(Qué es un
estudio clinico?

Para determinar si un posible tratamiento del
cancer puede ser aprobado para su uso en
personas, debe evaluarse primero. El proceso
de probar un tratamiento en personas se
denomina «estudio clinico». Los estudios
clinicos se realizan con extremo cuidado,
bajo supervisién estricta y conforme a normas
éticas. El bienestar de los participantes

en el estudio es la prioridad.

:Por qué se esta
llevando a cabo ©\
este estudio?

Este estudio de fase lll se realiza para
evaluar un medicamento en investigacién
para el cancer colorrectal metastdsico
(cédncer colorrectal que se ha extendido

a otras partes del cuerpo).

Su participacion
en el estudio es
completamente voluntaria
y puede dejar de participar
en cualquier momento
sin necesidad de dar
explicaciones.

Y PROCEADE

Gracias por su

interés en este
estudio.

Estamos invitando a personas adultas con
cancer colorrectal metastasico a participar
en nuestro estudio clinico. Mediante su
participacion en el estudio contribuird de
forma importante al conocimiento de esta
enfermedad, lo que podria llevar a mejores
opciones de tratamiento en el futuro.

Péngase en contacto con nosotros
si desea mas informacion.
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(Quién puede e
participar en
el estudio?

Es posible que pueda participar en este
estudio si:

. Tiene al menos 18 afios.

. Tiene cancer colorrectal metastasico
que ha sido tratado previamente.

Existen otros requisitos. Si desea mas
informacién y cree que podria participar en el
estudio, lo primero sera reunirse con un médico
del estudio. Esta sera su oportunidad para
hacer preguntas sobre el estudio y valorar si es
adecuado para usted. Se le proporcionara un
documento de consentimiento informado en

el que se explica el estudio. Una vez firmado el
documento, el médico programard una o varias
visitas de seleccion para comprobar si retine
los requisitos para participar.

cQué
tratamiento
recibiria?

EP

Tiene la misma probabilidad de recibir
cualquiera de tres posibles tratamientos:

el medicamento en investigacién por si solo,
el medicamento en investigacién combinado
con un medicamento habitual para el cancer
o un régimen de combinacién estandar

de eficacia probada contra el cancer.

El medicamento en investigacién del

estudio es un tipo de conjugado anticuerpo-
farmaco. Esté diseflado para unirse a una
parte especifica de una célula cancerosa y
administrar directamente el quimioterapéutico
en el interior de la célula.

;Como se
desarrolla
el estudio?

El tratamiento se administra en ciclos.
El nimero de ciclos dependera de cuanto
tiempo dure su participacion en el estudio.

Debera acudir a la clinica del estudio para
recibir las infusiones y que le realicen
chequeos. Las visitas serdn menos frecuentes
en los ultimos ciclos.

La participacion en el estudio

no tendra ningun costo para

los participantes. Si retine los
requisitos para participar, se le
podrian reembolsar los gastos
relacionados con su participacion,
tales como los traslados, el
alojamiento y las comidas.

:Qué pruebas
y procedimientos
se realizaran?

El médico del estudio controlara su cancer
y su estado general de salud, incluidos
posibles efectos secundarios.
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(Qué debo
hacer ahora?

Si quiere seguir valorando si este estudio
podria ser adecuado para usted, hable con

su oncdlogo. Usted y su oncélogo podran
ponerse en contacto con nosotros en cualquier
momento si tiene preguntas.

Cada estudio clinico representa un
paso hacia una nueva esperanza.
Lo que aprendamos hoy podria
determinar cudles seran los
tratamientos del mafiana.




