariusze dotyczące jakości życia: Zostanie Pan poproszony 
o wypełnianie kwestionariuszy dotyczących ogólnego stanu zdrowia. 
Kwestionariusze te będą wypełniane na tablecie w ośrodku badawczym lub na 
urządzeniu przenośnym w domu. Personel badania wypożyczy Panu urządzenie 
do korzystania w domu. 

Badanie śliny: Może Pan zostać poproszony o udział w opcjonalnych badaniach 
genetycznych. Jeśli wyrazi Pan na to zgodę, pobrana zostanie próbka śliny.  
Pana DNA zostanie zbadane, aby pomóc naukowcom ocenić, w jaki sposób  
geny wpływają na raka prostaty lub sposób działania badanego leku.
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