Resumen del ensayo clinico (5S2010)

Monitoreo de sinfomas para ayudar a las mujeres @
seguir tomando hormonoterapia para el cancer de
mama de estadio precoz

Q :Cudl es el objetivo de este ensayo clinico?

Los efectos secundarios son un motivo habitual por el que las mujeres dejan de tomar la
hormonoterapia para el cadncer de mama antes de tiempo. Para mejorar el modo en que los
médicos ayudan a las mujeres con los efectos secundarios, en este estudio se somete a prueba
una nueva forma de monitorear los sintomas durante el fratamiento.

En general, los médicos hacen preguntas a las pacientes sobre sus sinfomas en las visitas clinicas,
cada varios meses. Este estudio analiza la posibilidad de hacer preguntas a las mujeres sobre sus
sinfomas con mds frecuencia. Los investigadores quieren averiguar si el monitoreo de sinfomas

entre visitas clinicas puede mejorar los efectos secundarios de la hormonoterapia en las mujeres.

Este ensayo se organizé para averiguar:

¢ Si es mds probable que las mujeres sigan tomando su hormonoterapia cuando el médico
monitorea los sinfomas entre visitas clinicas

* Si mejoran los efectos secundarios de las mujeres cuando el médico monitorea los
sinfomas con frecuencia entre visitas clinicas

:Por qué es importante este ensayo?

Suspender la hormonoterapia antes de tiempo aumenta las probabilidades de que vuelva
el cancer de mama. Muchos efectos secundarios se pueden tratar, por lo que los médicos
esperan gue un mejor monitoreo de los sintomas ayude a mds mujeres a seguir con el
tratamiento. Este ensayo es una posibilidad de ver si una mayor comunicacion entre médicos y
pacientes ayuda a manejar mejor los efectos secundarios.
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i) : Quiénes pueden parficipar en este ensayo?

Este ensayo es para mujeres de 18 anos de edad en adelante, con cdncer de mama en

estadio 1,2 0 3.

Este ensayo es para personas que: Este ensayo no es para personas que:

* Tienen un cdncer de mama positivo para » Tengan cdncer que se haya expandido a
receptores de hormonas ofras partes del cuerpo fuera de la mama

* Empezaron o empezardn hormonoterapia  Fueron diagnosticadas con cdncer de
para el cadncer de mama mama después de la menopausia

* Pueden completar encuestas en inglés o * Estén planeando quedar embarazadas
en espanol durante el estudio
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;. Qué puedo esperar durante el ensayo?

Recibir fratamiento contra el cdncer como es habitual. Elegir, junto a su médico,
su hormonoterapia.

Para determinar cobmo monitoreard su médico sus sinftomas, una computadora la asignard
automdticamente a 1 de 2 grupos del estudio.

Grupo 1: Grupo 2:

* Ird alas visitas regulares * Iré alas visitas regulares con su médico como de
con su medico como de costumbre
costumbre

* Entre las visitas, responderd encuestas breves sobre
sus sinfomas por teléfono, correo electronico o
mensaje de texto

Su médico no tendrd control respecto a qué grupo la asignardn. Esto ayuda a garantizar que
los resultados del estudio sean justos y confiables.

Si sus sinftomas empeoran en cualquier momento, siempre comuniqueselo de inmediato a
su médico.

:Cuadnto tiempo estaré en el ensayo?

Estard en el estudio durante aproximadamente 1 ano y 8 meses. Puede optar por suspender
su participaciéon y abandonar el estudio en cualquier momento y por cualquier motivo.
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:Participar en este ensayo tiene costo? ;Me pagardn?

.

No le pagardn por participar en el estudio. El uso de su teléfono inteligente o su tableta para
las encuestas del estudio podria anadir costos a su plan de datos.

Consulte a su proveedor de atencidon médica y a su aseguradora para informarse sobre
cudles costos estardn cubiertos, y cudles no, en este estudio.

:Donde puedo encontrar mds informacion sobre este ensayo?

.

* Hable con su proveedor de atencién médica.
¢ Llame al Instituto Nacional del Cancer (National Cancer Institute) al 1-800-4-CANCER.

* Entre en www.ClinicalTrials.gov y busque este ensayo con el siguiente niUmero de ensayo
clinico nacional: 05568472
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iGI’CICiCIS' Cuando participa de un ensayo clinico, estd ayudando al avance de

la medicina oncolégica y de la atencion de los pacientes.
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