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Dla personelu medycznego

Dziekujemy za zainteresowanie

Nalezy oméwié nastepujgce tematy:

Cel dzisiejszej rozmowy

Nazwa badania klinicznego

Wyjasnienie swiadomej zgody
Roznorodnosc w badaniach
Dobrowolny charakter badan klinicznych




Dziekujemy za zainteresowanie

Spotykamy sie dzis, zeby porozmawiac Roznorodnosc¢ w zakresie uczestnikow

o badaniu klinicznym PADLINK-005. badan klinicznych jest wazna, aby zrozumiec,
Niniejszy przewodnik pomoze nam czy potencjalne leki oddziatujg na roznych
pokierowac dzisiejszg rozmowg ludzi. Rasa, pochodzenie etniczne, wiek

i pomoze Panu/Pani zdecydowac, czy i pte¢ moga wptywac na sposob reagowania
to badanie kliniczne jest dla Pana/Pani na to samo leczenie przez rézne osoby.

aupewigeliy aegja: Biorgc udziat w badaniu klinicznym,

Omodwimy takze dokument swiadome;j uczestnik reprezentuje zarbwno swoja
zgody (ang. Informed Consent Document, spotecznosc, jak i wszystkie osoby
ICD), ktory zawiera szczegotowe informacije cierpigce na NDRP. Udziat kazdego
na temat badania. Przed wzigciem udziatu uczestnika jest wazny.

w badaniu nalezy podpisac ten dokument.

Pana/Pani udziat w badaniu klinicznym moze
pomoc w opracowaniu potencjalnego leku dla
0sob cierpigcych na niedrobnokomorkowego
raka ptuca (NDRP). Dziekujemy za poswiecenie
czasu na zdobycie wigkszej ilosci informaciji.

Decyzja o udziale w badaniu klinicznym nalezy do Pana/Pani. Moze Pan/Pani wycofaé
sie z udziatu w tym badaniu w dowolnym momencie i zdowolnego powodu. Decyzja
o wycofaniu si¢ z udziatu w badaniu nie wptynie na uzyskiwang standardowg opieke
medyczna ani zadne przystugujace swiadczenia.




Dla personelu medycznego

Czym jest badanie kliniczne?

Nalezy oméwié nastepujgce tematy:

Czym sg badania kliniczne?

Dlaczego badania kliniczne sg prowadzone?

Bezpieczenstwo uczestnikow
Protokoty




Czym jest badanie kliniczne?

Badanie kliniczne to rodzaj badania
medycznego, w ktorym ludzie biorg udziat
dobrowolnie. Takie badania zazwyczaj
oceniajg, jak potencjalne leki, szczepionki
i inne metody leczenia wptywaja na
uczestnikow.

Wszystkie obecnie dostepne leki

i szczepionki byty na poczatku oceniane
w badaniach obejmujacych od setek do
tysiecy ochotnikow.

Protokd6+ badania to szczegétowy
plan zawierajacy informacje o celu
badania klinicznego i jego przebiegu.
Zawiera takze informacje o czasie
trwania badania, wymaganiach

dla potencjalnych uczestnikéw,
czynnosciach w badaniu itd.

Badania kliniczne pozwalajg gromadzi¢ wiedze na temat schorzenn medycznych oraz ocenianych
w nich badanych lekach, na przyktad:

|—\_/-I@ Czy potencijalny lek jest bezpieczny?

Czy potencjalny lek jest skuteczny?

W kazdym badaniu klinicznym najwazniejsze jest bezpieczenstwo uczestnikdw. Zanim
jakikolwiek pacjent przyjmie badany lek w ramach badania, lek ten musi zostac¢ najpierw
przebadany w laboratorium.

Organy regulacyjne i niezalezne komisje bioetyczne zapewniajg natomiast
przestrzeganie praw uczestnikow oraz ochrone ich bezpieczenstwa i dobrostanu.

Jednym ze sposobow jest analizowanie protokotu przed zezwoleniem na udziat
uczestnikow w badaniu.

Bez badan klinicznych oraz ochotnikow biorgcych w nich udziat nowoczesna medycyna
nie mogtaby istniec.




Dla personelu medycznego

Jaki jest cel badania klinicznego PADLINK-005?

Nalezy oméwié nastepujgce tematy: ~ N SC LC | P D = L1
« Cele badania




Jaki jest cel badania klinicznego PADLINK-005?

Niedrobnokomorkowy rak ptuca (NDRP) jest
najczesciej wystepujacym rodzajem raka
ptuca — choruje na niego az 85% wszystkich
pacjentéw z nowotworami ptuc. Pomimo
postepow w mozliwosciach leczenia, ktére
pojawity sie w ostatnim czasie, rokowania
pacjentow z NDRP sg bardzo niekorzystne.
Pilnie potrzebne jest opracowanie

nowych terapii.

Zaburzenia czynnosci lub regulacji naturalnych ‘
biatek w organizmie czesto stanowia .

zapowiedz rozwoju komaorek rakowych.

Biatko o nazwie PD-11 ma zwigzek z kilkoma
rodzajami raka, w tym z NDRP. Wykryto, ze
obecnos¢ biatka PD-L1 w przebiegu NDRP
pozwala przewidzie¢, czy nowotwor zareaguje
na leczenie immunoterapia.

Badanie kliniczne PADLINK-005 pozwoli nam
sprawdzi¢, czy badany lek, zaprojektowany

w taki sposob, aby oddziatywac na biatko
PD-L1i dostarczac¢ organizmowi lek

przeciwnowotworowy, jest bezpieczny

i spowalnia lub zatrzymuje rozwéj NDRP.




Dla personelu medycznego

Kto moze wziac udziat w tym badaniu klinicznym?

Nalezy oméwié nastepujgce tematy: . l’_aCzna “CZba UCZ@StﬂikéW
« Kluczowe kryteria wtgczenia
« Kluczowe kryteria wytgczenia




Kto moze wzia¢ udziat w tym
badaniu klinicznym?

Do badania rekrutowane sa osoby doroste w wieku co najmniej 18 lat, u ktérych:
)L , .
faB Zdiagnozowano zaawansowanego NDRP (stadium 1B, lIC lub 1V)

|‘{Zj’| ... ktory zostat zidentyfikowany jako ,PD-L1-dodatni”

|
Il:@'l) ... i postepuje pomimo wczesniejszego leczenia

Dodatkowo bedg obowigzywac inne wymagania, ktore zostang omowione przez zespot
prowadzacy badanie.



Dla personelu medycznego

Jaki badany lek jest wykorzystywany w tym badaniu klinicznym?

Nalezy oméwié¢ nastepujace tematy: o Czym jeSt badany lek
« Przewidywane dziatanie badanego leku
e Sposob i czestos¢ dawkowania badanego leku
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Jaki badany lek jest wykorzystywany w tym

badaniu klinicznym?

Rak wykorzystuje rozne sposoby, aby
omingc¢ naturalne mechanizmy obronne
naszego organizmu. PD-L1 to biatko
wystepujace w ludzkich komaorkach, ktore
powstrzymuje nasz uktad odpornosciowy
przed atakowaniem wtasnych zdrowych
komorek. Niektore komorki rakowe
wykorzystujg ten proces, aby dzieki ekspres;i
biatka PD-L1 uniemozliwi¢ komdrkom uktadu
odpornosciowego ich zwalczanie.

Lekarze i naukowcy opracowali testy,

ktore pozwalajg wykry¢, czy w komorkach
rakowych danej osoby dochodzi do ekspresji
PD-L1 (tzn. czy sg ,,PD-11-dodatnie”). Ta
informacja moze zostac¢ wykorzystana

do opracowania potencjalnych nowych
metod leczenia.

W badaniu klinicznym PADLINK-005
analizowany jest badany lek, ktory
zaprojektowano w taki sposob,

aby oddziatywat na biatko PD-L1

w komorkach rakowych i dostarczat
zwalczajacy te komorki lek
przeciwnowotworowy.

Uczestnicy otrzymaja badany lek lub
standardowy lek chemioterapeutyczny
o nazwie docetaksel.




Dla personelu medycznego

Jakie leczenie otrzymam?

Nalezy oméwié nastepujgce tematy: ~ R an d om iZ 9 Cj 9
« Zaslepienie
« Badania z grupag kontrolng i leki poréwnawcze




Jakie leczenie otrzymam?

Badanie jest prowadzone z grupa kontrolna,
czyli porownawcza. Lek porownawczy

jest tak zwanym ,standardem terapii”, czyli
zarejestrowanym lekiem wykorzystywanym
do leczenia oséb cierpigcych na dang
chorobe (np. NDRP). W tym badaniu

lekiem poréwnawczym jest docetaksel.

W tym badaniu nie jest wykorzystywane
placebo (czyli srodek pozbawiony
substancji aktywnej).

Uczestnicy otrzymajag badany lek lub
docetaksel. Badany lek jest podawany we
wlewach dozylnych (tzn. bezposrednio do
krwiobiegu za pomoca niewielkiej rurki i igty)

2 razy co 3 tygodnie. Docetaksel jest podawany
we wlewach dozylnych raz na 3 tygodnie.

Uczestnicy zostang losowo (jak przy rzucie
moneta) przypisani do grupy stosujacej
dany lek. Nie beda mogli wybrac¢ grupy.
Ten proces jest nazywany randomizacja

i stanowi jeden ze sposobdw unikania
stronniczosci w badaniu.




Dla personelu medycznego

Na czym polega udziat w badaniu?

Nalezy oméwié nastepujgce tematy: ° Cza S -trvva N i a ba d an i a

« OS czasu i etapy badania
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Na czym polega udziat w badaniu?

r1—14 Czas trwania udziatu w badaniu bedzie zaleze¢ od odpowiedzi nowotworowej,
o o] tolerancjileku badanego i osobistej decyzji o kontynuowaniu udziatu w badaniu
klinicznym. Badanie potrwa maksymalnie 5 lat.

Obejmuije to:
— Okoto 2 wizyt co 3 tygodnie
'ﬁ' w trakcie leczenia
|&I — Wizyty kontrolne wizyty
lub rozmowy telefoniczne
(szczegoty ponizej)

To badanie kliniczne bedzie prowadzone w nastepujgcych etapach:

! I
= 3l

T
%

I
%

!
Q

Okres badan Okres poczatkowy Okres leczenia Obserwacja pod katem Obserwacja
przesiewowych (1tydzien) bezpieczenstwa dtugoterminowa
(maksymalnie 4 tygodnie)
» ZespOt prowadzacy e Zespot » Bedzie Pan/Pani « Po okoto 2 miesigcach + Zgodnie z wymogami
badanie sprawdzi, czy to prowadzacy otrzymywac badany lek (60 dniach) od badania wizyty lub

badanie jest dla Pana/
Pani odpowiednie

badanie sprawdzi
Pana/Pani aktualny
stan zdrowia,

aby moc sledzic
wszelkie zmiany

2 razy co 3 tygodnie
lub docetaksel raz
na 3 tygodnie

« W tym czasie zespot
prowadzgcy badanie
przeprowadzi kilka badan
i bedzie monitorowac
Pana/Pani stan zdrowia

» Po okoto 1 miesigcu od
przyjecia ostatniej dawki
odbedzie sie 1 wizyta
konczaca leczenie

przyjecia ostatniej
dawki u kobiet
konieczne moze
by¢ wykonanie
testu cigzowego

Po okoto 3 miesigcach
(90 dniach) od
przyjecia ostatniej
dawki przyjdzie
Pan/Pani na wizyte
kontrolng pod katem
bezpieczenstwa

rozmowy telefoniczne
moga odbywac

sie co 6 tygodni

w Ciggu pierwszych
48 tygodni,

a nastepnie co 12
tygodni przez okres
do b latw celu
sprawdzenia Pana/
Pani stanu zdrowia



Dla personelu medycznego

Jak beda przebiegac wizyty?

Nalezy oméwié nastepujgce tematy: ~ leyty | CZYﬂnOéCi
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Jak beda przebiegac wizyty?

ey

|_®| Wiekszos¢ wizyt w osrodku trwa okoto 3-4 godzin

Czynnosci moga obejmowac:

Wypetnienie kwestionariuszy
elektronicznych

Ocena stanu zdrowia

|}

U £ @

Badanie przedmiotowe —A\— Elektrokardiogram
Badania krwi i moczu (’EE\ Obrazowanie medyczne
(badania TK lub MRI)

Zespot prowadzacy badanie pomoze Panu/Pani przygotowac sie do nadchodzacych
wizyt i wyjasni, jak bedzie przebiegaé kazda z nich.




Dla personelu medycznego

Jakie sa potencjalne zagrozenia i korzysci wynikajace
z udzialu w badaniu?

NEABRTITEABMES R 0 e « Bezpieczenstwo uczestnikow
« Potencjalne zagrozenia
« Potencjalne korzysci
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Jakie sg potencjalne zagrozenia i korzysci wynikajace

z udzialu w badaniu?

W tym badaniu klinicznym bezpieczenstwo
uczestnikow jest najwazniejsze. Przed
rozpoczeciem udziatu w badaniu otrzymasz
wszystkie informacje na temat badania,

z uwzglednieniem zwigzanych z nim
potencjalnych korzysci i zagrozen. W trakcie
badania klinicznego zespot prowadzacy
badanie bedzie takze monitorowat stan
Pana/Pani zdrowia.

Jesli to badanie okaze sie odpowiednie dla
Pana/Pani i postanowi Pan/Pani wzig¢ w nim
udziat, prosze pamietac, ze jest to Pana/
Pani udziat i wybor. Mozna wycofaé sie

z udziatu w badaniu w dowolnym momencie
i z dowolnego powodu.

Choroba lub stan zdrowia moze sie poprawic,
pogorszy¢ lub pozosta¢ bez zmian.

Jedli dojdzie do pogorszenia stanu zdrowia,
zespot i lekarz prowadzacy badanie pomoga
Panu/Pani podjac decyzje o dalszych
krokach. Moze to oznaczac zakonczenie
udziatu w badaniu.

Potencjalne zagrozenia:

« Skutki uboczne przyjmowania leku
badanego mogg obejmowac stan zapalny
w ptucach, neuropatie obwodowa
(uszkodzenie nerwdw), uszkodzenie
watroby, pogorszenie morfologii krwi,
podwyzszone stezenie glukozy we krwi,
reakcje na wlewy dozylne, potencjalne
reakcje alergiczne oraz podraznienie
zotadka/jelit.

+ Skutki uboczne przyjmowania docetakselu
moga obejmowac zmeczenie, nudnosci,
wymioty, utrate wtosow, bole migsni
i stawow, zmiany skorne i na paznokciach,
zatrzymanie ptynow, potencjalne
reakcje alergiczne, problemy z sercem,
uszkodzenie ptuc i neuropate obwodowa.

Potencjalne korzysci:

« Podczas badania Pana/Pani stan zdrowia
bedzie Scisle monitorowany.

« Uczestnictwo moze pomoc ludziom
w przysztosci, poniewaz moze
przyczynic sie do poprawy zrozumienia
leku eksperymentalnego lub
badanego oraz NDRP.

Wszelkie znane zagrozenia

zostang opisane w dokumencie
swiadomej zgody (ICD), ktéry nalezy
podpisacé przed rozpoczeciem
udziatu w badaniu.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z lekarzem

prowadzacym badanie.
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Dla personelu medycznego

Co jeszcze uczestnicy powinni wiedzie¢ o udziale w badaniu?

Nalezy oméwic nastepujace tematy: « Badany lek zostanie dostarczony uczestnikom
« /naczenie okresu obserwaciji dtugoterminowej
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Co jeszcze uczestnicy powinni wiedzieé

o udziale w badaniu?

Moga zosta¢ zwrdécone wszelkie
kwalifikujace sie wydatki, ktore wynikaja

z udziatu w tym badaniu. Wydatki takie moga
obejmowac parkowanie, positki lub inne
koszty podrozy ponoszone przez uczestnika
(oraz opiekuna, jezeli dotyczy).

Uczestnicy nie ponoszg kosztow
@ badanego leku i zadnej z procedur

zwigzanych z badaniem.

Obserwacja dtugoterminowa po
zakonczeniu okresu leczenia pozwala
badaczom przeanalizowac, jak dziata badany
lek w dtuzszym okresie czasu. Podejmujac
decyzje o ewentualnym udziale w badaniu
nalezy pamietac, ze wymaga to poswiecenia
Swojego czasu.

Wszystkie informacje zgromadzone
w trakcie tego badania zostana
zachowane w poufnosci i nie beda
identyfikowaé Pana/Pani tozsamosci.




Dla personelu medycznego

Codalej?

Nalezy oméwié nastepujgce tematy:

« Dokument swiadomej zgody (ICD)
« Podziekowanie za zainteresowanie
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Co dalej?

Jesli zechce Pan/Pani wzig¢ udziat w badaniu,
przekazemy Panu/Pani dokument swiadomej
zgody (ICD). Przed podpisaniem dokumentu
nalezy go przeczytac i zrozumiec.

Przed podpisaniem dokumenty i kwestie
zwigzane z badaniem mozna omowic
z bliskimi i lekarzem.

Decyzja o udziale w badaniu
klinicznym nalezy do Pana/Pani. Moze
Pan/Pani wycofac¢ sie z udziatu w tym -
badaniu klinicznym w dowolnym

momencie i zdowolnego powodu.

Decyzja o wycofaniu si¢ z udziatu

w badaniu nie wptynie na uzyskiwana

standardowg opieke medyczng ani

zadne przystugujace swiadczenia.

Zdajemy sobie sprawe, ze jest

to powazna decyzja i wielkie
zobowigzanie. Dzigkujemy raz jeszcze
za zainteresowanie badaniem
klinicznym PADL1NK-005.
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