Wie kann ich an der Studie teilnehmen?

Die Untersuchung und der sogenannte Einschluss in
die Studie erfolgen in einem Studienzentrum, mit dem
Ihr Frauenarzt zusammenarbeitet. Er wird fir Sie dort
zeitnah einen Termin vereinbaren. Bei diesem Termin
wird die Doppleruntersuchung noch einmal wieder-
holt und der Befund bestatigt. AnschlieBend erfolgt die
Aufklarung Uber die Studie und Sie willigen schriftlich
in die Teilnahme ein. Es erfolgt aulerdem noch eine
Blutentnahme, Ihr Blutdruck und Ihr Gewicht werden
gemessen, Ihr Urin untersucht und Daten Uber frihere
Schwangerschaften und Uber die Medikamente, die Sie
moglicherweise noch einnehmen, aufgeschrieben. Dann
erhalten Sie im Studienzentrum Ihre Studienunterlagen
sowie Ihre Tabletten, die Sie zu Hause bis zum Ende der
37. Schwangerschaftswoche einnehmen werden.

Wie geht es weiter?

Wenn das Risiko fur eine Mangelversorgung des Kindes
besteht, werden in jedem Fall Ultraschalluntersuchun-
gen im Abstand von jeweils vier Wochen empfohlen.
Im vierwochigen Abstand werden Sie auch im Rahmen
der Studie untersucht. Nicht ofter als sonst auch. Dabei
sollte jeder zweite Besuch in Ihrem Studienzentrum
erfolgen, die anderen Kontrolltermine konnen bei ihrem
Frauenarzt, der auch die Doppleruntersuchung durch-
fuhrt, vorgenommen werden. Bei jedem Termin werden
die Daten und Untersuchungen wie bei der Erstunter-
suchung durchgefuhrt und dokumentiert. Daruber hin-
aus werden die Ergebnisse der Vorsorgeuntersuchung,
die Ihr Kinderarzt im Alter von ca. 12 Monaten (U6) bei
lhrem Kind erhebt, fir diese Studie gesammelt. Bitte
stellen Sie Ihrem Studienzentrum eine Kopie, der vom
Kinderarzt ausgeflllten Seite zur U6-Untersuchung des
gelben U-Heftes ihres Kindes, zur Verfugung.

Muss ich mein Kind im Studienzentrum

zur Welt bringen?

Nein. Fur diese Studie ist es jedoch wichtig, dass die
vollstandigen Angaben Uber das geborene Kind doku-
mentiert und an ihr Studienzentrum geschickt werden.

lhr Studienzentrum:

Universitatsklinikum Jena
Perinatalzentrum
Ambulanz Geburtshiife / Pranat. Diagn.
E 210
07747 Jena, Am Klinikum 1
Tel.: 03641 / 9329250
Fax: 03641 / 9329252

,} . PD Dr. Tanja Groten
o PETN@med.uni-jena.de

Universitatsklinikum Jena
Klinik fur Geburtsmedizin
Am Klinikum 1

07747 Jena

>

UNIVERSITATS
KLINIKUM
jena

o

In

PETN zur Vorbeugung einer
Wachstumsverminderung
des Kindes im Mutterleib
bei Risikopatientinnen

Hilft dieser Wirkstoff, das Risiko fur
eine intrauterine Mangelversorgung zu
vermindern? Unterstutzen Sie unsere
Studie zur Beantwortung dieser Frage.



Liebe Patientin,

bei Ihnen ist heute im Rahmen der sogenannten Feindia-
gnostik eine unzureichende Durchblutung der Blutgefafe
aufgefallen, die die Gebarmutter versorgen. Wir sprechen
von einem pathologischen Dopplerbefund. Die Doppler-
untersuchung ist eine spezialisierte Ultraschalluntersu-
chung, mit der die Durchblutung von GefaBen beurteilt
werden kann. Ein auffalliger Befund in den die Gebar-
mutter und damit auch den Mutterkuchen und das Kind
versorgenden BlutgefaBen kann bedeuten, dass das Kind
im Laufe der Schwangerschaft nicht mehr ausreichend
versorgt wird. Wenn es nicht mehr ausreichend ernahrt
und versorgt wird, verlangsamt sich im Laufe der Schwan-
gerschaft das Wachstum des Kindes, manchmal wachst es
gar nicht mehr. Wir sprechen dann von einer intrauteri-
nen Wachstumsverzogerung. Je nachdem, wie frih diese
in der Schwangerschaft auftritt und wie stark sie ausge-
pragt ist, kann dies fir das Kind schwerwiegende Folgen
haben. Oft mussen diese Kinder friher geboren
werden, da ihre Versorgung im Mutterleib

dann gar nicht mehr gewahrleistet ist.

In vielen Fallen missen die Arzte

hierbei sogar einen Kaiser-
schnitt empfehlen, da
das Kind als Folge

der Mangelversorgung dem Stress einer naturlichen
Geburt nicht mehr Stand halt. In ganz seltenen, sehr
schlimmen Fallen kann das Kind sogar im Mutterleib ver-
sterben.

Ob nun eine Wachstumsverzogerung bei ihrem Kind tat-
sachlich eintreten wird, ist zum jetzigen Zeitpunkt aber
noch gar nicht sicher!

Mit dem heutigen Befund der eingeschrankten Durchblu-
tung in den Arterien, die zur Gebarmutter fuhren, haben
Sie ein Risiko von ungefahr 30 Prozent, dass eine Wachs-
tumsverzogerung tatsachlich auftritt. Das bedeutet, dass
bei jeder dritten Schwangeren mit diesem Befund eine
relevante Mangelversorgung des Kindes auftritt. Mogli-
cherweise bestehen bei Ihnen Vorerkrankungen wie Blu-
thochdruck oder Diabetes. Oder Sie haben in einer frihe-
ren Schwangerschaft bereits ein zu kleines Kind geboren
oder eine sogenannte Schwangerschaftsvergiftung erlebt.
In diesen Fallen steigt das Risiko. Moglicherweise hat
Ihnen Ihr Arzt schon in der Frihschwangerschaft Aspirin
gegeben, um die Durchblutung des Mutterkuchens in die-
ser Schwangerschaft so gut wie moglich werden zu lassen,
und trotzdem zeigt sich jetzt eine schlechte Durchblutung.
Auch in diesen Fallen ist das Risiko weiter erhoht, dass
eine Mangelversorgung des Kindes entsteht.

Kennen wir bisher eine Therapie fiir diese Situation?

Leider nein. Es ist tatsachlich so, dass die Arzte bisher
wissenschaftlich noch nicht ganz verstanden haben,
warum es zu solchen Fehlversorgungen kommt. Es sind
in den letzten Jahrzenten viele Medikamente erprobt
worden, von denen leider keines eine gute Wirksamkeit
gezeigt hat. Seit letztem Jahr wissen wir jedoch, dass mit
Pentalong® eine Verbesserung erreicht werden kann.
Ein kleine Studie der Universitatsfrauenklinik in Jena
hat gezeigt, dass bei Patientinnen in Ihrer Situation mit
einer Beeintrachtigung der Durchblutung des Mutterku-
chens durch die Gabe dieses Medikamentes eine deutli-
che Verbesserung des weiteren Schwangerschaftsverlau-
fes erreicht werden konnte. In solchen Studien werden
Patientinnen, die das Medikament erhalten, immer mit
Patientinnen verglichen, die anstelle des Medikamentes
eine Tablette ohne Wirkstoff erhalten. In dieser Studie

zeigte sich, dass die Kinder der Frauen, die Pentalong®
genommen haben, weniger schwer von einer Wachs-
tumsverzogerung und ihren Folgen betroffen waren.
AuBerdem konnte in diesem Zusammenhang gezeigt
werden, dass die Einnahme des Medikamentes in der
Schwangerschaft gut vertragen wird. Die Wissenschaft-
ler in Jena haben dabei in Experimenten im Labor auch
gezeigt, dass das Medikament nicht Uber den Mutterku-
chen zum Kind tbergehen kann.

Warum konnen Sie nicht einfach dieses Medikament
einnehmen?

Um die Therapie mit Pentalong® fur Patientinnen mit
hohem Risiko fir die Entwicklung einer Mangelversor-
gung im Mutterleib allen betroffenen Frauen zugang-
lich zu machen, missen die Arzte eine zweite Studie
durchfiihren, die die guten Ergebnisse der ersten Stu-
die bestatigen sollte. Kann dies erreicht werden, stlinde
endlich ein Medikament fur Patientinnen in lhrer Situ-
ation zur Verfugung. Auf diese Maoglichkeit, bei drohen-
der intrauteriner Mangelversorgung helfen zu konnen,
warten Geburtshelfer weltweit schon lange. Dafir ist
es aber notwendig, das Medikament ein zweites Mal in
einer Studie zu testen. Dabei werden wieder die Halfte
der Patientinnen mit dem Medikament und die andere
Halfte mit einer Tablette ohne Wirkstoff behandelt.
Dabei ist es wichtig, dass weder Ihr Arzt noch Sie wis-
sen, ob Sie das Medikament oder das Scheinmedika-
ment nehmen.

Warum sollten gerade Sie an dieser Studie teilneh-
men?

Nun fragen Sie sich vielleicht, warum Ihr Arzt Ihnen
nicht einfach das Medikament verschreibt. Bisher ist
Pentalong® noch keine anerkannte Behandlungsme-
thode. Deshalb kann das Medikament auch nicht pro-
blemlos verschrieben werden. Bis nach Durchfiihrung
der zweiten groBeren Studie bleibt auBerdem eine
Restunsicherheit, ob die erhoffte Wirkung auch wirklich
so deutlich ist. Dann konnen Frauenarzte weltweit die-
ses Medikament bei drohender Mangelversorgung des
Kindes verschreiben. Wir bitten Sie deshalb, an dieser
zweiten Studie teilzunehmen.
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