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Obtenga mas informacion

sobre un ensayo clinico para el

cancer de prostata metastasico
resistente a la castracion (mCRPC)

En este folleto, encontrara informacion sobre el cancer de

prostata metastasico resistente a la castracion (mCRPC) )
y un ensayo clinico para esta enfermedad. En este ensayo,

los investigadores estan intentando averiguar
si el farmaco en investigacion, MK-5684,
por si solo 0 en combinacion con otros
farmacos, es seguroy si puede ayudar
aretrasar o detener la propagacion
de esta enfermedad a otras zonas
del cuerpo.

Puede utilizar este folleto
para hablar con su médico
sobre este ensayo.
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¢Qué es el cancer de prostata metastasico
resistente a la castracion (mCRPC)?

El cancer de prdstata metastasico es un cancer que se ha propagado desde la
prostata a otras partes del cuerpo. “Resistente a la castracion” significa que el
cancer ya no responde a un tratamiento médico o quirdrgico para reducir los
niveles de testosterona. Se le denomina “mCRPC” para abreviar.

Asi es como se desarrolla el mCRPC:

1. Las hormonas masculinas (como la testosterona) ayudan al crecimiento del
cancer de prdstata.

2. Los hombres generalmente reciben tratamiento para disminuir sus niveles
de hormonas masculinas con la intencién de reducir el tamafio del cdncer en
la préstatay en otras éreas a las que se haya propagado. Esto se denomina
“terapia de privacion de androgenos” (TPA).

3. Sin embargo, con el tiempo, el cancer de prdstata puede crecer y es probable
gue sean necesarios mas tratamientos para detenerlo nuevamente.
Es entonces cuando el cancer de prostata se denomina “mCRPC”.

Decidir participar en un ensayo clinico es algo que
? solo usted, las personas cercanas a usted y su equipo

de atencion pueden hacer juntos. Si hay algo que no
comprende, preguntele al médico del ensayo.



¢Cuales son mis opciones de tratamiento?

Sitiene mCRPC, su equipo de atencion hablara sobre sus opciones de
tratamiento con usted y sus personas cercanas.

Sus opciones dependeran de algunos factores:
« Su salud general.
« El estadio del cancer, que le indica si se ha propagado y cuanto ha avanzado.

« Eltipo de cancer de prostata que padece. Los médicos podran decir qué tipo
de tumor tiene examinando una muestra de su tumor con un microscopio.

- Tratamientos que haya recibido previamente para el cancer de prostata

+ Elriesgo de recidiva.

+ Los efectos secundarios que pueda tener relacionados con el tratamiento.
« Qué probabilidades tiene el tratamiento de retrasar o detener el cancer.

« Cuanto tiempo podria ayudar a prolongar su vida el tratamiento.

« En qué medida el tratamiento podria ayudar a mejorar sus sintomas.

Su equipo de atencion puede ofrecerle uno o mas de estos tratamientos:

- Terapia hormonal: tratamiento que impide que las hormonas ayuden a que el
cancer crezca

- Radioterapia: tratamiento que utiliza haces de energia intensa (como rayos X)
para reducir o eliminar los tumores. Esto Unicamente se utilizaria para tratar
los sintomas relacionados con el crecimiento del tumor.

+ Inmunoterapia: medicamentos que ayudan al sistema inmunitario a combatir
el cancer.

- Quimioterapia: medicamento que matan a las células cancerosas o impedir su
crecimiento.

- Terapia dirigida: tratamiento que actua en células especificas para impedir
que crezcan.

- Cuidados paliativos, también denominados cuidados de alivio. Se trata de
cuidados especiales para ayudar a aliviar el dolor y los sintomas centrandose
en la calidad de vida de la persona. Esto no trata directamente el mMCRPC, pero
ayuda a que se sienta lo mas cdmodo posible.

- Ensayos clinicos, como este.

Hable con su médico para saber qué tratamiento es adecuado para usted.



¢Qué es un ensayo clinico?

Los ensayos clinicos son estudios de investigacion que ayudan a los médicos

a averiguar si los medicamentos del estudio (solos o con otros tratamientos)
son seguros y pueden ayudar a prevenir, detectar o tratar enfermedades

o afecciones. Los ensayos clinicos son estudios de investigacion cuidadosamente
controlados que se llevan a cabo para analizar con mas profundidad
tratamientos y procedimientos en investigacion.

Todo lo que necesita saber sobre este ensayo
clinico
¢Cual es el objetivo de este ensayo clinico?

El objetivo de este ensayo es saber si el farmaco en investigacion, MK-5684,
por si solo 0 en combinacion con otros farmacos, es seguro y si puede ayudar a
retrasar o detener la propagacion de esta enfermedad a otras zonas del cuerpo.

En este ensayo, se probara MK-5684 administrado por si solo 0 en combinacion
con uno de otros tres farmacos que se utilizan para tratar diferentes tipos de
cancer de prostata metastasico resistente a la castracion (mCRPC): olaparib,
docetaxel o cabazitaxel. La combinacién de MK-5684 con cualquiera de

estos farmacos es experimental. Este ensayo también busca determinar la
dosis recomendada de MK-5684 en combinacién con olaparib, docetaxel o
cabazitaxel.

¢ Qué tratamiento se estan estudiando?

En este ensayo clinico se esta estudiando el farmaco en investigacion
denominado MK-5684, para ver si puede retrasar o detener el crecimiento del
cancer de prostata alimpedir que el cuerpo produzca hormonas esteroideas.

Las hormonas esteroideas son mensajeros quimicos que ayudan a su
organismo a controlar procesos como:

+ Su metabolismo: el proceso que convierte los alimentos y bebidas en energia
€n su cuerpo.

+ Su sistema inmunitario: el proceso que protege al cuerpo de las infecciones..
« La presidn arterial.
- Eldesarrollo de las caracteristicas sexuales durante la pubertad.

Los andrdgenos son una clase de hormona esteroidea que determinados tipos
de células de cancer de préstata pueden utilizar para crecer y propagarse.
Muchas proteinas del cuerpo ayudan a producir andrégenos; una de estas
proteinas se denomina CYP11A1.

MK-5684 puede ayudar a retrasar o detener el cancer de préstata bloqueando la
produccion de andrégenos y otras hormonas esteroideas por parte de CYP11A1.

Dado que MK-5684 bloquea esta proteina e impide que el organismo produzca
todas las hormonas esteroideas, los participantes que estén tomando el farmaco
en investigacion, MK-5684, deberan tomar el farmaco en investigacién con
terapia de reemplazo hormonal (HRT).



Otra forma de pensar acerca de MK-5684

r
El cuerpo utiliza el citocromo CYP11A1 para producir muchas hormonas esteroideas
diferentes. Las células del cancer de prostata pueden utilizar hormonas esteroideas,
como los andrégenos, para crecer y propagarse.
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En este ensayo clinico se estudio si el bloqueo de CYP11A1 en cuanto a la produccién de
hormonas esteroideas, causado por MK-5684, podria impedir que las células de cancer
de prostata crezcan y se propaguen.
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:Qué es la terapia de reemplazo hormonal (HRT)?

Su organismo necesita hormonas esteroideas para funcionar. Dado que

el farmaco en investigacion MK-5684, impide que el organismo produzca
hormonas esteroideas, los participantes en este ensayo también tendran que
tomar terapia de reemplazo hormonal (HRT) todos los dias. Los farmacos para
HRT actian como reemplazo de algunas de las hormonas esteroideas.

Las personas que tomen MK-5684 en este ensayo también deberan tomar

2 farmacos para HRT conocidos como fludrocortisona y dexametasona.

Es muy importante tomar farmacos para HRT con MK-5684. Tomar MK-5684
sin ningun farmaco para HRT puede causar crisis suprarrenales, una urgencia
médica grave que puede provocar la muerte.

¢ Qué es la crisis suprarrenal?

La crisis suprarrenal se produce cuando su cuerpo tiene un nivel muy bajo de
hormonas esteroideas, que normalmente son producidas por las glandulas
suprarrenales. Las glandulas suprarrenales que producen estas hormonas se
encuentran en la parte superior de los rifiones.

Entre los signos y sintomas de la crisis suprarrenal se incluyen:

- Cansancio, debilidad y falta de energia - Fiebre.

intensos. - Confusién o aumento de la

« Presion arterial baja, sensacion de somnolencia.
aturdimiento o mareo al ponerse de . Calambres o espasmos de espalda o
pie. piernas.

+ Dolor abdominal, sensibilidad a la - Oscurecimiento generalizado de la piel.
palpacion.

+ Respiracion rapida.

+ Nauseas (sensacién de malestar en el . Sudoracion inusual y excesiva

estdmago) o vomitos.



La crisis suprarrenal es una urgencia médica grave. Si presenta alguno de estos
sintomas mientras esta participando en este ensayo, busque atenciéon médica
inmediatamente, ya que estos pueden tratarse con un farmaco esteroideo
llamado hidrocortisona.

Mientras tome MK-5684 en este ensayo, puede que necesite tomar

hidrocortisona si tiene sintomas de crisis suprarrenal. El médico del ensayo

hablara con usted sobre esto.

El médico y el personal del ensayo le entregaran un kit de emergencia con

hidrocortisona que debera usar en caso de crisis suprarrenal. Ellos le ensefiaran

cémo reconocer los sintomas de la crisis suprarrenal y qué hacer si los tiene.

También le daran:

« Una tarjeta de emergencia de esteroides en la que se proporciona informacion
sobre su participacion en el ensayo y por qué es necesario que tome
esteroides. Debera mostrar esta tarjeta al profesional sanitario siempre que
reciba atencién médica fuera del ensayo.

« Una tarjeta en la que se enumeran los sintomas de la insuficiencia suprarrenal
(es decir, no tener suficientes hormonas esteroideas) y la crisis suprarrenal. En
esta tarjeta también se incluyen instrucciones que debera seguir si presenta
estos sintomas.

« Instrucciones sobre cdmo usar el kit de emergencia. »

¢Quién puede participar en este ensayo?

Se aplican criterios de elegibilidad que permitiran determinar si usted reune las
condiciones para participar en el estudio. Por ejemplo, debera tener al menos
18 afios de edad y padecer:

« mCRPC que empeord en los 6 meses anteriores al inicio del ensayo y:

o Después de haber sido tratado con farmacos o cirugia para impedir que

sus testiculos produzcan hormonas

Y

o Después del tratamiento con otros farmacos para el cancer de prostata
El personal del ensayo realizara pruebas para ver si puede participar en este
ensayo.
Usted y su médico del ensayo analizaran:
+ Todos los requisitos necesarios para unirse a este ensayo.
« Posibles beneficios, riesgos y efectos secundarios de participar en este ensayo.
Decidir participar en un ensayo clinico es algo que solo usted, las personas
cercanas a usted y su equipo de atencion pueden hacer juntos. Si hay algo que
no comprende, preguntele al médico del ensayo.

Si decido unirse, ;durante cuanto tiempo
participaré en el ensayo?

El tiempo que estard en el ensayo depende de:

+ Susalud.

« Eltipo de cancer que padece.

« En qué medida tolera los tratamientos del estudio.
L
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¢ Qué sucedera durante las visitas del ensayo?

Deberd acudir al centro del ensayo de acuerdo con un calendario regular, para

que los médicos del ensayo puedan ver cdmo actta el farmaco del ensayo en su

organismo. Durante sus visitas del ensayo, es posible que reciba o se someta a lo
siguiente:

+ Sus tratamientos del ensayo.

« Andlisis de sangre y orina.

+ Examenes fisicos.

« Pruebas de diagndstico por imagenes, como tomografia computarizada o
resonancia magnética (estudios que ayudan al médico a ver el cancer dentro de
su cuerpo)

Pregunte al médico del ensayo cualquier duda que tenga sobre qué sucedera en

las visitas del ensayo y con qué frecuencia tendran lugar.

Si es apto para participar en el ensayo, el médico del ensayo necesitara

mantenerse en contacto con usted, incluso después de que finalicen las visitas del

ensayo. Esto es muy importante, ya que en este ensayo clinico se estudia cdémo
funciona el tratamiento del estudio con el paso del tiempo.

¢ Qué tratamientos recibiré?

Los tratamientos que reciba dependeran del grupo en el que se encuentre. »
Este ensayo tiene 4 grupos:

Grupo 1 Solo MK-5684

Grupo 2 MK-5684 en combinacidn con olaparib

Grupo 3 MK-5684 en combinacién con docetaxel

Grupo 4 MK-5684 en combinacién con cabazitaxel

Los primeros pacientes de este ensayo se incorporaran al grupo 2, al grupo 3 o al
grupo 4 para encontrar una dosis adecuada de olaparib, docetaxel o cabazitaxel en
combinacion con MK-5684.

Una vez que se determine una dosis adecuada para al menos uno de los
tratamientos combinados (olaparib, docetaxel o cabazitaxel), se abrira la
inscripcion para el grupo 1(solo MK-5684).

Una computadora lo asignara a uno de los grupos abiertos a la inscripcion cuando
se una al ensayo. Tiene las mismas posibilidades de que se le asigne a cualquiera
de los grupos en los que sea elegible de estar (si recibié tratamiento con olaparib,
docetaxel o cabazitaxel antes de unirse al ensayo, no recibira ese farmaco como
tratamiento combinado en el ensayo).

El médico del ensayo le indicara qué grupos estan abiertos a la inscripcion cuando
se una.

Usted, su médico y el personal del ensayo sabrén qué tratamientos estara
recibiendo.

Decidir participar en un ensayo clinico es algo que solo usted, las personas
cercanas a usted y su equipo de atencién pueden hacer juntos. Si hay algo que no
comprende, preguntele al médico del ensayo.



Gracias por aprender sobre el mCRPC
y sobre este ensayo clinico.
Puede utilizar este folleto para hablar con su médico sobre este ensayo.

Sus preguntas y notas:

Puede utilizar este espacio para escribir notas o preguntas sobre este ensayo.

Para obtener mas informacion

Para obtener mas informacion sobre este ensayo,
puede hacer lo siguiente:

- Consulte con su médico

- Pdngase en contacto con Merck

o Visite el sitio web www.merckoncologyclinicaltrials.com
o Escanee este codigo QR:

€9 MERCK
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