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Erwdigen Sie eine Teilnahme
an der Studie Highlight 1

Klinische Studien wie diese spielen bei der Entdeckung
potenzieller neuer Behandlungsoptionen eine wichtige
Rolle. Ihre Entscheidung zur Teilnahme an der Studie
Highlight 1 kann zur Weiterentwicklung
wissenschaftlicher Kenntnisse tiber eine mégliche
Behandlung fiir Frauen beitragen, die an mafligen bis
schweren Hitzewallungen in Verbindung mit einer
Brustkrebsbehandlung leiden.

Ihre Entscheidung fiir oder gegen eine Teilnahme an
dieser Studie beeintrachtigt Ihre medizinische
Versorgung, die Sie jetzt oder in Zukunft erhalten,

in keiner Weise. Wie bei jedem klinischen
Forschungsprojekt gilt: Ihre Teilnahme ist freiwillig,
Sie kdnnen die Teilnahme jederzeit beenden, und es
sind Risiken und ein moglicher Nutzen damit
verbunden. Wenn Sie die Einnahme des Priifpréparats
beenden, bleiben Sie in der Studie und werden bis
zum letzten Studienbesuch (Woche 52) weiterhin
Fragebdgen ausfiillen und Beurteilungen absolvieren.
Sie werden weiterhin hinsichtlich unerwiinschter
Ereignisse im Zusammenhang mit Ihrer
Studienteilnahme iiberwacht.

Um mehr zu erfahren oder um einen
Voruntersuchungsbesuch zu vereinbaren, wenden
Sie sich bitte an ein Mitglied des Studienteams.
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WALLUNGEN
BRUSTKREBS

Eine klinische Studie, um festzustellen,
ob ein Prifpréparat méBige bis
schwere Hitzewallungen aufgrund einer

Brustkrebsbehandlung lindern kann




Ein kurzer Uberblick

tiber die Studienteilnahme

Wenn Sie geeignet sind und sich fiir

eine Teilnahme entscheiden, dauert lhre
Beteiligung an der Studie Highlight 1 bis
zu 14 Monate. Diese klinische Studie ist in
drei Phasen unterteilt:

« Voruntersuchungsbesuch: Wahrend eines
Termins mit einem Priifarzt durchlaufen Sie eine
Reihe von Tests und Verfahren, um festzustellen,
ob Sie alle Anforderungen zur Teilnahme an dieser
Studie erfiillen.

« Bis zu 13 Monate dauernde doppelblinde,
placebokontrollierte Behandlungsphase: Wéahrend
Ihres ersten Studienbesuchs werden die Ergebnisse
lhres Voruntersuchungsbesuchs {iberpriift und Sie
erfahren, ob Sie an der Studie teilnehmen kénnen.
Wenn Sie geeignet sind, erhalten Sie nach dem
Zufallsprinzip (,,randomisiert*) entweder das
Prufpréparat (Fezolinetant) oder ein Placebo

(eine nicht wirksame Substanz, die keine Auswirkung
auf Ihren Kdrper hat). Sie nehmen das Ihnen
zugewiesene Priifprdparat - in Form einer einmal
téglichen Tablette - bis zu 13 Monate lang ein.

= Besuch zur Sicherheitsnachbeobachtung: Beim
Besuch zur Sicherheitsnachbeobachtung werden
Sie einigen Tests unterzogen und um wichtige
Riickmeldungen gebeten.

WAHREND IHRER
TEILNAHME AN DER
STUDIE WERDEN TESTS
UND VERFAHREN
DURCHGEFUHRT. DAZU
KONNEN GEHOREN:

&

Elektrokardiogramm
(EKG)

O

Blut- und Urinproben

&

Korperliche
Untersuchung

Bildgebende
Untersuchungen
(Leber-Ultraschall)

L]

Fragebdgen
und Beurteilungen

Mammografie oder
Ultraschallunter-
suchung der Brust

Bitte sprechen Sie mit lhrem Priifarzt, falls Sie
irgendwelche Fragen zur Studie, zum Priifprdparat
oder zu lhrer méglichen Teilnahme haben.
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