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Einflihrung

Was ist eine klinische Studie?

Unter klinischen Studien versteht man wissenschaftliche Untersuchung mit Menschen zur Erlangung neuer Erkenntnisse in der Diagnostik
und der Therapie von Erkrankungen. Alle Untersuchungen werden nach einem Studienprotokoll durchgefiihrt, welches alle wichtigen
Informationen zur Studie und ihrer Durchfiihrung enthalt.

Wer kann teilnehmen?

Jedes Studienprotokoll enthalt spezifische Ein- und Ausschlusskriterien fiir die jeweilige Studie. All diese Kriterien missen die Studienpatienten
erflllen, sonst ist eine Teilnahme an der Studie nicht moglich. Diese Kriterien umfassen zum Beispiel Alter, Geschlecht, Stadium der Erkrankung
oder die bisherige Therapieform.

Wie werden Studienpatienten aufgeklart liber die Studie?

Bevor Sie sich als Patient zur Teilnahme an einer klinischen Studie entscheiden werden Sie von ihrem behandelnden Arzt und der
Studienkoordination lGber die Nutzen und Risiken sowie Details zum Ablauf der Studie informiert. Nach diesem ersten Aufklarungsgesprach
erhalten Sie eine schriftliche Patienteninformation zur klinischen Studie und bekommen die Moglichkeit Fragen zu stellen.
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Nutzen und Risiken

Welche Risiken sind mit der Teilnahme an einer Studie verbunden?

Der Schutz der Studienteilnehmer steht bei einer klinischen Studie immer an erster Stelle. Bereits bei der Planung wird alles unternommen, um die Risiken
einer neuen Therapie am Menschen auf ein Minimum zu begrenzen oder auszuschliessen. Trotz aller Vorsichtsmassnahmen kann die Behandlung im Rahmen
einer Studie mit unangenehmen und in seltenen Einzelfidllen mit schweren unerwiinschten Wirkungen verbunden sein. Durch die engmaschige arztliche
Kontrolle sowie die Uberwachung durch Ethikkommission und Bundesbehérde wird sichergestellt, dass bei Nebenwirkungen oder Komplikationen rasch
reagiert wird. Falls notwendig wird die Behandlung sofort abgebrochen oder gegebenenfalls die komplette Studie beendet. Wahrend der Studienteilnahme
dirfen Sie sich jederzeit direkt bei uns melden, falls Sie Nebenwirkungen verspiiren sollten.

Welche Vorteile bringt eine Studienteilnahme?

Die Teilnahme an einer klinischen Studie hat zahlreiche Vorteile:

- Klinische Studien gewahrleisten eine qualitativ hoch stehende Durchfiihrung der Behandlung.

- Patienten kénnen zum medizinischen Fortschritt beitragen und damit moéglicherweise langerfristig anderen Patienten helfen. - Patienten in klinischen
Studien kdnnen vom neusten Stand der Wissenschaft profitieren, noch bevor die Erkenntnisse der Allgemeinheit zur Verfligung stehen.

- Studienpatienten haben die Chance, eine gegeniliber der Standardbehandlung neuartige und gegebenenfalls verbesserte Diagnostik und Therapie zu
erhalten.

Alle Studienpatienten werden lber die Routineuntersuchungen hinaus intensiv untersucht und tGiberwacht. Auch nach Beendigung der klinischen Studie
werden sie weiter betreut, ohne dass zusatzliche Kosten fiir die Patienten anfallen.
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Sicherheit und Richtlinien

Wie wird die Sicherheit in einer Studie gewadhrleistet?

Klinische Studien unterliegen in der Schweiz den gesetzlichen Grundlagen des Heilmittelgesetzes (HMG) sowie der Verordnung tber klinische Versuche
(KlinV). Fir die Planung, Durchfiihrung, Dokumentation und Auswertung klinischer Studien werden internationale Richtlinien zur «Guten Klinischen
Praxis» (Good Clinical Practice, GCP) angewendet.

Eine klinische Studie darf erst gestartet werden, nachdem die Ethikkommission alle Studiendokumente sorgfaltig gepruft hat und von der Schweizer
Behorde (Swissmedic) genehmigt worden ist. Diese unabhangigen Kontrollorgane dienen dem Schutz und der Sicherheit der Studienteilnehmer. Zusatzlich
zur Uberpriifung der wissenschaftlich, medizinisch und ethischen Aspekte durch die Ethikkommissionen, muss fiir alle klinischen Studien ein
Versicherungsschutz bestehen. Die Versicherung dient zur Kostendeckung allfalligen Schaden welche im Zusammenhang mit der klinischen Studie
entstehen.

Welche Rechte und Pflichten haben Studienteilnehmer?

Rechte

Jeder Studienteilnehmer hat das Recht, umfassend Uber die Studie informiert zu werden. Nur ein umfassend informierter Patient, der eine schriftliche
Einwilligungserklarung zur Studienteilnahme unterschrieben hat, darf in eine klinische Studie aufgenommen werden. Die Patienten dirfen frei
entscheiden, ob sie an einer Studie teilnehmen mdchten oder nicht. Eine Studienteilnahme kann auch jederzeit ohne Nennung von Griinden beendet
werden ohne dass dadurch Nachteile flir den Patienten entstehen. Vergessen Sie nicht, Fragen zu stellen, um Unklarheiten zu beseitigen.

Pflichten
Mit der Unterzeichnung der Einwilligungserklarung stimmt der Studienteilnehmer der Teilnahme an der Studie zu und erklart sich damit einverstanden
sich strikt an die Anweisungen des Studienteams zu halten. Dies beinhaltet das Erscheinen zu den vorgesehenen Untersuchungsterminen und bei Studien
mit Medikamenten die regelmassige Einnahme der Studienmedikation. Die Studienpatienten werden dazu aufgefordert den behandelnden Arzt
umgehend liber Anderungen lhres Gesundheitszustandes oder ihrer Medikamenteneinnahme zu informieren.
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Informed Consent

Was ist ein Informed Consent?

Das Informed Consent Form (Informierte Einwilligung) ist das wichtigste Dokument in einer klinischen Studie. Es bescheinigt, dass Sie als Patient
ausfihrlich und korrekt Gber den Nutzen, die Risiken und die Durchfiihrung der Studie aufgeklart wurden und bestatigt nach Unterschrift seitens des
Arztes und des Patienten ihre freiwillige Teilnahme. Das Informed Consent Form wird Ihnen nach einem ersten Aufklarungsgesprach mit nach Hause
gegeben, so dass sie genligend Bedenkzeit haben, um eine Entscheidung flir oder gegen eine Studienteilnahme zu treffen. Eine Kopie des
unterschriebenen Dokumentes wird Ihnen dann von der Studienkoordination mit nach Hause gegeben.

Weshalb ist er wichtig bei klinischen Studien?

Einerseits ist ein Informed Consent rechtlich gesehen nétig, um eine medizinische Behandlung an einem Patienten durchfiihren zu kénnen. Andererseits,
noch viel wichtiger im Rahmen einer klinischen Studie ist aber, dass alle Patienten freiwillig an der Studie teilnehmen und die Patientenaufklarung gut
dokumentiert wird. Dies geschieht mit dem Informed Consent. Alle unterschriebenen Dokumente miissen sorgfaltig aufbewahrt werden und bei einer
Kontrolle jederzeit vorzeigbar sein. Dies verhindert Missbrauch bei einer Studiendurchfiihrung und gewahrleistet Sicherheit — sowohl fiir Sie als Patient
wie auch fur den behandelnden Arzt.

Was passiert, wenn ich meine Teilnahme an einer Studie zuriick ziehen will?

Die Studienteilnahme kann jeder Zeit vom Patienten wiederrufen werden. Ein friiher gegebenes Einverstandnis zur Teilnahme bedeutet nicht, bis zum
Schluss der Studie mitmachen zu mussen. Falls Sie die Teilnahme abbrechen méchten melden Sie dies ihrem behandelnden Arzt oder dem Studienteam
so dass das weitere Vorgehen mit lhnen besprochen werden kann. Bei vorzeitigem Behandlungsabbruch ist es moglich, dass der zu erwartende Erfolg der
Therapie noch nicht zum Tragen gekommen ist. Bei verkiirzter oder unterdosierter Behandlung ist ein Nutzen oft fraglich oder fehlt ganz. Die
Entscheidung, die Studienteilnahme abzubrechen hat keinen Einfluss auf die Qualitat der sonstigen Therapie am Tumorzentrum.
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Warum klinische Studien?

* Die Therapien von morgen kommen aus den Studien von heute!
* Klinische Studien ermoglichen Fortschritte und Verbesserung in der Therapie von Patienten
* Das Tumorzentrum bietet seinen Patienten mit der klinischen Forschung die Moéglichkeit, eine neuartige Therapie im Rahmen einer Studie

zu erhalten
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Als Studienpatient werden Sie am Tumorzentrum in Aarau qualitativ gleich behandelt wie alle tGbrigen Patienten. Auch auf die Auswahl des Arztes hat
eine Studienteilnahme keine Auswirkung.

Zusatzlich zu den geplanten Arztvisiten und den Therapieterminen kann es je nach Studie zu zusatzlichen Untersuchungen oder Datenerhebungen
kommen wie zB:

- Gewichtskontrolle

- Erweiterte Laborwerte, wie z.B. PSA oder Calcium

- CT-Scans/MRI

- Blutabnahme mit mehr Blutréhrchen

- Fragebogen zu ihrem Befinden: Quality of Life Assessment

- Gesprache mit der Studienkoordination Uber lhren Allgemeinzustand und die Therapie

Diese Daten kénnen entweder zusatzlich zu den restlichen medizinischen Daten erhoben werden oder in einem kiirzeren Zeitabstand. lhr Arzt wird Sie
aber vor Einwilligung bei jeder Studie genau dartber aufklaren, wie hoch ihr Mehraufwand konkret sein wird und welche Vorteile Sie dadurch haben
werden — unter anderem die bessere und engmaschigere Uberwachung oder die Méglichkeit, eine Therapie zu erhalten, welche sonst noch nicht frei
zuganglich ware. Die Teilnahme an einer Studie verursacht lhnen keine zusatzlichen Kosten.
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Ablauf Studienpatienten

Phase 2: Follow-Up (Nachkontrolle)
In dieser Phase der Studie werden lhre
Daten an geplanten Nachkontrollterminen
weiterhin aufgenommen.

Phase 1: Studienbehandlung
Sie erhalten Ihre Behandlung im Rahmen
der Studie und allfallige ergéanzende
Therapien direkt am Tumorzentrum.
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Alle Patienten
Nach Uberweisung ans Tumorzentrum
wird Ihr behandelnder Arzt gemeinsam
mit Ihnen |hre Diagnose und die
Therapieoptionen besprechen

Randomisierung
Sie werden nun zufallig einer

Behandlungsgruppe zugeteilt. Es wird ein
Studienordner fiir Sie angelegt und lhre
Daten werden anonymisiert.

Tumor Zentrum Aargau

Potentieller Studienpatient
Es findet ein Informationsgesprach mit
Ihnen Gber einen moglichen
Studieneinschluss statt.

Einverstandniss fir Studie
Die Patienteninformation wird Ihnen zum
Lesen mit nach Hause gegeben. Sie

bringen sie dann zuriick ans
Tumorzentrum und kdnnen allfallige
Fragen mit dem Arzt besprechen und falls
Sie einwilligen unterzeichnen.
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Ablauf Studienpatienten

Ihr behandelnder Arzt entscheidet interdisziplindr, ob
und fiir welche Studie Sie in Frage kommen kénnten.
Auch Sie selbst als Patient kénnen jederzeit anfragen,
ob Sie fiir eine bestimmte Studie als Teilnehmer in
Frage kommen.

Diese 2. Phase der Studie dauert in der Regel einige Die Einverstindniserklirung wird Ihnen mit
Monate bis Jahre. Sie kdnnen immer noch jederzeit von r ] nach Hause gegeben, um diese in Ruhe noch
der Studienteilnahme zurucktrgten. Die einmal durchlesen zu kdnnen. Bei weiteren
Nachkontrollen (Follow-Ups) dienen auch dazu, Ihnen ‘ Fragen kénnen Sie jederzeit das
allfallige Fragen zum aktuellen Stand der ?{% / Tumorzentrum kontaktieren. Die
Studienergebnisse oder der Behandlung zu (a . . Entscheidung fiir oder gegen eine
beantworten. ‘ ‘ Studienteilnahme dirfen Sie jederzeit dem
behandelnden Arzt mitteilen. Dadurch dndert

sich nichts an der Qualitét Ihrer Behandlung
ausserhalb der Studie.

Diese Phase dauert in der Regel einige Wochen bis
Monate. In dieser Studienphase erhalten Sie das
Studienmedikament oder die neue Behandlung,
welche in der Studie untersucht wird. Die
Studienkoordination wird bei einigen ihrer Termine
ebenfalls anwesend sein und Sie zusammen mit lhrem
Onkologen durch die Studie begleiten.

lhre medizinischen Daten werden durch die Studienkoordination in

die Datenbank der Studie eingegeben. Sofern alle Daten fir die
Gemelnsam mit lhnen wird nun das Studie bereit stehen und Sie alle Einschlusskriterien erfiillen, kann
weitere Theraplevorgehen besproche.n. Bei der Randomisierung werden Sie per die Studienkoordination Sie nun randomisieren und definitiv in die
und zuklnftige Termine werden definitiv Zufallsprinzip einer der beiden Studie einschliessen.

ausgemacht. Behandlungsgruppen zugeteilt. Ihr

Therapieplan und ihre Termine werden je
nach Gruppe dann fiir Sie persénlich
festgelegt und mit lhrem behandelnden HTUMDR
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Kontaktinformationen

Bei Fragen oder Unklarheiten sind wir gerne fir Sie da — schreiben Sie uns eine Mail mit ihrer Frage oder rufen Sie uns an.
Die Studienkoordination ist jeweils von Montag - Donnerstag zu Blirozeiten erreichbar.

Sollten Sie eine dringende medizinische Frage haben, so wenden Sie sich bitte direkt an lhren behandelnden Arzt.

Studienkoordination Tumorzentrum Aargau

Telefon: 062 836 78 43
Email: studien@tumor-zentrum.ch
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