Klinische Studie fur Kinder mit atopischer Dermatitis

Sind Sie ein
Elternteil oder eine
Betreuungsperson
eines Kleinkindes
(3—-24 Monate alf)
mit atopischer
Dermatitis?

OM Pharma sucht derzeit Kinder mit
mittelschwerer atopischer Dermatitis
(einer Art Ekzem) fiir die Teilnahme

an einer Studie, in der beurteilt wird,
ob ein Medikament namens OM-85 den
Schweregrad der Erkrankung reduzieren kann'!

Atopische Dermatitis

Die atopische Dermatitis ist eine Erkrankung, bei der die Haut trocken, juckend, rissig und wund
wird. Es handelt sich in der Regel um eine chronische (langfristige) Erkrankung, die sich vor dem
ersten Geburtstag des Kindes entwickelt.?

Derzeit gibt es fir die atopische Dermatitis keine Heilung. Es ist bekannt, dass es bei den
betroffenen Patienten und Patientinnen zu erheblichen kérperlichen und psychischen Leiden fiihrt.?

Die Hygienehypothese

Wissenschaftliche Erkenntnisse deuten darauf hin, dass der Kontakt mit Keimen (inhaliert oder
Uber den Mund aufgenommen), wie z. B. einigen Bakterien, dazu fiihrt, dass sich das Immunsystem
richtig entwickelt.®

In den Industrieldandern kénnen zunehmende Hygienestandards und der minimale Kontakt mit
,guten” Keimen in frithen Jahren dazu fiihren, dass Kinder iiberempfindliche Immunsysteme
entwickeln, was allergische Erkrankungen wie atopische Dermatitis und Asthma begtinstigt.?

Bedarf an neuen Behandlungen

Aktuelle Behandlungen bei atopischer Dermatitis sind auf die Behandlung der duferen (Haut-)
Symptome der Erkrankung beschrankt. Zu diesen Behandlungen gehdéren topische Cremes, die die
Haut mit Feuchtigkeit versorgen und den Juckreiz lindern, aber nicht die zugrunde liegende Ursache
der Erkrankung behandeln.??

Daher besteht die Notwendigkeit, die Wirksamkeit von Medikamenten zu untersuchen, die die
Grundursache der Erkrankung angehen konnen, damit Patienten dauerhafte Vorteile erhalten
kénnen, anstatt nur eine voriibergehende symptomatische Linderung zu erreichen.?



Informationen zu OM-85

OM-85 ist ein orales Medikament, das aus

o

PY TS verschiedenen Bakterienzellen besteht, die
.‘ ‘ zuerst durch hohe Temperatur inaktiviert
° und dann in kleine Partikel (Extrakte) zerlegt
[ werden — das heilt, sie konnen keine
‘... Infektionen beim Patienten verursachen.>*
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Diese Extrakte konnen immer noch mit dem
Immunsystem interagieren und es diesem
ermoglichen, effizienter zu arbeiten, wodurch
unregulierte Reaktionen und die damit
verbundene tiberschieBende Entziindung, die
bei allergischen Erkrankungen beobachtet
wird, verhindert werden.>*

Griinde fiir die Teilnahme an dieser Studie

Neue Studie

Die Studie soll beurteilen, ob die orale Verabreichung dieses aus Bakterien gewonnenen
Prifmedikaments (OM-85) dem Immunsystem helfen kann, besser zu funktionieren
und den Schweregrad der atopischen Dermatitis zu reduzieren; hierfir wird das
Prifmedikament mit einem Placebo (einer Verbindung ohne Wirkstoff) verglichen*
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Friihere Erkenntnisse

Eine friihere Studie mit Kindern mit atopischer Dermatitis zeigte, dass OM-85 das
Auftreten neuer Schiibe reduzierte.? Basierend auf diesen Ergebnissen wird diese
neue Studie einen zusatzlichen Nachweis dafur liefern, wie OM-85 Kleinkindern mit
dieser Hauterkrankung helfen kann

&

Medizinische Uberwachung

TQLI Durch die Teilnahme an dieser Studie profitiert Ihr Kind von regelmafigen
(Q Arztbesuchen, bei denen engmaschige Gesundheitsbeurteilungen und eine
I-"@J Uberwachung seiner Symptome durchgefiihrt werden

Bekanntes Medikament

Dieses Bakterienextrakt ist kein neues Medikament. Es wird seit Giber 40 Jahren an
Millionen von Kindern und Erwachsenen weltweit untersucht und wird in der klinischen
Praxis hauptsachlich zur Vorbeugung von Atemwegsinfektionen verwendet.> Alle
méglichen Nebenwirkungen werden Ihnen vom Arzt/von der Arztin erklart

Wissenschaftlicher Beitrag

Durch Ihre Teilnahme tragen Sie zur Bereitstellung von Daten tiber den klinischen
Nutzen bei, den OM-85 bei Kindern mit atopischer Dermatitis haben kénnte,
wodurch Arzte dieses Medikament méglicherweise in Zukunft Kindern mit atopischer
Dermatitis zur Behandlung dieser Erkrankung verschreiben werden konnen

Zielsefzung der Studie’

Beurteilung der Wirksamkeit von OM-85 bei der Verringerung des
Schweregrads der Erkrankung bei Kindern mit atopischer Dermatitis

Studiendesign’

Randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte Studie
Die Halfte der Kinder wird

Q mit OM-85 behandelt und

o

_/_I
die andere Halfte erhélt @

Placebo (eine Verbindung
ohne Wirkstoff)

Unabhingig davon, welcher Behandlung die Kinder zugeteilt werden,

erhalten sie auch die standardmaRige Behandlung

Weder die Patienten noch

die Priifarzte werden bis

zum Abschluss der Studie
wissen, welches Praparat dem
jeweiligen Kind verabreicht wird

Patientenpopulation’
e Kinder (3 bis 24 Monate) mit mittelschwerer atopischer Dermatitis @@

e Der Beginn der atopischen Dermatitis darf nicht mehr als 9 Monate
vor der Voruntersuchung liegen

Wichtigste untersuchte Zusdtzliche untersuchte
Ergebnisse’ Ergebnisse’

Auswirkung von OM-85 auf den Schweregrad e Zeit bis zum Auftreten eines neuen Schubs
der Erkrankung in Woche 16 und Woche 24 der bis Woche 32

Behandlung auf: Prozentsatz der Patienten ohne Schiibe
e EASI*-Score wahrend der 24 Behandlungswochen
* Die Notwendigkeit einer Notfallmedikation

OM-85

‘\I{;Ez;ﬂmc:rt:rf?:hl Behandlungszeitraum Beobachtungszeitraum
(N = 120 Patienten) (24 Wochen) (8 Wochen)

Placebo

*Der EASI-Score (Eczema Area and Severity Index) ist eine medizinische Beurteilung zur Beurteilung der Krankheitsprogression.



Niitzliche Links mit zusdtzlichen Informationen
Atopische Dermatitis:
https://www.gesundheitsinformation.de/neurodermitis.html
Was ist eine klinische Studie:

https://www.vfa-patientenportal.de/arzneimittel/entwicklung-und-forschung/
so-funktionieren-klinische-studien.html

Kontaktdaten des Priifzentrums

Email: [Platzhalter] — cristina.has@uniklinik-freiburg.de
Telefon: [Platzhalter]
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