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I. 4. Welchen persénlichen Nutzen habe ich
von der Teilnahme an der Studie?

Wenn Sie der Interventionsgruppe
zugelost werden, wird Ihr behandelnder
Arzt das PGXperts PRIM fir die Anpas-
sung lhrer Medikation nutzen und ihm
das PGXperts PGxProfil mitgeteilt. In
diesem Fall kénnen lhre persdnlichen
genetischen Merkmale bei der Auswabhl
und Einstellung der Medikation beriick-
sichtigt werden.

Das Ergebnis der genetischen Unter-
suchung wird Ihnen der behandelnde Arzt,
der die genetische Beratung durchgefihrt
hat, mitteilen.

Durch das PGXperts PGxProfil im
Zusammenhang mit der genetischen
Analyse kann sich die Dauer, bis die

passende Medikation in der richtigen
Dosis gefunden wird, verktirzen und

es kdnnen Nebenwirkungen vermieden
werden. Da die Wirksamkeit/ Sicherheit/
Leistungsfahigkeit von PGXperts noch
nicht erwiesen ist, ist es jedoch auch
mdglich, dass Sie durch lhre Teilnahme
an dieser klinischen Priifung nicht den
erhofften Nutzen haben.

Alle Studienteilnehmer erhalten auf

jeden Fall nach Abschluss der Studie ihr
PGXperts PGxProfil, um dieses auch in
Zukunft nutzen zu kénnen. Das PGXperts
PGxProfil, welches Informationen tber
lhren Arzneimittelstoffwechsel enthalt, ist
lebenslang giiltig.

I. 5. Welche gesundheitlichen Risiken und Belastungen
sind mit der Teilnahme an der Studie verbunden?

Die studienbedingte Blutentnahme far
die genetische Untersuchung ist grund-
satzlich mit einem sehr geringen Risiko
verbunden. Schwindel bzw. Ohnmacht
ist méglich, an der Einstichstelle kann

es zu leichten Schmerzen kommen, oder
es kann ein blauer Fleck (Bluterguss)
entstehen, der evil. einige Tage sichtbar
ist. In duRerst seltenen Fallen kann auch
die Bildung eines Blutgerinnsels (Throm-
bose), eine értlich begrenzte Entziindung
oder eine Infektion an der Einstichstelle
auftreten, oder es kann zu Schadigungen
von Blutgefalen oder anhaltenden
Nervenldsionen kommen.

Eine fehlerhafte Information an das
arztliche Personal durch das PGXperts
System kénnte theoretisch zu einer nicht
optimalen Auswahl und Dosierung der
Medikation flihren. Ein unmittelbares

Risiko flr die Patienten ist nicht anzu-
nehmen, da die Informationen auf interna-
tional anerkannten Empfehlungen wissen-
schaftlicher Fachgesellschaften beruhen.

Um das Risiko fir fehlerhafte Informa-
tionen zu minimieren, verfiigt PGXperts
iber ein etabliertes und zertifiziertes
Qualitatsmanagement. Bereitgestellte
Informationen werden durch wissen-
schaftliche Experten geprift und unter
Begleitung von medizinischem Personal
fiir arztliches Personal aufbereitet. Bitte
teilen Sie den Mitarbeitern der Prifstelle
alle Beschwerden, Erkrankungen oder Ver-
letzungen mit, die im Verlauf der klinischen
Prufung auftreten. Falls diese schwer-
wiegend sind, teilen Sie den Mitarbeitern
der Prifstelle diese umgehend mit, gagf.
telefonisch. Die Kontaktdaten finden Sie
auf Seite 2 dieser Information.
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l. 6. Welche anderen Behandlungsmaoglichkeiten
gibt es auBerhalb der Studie?

Als Alternative zur Studie kann eine
Behandlung nach dem Standard des
jeweiligen behandelnden Arztes/Arztin
erfolgen.

Alternativ kann die Medikation gewechselt
werden, wenn innerhalb von 4 Wochen
trotz regelmaRiger Einnahme keine
ausreichende Wirkung eintritt.

Fur Patienten, die trotz ausreichend
langer, regelmafiger Einnahme einer
Standarddosis

a) wiederholt nicht auf die Medikation
ansprechen, oder

b) wiederholt ausgepragte Neben-
wirkungen erleiden,

sollte eine Untersuchung der relevanten
Abschnitte der Erbanlagen in Betracht
gezogen werden.

Uber weitere Einzelheiten kann Sie der
Priifarzt informieren.

I. 7. Wer darf an dieser klinischen Priifung nicht teilnehmen?

An dieser klinischen Prifung durfen Sie
nicht teilnehmen, wenn Sie gleichzeitig
an anderen klinischen Priifungen oder
anderen klinischen Forschungsprojekten
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teilnehmen oder innerhalb der letzten
30 Tage teilgenommen haben.

Ihr Prifarzt stellt bei der Voruntersuchung
fest, ob Sie die Einschlusskriterien
erflllen und kein Ausschlusskriterium
zutrifft. Sollten Sie wahrend der klinischen
Prafung schwanger werden oder den
Verdacht haben, dass Sie schwanger
geworden sind, mussen Sie umgehend
den Prifarzt informieren.
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Was ist Personalisierte
Medikation?

Medikamente wirken nicht bei jedem
Patienten gleich. Wahrend sie bei
einigen die gewlnschte Wirkung
erzielen, konnen bei anderen
Nebenwirkungen auftreten oder die
Wirkung ganz ausbleiben. Ein Grund
dafur sind genetische Unterschiede,
die beeinflussen, wie Medikamente
im Korper verarbeitet werden.

Durch eine Blutentnahme und
pharmakogenetische Untersuchung
konnen diese Unterschiede ermittelt
werden.

PGXperts stellt die Ergebnisse bereit
und hilft dem Arzt somit bei der
Auswahl und Dosierung der individuell
passenden Medikamente.

Haben Sie Interesse?

Falls Sie Interesse an einer Teilnahme

oder Fragen zur Studie haben, wenden
Sie sich gerne an lhren Hausarzt oder

an eines der Priufzentren:
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Nebenwirkungen?
Gar keine Wirkung?

Studie zur Anwendung der
Personalisierten Medikation



Warum wird die Studie
durchgefuhrt?
Die

untersucht,
ob eine der Genetik angepasste
Medikamentenbehandlung die Lebens-

qualitat von Patienten verbessern kann.

Wer kann teilnehmen?

Teilnehmen kénnen
Personen ab 18 Jahren,
die taglich mehr als
vier Medikamente
einnehmen und von
Nebenwirkungen oder
einer ausbleibenden
Wirkung betroffen sind.

Nicht teilnehmen kénnen Personen, die

* in der Vergangenheit eine Knochen-
mark-, Leber-, Nierentransplantation
oder in den letzten vier Wochen eine
Bluttransfusion erhalten haben.

* innerhalb der letzten 30 Tage an
einer anderen klinischen Studie
teilgenommen haben.

+ an Krebs erkrankt oder kognitiv
beeintrachtigt sind.

Welchen Nutzen bietet
lhnen die Studie?

Sie erhalten eine umfangreiche
Untersuchung und eine potenzielle
Anpassung lhrer Medikamenten-
behandlung. Nach der Studie erhalten
Sie eine Ubersicht tiber |hr genetisches
Profil im Wert von 864,99 €.
Dies enthalt Informationen
zu bekannten Wirkstoffen
und gilt Ihr Leben lang.

Welcher Aufwand
erwartet Sie?

lhre Teilnahme umfasst 3 Arzttermine,
die jeweils ca. 30 Minuten dauern und
innerhalb von 6 Wochen stattfinden.
In den Terminen werden verschiedene
Fragebogen ausgefullt und Ihnen wird
eine Blutprobe entnommen.

Gibt es Risiken?

Es gibt sehr geringe Risiken und es
besteht ein Versicherungsschutz.

Naheres erfahren Sie von lhrem
Prifarzt.

Was geschieht mit
lhren Daten?

lhre Daten werden ausschlief3lich flr
die Studie genutzt und so gespeichert,
dass niemand sie direkt mit [hnen in
Verbindung bringen kann.

Die DIPP-Studie wird gemaf den
Bestimmungen der EU-Datenschutz-
grundverordnung (DSGVO) und des
Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG)
durchgeflhrt.

Ihre Teilnahme an der Studie ist
freiwillig. Ihr Einverstandnis kénnen
Sie jederzeit ohne Angaben von
Grunden zurtcknehmen.

Gemal Art. 13 ff DSGVO geben wir
Ihnen auf Anfrage Auskunft Uber
personenbezogene Daten, berichtigen,
Ubermitteln oder I6schen diese oder
schranken die Verarbeitung ein.




