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INFORMACIJA BOLNIKU

Spostovana gospa, spostovani gospod,

Kot vam je vas$ zdravnik Ze pojasnil, so vam postavili diagnozo raka plju¢ne mrene. Vrsta sodobnih
raziskav kaze, da je pri sedanjem stanju bolezni najprimernejse zdravljenje z zdravili (s
kemoterapijo). Raziskovalci in zdravniki po svetu in pri nas pri tem stalno i§¢emo poti, da bi bilo
zdravljenje Se uspesnejse. Nove nacine zdravljenja vedno preskusamo v skrbno naértovani klini¢ni
raziskavi, s katero lahko kar se da zanesljivo ocenimo vrednost novega zdravljenja. V pisni obliki
vam predstavljamo nacrt Studije, zdravila, ki jih bomo uporabljali v razsiskavi, sopojave zdravljenja
in podporno zdravljenje, namen in nacrt razsiskave ter tveganja, neprijetnosti in koristi za bolnike, ki
bodo sodelovali v razsiskavi. Prosimo vas, da to informacijo skrbno preberete in po potrebi svojemu
zdravniku zastavite $e dodatna vprasanja. Ce se boste odlo¢ili za sodelovanje, vas prosimo, da
podpisete obrazec "Privolitev bolnika na sodelovanje v klini¢ni razsiskavi".

Osnhovna informacija o razsiskavi

Danes v zdravljenju raka (to zdravljenje imenujemo tudi kemoterapija) uporabljamo ve¢ deset
razliénih zdravil, ki jih s skupnim imenom imenujemo citostatiki. Z zdravljenjem Zelimo doseci
dvoje: na mestih, kjer smo rakavo bolezen ze ugotovili, jo Zelimo ¢imbolj zmanjsati, hkrati pa zelimo
uniciti drobne zasevke tam, kjer jih nase preiskave Se niso pokazale in s tem prepreciti Sirjenje
bolezni. Za vsako vrsto raka po izku$njah prejsnjih raziskav izberemo nekaj najbolj obetavnih
citostatikov. Najpogosteje zdravila dajemo v Zilo v obliki kratke injekcije ali daljSe infuzije.

Pri vaSem zdravstvenem stanju smo zdravniki na skupnem posvetu (konziliju) presodili, da bi bilo
primerno zdravljenje s citostatiki. VpraSanje, kaj je najboljsi nacin takega zdravljenja, pa je med
zdravniki Se zelo odprto. V razsiskavi, ki vam jo predstavljamo, bomo primerjali dva nacina takega
zdravljenja. Z obema na¢inoma zdravljenja ze imamo ugodne izku$nje, ne vemo pa, kateri od njiju
prinasa vec Kkoristi. Z izku$njami iz te razsiskavi bomo pomagali vam, drugim bolnikom pri nas in
tudi bolnikom drugod po svetu.

Prvi nacin zdravljenja, ki ga bo prejela polovica bolnikov v nasi Studiji, sta dva citostatika
pemetreksed in cisplatin. Zdravili bolnik prejme v bolnisnici v enem dnevu in je nato 2. dan odpuséen
domov. Zdravljenje ponovimo ¢ez 3 tedne. Tako prejme bolnik dva citostatika zaporedoma 4 krat,
nato pa Se 2 krat samo pemetrexed:

1. dan: [pemetrexed |pemetrexed |pemetrexed |pemetrexed |pemetrexed |pemetrexed
cisplatin cisplatin lcisplatin lcisplatin
1.teden 4. teden 7.teden 10. teden 13. teden 16. teden



Drugi nacin zdravljenja, ki ga bo prejela druga polovica bolnikov v nasi Studiji, uporablja isto
zdravilo cisplatin, namesto pemetrexeda pa gemcitabin, ki ga bolnik prejme v sorazmerno nizkem
odmerku — zato pa dlje ¢asa — v dolgi 6-urni infuziji. Zdravljenje traja 3 dni: 1., 2. in 8. dan. Tudi to
zdravljenje poteka na 3 tedne, bolnik pa ga lahko prejme v ambulantnem oddelku bolnisnice, to
pomeni, da lahko odide popoldan domov. Ce pa je bolnik iz oddaljenega kraja pa lahko v bolninici
prespi. Tudi v tej kemoterapevtski shemi prejme bolnik dva citostatika zaporedoma 4 krat, nato pa Se
2 krat samo 1 citostatik gemcitabin Grafi¢no to shemo predstavljamo takole:

1.+8.dan: |gemcitabin |gemcitabin | gemcitabin | gemcitabin | gemcitabin | gemcitabin
2.dan: lcisplatin | cisplatin  |cisplatin lcisplatin
1.teden 4. teden 7.teden 10. teden 13. teden 16. teden

Ves Cas zdravljenja boste pod skrbnim nadzorom. Pred vsakim naslednjim zdravljenjem bomo
opravili kontrolne preiskave, da presodimo, ali je nadaljevanje zdravljenja varno. Zdravnik in sestra
vam bosta z nasveti pomagala ublaziti tezave. Ce bi bile tezave zaradi zdravljenja prehude, seveda
lahko z zdravljenjem kadarkoli prenehamo. Med zdravljenjem bomo nekajkrat ponovili tudi
rentgensko slikanje in dvakrat slikanje z racunalnisko tomografijo (CT), da bi tako ugotovili, ali se
rakava bolezen zmanjSuje in ali je torej zdravljenje ucinkovito.

Pojasnimo naj vam $e, da vi ali va§ zdravnik ne moreta izbrati, katero od zgoraj opisanih shem
zdravljenja boste prejeli. Odlo€itev o tem nam bodo sporocili iz raziskovalnega centra.

Informacija o zdravilih, ki jih bomo uporabljali v raziskavi

Pemetreksed je nove;jsi citostatik Ki je v Sloveniji registriran od leta 2004 in ga v Evropi najveckrat
uporabljamo v kombinaciji z drugimi citostatiki pri raku plju¢ne mrene in kot drugotno zdravljenje
pri raku plju¢. Dokazali so, da je kemoterapija s pemetreksedom in cisplatinom bolj u¢inkovita kot
samo s cisplatinom. Zdravilo prejme bolnik v Zilo (intravensko). Stranske u¢inke so mo¢no zmanjsali
z dodajanjem dveh zdravil: folne kislie in vitamina B12.

Gemcitabin je novejsi citostatik, ki je pri nas registriran od leta 1997 in ga praviloma v kombinaciji z
drugimi citostatiki najveckrat uporabljamo pri raku pluc in plju¢ne mrene, pa tudi pri drugih rakih
(n.pr.mehurja, trebusne slinavke, dojke). Zdravilo prejme bolnik v zilo (intravensko). Pri nas
uporabljamo dva nacina zdravljenja z gemcitabinom: polurno infuzijo in pa dolgotrajno 6-urno
infuzijoz zelo nizkim odmerkom zdravila. Ta drugi nac¢in bomo uporabljali v nasi raziskavi, ker se je
v predhodni raziskavi pokazal, da je izjemno ucinkovit.

Cisplatin je Ze vrsto let standardno zdravilo v zdravljenju malignih tumorjev. V kombinaciji z
drugimi citostatiki sodi med ucinkovita zdravila tudi za zdravljenje raka plju¢ne mrene. Bolnik
prejme zdravilo intravensko skupaj z dolgotrajno infuzijo ter z zdravili proti slabosti in bruhanju.
Bolnik ga lahko prejme v dnevni bolnisnici ali pa je sprejet v bolnisnico za en ali dva dneva.
Zdravljenje obi¢ajno ponovimo vsake 3 tedne.

Med moznimi sopojavi zdravljenja s kemoterapijo so prehodna izguba las, slabost in bruhanje,
slabokrvnost, zmanjsanje belih krvnick, oslabljeno delovanje ledvic ali jeter, nizji krvni pritisk,
prehodno povisana telesna temperatura ali prehladu podobne tezave, sploSna utrujenost, kozni
izpuscaj, spremembe obcutka okusa ter motnje Zivénega sistema in delovanja srca. Vsi ti sopojavi
zdravljenja so obicajno blagi in prehodni ter le redko resneje prizadenejo kvaliteto bolnikovega
zivljenja. Med resnimi stranskimi u€inki bolnike posebej opozarjamo na moznost nenadnega pojava
visoke telesne temperature. Ta je lahko posledica mo¢no znizane ravni belih krvnick (levkocitov) in
hude infekcije. V takem primeru se takoj oglasite pri zdravniku.




Vsi citostatiki, ki jih uporabljamo za zdravljenje raka, lahko povzrocijo razvojne nepravilnosti pri
zarodku. Zato Zenske, ki so nosece ali dojijo niso primerne za taksno zdravljenje. Pravtako naj zenske
v rodni dobi med zdravljenjem ne zanosijo. Ce zanesljiva zaiita pred nose¢nostjo ni mogoca, naj
bolnica o tem obvesti zdravnika. Parom, ki so v rodni dobi odsvetujemo zanositev vsaj 1 leto po
zdravljenju bonice ali bolnika.

Podporno zdravljenje, ki ga bolniki prejemajo v ¢asu zdravljenja s kemoterapijo, naj ublazi stranske
pojave zdravljenja, ublazi tezave ali prepreci zaplete. Vsakic, ko boste prejeli kombinacijo
pemetreksed-cisplatina ali gemcitabin-cisplatina, boste $e¢ doma $tiri dni jemali zdravilo proti
bruhanju. Toplo vam priporocamo, da se teh navodil skrbno drzite, saj bo s tem zdravljenje
ucinkovitej$e in povezano z manj neprijetnostmi ali zapleti.

Zdravnik vam bo v ve¢ini primerov predpisal tudi zdravilo v obliki injekcij, ki si jih boste vsak dan
injicirali v podkozje. S tem se bistveno zmanjSa nevarnost zapletov na ozilju. Ce se pojavi
slabokrvnost, boste prejeli zdravilo za pospeseno obnovo krvi.

Zdravljenje bolecine je pomembno pri nasih skupnih prizadevanjih za obvladanje bolezni.
Nezdravljena bolecina povzroca splosno slabo pocutje, izgubo apetita in spanja, slabo razpolozZenje in
depresijo, slabi imunski sistem in vodi v hitrejSe telesno in dusevno propadanje. Ne pustite, da vas
nezdravljena bolecina premaga! Prepricajte se, ali predpisana zdravila za zdravljenje bolecine
jemljete dovolj pogosto. Brez sramu povejte, ¢e vam predpisana protibole¢inska terapija ne zadostuje
in prosite vaSega zdravnika za nasvet ali za spremembo zdravil.

Priporo¢amo vam tudi, da skrbite za ¢imboljSo splosno telesno kondicijo, da vsak dan veckrat z
dihalnimi vajami dobro in globoko predihate pljuc¢a in da zmanjsate ali (Se bolje) opustite kajenje.
Hrana naj bo pestra, kalori¢no in beljakovinsko dovolj bogata, z dovolj zelenjave in sadja. Misel, da
bi z omejevanjem hrane ali celo s stradanjem lahko raka zdravili, je zgreSena: rak je zajedalec in bo
svoje hranivo dobil, telo bolnika pa v takem primeru hitreje propada. Skrbite za redno prebavo, Se
posebej Ce jemljete zdravila proti bole¢inam ali proti slabosti, ki pogosto povzrocajo zaprtje. Uzivajte
dosti tekocin, $e posebej v obdobju intenzivnega zdravljenja. Z izlocanjem tekocin se bo tudi telo
lahko bolje ocistilo razpadlih snovi, ki se nabirajo, ko rak odmira.

Namen in naért klini¢ne $tudije

V klini¢ni $tudiji Zelimo oceniti u¢inkovitost in sopojave dveh na¢inov zdravljenja raka plju¢ne
mrene.

Zdravljenje poteka v krogih, ki se ponavljajo vsake tri tedne. Ce ni zapletov, zdravljenje ponovimo 6
krat. Skupaj torej traja zdravljenje 16 tednov.

Bolniki bodo po naklju¢ni izbiri razporejeni v eno od dveh skupinin bodo zdravljeni, kot je zgoraj
opisano. Tiste dneve, ko ne bodo prejemali citostatikov bodo lahko doma in skusali Ziveti v svojem
obi¢ajnem ritmu.

Pred vsako infuzijo citostatikov bomo opravili kontrolne krvne preiskave. Vsakih 6 tednov bomo
ponavljali preiskave, s katerimi bomo ocenjevali uspesnost zdravljenja. Ocenjevali bomo tudi

kvaliteto zivljenja in vas prosili, da izpolnite vpraSalnik.

Tveganja, neprijetnosti in koristi za bolnike, ki bodo sodelovali v klini¢ni raziskavi

Poprej smo ze opisali sopojave zdravljenja. Tem sopojavom se pri zdravljenju rakavih bolezni do
neke mere ne moremo ogniti. V klini¢ni Studiji so vsi postopki zdravljenja pod posebno strogim



nadzorstvom in tudi sopojave zelo skrbno spremljamo, kar vam daje dodatno zagotovilo, da bo
zdravljenje izpeljano karseda varno.

Sodelovanje v raziskavi lahko kadarkoli prekinete.

Vso vaso dokumentacijo bomo varovali kot zaupno. Vas zdravnik lahko vaso identiteto razkrije le v
primerih, ki jih dolo¢a zakon. Pri zbiranju in obdelavi podatkov bodo vsi bolniki v Studiji
obravnavani anonimno.

Najvecja korist vasega sodelovanja v raziskavi je, da boste zdravljeni na najsodobnejsi nacin in pod
posebej skrbnim nadzorstvom. Poleg koristi, ki jih tako zdravljenje prinasa vam osebno, pa boste z
izkuSnjami iz te Studije pomagali drugim bolnikov s podobno boleznijo, da jih bomo znali v bodoce
bolje in varneje zdraviti.

Ce ste se na osnovi te pisne informacije in pogovora z zdravnikom odlo¢ili za sodelovanje v $tudiji,
vas prosimo, da podpisete obrazec privolitve bolnika. To informacijo obdrzite za svojo uporabo. Lepa
hvala!

Vas zdravnik/zdravnica je doc dr. Viljem Kova¢. Izven rednega delovnega Casa se

v primeru nenadnih teZav obrnite na deZurnega zdravnika na Onkoloskem inStitutu.
Vasega zdravnika ali dezurnega zdravnika lahko poklic¢ete preko vratarja Onkoloskega
inStituta na tel. §t. 01 — 5879 103.




PRIVOLITEV BOLNIKA NA SODELOVANJE V KLINICNI STUDIJI

Podpisani .........cceeveviieiieniieienee. potrjujem, da mi je bila razumljivo predstavljena klini¢na
raziskava AGILI — ZDRAVLIENJE BOLNIKOV Z RAKOM PLJUCNE MRENE (MALIGNIM
MEZOTELIOMOM PLEVRE): PRIMERJAVA DVEH SHEM ZDRAVLJENJA V
RANDOMIZIRANI KLINICNI RAZISKAVI 2. FAZE.

Moj zdravnik dr. Viljem Kovaé¢ mi je pojasnil namen te raziskave ter njene prednosti in tveganja.
Zdravnik mi bo vedno na voljo za dodatna pojasnila.

S tem podpisom potrjujem, da prostovoljno pristajam na sodelovanje v raziskavi. V primeru, da bi si
premislil, pa lahko svoj pristanek kadarkoli prekli¢em in nadaljujem zdravljenje po ustaljenem

nadinu.

Datum: ....cccoveeieeceeeee podpis bolnika/bolnice: .........c.cccceevvieiieieiienenn,

Datum: ... POAPIS ZAraVNIKa: .........ccoovrviiiieiciee e



