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Una introduccién a
esta guia de citas

¢ Qué es el estudio de investigacién clinica HER2CLIMB-05?

El estudio de investigacion clinica HER2CLIMB-05 busca explorar
cuén bien funciona un farmaco del estudio en investigacién como
terapia de mantenimiento, junto con la administracién del estandar
de atencién, para personas que viven con cancer de mama
HER2-positivo localmente avanzado o metastésico no resecable que
han recibido su primer tratamiento con trastuzumab y pertuzumab.




¢Qué se incluye en esta guia?

Al participar en un estudio de investigacién clinica, es normal
tener muchas preguntas sobre lo que implicard y lo que
necesitara hacer.

Durante todo el estudio de investigacién clinica, se realizaran
pruebas y procedimientos para averiguar qué tan bien funciona
el formaco del estudio en investigacion para ayudar a evitar
que el cancer empeore, y si mejora la calidad de vida de las
personas que participan.

Esta guia describe las pruebas y los procedimientos involucrados
y explica qué sucederd en cada una de sus citas programadas.

Recuerde que, si no esta seguro sobre alguno de los
procedimientos involucrados o si desea obtener més
informacién, su equipo del estudio estara disponible para
responder cualquier pregunta o ayudarle con cualquier inquietud
que pueda tener.

Si no puede asistir a alguna de las citas,

inférmeselo al equipo del estudio lo antes posible.

Comprender las pruebas y los procedimientos

Antes de explicar lo que sucede en cada una de sus citas
programadas, primero echemos un vistazo a algunas de las
principales pruebas y procedimientos que implica, para que
sepa qué esperar.



Pruebas y procedimientos

Historia clinica

Esto implica responder algunas preguntas sobre usted y su
salud. También implica que brinde informacién sobre cualquier
tratamiento previo para el cancer de mama que haya recibido.

Examen fisico

Esto incluye medir la presion arterial (colocando un manguito
alrededor del brazo), la frecuencia cardiaca (utilizando un
monitor que se coloca en el dedo), la temperatura, la estatura
y el peso.



Prueba para la deteccién del embarazo

Si puede quedar embarazada, tomaremos una muestra de sangre
u orina para realizar una prueba para la deteccién del embarazo.

Exploraciones del cuerpo y el cerebro

Su médico solicitara pruebas como una resonancia magnética
(RM), una tomografia computarizada (TC) o una tomografia por
emision de positrones (TEP) para obtener imégenes y detectar
signos de céncer en todo el cuerpo, incluido el cerebro.

Muestras de sangre

Se extraeran muestras de sangre 1 o 2 veces durante cada
ciclo para pruebas de seguridad e investigacién. Dependiendo
del tipo de prueba, la cantidad total extraida durante una

cita serd de entre 1y 5 cucharaditas, pero solo necesitaremos
insertar 1 aguja para extraer la muestra. Su cuerpo generara
sangre nueva para reemplazar la sangre que extraemos para
estas pruebas. Sus muestras de sangre se analizaran para
controlar su enfermedad y por otros motivos de investigacion;
estos motivos se le explicaran en su totalidad en el formulario
de consentimiento informado.




Muestra tumoral

Podemos usar una muestra anterior, si la tiene, o podemos
tomar una muestra nueva. Si extraemos una muestra nueva,
esto incluira insertar una aguja en el cuerpo y extraer una
pequena parte del tumor. Para esta prueba, le daremos
medicamento para adormecer el 4rea antes de que
obtengamos la muestra.

Gammagrafia 6sea

Es posible que le hagamos una gammagrafia 6sea para detectar
signos de cancer en los huesos. Antes de la exploracion, le
inyectaremos un tipo de tinte en la vena que se usa para hacer
que ciertas partes del cuerpo sean mas visibles en las imagenes
de la exploracion. Se utiliza una cantidad muy pequefia y la
mayoria de las personas no experimenta efectos no deseados
graves. Luego, se recostara mientras el escaner toma las
iméagenes. Esto sera una RM, TC o TEP, y se le realizard el mismo
tipo de gammagrafia 6sea durante todo el estudio.



Electrocardiograma (ECG)

Esta es una prueba indolora que mide la actividad eléctrica y
la salud del corazén. Implica conectar sensores a la piel, que
se utilizan para detectar las sefales eléctricas producidas por
el corazén cada vez que late.

Revision de efectos secundarios

Un efecto secundario es cualquier cosa que un farmaco

le hace al cuerpo y que no forma parte de cémo trata la
enfermedad. Se le monitorearé atentamente para detectar
cualquier efecto secundario que esté experimentando, que
pueda o no estar relacionado con el farmaco del estudio.

Revision de medicamentos

Esto incluird una revision de los medicamentos utilizados
para el cancer y cualquier otra terapia que esté utilizando
actualmente o que haya utilizado en el pasado.




Cuestionarios

Durante algunas citas, se le pedird que responda algunas
preguntas relacionadas con su salud fisica, mental y social.
Estos cuestionarios seran electrénicos (como en una tableta
que proporcionara el equipo del estudio).

Ecocardiografia (ECO) o ventriculografia
nuclear (MUGA)

Se le realizard una de dos exploraciones que producen imagenes
del corazén para medir qué tan bien funciona el corazén.

Si se realiza una ECO, esto podria implicar la administracién

de un medicamento en una vena del brazo (lo que se conoce
como intravenoso, “i.v.”). Si se le realiza un estudio MUGA,

le administraremos liquido por i.v. Este liquido contiene radiacion,
que nos ayudara a tomar imagenes de su corazon.

Administraciéon del farmaco del estudio

Ademas de tomar el farmaco del estudio en investigacién en forma de
comprimido, dos veces al dia, recibira los otros farmacos del estudio
en una vena del brazo (i.v.), una inyeccién debajo de la piel o0 ambos.
Su médico del estudio le informara mas acerca de qué tipo recibira.



¢ Qué sucedera en sus citas?

Periodo de seleccién

Antes de comenzar a recibir el farmaco del estudio en
investigacion, primero participara en la cita de seleccion/
inicial para confirmar que puede participar. También firmara
el formulario de consentimiento informado. Después de la
seleccion, ingresara en el periodo de tratamiento para recibir
los farmacos del estudio.

Cita de seleccién/inicial

Durante la seleccion, participara en algunas pruebas y
procedimientos para confirmar si puede participar en el
estudio de investigacion clinica HER2CLIMB-05. Estas pruebas
se realizardn en 1 o 2 citas, durante el mes anterior a las
primeras citas del estudio.

Las pruebas y los procedimientos incluiran:

Historia clinica ECG

Muestra tumoral

Examen fisico

Prueba para la
deteccion del embarazo

Muestras de sangre

Exploraciones del cuerpo
y el cerebro

Gammagrafia dsea (si se
conoce o se sospecha cancer 6seo)

Revision de efectos secundarios

Revisién de medicamentos

ECO o MUGA (si atin Cuestionarios
no se ha realizado uno de

estos estudios dentro de las

4 semanas previas a su primer

tratamiento del estudio)

Después de la seleccion, si puede participar en el estudio
y elige participar, se le asignara aleatoriamente (como
cuando se lanza una moneda al aire) para recibir el
farmaco del estudio en investigacién o un placebo, junto
con el estandar de atencidn (trastuzumab y pertuzumab).



Periodo de tratamiento

Durante todo el periodo de tratamiento, los farmacos del
estudio se administrarén en ciclos de 21 dias. Esto significa:

Se le administrarén trastuzumab y pertuzumab el primer
dia de cada ciclo.

- También tomaré comprimidos (el placebo o el farmaco del
estudio en investigacién) dos veces al dia.

Los comprimidos son redondos u ovalados, y usted recibira
una “guia de dosificacién”, que proporciona mas informacion
sobre estos comprimidos, como cuando y cémo tomarlos.

La cantidad de ciclos variara segun su respuesta al farmaco
del estudio. Si su cancer esta estable o mejora, puede
continuar recibiendo los farmacos del estudio hasta que
finalice el estudio.



Dia 1 de cada ciclo de 21 dias

Examen fisico
del embarazo

Muestras de sangre Revision de efectos
secundarios
Revisidon de medicamentos Cuestionarios

Administracion del
farmaco del estudio

Prueba para la deteccion

Dia 12 de los ciclos 1 y 2 solamente

Muestras de sangre Revision de efectos
secundarios

Revisidon de medicamentos

Cada 9 semanas, a partir del dia 1 del ciclo 1

Revisién de efectos Revision de
secundarios medicamentos

Exploraciones del cuerpo
y el cerebro*

*Se le realizara un estudio de diagndstico por imégenes del
cerebro (RM) cada 9 semanas si tiene signos de cancer en el
cerebro o antecedentes de cancer en el cerebro. Se le realizara
un estudio de diagndstico por imégenes del cerebro (RM)
cada 27 semanas si no tiene signos de cancer en el cerebro ni
antecedentes de cancer en el cerebro.



Cada 27 semanas, a partir del dia 1 del ciclo 1

Muestras de sangre

Exploraciones del cuerpo y el cerebro

Gammagraﬁa dsea (si se conoce o se sospecha céncer 6seo)
Revision de efectos secundarios

Revision de medicamentos

Cada 12 semanas
Muestras de sangre

Ecocardiografia (ECO) o ventriculografia nuclear (MUGA)

Revision de efectos secundarios

Revisidon de medicamentos




Fin del tratamiento/
periodo de seguimiento

Después de que finalicen sus citas regulares del estudio, se le
pedird que asista a la clinica para la cita de fin del tratamiento,
donde el equipo del estudio verificard como esté y realizara algunas
pruebas mas. Después de esta cita, ingresara en el periodo de
seguimiento, en el que las citas se realizan cada 12 semanas.

Cita de fin del tratamiento

La cita de fin del tratamiento tendra lugar entre 30 y 37 dias
después de su Ultima dosis del medicamento del estudio.
Las pruebas y los procedimientos durante esta cita incluiran:

Examen fisico Muestras de sangre
Ecocardiografia (ECO) o

ventriculografia nuclear Exploraciones del cuerpo
(MUGA) y el cerebro

Gammagrafia ésea (si se

) ) Revisiéon de efectos secundarios
conoce O se sospecha cancer oseo)

Revision de medicamentos Cuestionarios

Citas de seguimiento

Las citas de seguimiento tendran lugar cada 12 semanas. Las
pruebas y los procedimientos durante estas citas pueden incluir:

Gammagrafia dsea (si se

N Exploraciones del cuerpo
conoce o se sospecha cancer OSEO)

y el cerebro

Revisién de medicamentos Revisiéon de efectos secundarios

Cuestionarios

Si bien las citas de seguimiento se realizan cada 12 semanas,
tenga en cuenta que se le realizarén exploraciones por imagenes
del cuerpo, el cerebro y los huesos con la misma frecuencia que
hizo durante el periodo de tratamiento (p. )., cada 9 semanas o
cada 27 semanas), a menos que el cancer empeore.



Notas

Si tiene alguna pregunta o inquietud sobre las pruebas y
los procedimientos involucrados, andtelas aqui.

No dude en hacer preguntas o plantear cualquier inquietud a
su médico del estudio; ellos estan para ayudarle.



Informacién de contacto
del equipo del estudio:

Nombre:

Teléfono:

Correo electrénico:







