Badanie kliniczne dla dorostych z
nienaciekajgcym miesniowki rakiem
pecherza moczowego wysokiego ryzyka.
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Dlaczego prowadzone jest
badanie SunRISe-5?

Badanie SunRISe-5 ocenia u pacjentow z
rakiem pecherza moczowego
bezpieczenstwo i skutecznos¢ systemu do
podawania leku, ktéry powoli uwalnia
chemioterapeutyk bezposrednio do
pecherza moczowego.

System do podawania leku oraz dawka
chemioterapii nie sg zatwierdzone przez
FDA.

Kazdy uczestnik badania bedzie
otrzymywat chemioterapie bezposrednio
do pecherza, ale sposdb jej podawania
bedzie rézny w kazdej z grup.

Jak zakwalifikowac sie do
badania SunRISe-5?

Wymagania do udziatu w tym badaniu:

+* nawrdt po terapii BCG raka pecherza
moczowego wysokiego ryzyka
nienaciekajgcego miesniowki

** otrzymanie ostatniej dawki BCG nie
dawniej niz 1 rok przed nawrotem

+ niekwalifikowanie sie lub brak zgody na
usuniecie pecherza moczowego
(radykalng cystektomie)

Wiecej informacji mozna uzyskac od
zespotu prowadzacego badanie.

Zostanie Pan(i) przypisany(-na) do jednej z dwdch grup.

W‘zaleinos'ci od grupy otrzymywac Pan(i) bedzie:
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System do podawania leku

Informacje o systemie do podawania leku:

+ Jest to maty, elastyczny, silikonowy wezyk
w ksztatcie precla.

*¢ Podczas wizyty w osrodku lekarz
umieszcza go w pecherzu moczowym za
pomocy cewnika, przez cewke moczowa.

*» Pozostaje w pecherzu moczowym przez 3
tygodnie powoli uwalniajac
chemioterapeutyk.

¢ Jest usuwany przez lekarza za pomoca
cystoskopu i wymieniany na nowy.

GRUPA B
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5‘ Chemioterapia dopecherzowa

Jezeli bedzie Pan(i) w grupie B:

% Lekarz lub pielegniarka uzyje
cewnika do podania chemioterapii
bezposrednio do pecherza
moczowego

+» Bedzie Pan(i) utrzymywat(a) lek w
pecherzu moczowym przez
maksymalnie 2 godziny a nastepnie
wydalat(a) go z moczem.

% Lekarz prowadzacy badanie
poinformuje o czasie trwania
leczenia.



Informacje dotyczgce udziatu w badaniu

* Podczas udziatu w badaniu lekarz
prowadzacy badanie bedzie sie z
Panem(-nig) regularnie widywat w
celu monitorowania Pana(-ni)
bezpieczenstwa.

** Moze Pan(i) otrzymac zwrot
kosztow podrdzy zwigzanych z
udziatem w badaniu. Wiecej
informac;ji udzieli zespot badania.

Zanim zdecyduje sie Pan(i) na udziat w
badaniu, zespdt badania przedstawi:
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%+ co bedzie dziato sie podczas badania

X/

+* dziatania niepozadane, ktére moga
wystgpié

Moze Pan(i) zaprzestaé przyjmowania
leczenia badanego i pozosta¢ w
obserwacji lub moze Pan(i) catkowicie
zrezygnowac z udziatu w badaniu w
dowolnym momencie.

W razie pytan zespot badania pozostaje
do Panstwa dyspozycji.

Co bedzie sie dziato podczas badania?

Swiadomej zgody.

+» Aby wzigé udziat w badaniu musi Pan(i) spetni¢ wymagania oraz podpisac¢ formularz

¢ Zostanie Pan(i) losowo przydzielony(-na) do jednej z dwdch grup (jak przy rzucie

monet3).

** Po zakonczeniu leczenia badanego bedzie Pan(i) kontynuowaé wizyty obserwacyjne

(niektére z nich mogg by¢ prowadzone telefonicznie).
FAZA LECZENIA BADANEGO

GRUPA A

—~ Wizyty zwigzane z leczeniem odbywad sie bedg =
co 3 tygodnie przez 6 miesiecy, a nastepnie co 12

OCENA tygodni do uptywu tacznie 2 lat OKRES
PRZI\E/?/LEWO > =1 OBSERWACJI
~6 tygodni GRUPA B 2-4 lata

~ Wizyty zwigzane z leczeniem odbywac sie bedg |
co tydzien przez 6 tygodni, a nastepnie co
miesigc przez co najmniej 12 miesiecy

~1-2 lata

Udziat w tym badaniu potrwa maksymalnie 5 lat.

Personel prowadzacy badanie przekaze informacje o:

*.

X/

badanego,
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+» dtugosci kazdej z wizyt oraz wymaganych badaniach i procedurach,

+* badaniach laboratoryjnych i innych lekach wymaganych przed otrzymaniem leczenia

% koniecznosci pozostania w osrodku po otrzymaniu leczenia badanego.
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