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ΕΝΗΜΕΡΩΤΙΚΟ ΦΥΛΛΑΔΙΟ ΠΕΙΡΑΜΑΤΙΚΗΣ ΚΛΙΝΙΚΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ

Προοπτική, Τυχαιοποιημένη, Μονά-Τυφλή, Πολυκεντρική Κλινική Μελέτη Φάσης ΙΙ του Εμβολίου με το GP-2 Πεπτίδιο της HER-2/neu+ GM-CSF έναντι GM-CSF μόνο σε Ασθενείς HLA-A2+ ή του Εμβολίου με το Τροποποιημένο Πεπτίδιο ΑΕ37 της HER-2/neu+ GM-CSF έναντι GM-CSF μόνο, σε HLA-A2- Ασθενείς, με Καρκίνο Μαστού και Θετικούς Λεμφαδένες και Ασθενείς Υψηλού Κινδύνου και Αρνητικούς Λεμφαδένες, για Προφύλαξη Υποτροπής. (ΚΩΔ.ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ: CP-BR-1-2007   ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΟΦ: IS 52/01-03-07)

ΓΙΑΤΙ ΕΙΝΑΙ ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ ΓΙΑ ΜΕΝΑ ΝΑ ΣΥΜΜΕΤΑΣΧΩ ΣΤΗ ΜΕΛΕΤΗ

Ο καρκίνος του μαστού είναι ο συχνότερος καρκίνος που προσβάλλει τις γυναίκες και η δεύτερη αιτία θανάτου από καρκίνο μεταξύ των γυναικών του ανεπτυγμένου κόσμου. Παρά την πρόοδο που έχει σημειωθεί στην πρώιμη διάγνωση και θεραπεία, η νόσος εξακολουθεί να είναι απειλητική. Η μέχρι σήμερα αντιμετώπιση της αρρώστιας επικεντρώνεται στην έγκαιρη διάγνωση, που όμως δεν καθιστά τις γυναίκες απρόσβλητες από την νόσο.
Ο απώτερος στόχος αυτής της μελέτης εμβολιασμού είναι ο σχεδιασμός ενός ασφαλούς, αποτελεσματικού εμβολίου, το οποίο θα μπορέσει να χρησιμοποιηθεί προληπτικά σε ασθενείς με αυξημένο κίνδυνο επανεμφάνισης καρκίνου του μαστού. Πιθανά να μην επωφεληθείτε από τη χορήγηση του εμβολίου, παρόλα αυτά όμως, συμμετέχοντας σε αυτή τη μελέτη, μπορεί να νιώσετε ικανοποίηση συμβάλλοντας στην δημιουργία ενός εμβολίου που θα προστατεύει τις γυναίκες από την ανάπτυξη ενός καρκίνου μαστού.
ΠΟΙΟΣ ΕΙΝΑΙ Ο ΣΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΠΑΡΟΥΣΑΣ ΜΕΛΕΤΗΣ

Ο έλεγχος ενός αντικαρκινικού εμβολίου ώστε να διαπιστωθεί κατά πόσο το εμβόλιο αυτό μπορεί να μειώσει την πιθανότητα επανεμφάνισης του καρκίνου του μαστού σε γυναίκες που έχουν ήδη ολοκληρώσει τη θεραπεία τους.

Το εμβόλιο περιλαμβάνει ένα κομμάτι από μια ογκοπρωτεΐνη, που ονομάζεται HER2/neu, η οποία πιθανά να γνωρίζετε ότι ήταν μέρος του όγκου σας, και από GM-CSF, ένα εγκεκριμένο φάρμακο, το οποίο ενεργοποιεί το μυελό τον οστών για τη σύνθεση νέων κυττάρων του αίματος. Αρχικές μελέτες σε ασθενείς με καρκίνο του μαστού και των ωοθηκών, οι οποίοι βρίσκονταν σε προχωρημένο στάδιο της ασθένειας, απέδειξαν ότι ο οργανισμός μας παράγει Τ λεμφοκύτταρα (μια κατηγορία λευκών αιμοσφαιρίων ικανών να σκοτώνουν καρκινικά κύτταρα) σαν αποτέλεσμα της χορήγησης του εμβολίου. Σε αυτή τη φάση προσπαθούμε να διαπιστώσουμε αν η χορήγηση του εμβολίου σε γυναίκες που είναι ελεύθερες νόσου, θα μειώσει την πιθανότητα επανεμφάνισης της ασθένειας. Τα εμβόλια έχει βρεθεί ότι είναι ασφαλή σε κλινικές μελέτης φάσης Ι (ο πιο πρώιμος έλεγχος κλινικών δοκιμών στους ανθρώπους για έλεγχο της ασφάλειας).

Στην περίπτωση ενός παρόμοιου εμβολίου, του Ε75, που ήδη έχει δοκιμαστεί στις ΗΠΑ σε αντίστοιχη μελέτη, φαίνεται να επιτυγχάνεται  ενεργοποίηση του ανοσοποιητικού συστήματος και μείωση της συχνότητας επανεμφάνισης της νόσου σε ασθενείς που είτε έχουν θετικούς λεμφαδένες, είτε είναι υψηλού κινδύνου με αρνητικούς λεμφαδένες.

ΠΟΙΟΣ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ ΣΥΜΜΕΤΕΧΕΙ ΣΤΗ ΜΕΛΕΤΗ

Μπορείτε να συμμετέχετε στην παρούσα μελέτη αν έχετε διαγνωστεί με διηθητικό καρκίνο του μαστού, έχετε κίνδυνο για επανεμφάνιση της νόσου και τα καρκινικά κύτταρα του όγκου σας εκφράζουν μια ειδική πρωτεΐνη που ονομάζεται HER2/neu. Θα πρέπει επίσης να υποβληθείτε σε μια διαδικασία ελέγχου για να διαπιστωθεί αν είστε κατάλληλη για να δεχθείτε το εμβόλιο.

ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΔΙΑΙΔΚΑΣΙΑ ΕΛΕΓΧΟΥ ΓΙΑ ΤΟ ΕΜΒΟΛΙΟ
Η αξιολόγηση αυτή περιλαμβάνει την εξέταση της γενικότερης κατάστασης της υγείας σας και οποιωνδήποτε πιθανών ιατρικών προβλημάτων. Θα υποβληθείτε σε μια σειρά απλών εργαστηριακών εξετάσεων για έλεγχο της υγείας των νεφρών, του ήπατος και του μυελού των οστών.

Αν αποφασίσετε να συμμετέχετε σε αυτή την έρευνα, θα χρειαστεί να δώσετε λίγο αίμα (περίπου 10ml) για τυποποίηση HLA (ένα είδος ομάδας αίματος των κυττάρων σας). Ανάλογα με το HLA σας θα σας δοθεί το αντίστοιχο εμβόλιο (GP2, AE37 και/ή GM-CSF) για την ενεργοποίηση του ανοσολογικού σας συστήματος. Δεν θα ενημερωθείτε σχετικά με πιο εμβόλιο θα σας δοθεί.

ΠΟΣΟ ΚΑΙΡΟ ΔΙΑΡΚΕΙ Η ΜΕΛΕΤΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟ ΣΥΧΝΑ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΕΡΧΟΜΑΙ ΓΙΑ ΕΜΒΟΛΙΑΣΜΟ

Ο ενεργός χρόνος της κλινικής δοκιμής είναι 18 μήνες. Θα χρειαστεί να μας επισκεφτείτε τρεις φορές τον πρώτο μήνα της δοκιμής και δυο φορές το μήνα για τους επόμενους 5 μήνες. Θα σας δούμε ξανά μια φορά το μήνα τους μήνες 6, 12 και 18. Κάθε επίσκεψή σας διαρκεί από 15 λεπτά έως 1 ½ ώρα. Θα συνεχίσουμε να παρακολουθούμε την κατάσταση σας για διάστημα 5 ετών, αλλά δε θα χρειάζονται επιπλέον επισκέψεις σε εμάς.

ΠΩΣ ΧΟΡΗΓΕΙΤΑΙ ΤΟ ΕΜΒΟΛΙΟ

Το εμβόλιο χορηγείται στο δέρμα, στο χέρι ή στο πόδι, με δυο ενέσεις. Οι ενέσεις γίνονται από τον θεράποντα γιατρό ή από νοσοκόμο/α. Μια ώρα μετά τον εμβολιασμό θα εξεταστείτε. Θα χρειαστεί να έρθετε πάλι δυο ή τρεις μέρες μετά τον εμβολιασμό για να ελεγχθεί η περιοχή της ένεσης από τον γιατρό ή τον/την νοσοκόμο/α. Η επίσκεψη αυτή θα διαρκέσει περίπου 15 λεπτά.

ΜΠΟΡΩ ΝΑ ΜΑΘΩ ΠΕΡΙΣΣΟΤΕΡΑ ΓΙΑ ΤΙΣ ΑΙΜΟΛΗΨΙΕΣ;

Πριν από κάθε ένεση και στους μήνες 6, 12 και 18 θα σας πάρουμε αίμα για να ελέγξουμε αν τα κύτταρα του ανοσοποιητικού σας συστήματος απαντούν στο εμβόλιο.

ΠΟΥ ΠΡΑΓΜΑΤΟΠΟΙΕΙΤΑΙ Η ΜΕΛΕΤΗ ΚΑΙ ΠΩΣ ΜΠΟΡΩ ΝΑ ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΗΣΩ

Η κλινική μελέτη πραγματοποιείται από Αντικαρκινικά Κέντρα των ΗΠΑ και από Ογκολογικές Κλινικές Νοσοκομείων της Αθήνας. Ο συντονισμός της μελέτης για την Ελλάδα γίνεται από το «Κέντρο Ανοσολογίας και Ανοσοθεραπείας του Καρκίνου» του Νοσοκομείου «Ο Άγιος Σάββας». Για περισσότερες πληροφορίες μπορείτε να επικοινωνήσετε με τα τηλέφωνα: 210-6409624, 210-6409462 ή 210-6409459.
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