PARAISO

Zusammenfassung der

PARAISO-Studie BN44715

In dieser Phase-llI-Studie soll untersucht werden, ob ein
Studienmedikament namens Prasinezumab Personen mit Morbus
Parkinson helfen kann. Morbus Parkinson ist eine Erkrankung des
Gehirns, die die Fahigkeit einer Person beeintrachtigt, ihre
Bewegungen zu kontrollieren. Forscher mochten herausfinden, ob
Sie sich mit diesem Studienmedikament besser flihlen und sich
leichter bewegen konnen oder ob es das Fortschreiten der
Krankheit verlangsamt. In dieser Studie wird auch die Sicherheit

des Studienmedikaments Uberprift.

Was ist eine Phase-llI-Studie?

Die Phase-llI-Studie ist der letzte Abschnitt
der Forschung, bei der viele Personen mit
einer bestimmten Krankheit, in diesem Fall
Morbus Parkinson, beteiligt sind. In dieser
Phase soll Uberpruft werden, wie gut ein
Studienmedikament wirkt, und auch die
Sicherheit wird weiterhin beobachtet.

Was sind die wichtigsten Ziele der
klinischen Studie PARAISO?

* Indieser Studie soll gepruft werden, ob
das Studienmedikament bei Personen mit
Morbus Parkinson im Frihstadium, die ihre
ubliche Levodopa-Therapie anwenden,
irgendwelche (positiven oder negativen)
Wirkungen hat.

* |n dieser Studie wird weiter untersucht, wie
sicher das Studienmedikament ist.

Wer kann an dieser klinischen
Studie teilnehmen?

Sie kdnnen moglicherweise an dieser Studie

teilnehmen, wenn Sie:

* zwischen 50 und 85 Jahre alt sind

* Levodopa zur Linderung lhrer Symptome
einnehmen

* mindestens 3 Monate, aber hochstens
$ Jahre zuvor die Diagnose Morbus
Parkinson erhalten haben

Kontaktdaten Prufzentrum Uniklinikum Erlangen:

Molekulare Neurologie, Bewegungsambulanz
Email: bewegungsstoerungen@uk-erlangen.de
Telefon: 09131 85 39324

Hier scannen
fir weitere
Informationen

Warum ist diese Studie erforderlich?

Die Symptome von Morbus Parkinson entwickeln sich
tendenziell langsam im Laufe der Zeit. Im Moment
gibt es keine Medikamente, die auf die Ursache von
Morbus Parkinson abzielen und verhindern, dass
sich die Krankheit verschlimmert. Wahrend die
derzeitigen Medikamente bei Symptomen wie Zittern
oder Steifheit helfen, schreitet die Krankheit selbst
weiter voran. In dieser Studie soll herausgefunden
werden, ob Prasinezumab die Erkrankung
verlangsamen kann.

Was muss ich tun, wenn ich mich
zur Teilnahme an dieser Studie
entscheide?

Zuerst werden Sie gebeten, eine
Patienteninformation und Einwilligungserklarung
zu unterschreiben, mit der Sie der Teilnahme an
der Studie zustimmen. Die Teilnahme an dieser
Studie bedeutet, dass Sie Voruntersuchungs-,
Behandlungs- und Nachbeobachtungstermine
wahrnehmen. Jeden Monat erhalten Sie das
Medikament dber eine Tropfinfusion in lhren Arm.
Sie mussen in die Studienklinik kommen und es
mussen mehrere Beurteilungen durchgefiihrt
werden, um festzustellen, wie Sie auf die Behandlung
ansprechen. Einige Termine kdnnen langer dauern
als andere.

Arzte suchen etwa 900 Personen auf
der ganzen Welt, um an dieser Studie
teilzunehmen.



Ist die Teilnahme an dieser Wie werde ich unterstiitzt?

k'.""'s‘:hen Studie mit Risiken oder « Studienteams iiberwachen Ihre Gesundheit

einem Nutzen verbunden? sorgfaltig und unterstiitzen Sie wahrend der
gesamten Studie.

* Moglicherweise steht lhnen zusatzliche

Unterstitzung zur Verflgung, z. B. eine
Entschadigung fur Reisen, Unterkunft und Zeit.

Die aus dieser Studie gewonnenen
Informationen konnten anderen Personen
mit Morbus Parkinson in Zukunft helfen. Es
kann sein, dass es Ihnen wahrend dieser
Studie besser geht. Dies muss allerdings nicht
passieren und es konnen Nebenwirkungen
durch das Studienmedikament auftreten,
die leicht bis schwerwiegend sein kdnnen.
Der Arzt wird Ihnen die moglichen

Risiken und den moglichen Nutzen naher
erklaren. Ihr Gesundheitszustand wird
wahrend der Studie sorgfaltig Uberwacht.
Genauere Informationen Uber die Risiken
und den Nutzen der Studie finden

Sie in der Patienteninformation und
Einwilligungserklarung.

Studienaufbau

Die Studie ist in drei Hauptteile unterteilt und wird mindestens 2 Jahre und 4 Monate dauern.

X

Voruntersuchung Behandlung Nachbeobachtung
1,5 Monate Mindestens 2 Jahre Bis zu 2,5 Monate
Die Arzte werden priifen, ob die Studie ¢ Sie erhalten entweder Prasinezumab ¢ Nach Beendigung der Behandlung
gut fir Sie geeignet ist und dass sie gut oder ein Placebo, das genauso wird Ihr Gesundheitszustand
zu lhnen passt. aussieht wie das Studienmedikament, weiterhin arztlich Uberwacht.
aber keinen Wirkstoff enthalt. ¢ Esbesteht auch die Moglichkeit, an
¢ Die Termine in der Klinik finden einer zusatzlichen Verlangerung um
monatlich statt und dauern etwa 2 Jahre teilzunehmen, bei der alle
4-6 Stunden. das wirksame Medikament erhalten
¢ Sie erhalten wahrend der Studie prasinezumab.
weiterhin Ihre tbliche Levodopa-
Behandlung.

WICHTIG ZU WISSEN

Wenn Sie an der Studie interessiert sind, erhalten Sie eine Patienteninformation und Einwilligungserklarung. Vor Beginn der Studie missen Sie die
Patienteninformation und Einwilligungserklarung lesen und unterschreiben. Sie konnen die Teilnahme an der klinischen Studie jederzeit beenden,
ohne dass dies Auswirkungen auf lhre tbliche medizinische Versorgung hat.

Der Schutz Ihrer Daten ist sehr wichtig. Damit Inre Gesundheitsdaten sicher und geschiitzt sind, werden Ihre Daten und Proben stets vertraulich behandelt.
Weitere Informationen dariiber, wie Ihre Daten in dieser Studie verwendet werden, entnehmen Sie bitte der Patienteninformation und Einwilligungserklarung.

Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit genommen haben, diese zusammengefassten
Informationen zu lesen.
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