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Vielen Dank fiir lhr Interesse an der Leitfaden fUI’
Teilnahme an EvoPAR-BreastO1.

Biomarkertests
Wenn Sie Fragen zur Prifung oder zu
. - denin diesem Leitfaden erlauterten Dieser kurze Leitfaden soll dabei helfen, Ihre Fra
? ? o : : gen
Was muss ich tun: Was geschieht nach den Tests: Punkten haben, wenden Sie sich bitte zum ersten Schritt der EvOPAR-Breast01-Prufung
an lhren Arzt/lhre Arztin. zu beantworten.

Zunachst mussen Sie entscheiden, ob Sie an der Prufung
teilnehmen moéchten. Wenn ja, werden Sie gebeten, eine
Einwilligungserklarung (ICF) zu unterschreiben und zwei
Proben fur die Biomarkertests abzugeben:

Die Biomarkertests sind nur ein Teil des Screening-Verfahrens,

mit dem festgestellt werden soll, ob die Prufung fur Sie geeignet « Was sind Biomarkertests?
ist (und ob Sie fur die Prufung geeignet sind).
* Warum wurde ich gebeten,

Es werden noch weitere Tests und Untersuchungen sie durchfiihren zu lassen?

durchgefuhrt, um zu entscheiden, ob Sie an der Prifung

teilnehmen kénnen. Was genau muss ich dazu tun?

Einen Teil einer Tumorprobe aus einer friheren E
@ Biopsie oder Resektion (oder aus einer im Rahmen :
Ihrer reguldren Versorgung zu entnehmenden Probe), Wenn bei lhnen im Rahmen lhrer Krebsversorgung bereits ein
damit die Forschenden nach eben diesen Mutationen E Biomarkertest durchgeftuhrt wurde, wissen die Arzte/Arztinnen
in Ihrem Tumor suchen kénnen i moglicherweise bereits, ob Sie eine der gesuchten Mutationen
' aufweisen. Dennoch werden Sie gebeten, auch im Rahmen der

Prufung eine Tumorprobe abzugeben.

eines diagnostischen Tests dient, der anderen

@ Eine Blutprobe, die den Forschenden zur Entwicklung
Patienten mit Brustkrebs in Zukunft helfen kann

N
h\ =
N ==
\ N
N \‘\“
N T W W N
—/ A——————— = —
SUURR — W
Prifungscode: D9722C0001 Version: 1.0  Datum: 15/05/2024  DE-de Prufungscode: D9722C0001 Version: 1.0  Datum: 15/05/2024 DE-de gscode: D9722C0001 Version: 1.0  Datum: 15/05/2024 DE-de “““‘
N
AR R
AN
/// \\\\\\\ \\\\\\\\\ NS

\ AN
A N AN

Prifungscode: D9722C0001 Version: 1.0  Datum: 15/05/2024  DE-de




Was ist EvoOPAR-Breast01?

EvoPAR-Breast01 ist eine klinische

Prufung, in der die beiden experimentellen
Behandlungen Saruparib und Camizestrant
untersucht werden, um festzustellen,

ob sie Menschen mit einer bestimmten

Art von Brustkrebs helfen konnen.

Sie wurden gebeten, an EvoPAR-Breast01
teilzunehmen, weil:

* Bei lhnen fortgeschrittener Brustkrebs

diagnostiziert wurde. Das bedeutet, dass lhr

Brustkrebs begonnen hat, sich auf andere
Teile Ihres Kérpers auszubreiten

* Sie noch keine Behandlung gegen lhren
fortgeschrittenen Brustkrebs erhalten oder
vor kurzem mit einer endokrinen Therapie
begonnen haben

Um festzustellen, ob die Prufung fur Sie
geeignet ist, muss das Prufteam einige
Dinge abklaren. Der erste Schritt dazu
ist der sogenannte Biomarkertest.
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Biomarkertest —
was ist das?

Biomarker kénnen im Kérper nachgewiesen
und gemessen werden. Sie helfen dabei:

@ Krankheiten zu identifizieren
Einzuschatzen, ob eine
bestimmte Behandlung geeignet

(bzw. ungeeignet) ist
Zu Uberprufen, ob eine
Krebsbehandlung anschlagt

Um die in dieser Prufung untersuchten
Biomarker zu erklaren, muissen wir zunachst
erlautern, was DNA und Gene sind.

Der Korper besteht aus vielen Zellen.
Die Anweisungen fur die Herstellung
der verschiedenen Zelltypen und ihre
Funktionsweise befinden sich in der DNA.
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Die DNA ist in Genen organisiert. Jedes Gen ist wie
ein Code, der die Zellen anweist, was sie tun sollen.
Jeder Mensch hat einen anderen Satz von Genen,
mit Ausnahme von eineiigen Zwillingen. Dadurch
sind alle Menschen individuell verschieden.

Manchmal kann sich die DNA verandern
oder geschadigt werden. Dies wird als
Mutation bezeichnet.

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

Was wird mit diesen
Tests untersucht?

Mit den Tests in diesem Teil der EvoOPAR-Breast01-Prufung
werden bestimmte Gene lhres Krebses untersucht.
Es handelt sich um die Gene BRCA1, BRCA2 und PALB2.

Mit den Tests wird festgestellt, ob es Mutationen
in diesen Genen gibt.

Kann ich an EvoPAR-BreastO1
teilnehmen, ohne diese Tests
Zu machen?

Die Biomarkertests sind ein sehr wichtiger Teil der Prifung.
Alle, die teilnehmen, mussen sie durchfuhren lassen.

Sie helfen den Forschenden herauszufinden, ob die Behandlung
bei bestimmten Arten von Brustkrebs besser wirkt.

Sie helfen uns auch dabei, Tests zu entwickeln, die in Zukunft
bei Menschen mit Brustkrebs eingesetzt werden kénnen.
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