INFORMACJA DLA PACJENTKI DOTYCZACA BADANIA KLINICZNEGO

Zastosowanie Cisplatyny w chemioterapii neoadjuwantowsej u polskich pacjentek ze
zdiagnozowanym rakiem piersi, bedgcych nosicielkami mutacji w genie BRCA1

Zostata Pani zaproszona do wza udzialu w badaniu naukowym. Aby padjswiadons
decyzg 0 wzkciu lub zaniechaniu udziatu w badaniu lub rezygnacjiego, naley zapozna
si¢ z informacjami o ewentualnym ryzyku, kokeiach i alternatywach dla tego badania.

Taka procedurnazywa s wyrazeniemswiadomej zgody.

Aby podp¢ swiadomy decyzg, co do ewentualnej ¢hi uczestnictwa w tym programie
badawczym, naley doktadnie zrozumig jakie ryzyko i korzyci wyptywaja z badania.
Formularz Swiadomej Zgody zawiera szczegotowe informacje naatebadania. Lekarz
doktadnie omowi z Paaite zagadnienia. deli zrozumie Pani cele badania i zechceawzi

w nim udziat, wéwczas zostanie Pani poproszona dpisanie Formularzgwiadomej
Zgody. Kady uczestnik badania otrzyma kemodpisanego Formularza.

Badanie kliniczne, o ktdrym jest mowa, nosi hazw

ZASTOSOWANIE CISPLATYNY W CHEMIOTERAPII NEOADJUWANTOWEJ U
POLSKICH PACJENTEK ZE ZDIAGNOZOWANYM RAKIEM PIERSI, BEDACYCH
NOSICIELKAMI MUTACJI W GENIE BRCAL

CEL BADANIA
Celem tego badania jest ocena nowego sposobu meethyjnego leczenia

chemioterapeutycznego pacjentek z rakiem pierdrgljednoczénie s nosicielkami mutacji
w genie BRCAL1. W naszym badaniu wszystkie pacjensikwalifikowane do badania (tzn.
te, ktore spetni wszystkie kryteria wiczenia do programu) otrzymujeczenie przy iyciu
standardowego leku podawanego co 21 dni (co 3 tygddorzez okres 3 miegiy, pod
warunkiem dobrej tolerancji tego leczenia oraz petdzonej stabilizacji lub poprawy
przebiegu choroby w odpowiedzi na to leczenie.yo leczeniu zostanpoddane zabiegowi
chirurgicznemu, a naginie zgodnie ze standardowym pgstwaniem w zabkenosci od
potrzeby chemioterapii, radioterapii i/lub hormaoeraipii.

Chemioterapia przedoperacyjna jest aplgczenia z wyboru w przypadkach miejscowo
zaawansowanego raka piersi. Olbrzymiackszci¢ przypadkéw BRCA1L1-zalmego raka
piersi wymaga leczenia chemioterapeutycznego z uwagjego cechy morfologiczne.

Prowadzone badania przedkliniczne na liniach komdgkch nie wykazujcych ekspresji



biatka BRCAL oraz na modelu mysim wskaguge BRCAL-zalene raki piersi $ wyjatkowo
wrazliwe na ten cytostatyk. Celem tego projektu jesemawykazanie czy przedoperacyjne
leczenie z wykorzystaniem Cisplatyny w monoterapioze wplywa& na wysipienie

catkowitej regresji guza (,,znikacie”) u pacjentow z BRCA1-zataym rakiem piersi.

OPIS PROCEDUR BADANIA

MOZLIWE EFEKTY UBOCZNE
Wszystkie leki, stosowane zaréwno standardowoj lksperymentalnie, magpotencjalnie
wywotywat efekty uboczne. Poniewdek ten jest stosowany od wielu lat u pacjentow z
nowotworami jajnikow, gder, szyjki macicy, zaawansowanego rakahgrza moczowego,
raka ptuc i piersi, dlategozeviele efektow ubocznych tego leku jest dobrze poych.
Na podstawie badaklinicznych stwierdzono mdiwos¢ wystpienia nasgpujacych efektow
ubocznych:
NAJCZESTSZE

» uszkodzenie nerek

* obnizenie w surowicy poziomu magnezu, potasu i wapnia

* nudndgci i wymioty

* uczucie metalicznego smaku

* uszkodzenie nerwéw obwodowych — neurotoksyézno
RZADSZE

e uczucie zmczenia

» obnizenie poziomu krwinek czerwonych, krwinek biatygbtytek krwi

* szumy w uszach, zaburzenia stuchu

* Uutrata apetytu

* wypadanie wlosow

e zapalenie btosluzowych jamy ustnej
NAJRZADSZE

e béble mesni i stawow

* reakcje anafilaktyczne przebiege¢ z przyspieszeniem czyriigo serca, spadkiem

cisnienia ttniczego i obrgkiem twarzy

» dolegliwdsci bolowe w Kklatce piersiowej



* przemijapce zwikszenie aktywngci enzyméw wgtrobowych
» bardzo rzadko wysgpowaly zaburzenia kfenia (zawat n@$nia sercowego, udar

mozgu, zapalenietnicy mézgowej, zespot Raynaud’a)

EFEKTY UBOCZNE PROCEDUR MEDYCZNYCH

Niektérzy pacjenci odczuw@j dyskomfort, gdy iglta jest umieszczona iyle w celu
pobierania krwi lub podawania lekow. Niekiedy w jsea1 wkiucia igly mae pojawt sie
siniak, a sporadycznie me rownieg rozwin¢ Sic zakaenie, wysipi¢ zakrzep lub
krwawienie.

Poziom ryzyka wyspienia dziatd niepaadanych mae by zmienny. Lekarz ddzie
obserwowat Pani pod ktem wysgpienia dziatd niepazadanych. Niemniej jednak, gdy
pacjent sam podejrzewa u siebie vapstnie dziata ubocznych, to powinien przedyskutaiva
to z lekarzem. W przypadkach, w ktérych w trakicieania badania klinicznego rozwiirsic
powane dziatania uboczne i lekarzdzie przekonany o konieczéwm zastosowania innego
leczenia, a stan klinicznyetizie wymagat zastosowania lekow, reazaistnié koniecznéé
zredukowania, odroczenia lub wstrzymania terapiostZnie woéwczas wdzone inne

niezkzdne leczenie.

POTRZEBA ANTYKONCEPCJI

Wymagane jest, aby kobiety w wieku rozrodczym miggmny wynik testu azowego przed
przystpieniem do badania. Konieczne jest stosowanie sknyeh metod antykoncepcji w
trakcie trwania leczenia. ddi zajdzie Pani w @ie w czasie trwania badania, wowczas
leczenie zostanie przerwane. Lekarz oméwi wowczaszysikie kwestie dotyaze

postpowanie w okresie gty.

MOZLIWE KORZYSCI

Celem tego badania jest ocena efektu terapeutyozr@gplatyny, ktéra zgodnie z
oczekiwaniem powinna spowodotvaregrest guza i przez to undiwi¢ wykonanie
oszczdzapcego zabiegu chirurgicznego, a zakwptym¢ korzystnie na odlegte wyniki

leczenia w grupie pacjentek z rakiem BRCA1-zalen.

ALTERNATYWNE FORMY LECZENIA
Alternatywa do uczestnictwa w tym badaniu jest przeprowadzeaeegu chirurgicznego w

tych przypadkach, ktére zgodnie ze standardami wigmagaj przedoperacyjnej



chemioterapii lub w przypadkach zaawansowanych atenapia oparta o inne cytostatyki
(zarejestrowane do tego typu leczenia w katalégiadczér przez Narodowy Fundusz
Zdrowia, w ktorym nie wjto tego cytostatyku w leczeniu przedoperacyjnym)

ASPEKTY FINANSOWE

Udziat w tym programie leczniczym jest catkowiciebdowolny. Lek kdzie podawana
bezptatnie. Leczenie przyyciu Cisplatyny oraz badania kontralag odpowied na leczenie
sa tak zaprogramowane, by spétmbowirzujace standardy.

Kazdy posiada prawo do odmowy uczestnictwa w tym badia tez wycofania giz niego

w dowolnym momencie. Niezaleie od podjtej decyzji lekarz jest zobowiany do

zaoferowania najlepszej dephej alternatywnej formy terapii, dostosowanej d¢tualnych

potrzeb zdrowotnych.

REKOMPENSATA ZA USZCZERBEK NA ZDROWIU PONIESIONY W WYNIKU
UCZESTNICTWA W BADANIU KLINICZNYM

Niniejsze badanie olfie jest polisa ubezpieczenigwystawiory przez GERLING POLSKA
Towarzystwo UbezpiecheS.A.

Zostanie Pani poinformowana przez lekarza o warcimkago ubezpieczenia tdizie Pani
poproszona o pisemne potwierdzenie prag tych warunkéw na oddzielnym formularzu.

Jeli w wyniku uczestnictwa w tym badaniu poniesie Paszczerbek na zdrowiu, to
rekompensowanegha one zgodnie z przepisami. Sponsor badania nieagyptkompensaty
za szkody na zdrowiu powstate w wyniku dzfafsiezgodnych z protokotem badania. W
przypadku jakichkolwiek pytazwiazanych z ubezpieczeniem, prawami pacjenta lub imnym

oraz watpliwosciami zwazanymi z badaniem prosimy o kontaktowantezsiekarzem.

PRYWATNOSC

Zapisy w dokumentacji badania i w dokumentacji &tpej & poufne. Ani Pani nazwisko,
ani zadne inne dane osobowe nie zostamyte w publikacjach z tego badania. Podpisuj
Formularz Swiadomej Zgody zezwala gina udosipnienie oryginatéw lub kopii badan
radiologicznych, wynikéw tomografii komputerowej, ymikéw bada laboratoryjnych,
histopatologicznych, czy zeinnych zapiséw koniecznych do udokumentowania ustan
zdrowia kadego uczestnika badania w trakcie jego trwania.



PRAWO DO ODMOWY | WYCOFANIA SIE

Decyzja o przyapieniu do badania jest catkowicie dobrowolnaz#gsamodzielnie ocenia,
czy zrozumiat wyjénienia lekarza oraz informacje przekazane w formgemne na temat
badania. W przypadku decyzji nie waia udzialu w badaniu zostamprzedstawione inne
mozliwe formy leczenia. W przypadku przygpienia do badania istnieje mwvosé
wycofania s¢ z niego w dowolnym momencie. W sytuacji wycofasitaz udziatu w badaniu
zostam zaoferowane inne, odpowiednie propozycje leczenipieki. W zadnej sytuacji
wycofanie s¢ z badania nie dulzie s¢ wiazat z jakakolwiek forma ograniczé, czy utraty
nabytych praw. Lekarz lub sponsor mogytaczy¢ z badania kalego uczestnika (bez jego
zgody), jali bedzie to w jego najlepiej rozumianym interesie lubpwypadku przerwania

badania.

ODPOWIEDZIALNOSC ZA BADANIE

Szpital prowadzcy badania kliniczne na ludziach jest nadzorowanmygep Komisg
Bioetyczra. Komisja ta jest zobowtana do upewnienia ¢si ze badanie z udziatem
pacjentow spetnia odpowiednie wymagania oraz,prawa pacjentdw oraz ich dobrg s
zabezpieczone. Komisja Bioetyczna zapoznaar®ivniez z zasadami tego badaniazele
zyczy sobie Pani zgtosiwystpienie jakiegokolwiek dziatania niepglanego, to wowczas

prosz kontaktowa si¢ z lekarzem odpowiedzialnym za badanie w szpitalu.



