Co jesli badanie kliniczne bytoby
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&% jedna z opciji na Pana/Pani drodze
PolyDamas

leczenia raka ptuca?

Prosze zapoznac sie z informacjami na temat badania klinicznego
PolyDamas nad skojarzeniem badanych lekéw dla osob

z przerzutowym niedrobnokomorkowym rakiem ptuca (NDRP).

Czym jest badanie kliniczne?

Badanie kliniczne umozliwia lekarzom oceng i uzyskanie informacji Korzystajac z informacji zebranych w badaniu klinicznym, lekarze
na temat badanego leku, ktory nie jest zatwierdzony do uzytku i urzedy regulacyjne ds. zdrowia moga okresli¢, czy badany lek moze
publicznego przez urzedy ds. zdrowia danego kraju. Dzigki badaniu potencjalnie stuzy¢ do leczenia oséb z okreslonym stanem, choroba
klinicznemu lekarze mogg zebra¢ informacje na temat badanego lub zaburzeniem.

leku, takie jak jego bezpieczeristwo stosowania i skuteczno$c. . N .
Jaxleg P W celu przeprowadzenia badania klinicznego lekarze potrzebuja

uczestnikow, takich jak Pan/Pani. Prosze pamigtac, ze Pana/Pani
udziat w badaniu jest dobrowolny i nie jest czgscig standardowe;j
opieki medyczne;.




Jaki jest cel badania PolyDamas?

W tym badaniu lekarze chcg ocenié bezpieczeristwo stosowania
i skuteczno$é skojarzenia badanych lekéw u oséb dorostych

z przerzutowym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP).
Niniejsze skojarzenie badanych lekéw nie zostato zatwierdzone
przez zaden urzad regulacyjny ds. zdrowia do leczenia
przerzutowego NDRP. Jest dostepne tylko dla oséb, ktére

biorg udziat w badaniach klinicznych, takich jak to badanie.

Whyniki tego badania dostarcza wigcej informacji na temat
skojarzenia badanych lekéw i jego stosowania u pacjentéw
z przerzutowym NDRP.

Co bedzie sie dziato podczas
badania PolyDamas?

Jezeli kwalifikuje si¢ Pan/Pani do badania i zdecyduje na udziat

w nim, otrzyma Pan/Pani skojarzenie badanych lekéw podczas
powtarzajacych sig 28-dniowych cykli. Jeden badany lek

bedzie podawany w formie wlewéw dozylnych co tydzien przez
pierwsze 4 tygodnie, a nastepnie raz na 2 tygodnie. Drugi badany
lek podaje sie w formie wlewu dozylnego raz na 2 tygodnie. Lekarz
prowadzacy badanie oméwi z Panem/Panig szczegétowo badane
leki, spos6b oraz pore ich podawania.

Pana/Pani catkowity udziat w tym badaniu bedzie trwat tak dtugo,
jak, wedtug lekarza prowadzgcego badanie, bedzie Pan/Pani
odnosié¢ korzysci z badania. W trakcie badania bedzie Pan/Pani
réwniez regularnie przychodzié¢ do osrodka badawczego na badania
i testy oceniajgce stan zdrowia.
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Kto kwalifikuje sie
do badania PolyDamas?

Moze Pan/Pani wziaé udziat w badaniu, jesli spetnia Pan/Pani
nastepujace kryteria:
« Ma Pan/Pani ukoriczone 18 lat
 Zdiagnozowano u Pana/Pani przerzutowego NDRP
« Fazal
» Wystgpita progresja w trakcie lub po standardowej terapii
« Faza 2, kohorta A:
+ Obecnos¢ delecji w eksonie 19 EGFR lub mutacji EGFR L858R
« Wystgpita progresja w trakcie lub po standardowym leczeniu
za pomocg TKI EGFR 3. generacji po chemioterapii platyng
» Faza 2, kohorta B:
 Brak znanych mutacji kierunkowych i obecno$é¢ ekspresji
PD-L1 250%
 Nie otrzymywat Pan / otrzymywata Pani zadnego leczenia
z powodu przerzutowego NDRP

Beda miaty zastosowanie dodatkowe kryteria. Wizyty, testy
i leki wymagane w ramach badania bedg zapewnione bezptatnie.
Ponadto moze by¢ dostepny zwrot kosztéw podrdzy i innych
wydatkéw zwigzanych z podrézami do osrodka badawczego.

Czy moge zmienic¢ zdanie na temat
udziatu w badaniu?

Tak, w dowolnym momencie i z dowolnego powodu moze

Pan/Pani zrezygnowa¢é z udziatu w badaniu. Nawet jesli rozpocznie
Pan/Pani przyjmowanie skojarzenia badanych lekéw, moze Pan/Pani
zrezygnowad z udziatu w badaniu.

Dodatkowe informacje o badaniu

Jesli chce Pan/Pani porozmawiac z kims$ na temat tego badania
lub swojego potencjalnego udziatu, prosze skontaktowac¢ sie

z personelem o$rodka badawczego lub z lokalnym lekarzem
onkologiem w celu uzyskania dodatkowej pomocy.
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