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Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

Die Klinik fiir Innere Medizin | - Hamatologie, Onkologie
und Stammzelltransplantation hat als Abteilung eines
Universitatsklinikums die Aufgabe innovative neue Studien-
konzepte, z.B. durch Verwendung neuer Medikamente, zu
etablieren, um Fortschritte in der Medizin zu ermdglichen.

Dieser klinische Forschungsauftrag beinhaltet neue Therapie-
optionen, die im Rahmen von klinischen Studien angeboten

werden. Das bedeutet fiir Sie, dass lhnen von uns neben der

Standardtherapie auch neue innovative Behandlungsansatze
angeboten werden kénnen.

Internet

Gerne konnen sie sich auf unserer Internetseite weiter
Uber laufende klinische Studien informieren:

www.ccrg.uniklinik-freiburg.de

Was sind klinische Studien?

Die Entwicklung neuer Medikamente und Behandlungs-
konzepte erfordert exzellente wissenschaftliche Forschung,
viel Zeit, ausgebildetes Studienpersonal, Arzte und Pflege-
personal und interessierte Patienten.

In klinischen Studien werden innovative Therapien intensiv
geplant, Gberpriift und abschlieBend detailliert ausgewertet,
nachdem eine vorher festgelegte Anzahl von Patienten mit
diesem neuen Studienkonzept behandelt wurden.

So wird zuverldssig und objektiv gepriift, wie wirksam und
vertraglich neue Therapien sind.

Durch die Teilnahme an einer klinischen Studie leisten Sie
einen wichtigen Beitrag zur Medikamentenentwicklung
und dem medizinischen Fortschritt, der sowohl Ihnen als
auch anderen Patienten helfen kann.

Durch den friihzeitigen Zugang zu Medikamenten, die noch
nicht auf dem Markt erhaltlich sind, konnen sich neue
Behandlungswege und Chancen eréffnen. Wahrend Sie im
Rahmen einer klinischen Studie behandelt werden, wird Ihr
Gesundheitszustand, auch tber Ihr Krankheitsbild hinaus,
sorgfaltig, intensiv und in regelmaRigen Abstanden tiberpriift
und mit lhnen besprochen.

Nebenwirkungen und gesundheitliche Veranderungen werden
dadurch schnell erkannt. Die Auswirkung derTheraple auf
Ihre Grunderkrankung wird in
kurzen Intervallen Gberprift, um
zeitnah entscheiden zu kénnen, ob
die Therapie fortgefiihrt, erganzt
oder geandert werden muss.

Sollte das Priifpraparat im Rahmen
einer klinischen Studie bei lhnen
gute Ergebnisse erzielt haben, wird
Ihnen auch nach Beendigung der
Studie das Medikament weiter
angeboten.

Wie werden klinische Studien
durchgefiihrt?

In Deutschland werden nur Medikamente verschrieben und
verkauft, deren Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
nachgewiesen sind.

_ Neue Medikamente bzw.

=2 Therapieoptionen missen vorher
im Rahmen von klinischen Studien
J bewiesen haben, dass sie die
bisherige beste Behandlung
verbessern oder zumindest gleich
~ wirksam und vertraglich sind.

¥ © Vorraussetzung dafiir ist, dass

§ eine systematische Arzneimittel-
{ priifung durchgefiihrt wird
(Klinische Studien).

Eine solche Arzneimittelstudie unterliegt strengen Gesetzen
und Verfahren. Eine wichtige Rolle spielt die Ethik-
Kommission als ein libergeordnetes und unabhangiges
Kontrollorgan. Die Mitglieder einer Ethik-Kommission stellen
gemeinsam sicher, dass die geltenden gesetzlichen
Schutzbestimmungen fiir Patienten eingehalten werden.
Des Weiteren wird die ethische Unbedenklichkeit der
Studiendurchfiihrung,
die Verstandlichkeit der
Patientenaufklarung
und der Abschluss einer
zusatzlichen Patienten-
versicherung uberpriift.

Jeder Leiter einer
klinischen Studie unserer : :

Abteilung biirgt dafiir, dass dle vom |hm/|hr geleitete Studie
alle ethisch-rechtlichen Voraussetzungen erfiillt, um den
Patienten optimal zu helfen und zu niitzen.




