Vielen Dank
fur lhr Interesse an dieser klinischen Prifung. Die
hier enthaltenen Informationen sollen Sie dabei
unterstutzen, diese klinische Prifung mit
Ihrem Arzt zu besprechen.

Pharmazeutische Unternehmen nutzen klinische
Studien wie diese, um mehr Uber Prifmedikamente
zu erfahren. Diese klinischen Prifungen helfen bei
der Beurteilung, ob eine Prifmedikation wirksam ist

und sicher angewendet werden kann. Die Ergebnisse
dieser klinischen Prifungen liefern zusatzliche
Informationen darlber, wie sicher und wirksam diese
Prufmedikation moglicherweise bei Menschen mit
Ihrer Art von Krebs ist. Durch Ihre Teilnahme an dieser
klinischen Prufung leisten Sie einen wichtigen Beitrag
zur Forschungsarbeit Uber Krebserkrankungen.

Um weitere Informationen

ZU erhalten,
sprechen Sie
lhren Studienarzt an oder

kontaktieren Sie
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Informationen zu einer klinischen Prufung

Welche Vorschriften schitzen die
Teilnehmer von klinischen Prifungen?

Um zu gewabhrleisten, dass klinische Prifungen gemaf
strengen wissenschaftlichen und ethischen Prinzipien
durchgefuhrt werden, wurden Gesetze und Richtlinien
entwickelt, die die Rechte, die Sicherheit und das
Wohlergehen von Personen schitzen, die an diesen
klinischen Prufungen teilnehmen.

Vor Beginn einer klinischen Prifung muss eine
Ethikkommission die klinische Prifung prufen und
genehmigen. Die Ethikkommission besteht aus Arzten,
Wissenschaftlern und Laien.

Was versteht man unter dem
Aufklarungs- und Einwilligungsprozess?

Da im Rahmen klinischer Prafungen neue Medikamente
eingesetzt oder auf eine neue Art und Weise getestet
werden, sind mit einer Teilnahme Risiken verbunden. Es
ist wichtig, dass Patienten sich dieser Risiken bewusst
sind, bevor sie einer Teilnahme zustimmen. Bitte
sprechen Sie daher mit Ihrem Prifarzt Gber mogliche
Nutzen und Risiken einer Teilnahme an der klinischen
Prufung. Bitte dulRern Sie alle Bedenken, die Sie
eventuell haben und stellen Sie so viele Fragen, wie

Sie mdchten.

Wenn Sie sich zu einer Studienteilnahme entscheiden,
nachdem Sie die Mdglichkeit hatten Fragen zu stellen,
werden Sie gebeten, eine Einwilligungserklarung

zu unterschreiben. Die Patientenaufklarung

ist ein Prozess, in dessen Verlauf Sie mit

den wichtigen Fakten einer klinischen

Prufung vertraut gemacht, damit Sie entscheiden
kdnnen, ob Sie an der klinischen Prifung teilnehmen
mdchten oder nicht. Sie erhalten ein Exemplar der
Patienteninformation und Einwilligungserklarung fur lhre
personlichen Unterlagen.

Kann ich die klinische Prufung
abbrechen, wenn ich meine Meinung
andere?

Sie kénnen die klinische Prifung jederzeit abbrechen.
Wenn Sie sich dazu entscheiden, die klinische Prufung
abzubrechen, ist es wichtig, dass Sie mit Ihrem Prifarzt
besprechen, wie dies am sichersten erfolgen kann. lhr
Arzt wird Sie weiterhin medizinisch betreuen, auch wenn
Sie die klinische Prufung zu einem beliebigen Zeitpunkt
abbrechen.

Was kann ich tun, wenn sich mein
Gesundheitszustand wahrend der
Teilnahme an der klinischen Prifung
verschlechtert?

Wenn sich Ihr Gesundheitszustand wahrend lhrer

Teilnahme an der klinischen Prufung verschlechtert, wird

Ihr Arzt beurteilen, ob es sinnvoll ist lhre Behandlung

zu beenden und mit Ihnen die nachsten Schritte

besprechen. lhr Arzt wird Sie weiterhin medizinisch

versorgen, unabhangig davon, ob Sie bis zum Schluss
an der klinischen Prufung teilnehmen oder nicht.




Was versteht man unter einer
Immuntherapie?

Unter einer Immuntherapie versteht man eine
Therapieart, die bewirken kann, dass das Immunsystem
des Korpers gegen Krebszellen vorgeht. Die sich in

der klinischen Entwicklung befindende Immuntherapie,
die in dieser klinischen Prifung untersucht wird

(die Priufsubstanz), ist gegen ein Protein namens

PD-1 gerichtet, das sich auf bestimmten Zellen des
Immunsystems befindet. Die Prifsubstanz blockiert die
Interaktion zwischen PD-1 und einem anderen Protein,
dem sogenannten PD-L1, das sich manchmal auf
Tumorzellen befindet. Wenn diese Interaktion blockiert
wird, ermdglicht dies dem Immunsystem gegebenenfalls,
Tumore zu erkennen und gegen diese vorzugehen.

Warum wird diese klinische Prufung
durchgefuhrt?

Diese klinische Prufung soll herausfinden, ob

eine Immuntherapie in der Erprobungsphase, die
Prufsubstanz, sicher ist und die Verlangsamung oder
den Stillstand des Fortschreitens von Krebs bewirken
kann. Es ist nicht bekannt, ob die Immuntherapie in der
Erprobungsphase bei der Behandlung der spezifischen
untersuchten Krebserkrankung wirksam ist.

Warum sollte ich eine klinische Prifung
in Betracht ziehen?

Klinische Prufungen oder klinische Studien sind
Forschungsstudien, bei denen neue Methoden
untersucht werden, die dazu beitragen kdnnten, Krebs
und andere Krankheiten zu verhindern, zu erkennen,

zu diagnostizieren und/oder zu behandeln. Klinische
Prifungen helfen bei der Beurteilung, ob ein Prifpraparat
sicher angewendet werden und die Gesundheit der
Menschen verbessern kann. Forscher untersuchen

und entwickeln auch weiterhin neue Alternativen fur
Krebspatienten. Dazu zahlen auch die Patienten,

deren Erkrankung unter anderen Krebstherapien
fortgeschritten ist. Die Entscheidung, an einer klinischen
Prufung teilzunehmen, sollten Sie gemeinsam mit lhren
Angehorigen, Arzten und Pflegern treffen.

Wenn Sie daran interessiert sind, mit einer Immuntherapie
in der Erprobungsphase behandelt zu werden, kdnnen
Sie erwagen, ob Sie an dieser klinischen Prifung
teilnehmen mochten. Vergewissern Sie sich, dass Sie die
maoglichen Nebenwirkungen oder Risiken einer Teilnahme
an dieser klinischen Prifung verstanden haben, bevor

Sie sich zu einer Teilnahme entschlieen. Diese Risiken
werden lhnen vom Prifarzt erklart. Wenn Sie etwas nicht
verstehen, zégern Sie bitte nicht, den Prufarzt zu fragen.

Was geschieht wahrend der
Studienbesuche, wenn ich teilnehme?

Zunachst werden Sie an einigen Untersuchungen
teilnehmen, mit denen festgestellt wird, ob die klinische
Prufung fur Sie infrage kommt. Moglicherweise

wird Ihnen eine Probe des metastasierenden
Tumorgewebes enthommen und auf das Protein

PD-L1 untersucht. Metastasierendes Tumorgewebe ist
das Gewebe, in dem sich die Krebszellen aul3erhalb
des ursprunglichen Tumors ausgebreitet haben.

Zu den Verfahren, die bei den routinemafigen
Studienbesuchsterminen durchgefihrt werden, kdnnen
Blutuntersuchungen, korperliche Untersuchungen, die
Verabreichung von Prifmedikation sowie bildgebende
Verfahren, wie CT (Computertomographie) oder

MRT (Magnetresonanztomographie) gehoéren. Die
Besuchstermine finden in regelmafligen Abstanden statt,
damit Ihre Arzte die Gelegenheit haben, Ihre Reaktion
auf das Prufmedikament zu beurteilen. Wenn Sie auf die
Prifmedikation positiv reagieren und Sie und lhr Arzt der
Meinung sind, eine FortflUhrung der Behandlung kdnnte
gut fUr Sie sein, kdnnen Sie moglicherweise Uber einen
ldngeren Zeitraum in der klinischen Prufung bleiben.

Da die klinische Prufung durchgefuhrt wird, um die
Wirksamkeit des Medikaments zu untersuchen, ist

es fur lhren Arzt wichtig, auch nach lhrem letzten
Studienbesuch mit lhnen in Kontakt zu bleiben. Sie
kdnnen lhrem Arzt gerne alle Ihre Fragen Uber die
Verfahren und deren Haufigkeit stellen, die wahrend
Ihrer Besuche am Studienzentrum durchgefuhrt werden.

Weitere Voraussetzungen flr die Teilnahme an der
klinischen Prifung wird lhnen lhr Prifarzt erlautern.

Wer kann teilnehmen?

Es gibt bestimmte Voraussetzungen, die erflllt sein
mussen, damit Sie teilnehmen kdnnen. |hr Prifarzt
sollte mit Ihnen diese Voraussetzungen besprechen, um
zu entscheiden, ob die Teilnahme an dieser klinischen
Prufung fur Sie in Frage kommt.




