STUDIE UNTERSTUTZEN

Sie konnen die Studie durch Ihre Teilnahme unterstut-
zen. Jeder Patient, der an der Studie teilnimmt, tragt
zur Aussagekraft und Vollstandigkeit der Studiener-
gebnisse bei, die letztendlich verbesserte Behand-
lungsmoglichkeiten fur Betroffene ermoglichen sollen.
Wir bitten Sie deshalb, die Studie durch Ihre Teilnahme
zu unterstitzen. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an
das radiologische Studiensekretariat des Universitats-
klinikums Jena (Kontakt siehe Riickseite).

Fur lhre Unterstutzung bedanken wir uns im Voraus.
Mj%w‘

Prof. Ulf Teichgraber

Leiter der klinischen Prifung

Welche Vorteile habe ich von einer Studienteilnahme?

Sie erhalten zwei umfangreiche, kostenfreie
Nachsorgeuntersuchung;

Sie erhalten einen Datenauszug der
Nachsorgeuntersuchungen fur lhren Hausarzt;
Sie leisten einen wichtigen Beitrag zum wis-
senschaftlichen Fortschritt und unterstutzen
die Forschungsarbeit.
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Wenn Sie an der EffPac-Studie teilnehmen mochten,
kontaktieren Sie das Studienbliro des Universitats-
klinikums Jena unter der Telefonnummer: 03641/9324910
Wir leiten Sie dann an die Klinik in Ihrer Nahe weiter.

Teilnehmende Studienzentren:

1 Jena PD Dr. René Aschenbach
2 Leipzig Prof. Dr. Dierk Scheinert
3 Bad Krozingen Prof. Dr. Thomas Zeller
4  Hamburg Dr. Sebastian Sixt

5 Mdinchen PD Dr. Marcus Treitl

6 Berlin Prof. Dr. Klaus Brechtel
7 Sonneberg Dr. Marcus Thieme

8 Karlshad Prof. Dr. Erwin Blessing
9 Bad Bevensen Dr. Hans Krankenberg
10 Arnsberg Dr. Michael Lichtenberg
11 Kusel Dr. Peter von Flotow
Kontaktdaten:

Leiter der Klinischen Priifung:
Prof. Dr. Ulf Teichgraber

Universitatsklinikum Jena I nfo rm ati 0 n e n

Radiologisches Studienbiiro

Laura Graziani Studienkoordinatorin Tel. 03641/9324910 fu r Patl enten

E-Mail: idir-rss@med.uni-jena.de e

StudienNmanagement JENa:

Nicole Brillinger Projektmanagerin Tel.: 03641/9396652 STUDIE ZUR BEHANDLUNG DER
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DIE EffPac - STUDIE

Wenn bei Ihnen eine ,Schaufensterkrankheit” (periphe-
re arterielle VerschluRkrankheit, kurz: paVK), also eine
GefaBverengung im Oberschenkel- oder Beckenbereich
vorliegt, konnen Sie an der Studie teilnehmen.

Die Studie vergleicht zwei verschiedene Ballonkatheter
zum Aufdehnen von GefaBengstellen in Ihrer Wirksam-
keit: einen herkommlichen unbeschichteten Standard-
ballonkatheter und einen medikamenten-beschichteten
Ballonkatheter. Beide Ballonkatheter sind CE-zertifiziert
und bereits im klinischen Einsatz.

Die EffPac-Studie mochte herausfinden, ob bei einem der
beiden verwendeten Ballonkatheter (beschichtet versus
unbeschichtet) eine hohere Wirksamkeit zur Vermei-
dung von Verengungen oder Wiederverschlissen nach
einer GefaBaufweitung (Angioplastie) nachweisbar ist.
Es sollen Erkenntnisse uber die Entwicklung des Gefal’-
verschlusses sowie die Sicherheit nach der Anwendung
des beschichteten Ballonkatheters erweitert werden.
Mit Hilfe der Ergebnisse der Studie erhoffen wir uns, die
Behandlungsmoglichkeiten bei der ,Schaufensterkrank-
heit” (paVk) zu verbessern.

STUDIENTEILNAHME
VORAUSSETZUNGEN UND ABLAUF

Wenn eine GefalRerweiterung (Angioplastie) auf Grund
einer bestehenden GefaBverengung im Oberschenkel-
oder Beckenbereich bei Ihnen geplant ist, dann konnen
Sie sich telefonisch im radiologischem Studienbiro des
Leiters der klinischen Studie melden (siehe Kontakt-
daten). Alle teilnehmenden Kliniken finden Sie auf der
Ruckseite unter Kontakte aufgelistet. Unter den aufge-
fuhrten Telefonnummern konnen Sie sich zudem Uber
die Teilnahme an der Studie informieren.

Die Studienstruktur sieht am Tag des Eingriffs die zufal-
lige Zuordnung entweder in die Interventionsgruppe mit
unbeschichtetem Ballonkatheter oder mit medikamen-
ten-beschichtetem Ballonkatheter vor. Im Rahmen der
Studie erfolgen zudem 2 Nachsorgeuntersuchungen. 6
Monate nach dem Eingriff erhalten Sie eine Ultraschall-
untersuchung, um den Blutfluss durch die Gefallveren-
gung zu messen sowie eine Rontgenuntersuchung lhrer
Beinarterien. Nach 12 Monaten wird der Blutdurchfluss
nochmals mittels Ultraschalluntersuchung kontrolliert.
Zu beiden Nachsorgeterminen werden Sie gebeten, Fra-
gebogen zu lhrer Gehfahigkeit und Medikamentenein-
nahme auszufullen.

DER ABLAUF DER STUDIE IM UBERBLICK

Studienanmeldung
Fragen zu demographischen Daten,
Vorerkrankungen, Begleitmedikation,
Lebensweise

Schriftliche Einwilligung
Aufklarungsgesprach durch Studienarzt

—~—————
Zufallige Zuordnung der
Behandlungsgruppe
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Mit unbeschichteten Mit Paclitaxel beschicht-
Ballonkatheter eten Ballonkatheter

(Kontrollarm) LUMINOR-3S®
(Interventionsarm)
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Nachsorgeuntersuchung
nach 6 Monaten u.a.

- Kontrollangiographie und Ultraschalluntersu-
chung des betroffenen Oberschenkels

- Messung der Offenheitsrate und des Blutflusses
im betroffenen GefaR

- Fragebogen zur Gesundheit und Gehfahigkeit

—~—————

Nachsorgeuntersuchung
nach 12 Monaten u.a.

- Ultraschalluntersuchung des betroffenen Ober-
schenkels

- Messung der Offenheitsrate und des Blutflusses
im betroffenen GefaR

- Fragebogen zur Gesundheit und Gehfahigkeit



