Waarom dit onderzoek?

We onderzoeken of chemotherapie veilig
kan worden weggelaten bij triple negatieve
borstkanker met veel afweercellen.

Veel mensen krijgen chemotherapie voor of na het
verwijderen van een kleine, niet-uitgezaaide tumor. Het is
echter niet duidelijk of chemotherapie wel echt bijdraagt
aan de behandeling van deze tumor. Of mensen wel of

niet chemotherapie krijgen, verschilt dan ook per land.

Een verhoogd aantal afweercellen
Sommige mensen hebben een verhoogd aantal
afweercellen (ook wel TILs genoemd) rondom de
tumor, die de tumor onder controle houden.

Deze mensen hebben een lage kans
om te overlijlden aan borstkanker.

Uit eerdere onderzoeken lijken deze mensen
weinig voordeel te hebben van chemotherapie.

Het onderzoek

Om dit zeker te weten onderzoeken we of
chemotherapie veilig kan worden weggelaten.

TiLs

TIL staat voor Tumor-Infiltrerende Lymfocyt. Dit
is een afweercel die vlak bij de borstkanker-

cellen aanwezig is. Deze afweercellen spelen
een belangrijke rol bij het onder controle
houden van de borstkanker.

Wilt u meedoen aan dit onderzoek?

Dan zijn de volgende kenmerken belangrijk:

@ U heetft triple negatieve borstkanker.

@ De tumor is maximaal 2 cm groot.

@ Er zijn geen uitzaaiingen in de oksel of elders in het lichaam.

@ U heeft voldoende afweercellen.

Omdat we niet precies weten of chemotherapie iets toevoegt
aan uw behandeling, kunt u zelf een keuze maken.

Proefpersonen Informatie Formulier

In het Proefpersonen Informatie Formulier staat
uitgebreider welke onderdelen in dit onderzoek
extra zijn ten opzichte van de standaardzorg.
Dit betreft bijvoorbeeld een extra scan, bloed-
afnames en het invullen van vragenlijsten.

Tijdens het onderzoek
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Waar u rekening mee moet houden
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[E] Indien u last krijgt van de bijwerkingen van
@ chemotherapie, bespreek dit met uw arts.
Mogelijke bijwerkingen zijn onder andere:
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Vermoeidheid Chronische vermoeidheid
Haaruitval Tintelingen in de vingers
Misselijkheid Vruchtbaarheidsproblemen
Bloedarmoede Concentratieproblemen

Waar u rekening mee moet houden

U loopt mogelijk een iets grofer risico dat de tumor
@[,E] terugkomt. Voor meer informatie over dit risico, of
L) als v zich zorgen maakt, bespreek dit met uw arts.
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@3} U hoeft minder vaak naar het ziekenhuis.

U bent mogelijk eerder klaar met uw behandeling
en u heeft geen last van mogelijke bijwerkingen
van de chemotherapie



In dit document leest u

Waarom doen we
dit onderzoek?

Wanneer kunt u meedoen
aan dit onderzoek?

Welke keuze heeft u
binnen het onderzoek?

Wat zijn de mogelijke
gevolgen van uw keuze?

Let op:

Meer gedetailleerde informatie over het onderzoek en de
twee keuzen vind je in het Proefpersonen Informatie Formulier.

Meer informatie

Meer informatie over deze studie is te vinden
op de volgende websites:
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https://www.avl.nl/alles-over-kanker/informatie-over-klinische-

studies-trials/trials/borstkanker-optimal-studie

= https://www.onderzoekmetmensen.nl/nl/trial/57045
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OPTImal studie

Kan chemotherapie
veilig worden weggelaten

bij vroeg stadium triple
negatieve borstkanker
met veel afweercellen?
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U heeft van uw artsen gehoord dat u triple
negatieve borstkanker heeft. Het Antoni van
Leeuwenhoek ziekenhuis doet onderzoek

naar dit type borstkanker. In het onderzoek
bekijken we of chemotherapie kan worden
weggelaten bij mensen met een vroeg stadium
triple-negatieve borstkanker en veel afweercellen
rondom de tumor.

Na het doornemen van de informatie in deze
folder kunt u samen met uw arts kiezen of u
mee wilt doen aan het onderzoek en hoe u
behandeld wilt worden in dit onderzoek:
met of zonder chemotherapie.

U maakt uw keuze op basis van de informatie die
nu beschikbaar is. U kan op elk moment besluiten
om niet (meer) mee te doen aan het onderzoek.



