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Worum geht es
bei der EvOPAR-
Breast01-Prufung?

Es handelt sich um eine

klinische Prifung, in der die

beiden experimentellen Behandlungen
Saruparib und Camizestrant
untersucht werden, um festzustellen,
ob sie Menschen mit einer bestimmten
Art von Brustkrebs helfen konnen.

Weitere Informationen tber die

Prafung finden Sie in diesem Leitfaden.

DENKEN SIE DARAN,
DASS SIE ...

... sich jederzeit mit Fragen an
das Prifteam wenden kénnen!
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Was ist eine klinische Prufung?

Eine klinische Prufung ist eine Form der Forschung,
die untersucht, ob eine experimentelle Behandlung
bei Menschen sicher und wirksam ist. Sie ist nur ein
Teil eines langen, grundlichen Forschungsprozesses.

Klinische Prufungen dienen dazu, herauszufinden, ob eine
neue Behandlung besser wirkt als die Standardbehandlung
und welche Nebenwirkungen sie haben kdnnte.

Dieser Leitfaden wurde entwickelt, um Sie bei
der Teilnahme an der EvoPAR-Breast01-Priifung
zu unterstitzen und dariiber zu informieren,
was damit fir Sie verbunden ist.

Prifungscode: D9722C00001  Version: 1.0 Datum: 15/05/2024 DE-de




Wie lauft
EvoPAR-BreastO1 ab?

Sie kénnen die Teilnahme an der Priifung
jederzeit abbrechen, wenn Sie das mdchten.

Diese Prifung umfasst 4 Hauptteile:

1. Biomarkertests 3. Behandlung Nachfolgend erfahren Sie mehr Gber

+ die verschiedenen Phasen der Prifung.
Bevor Sie an der Prufung teilnehmen, werden Wenn die Prufung fur Sie geeignet ist,
sogenannte Biomarkertests durchgefiihrt, Sie alle Kriterien erfiillen und an der Priifung Weitere Informationen Gber die Biomarkertests,
um zu prifen, ob Ihr Krebs eine bestimmte teilnehmen méchten, beginnen Sie mit die zu Beginn der Prifung durchgefihrt werden,
Art von Genmutation aufweist. der Prifbehandlung. finden Sie in der separaten Broschire Leitfaden

Ein Gen ist ein kleiner DNA-Abschnitt. Jedes Gen ist fur Biomarkertests oder fragen Sie Ihr Prafteam.

wie ein Code, der die Zellen anweist, was sie tun
sollen. Manchmal kann sich der Code verandern oder
beschadigt werden. Dies wird als Mutation bezeichnet.

Anhand der Informationen, die wahrend dieser
Zeit bei den Tests erfasst werden, stellen wir fest,
wie gut die Behandlung in der Prifung wirkt.

Mutationen in Genen kénnen dazu fuhren, dass
Zellen anders funktionieren, als sie eigentlich sollten.
In vielen Fallen ist dies die Ursache fur die Entstehung
von Krebs.

Sie kénnen so lange am Behandlungsteil
der Prifung teilnehmen, wie Sie von der

Mit diesen Tests wird geklart, ob Sie diese erhaltenen Behandlung profitieren.

Genmutationen haben und ob Sie an der
Prifung teilnehmen kénnen.

4. Nachbeobachtung

2. Haupt-Screening Die Nachbeobachtung erméglicht
uns, Ihr Wohlbefinden und etwaige
Langzeitwirkungen der Prufbehandlung

zu Uberwachen.

Mit Ihrer Zustimmung werden Sie einigen
Tests unterzogen und der Prufarzt/die
Prufarztin wird Ihnen einige Fragen stellen.

Kurz nach Beendigung der Prufbehandlung werden
Sie zu einem Termin gebeten. Danach ruft Sie

das Team alle paar Monate bis zum Ende der
Prufung an, um zu erfahren, wie es lhnen geht.

Damit soll festgestellt werden, ob die Prufung fur
Sie geeignet ist und die Teilnahme fur Sie sicher ist.
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L] [
Ist die Prufung flar Nachdem Sie die Einwilligungserklarung (ICF) L] Das Screening umfasst zum Beispiel folgende Schritte:
. . 2 unterschrieben haben, werden Sie gebeten, sich im (][]
mich Qeelgnet- Rahmen des Haupt-Screening-Verfahrens der Priafung
: einigen Tests zu unterziehen. Hpn Unterschreiben der ICF
Das Wichtigste fur das Prufteam ist es, : fiir Biomarkertests
sicherzustellen, dass die Prufung fur Sie geeignet Damit stellt Ihr Prifarzt/lhre Prufarztin fest, ob: N
ist und dass Sie sich mit der Entscheidung zur : 1 [
Teilnahme wohlfthlen. @ EvoPAR-Breast01 fiir Sie geeignet ist A0 Erster Tumortest
L] [ :
Sie alle Teilnahmekriterien erfiillen U"nte.rschrelben"der ICF
[ ) L] [ fur die Hauptprufung
Sie wurden gebeten, an EvoPAR-Breast01 ) ) o ) L0
teilzunehmen, weil: Die Teilnahme fiir Sie sicher ist ] [ Screening
* Bei Ihnen fortgeschrittener Brustkrebs : 0 o Anamneseund Medikamentendbersicht
. . : : . : « Herztests (EKG/ECHO/MUGA"
diagnostiziert wurde \ Das Haupt-Screening-Verfahren kann bis zu Kgrr;eﬁi:h(e Untersuchung )
* Sie noch keine Behandlung gegen Ihren \\ 4 Wochen dauern. L Y « Bluttests
fortgeschrittenen Brustkrebs erhalten \ ‘ } (][] + Scans zur Untersuchung Ihres Tumors
o . | ] und anderer Korperteile
oder vor kurzem mit einer endokrinen ||
Therapie begonnen haben iy L0
/]
/]
// L] [
L] [
I:] |:| 0 . oo . 3 0 .o
Kriterien erfullt Kriterien nicht erfullt
D |:| Die Prufung ist fur Sie Die Prufung ist fur Sie nicht
eeignet und Sie konnen eeignet und lhr Arzt/Ihre Arztin
D |:| geelg geelg
in die Behandlungsphase wird mit Ihnen andere
] [ aufgenommen werden Moglichkeiten besprechen
L] [
* EKG = Elektrokardiogramm; ECHO = Echokardiogramm; MUGA = multigated Akquisitions-Scan.
L] [
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Welche Tests werden durchgefuhrt?

Im Rahmen der EvOPAR-Breast01-Prtfung werden Sie
gebeten, sich einigen medizinischen Tests zu unterziehen.
Einige davon kennen Sie eventuell schon von Ihrer
regularen Krebsversorgung.

Zu den Tests und Untersuchungen in der Prufung kdnnen
folgende gehoren:

Kdrperliche Untersuchungen

Vor einigen dieser Tests werden Sie
maoglicherweise gebeten, einige Stunden
lang nichts zu essen und zu trinken
(Wasser kénnen Sie aber trinken).

Herztests (EKG und ECHO/MUGA")

Zur Uberwachung lhrer Herzgesundheit wahrend der Priifung

Blut- und Urinproben

SHENE

Zur Uberwachung lhrer Sicherheit wahrend der Prifung und
um zu erkennen, wie lhr Kérper auf die Behandlung anspricht

-

Bildgebende Scans

®

Zur Uberwachung etwaiger Veranderungen der GréBe
und Lage lhres Krebses wahrend der Prifung

Dazu kénnen Knochenscans, CT oder MRT' gehdren

Tumorprobe

&

* EKG = Elektrokardiogramm; ECHO = Echokardiogramm; MUGA = multigated Akquisitions-Scan.
" CT = Computertomografie; MRT = Magnetresonanztomografie.

12
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Fragebogen
Ihr Prufarzt/lhre Prufarztin stellt Ihnen Fragen zu:
* lhrer Krankengeschichte, lhren

Medikamenten und Ihren Symptomen
(und inwieweit sie Ihr Leben und lhre

Alltagstatigkeiten beeintrachtigen)
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Teilen Sie lhrem Prufarzt/lhrer Priuférztin
unbedingt mit, wenn sich Ihr Befinden wahrend
der Teilnahme an der Priufung verandert.
Dies betrifft alles, was Sie im Zusammenhang
mit lhrer kérperlichen oder psychischen
Gesundheit bemerken.

14
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Wahrend der Prafung werden Sie auch gebeten,
Fragebogen auf einem elektronischen Gerat auszufullen
(entweder auf lhrem Smartphone oder auf einem
mobilen Gerat, das Ihnen zur Verfugung gestellt wird).
Diese Fragebdgen sind die sog. ePROs (electronic
patient-reported outcomes; Therapiebeurteilung

aus Patientensicht).

+ Diese enthalten Fragen zu Themen wie lhrer
allgemeinen Lebensqualitat oder etwaigen Schmerzen

+ Sie erhalten unterschiedliche Fragebégen, die zu
verschiedenen Zeitpunkten wahrend der Prufung
auszufullen sind

+ Machen Sie sich keine Gedanken dariber, wann
Sie die einzelnen Fragebdgen ausfullen mussen
- Sie erhalten vom Gerat jeweils eine Erinnerung!

- Die Beantwortung der Fragebogen dauert in der
Regel jeweils nur wenige Minuten und Sie kdnnen
sie von Uberall aus ausfiillen (sofern Sie |hr Gerat
dabeihaben und es aufgeladen ist)

Diese Fragebodgen tragen dazu bei,
Ihr Befinden, Ihre Stimmung und Ihre
Symptome zu ermitteln.

v V]

Prifungscode: D9722C00001  Version: 1.0  Datum: 15/05/2024 DE-de 15




Welche Behandlung
erhalte ich bei der Prufung?

EvoPAR-Breast01 untersucht die beiden
unterschiedlichen experimentellen Behandlungen
Saruparib und Camizestrant. Diese Behandlungen werden
mit zwei Standardbehandlungen® verglichen, und zwar
mit endokrinen Therapien (ET)" und CDK4/6-Hemmern.*

In dieser Prufung werden Sie, wenn Sie die Kriterien
far die Teilnahme an der Prufung erfullen, einer von
drei Behandlungsgruppen zugewiesen.

* Standardbehandlung ist der Begriff fir die medizinische Versorgung, die Sie von jedem
Gesundheitsdienstleister aufgrund Ihrer Erkrankung erhalten wiirden. Bei lhrer Art
von Brustkrebs erfolgt die Standardbehandlung mit einem CDK4/6-Hemmer sowie
einer endokrinen Therapie. Die Wabhl richtet sich danach, was nach arztlicher Meinung
am besten fur Sie geeignet ist.

" Endokrine Therapie kann Fulvestrant, Letrozol, Anastrozol oder Exemestan sein.
*CDK4/6-Hemmer-Behandlung kann Abemaciclib, Ribociclib oder Palbociclib sein.

16 Priifungscode: D9722C00001  Version: 1.0  Datum: 15/05/2024 DE-de
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Ein Computer entscheidet nach dem Zufallsprinzip,
welcher Gruppe Sie angehdren werden.
Dies ist die sogenannte Randomisierung.

Tt

GRUPPE 1 GRUPPE 2 GRUPPE 3

Saruparib und ET und ein Camizestrant

Camizestrant CDK4/6-Hemmer, und ein CDK4/
die beide von 6-Hemmer,
lhrem Prufarzt/ der von

Ihrem Prufarzt/
Ihrer Prifarztin
festgelegt wird*

Ihrer Prifarztin
festgelegt werden”

* Bei Ihrer Art von Brustkrebs erfolgt die Standardbehandlung mit einem CDK4/6-Hemmer
sowie einer endokrinen Therapie. Die Wahl richtet sich danach, was seiner/ihrer Meinung
nach am besten fir Sie geeignet ist.

Prufungscode: D9722C00001  Version: 1.0  Datum: 15/05/2024 DE-de 17
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Was sind die Prifmedikamente?

EvOoPAR-Breast01 untersucht die beiden experimentellen
Behandlungen Saruparib und Camizestrant.

Experimentell bedeutet, dass sie bisher von keiner
Gesundheitsbehorde zur Verwendung zugelassen
wurden, aul3er in Forschungsstudien wie dieser.

18
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Saruparib

Wie wirkt Saruparib?

Alle Kérperzellen
enthalten das Protein
PARP1. PARP1 hilft den
Zellen, DNA-Schaden
zu beheben.

Manchmal weisen
Krebszellen mehr DNA-
Schaden auf, so dass sie
mehr PARP1 benétigen
als gesunde Zellen.

Saruparib wirkt,
indem es PARP1 daran
hindert, geschadigte
DNA in Krebszellen zu
reparieren. Dies kann
zum Absterben der
Krebszellen fiihren.

Prifungscode: D9722C00001  Version: 1.0  Datum: 15/05/2024 DE-de
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Gesunde Zelle

Krebszellei ; ‘ )

Es ist méglich, dass Saruparib PARP1 in
gesunden Zellen beeinflusst, was zu einigen
Nebenwirkungen wahrend lhrer Behandlung
fihren kann.

Wir hoffen jedoch, dass Saruparib dazu
beitragen kann, das Krebswachstum zu
verlangsamen, indem es die Krebszellen
daran hindert, sich selbst zu reparieren.




Camizestrant

Camizestrant ist eine neue experimentelle
endokrine Therapie.

Eine endokrine Therapie (auch Hormontherapie
genannt) wirkt, indem sie die Auswirkung

von Hormonen auf Krebszellen blockiert

oder behindert.

Wie wirkt Camizestrant?

-

Krebszelle

Ostrogen ‘

[ S

Ostrogenrezeptor

Die meisten Brustkrebsarten benétigen

bestimmte Hormone, wie Ostrogen,
um zu wachsen und zu Uberleben.

21

Botschaften

Mithilfe eines Proteins, eines sogenannten
Ostrogenrezeptors, kann sich Ostrogen an die
Brustkrebszellen binden und Botschaften senden.

Diese Botschaften weisen die Krebszellen an,
weiter zu wachsen und sich zu vermehren.

22 Prifungscode: D9722C00001  Version: 1.0 Datum: 15/05/2024  DE-de
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Camizestrant

Camizestrant wirkt, indem es das Ostrogen daran hindert,
diese Botschaften zu senden.

Somit erhalten die Krebszellen keine Anweisung zu wachsen
und sich zu vermehren. Das bedeutet, dass Camizestrant
dazu beitragen kann, dass Ihr Krebs nicht wiederkehrt.

Prufungscode: D9722C00001  Version: 1.0  Datum: 15/05/2024  DE-de 23



Wie erhalte ich meine
Prafbehandlungen?

Wie Sie |Ihre Prifbehandlung erhalten, hangt von der
Behandlungsgruppe ab, der Sie angehdren. Ihr Prufarzt/
Ihre Prufarztin erklart Ihnen, welche Behandlungen

Sie wann einnehmen mussen bzw. erhalten.

Bitte beachten Sie die nachstehenden Angaben zu den
einzelnen Behandlungen. Ihr Prufarzt/lhre Prafarztin
sagt Ihnen, welches Kastchen Sie ankreuzen mussen.

Saruparib

Ist einmal taglich einzunehmen. lhr Prafteam
sagt lhnen, wie viele Tabletten Sie auf einmal
einnehmen mussen.”

Schlucken Sie die Tabletten mit Wasser

Nehmen Sie sie moglichst jeden Tag

@ zur gleichen Zeit ein

Sie kdnnen sie mit oder
ohne Mahlzeit einnehmen

* Die Tablettenflasche kann direkt zu Ihnen nach Hause geschickt werden, wenn dies in Threm
Land erlaubt ist.

24 Priifungscode: D9722C00001  Version: 1.0  Datum: 15/05/2024 DE-de
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Verzichten Sie wahrend der Prufung auf grol3e Mengen an
Grapefruit oder Sevilla-Orangen (Bitterorangen), da diese
die Wirkung von Saruparib beeinflussen kénnen.
Dies gilt auch fur entsprechende Produkte wie
Marmelade oder Saft.

Camizestrant

Ist einmal taglich einzunehmen. lhr Prafteam
sagt Ihnen, wie viele Tabletten Sie auf einmal
einnehmen mussen.”

Schlucken Sie die Tabletten mit Wasser

Nehmen Sie sie moglichst jeden Tag

@ zur gleichen Zeit ein, am besten morgens

Sie kdnnen sie mit oder
ohne Mahlzeit einnehmen

* Die Tablettenflasche kann direkt zu lhnen nach Hause geschickt werden, wenn dies in lhrem
Land erlaubt ist.

Prufungscode: D9722C00001  Version: 1.0  Datum: 15/05/2024 DE-de 25




Andere endokrine Therapien

Fulvestrant

@ Wird als Injektion in den Muskel verabreicht

Sie erhalten an Tag 1, Tag 15 und Tag 29
eine Injektion. lhr Prifteam kann lhnen
die Daten dieser Tage mitteilen

Letrozol oder Anastrozol

E Schlucken Sie die Tabletten ganz mit Wasser

Ist einmal taglich mit oder
ohne Mahlzeit einzunehmen

26 Priifungscode: D9722C00001  Version: 1.0  Datum: 15/05/2024 DE-de
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Exemestan

E Schlucken Sie die Tabletten ganz mit Wasser

Ist einmal taglich mit oder
ohne Mahlzeit einzunehmen

Prifungscode: D9722C00001  Version: 1.0  Datum: 15/05/2024/ DE-de
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CDK4/6-Hemmer

Wenn Sie einen CDK4/6-Hemmer einnehmen, hangt

die Haufigkeit der Einnahme vom Wirkstoff ab, den Sie
erhalten. Ihr Prufarzt/lhre Prifarztin sagt Ihnen, welches
Kastchen Sie ankreuzen mussen und wie viele Tabletten
Sie jeweils einnehmen mussen.

Abemaciclib

Ist zweimal taglich einzunehmen

Ribociclib oder Palbociclib

Ist in vierwochigen Zyklen einzunehmen

(21 Tage) lang einmal taglich

Darauf folgt eine Woche (7 Tage)
°°°°°°° ohne Einnahme

28 Priifungscode: D9722C00001  Version: 1.0  Datum: 15/05/2024 DE-de

NN Y Y Y e e s Y e I I N B B A I O B
O Odo0o0ddoodtdodbododtdodtdodinnd

Wichtig zu beachten

Versuchen Sie, jeden Tag an die Einnahme lhrer
Medikamente zu denken. Doch keine Sorge,
wenn Sie einmal eine Dosis vergessen haben:

Wenn weniger als 2 Stunden seit
der vergessenen Dosis verstrichen sind,
— nehmen Sie die Dosis so bald wie mdglich ein

Wenn mehr als 2 Stunden seit
der vergessenen Dosis verstrichen sind,
— warten Sie bis zu Ihrer nachsten Dosis

L\

Bitte informieren Sie lhren Prufarzt/
lhre Prufarztin bei lnrem nachsten Termin
Uber eventuell ausgelassene Einnahmen.

Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben,
als Sie sollten, informieren Sie bitte Ihren Prifarzt/
Ihre Prafarztin so schnell wie méglich.

Prufungscode: D9722C00001  Version: 1.0 Datum: 15/05/2024 DE-de 29
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Nach dem, was wir Uber Saruparib und Camizestrant
und ahnliche Behandlungen wissen, besteht die Moglichkeit
folgender Nebenwirkungen:

Saruparib

Ubelkeit oder Erbrechen

Mudigkeit

Veranderungen im Blut, zum Beispiel:

SHENS,

* Weniger rote Blutkérperchen (sogenannte Anamie)
- das kann bedeuten, dass Sie sich mider oder
schwacher als sonst fihlen

Haben die Prifbehandlungen
Nebenwirkungen?

* Weniger weil3e Blutkdrperchen - das kann bedeuten,
dass Sie ein hoheres Infektionsrisiko haben

° Weniger Blutplattchen - das kann bedeuten,
dass Sie leichter Bluterglisse bekommen oder
bei einer Schnittwunde langer bluten als sonst

Wie alle Medikamente kdnnen auch die Prifbehandlungen
(Saruparib und Camizestrant) Nebenwirkungen haben.
Eine Nebenwirkung ist ein unerwinschtes Ereignis
wahrend einer Behandlung. .
Camizestrant
Saruparib und Camizestrant wurden in Prufungen
an Tieren und in anderen klinischen Prafungen

ﬁ\
%@ Verlangsamung der Herzfrequenz
an Menschen getestet.

Auswirkungen auf das Sehvermaogen,
wie z. B. Nachlaufen oder Lichtblitze am
Rande des Sichtfeldes oder Nachbilder

NN Y Y Y e e s Y e I I N B B A I O B
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Es kann auch andere Nebenwirkungen geben, die wir
noch nicht kennen. Deshalb ist es sehr wichtig, dass
Sie lhren Prifarzt/lhre Priufarztin informieren, wenn
sich Ihr Befinden wahrend der Prufung verandert.

NS J

Er/sie kann lhnen helfen, so gut wie moglich damit
umzugehen. AuRerdem kénnen wir so mehr Uber
die Prafbehandlung erfahren.

Andere Behandlungen, die Sie wahrend der Prufung
anwenden, kdnnen ebenfalls Nebenwirkungen haben.

Ihre ICF enthalt Angaben zu den bekannten Nebenwirkungen
aller Behandlungen im Rahmen der Prufung. Ihr Prufarzt/
lhre Prafarztin kann diese auch mit Ihnen besprechen.

32 Prufungscode: D9722C00001  Version: 1.0  Datum: 15/05/2024 DE-de
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Was geschieht, wennich die
Prafbehandlung abbreche?

Wenn einer der folgenden Falle eintritt, wird die
Prafbehandlung abgebrochen:

* Sie beschlieR3en, dass Sie die Behandlung
nicht mehr einnehmen mochten

* Sie beschlie3en, ganz aus
der Prufung auszuscheiden

* Bei lhnen treten Nebenwirkungen auf,
die nicht behandelt werden konnen

* lhr Krebs beginnt sich zu verschlimmern

Nachdem Sie lhre Prufbehandlungen beendet haben,
steigen Sie in die Nachbeobachtungsphase der
Prufung ein.

Wenn Sie die Prufbehandlung abbrechen, weil Ihr Krebs
Anzeichen einer Verschlechterung zeigt, bespricht Ihr
Arzt/Ihre Arztin andere Behandlungsmaglichkeiten

mit Ihnen, die fur Sie geeignet sein kdnnten.

Bitte beachten Sie, dass die Prafung - und lhre
Teilnahme daran - friher als erwartet beendet werden
kann. Dies kann zum Beispiel aus wissenschaftlichen
oder sicherheitstechnischen Grunden geschehen.
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Bei EvOPAR-Breast01 umfasst Ihre
Nachbeobachtung Folgendes:

Einen Termin innerhalb von 1 Woche
nach Beendigung der Behandlung

Einen Termin zur Sicherheitsiiberprufung
ﬁ etwa 1 Monat nach der letzten Dosis

Die Nachbeobachtungist ein

sehr wichtiger Teil der Priifung. Kontrolltermine
10-14 Wochen

Sie ermoglicht es lhrem Prifarzt/lhrer Priifarztin, (in der Regel per Telefon)

Ihr Wohlbefinden im Auge zu behalten und weitere
Informationen liber die Prifbehandlung zu sammelin.

Wenn lhr Krebs nach
Absetzen des Prufmedikaments
keine Anzeichen einer
Verschlimmerung aufweist,
kénnen Sie im Rahmen der
Nachbeobachtung weiterhin
regelmaRige bildgebende
Untersuchungen erhalten

\_
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Kann ich meine Meinung andern?

JA — die Teilnahme an dieser Prufung bleibt
ganz lhnen Uberlassen.

Sie kénnen die Teilnahme an der Prufung jederzeit
und aus jeglichem Grund abbrechen, ohne dass
dies Auswirkungen auf lhre Standardbehandlung hat.

Wenn Sie die Prifbehandlung abbrechen méchten, kénnen
Sie weiterhin an anderen Aspekten der Prufung teilnehmen.

Wenn Sie die Behandlung abbrechen médchten, sprechen
Sie bitte mit Ihrem PrUfarzt/Ihrer Prufarztin, der/die Ihre
Optionen mit Ihnen besprechen wird.
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Wo erhalteich
weitere Unterstltzung?

Sie konnen lhren Prifarzt/Ihre Prufarztin oder
die Pflegekraft jederzeit anrufen. Wenn Sie Fragen
oder Bedenken haben, wenden Sie sich bitte an:

Prufarzt/Prufarztin

TELEFON:

ANSCHRIFT:
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Prufkoordinator/-in

(zum Beispiel eine fur die Prafung
zustandige Pflegekraft)

TELEFON:

ANSCHRIFT:

In Ihrer ICF finden Sie viele nutzliche Informationen tber
die Prafung. Ihr Prifteam kann Ihnen moglicherweise
auch nutzliche Websites nennen, um mehr zu erfahren.
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Haufig gestellte Fragen

Ist mein Hausarzt/meine Hausarztin bzw.
mein Onkologe/meine Onkologin an meiner
Behandlung beteiligt?

Sie sind nicht direkt an Ihrer Behandlung beteiligt,

es sei denn, sie arbeiten auch in dem fur die Prufung
zustandigen Team. Sie werden jedoch Uber die Einzelheiten
Ihrer Betreuung und Behandlung wahrend der Prufung
auf dem Laufenden gehalten. Am Ende der Prufung
Ubernehmen sie wieder lhre Versorgung.

Kann ich jemanden zu den Terminen mitnehmen?

Ja, Termine im Rahmen einer klinischen Prufung sind
genauso wie normale Arzttermine (auch wenn sie vielleicht
etwas langer und haufiger sind). In den meisten Kliniken
durfen Sie jemanden mitbringen, wenn Sie dies wunschen.
Dies hangt u. U. von den Richtlinien der einzelnen

Kliniken ab. Bitte erkundigen Sie sich daher bei lhren
Terminvereinbarungen danach.
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Kann ich das Priufmedikament nach der Priufung
weiter einnehmen?

Sie kdnnen die Behandlungen, die Sie in dieser Prufung
erhalten (einschliel3lich Saruparib und Camizestrant),
auch nach Beendigung der Prufung weiter einnehmen,
wenn der Prufarzt/die Prufarztin der Meinung ist,

dass Sie davon profitieren.



Glossar

Begriff

Biomarker

Erkléarung

Ein Indikator im Korper, der
genutzt wird, um Krankheiten zu
identifizieren oder eine geeignete
Behandlung zu wahlen.

CDK4/6-Hemmer

Eine Form der Behandlung,
die das Wachstum und die
Vermehrung von Krebszellen
verhindert.

Echokardiogramm
(ECHO)

Ein Echokardiogramm ist eine
Untersuchung, bei der mithilfe
von Schallwellen Bilder vom
Herzen erzeugt werden.

Electronic patient-
reported outcomes
(ePROs, elektronische
Patientenfragebégen)

Fragebogen zu lhrem
Wohlbefinden und lhren
Symptomen, die mithilfe eines
elektronischen Handheld-Gerats
beantwortet werden.
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Elektrokardiogramm Ein Elektrokardiogramm ist

(EKG)

ein Test, der die elektrische
Aktivitat des Herzens misst,

um festzustellen, ob es normal
arbeitet. Ein EKG zeichnet den
Rhythmus und die Aktivitat des
Herzens auf einem durchlaufenden
Papierstreifen oder anhand einer
Linie auf dem Bildschirm auf.

Hormon

Eine chemischer Botenstoff,

der die meisten wichtigen
Korperfunktionen wie z. B.
Hunger, Fortpflanzung, Emotionen
und Stimmung kontrolliert.

Multigated
Akquisitions-Scan
(MUGA)

Ein Test zur Erzeugung von
Aufnahmen des Herzens

beim Blutpumpen mit einem
radioaktiven Tracer (Radionuklid)
und einer Spezialkamera.

Der Test misst, wie gut das Herz
mit jedem Herzschlag pumpt.

Nebenwirkung

Unerwulnschtes Symptom,
das bei einer Behandlung auftritt.

Randomisierung

Die zufallige Zuordnung zu
einer Behandlungsgruppe
durch einen Computer.
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Notizen
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Das Priifteam mochte lhnen herzlich fir
lhre Teilnahme an EvoPAR-Breast01 danken.
Ohne Menschen wie Sie waren Priifungen
wie diese nicht méglich.

Die Ergebnisse dieser Prifung tragen dazu
bei, Behandlungen fur kiuinftige Patienten mit
fortgeschrittenem Brustkrebs zu entwickeln.
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