O que é um
estudo clinico?

Para se determinar se um potencial
tratamento para o cancer pode ser aprovado
para pacientes, ele precisa ser avaliado.

O processo de testar um medicamento

em investigacdo em pessoas € chamado

de estudo clinico. Estudos clinicos sao
realizados muito cuidadosamente, com estrita
supervisdo e diretrizes éticas. O bem-estar
dos participantes do estudo € a prioridade
ndmero um.

Por que este
estudo esta ©\
sendo realizado?

Este estudo de fase 3 estd sendo realizado
para avaliar um medicamento em investigacdo
para cancer colorretal metastdatico (cancer
colorretal que se espalhou para outras

partes do corpo).

A participacao
em um estudo
clinico é 100% voluntaria,
e vocé podera sair
a qualquer momento
e por qualquer
motivo.
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Obrigado pelo seu
interesse neste
estudo.

Estamos convidando adultos com cancer
colorretal metastdtico para considerar

a participagdo em nosso estudo clinico.
Ao participar do estudo, vocé terd um
papel importante na ampliagdo do
conhecimento que pode levar a melhores
opcoes de tratamento no futuro.

Entre em contato conosco
para obter mais informacgdes.

A equipe do estudo PROCEADE-CRC-03

Estudo
clinico para adultos
com cancer
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Quem pode e
participar
do estudo?

Vocé poderd participar do estudo se:
- Tiver pelo menos 18 anos de idade.

- Tiver cancer colorretal metastético
que ja tenha sido tratado anteriormente.

Ha outros requisitos. Se tiver interesse em
saber mais e possivelmente entrar no estudo,
vocé primeiro se reunird com o médico

do estudo. Esta serd sua chance para fazer
perguntas sobre o estudo e ver se ele pode
ser adequado para vocé. Vocé receberd um
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
que explica o estudo. Depois de vocé
assinar o termo, o médico marcard uma

ou mais consultas de selecdo para vermos
se vocé é elegivel para participar.

Qual
tratamento
receberei?

Os participantes do estudo terdo

a mesma chance de receber um de trés
tratamentos: o medicamento do estudo

em investigagado isolado; o medicamento do
estudo em investigacdo combinado com um
medicamento padrdo para o cancer; ou um
regime de combinacdo padrdo comprovado.

O medicamento do estudo em investigagao
€ um tipo de conjugado anticorpo-farmaco.
Ele foi elaborado para se ligar a uma

parte especifica de uma célula cancerosa

e administrar quimioterapia diretamente
dentro da célula.

O que acontecera
durante o estudo?

O tratamento serd administrado em ciclos.
O numero de ciclos dependerd de por quanto
tempo vocé permanecer no estudo.

Vocé ird ao centro do estudo para receber infusdes
e realizar check-ups. As consultas se tornardo
menos frequentes em ciclos posteriores.

Os participantes nao terao
custos por participar do

estudo. Caso seja elegivel,
vocé e um cuidador poderao
receber reembolso de despesas
relacionadas a participacao,
como transporte, acomodacao
e refeicoes.

Que tipos de exames
e procedimentos
serao realizados?

O médico do estudo monitorard seu cancer
e sua saude geral, incluindo quaisquer
possiveis efeitos colaterais.
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Exame Exames de Exames cardiacos
de urina imagem do tumor (eletrocardiogramas,

ou ECGs)

Coleta de Questiondrios
tecido tumoral

O que devo
fazer agora?

Caso queira explorar se este estudo pode

ser adequado para vocé, comece conversando
com seu oncologista. Vocé e seu oncologista
podem entrar em contato conosco a qualquer
momento se tiverem perguntas.

Cada estudo clinico € um passo
rumo a uma nova esperanca.

O que aprendermos hoje podera
dar forma aos tratamentos

de amanha.




