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Neue Behandlungsoption bei akuter

zervikaler Ruckenmarksverletzung
Eine Europaische Klinische Studie

Beteiligte Zentren in Deutschland
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Prof. Dr. med. Norbert Weidner Prof. Dr. med. Rainer Abel
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BG Klinikum Hamburg BG Universitatsklinikum Bergmannsheil
Prof. Dr. med. Arndt-Peter Schulz PD Dr. med. Mirko Aach
klinischeforschung@bgk-hamburg.de SPROUT-2@bergmannsheil.de

BG Klinik Tiibingen
PD Dr. med. Andreas Badke
SPROUT@bgu-tuebingen.de

Was ist eine klinische Studie?

In einer klinischen Studie wird eine neue Behandlung im Vergleich zu einer
Standardbehandlung getestet. Patienten in einer klinischen Studie sind
immer  Freiwillige und durfen erst nach Unterschrift einer
Einwilligungserklarung daran teilnehmen. Klinische Studien werden von
Aufsichtsbehorden [z.B. Swissmedic oder Paul-Ehrlich-Institut (PEI)]
Uberwacht.

Ziel der SPROUT-2 Studie

Sie haben vor kurzem eine Ruckenmarksverletzung erlitten, bei der die
Nervenleitungen im Riicken unterbrochen wurden, was die Ubertragung
der Nervenimpulse zwischen dem Gehirn und dem Korper stort oder
verunmoglicht.

In der SPROUT-2 Studie wird ein Antikorper (NG004) als neues
Prifpraparat untersucht und mit einem Placebo (kein Priifpraparat)
verglichen, um seine Sicherheit und Wirksamkeit in der Regeneration der
geschadigten Nervenfasern und der Verbesserung der funktionellen
Erholung zu zeigen.

Kriterien fiir die Teilnahme
* Alter zwischen 18 und 75 Jahren

» Akute traumatische Ruckenmarksverletzung im Nackenbereich innerhalb
der letzten 28 Tage

* Unvollstandige Durchtrennung des Rickenmarks
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Uber die Studie

Was genau bedeutet eine Teilnahme?

Nach sorgfaltiger Untersuchung durch den Studienarzt und nachdem Sie
eine Einwilligungserklarung unterschrieben haben, erhalten Sie wie alle
Patienten/-innen die bestmogliche Behandlung.

Zusatzlich erhalten Sie innerhalb von 30 Tagen insgesamt 6 Injektionen
entweder mit dem neuen Prifpraparat oder mit einem Placebo (kein
Prifpraparat) in den Riickenmarkskanal.

Langsschnitt der
Wirbelsaule

Lendenwirbel
Rickenmarkskanal

Zu lhrer eigenen Sicherheit und zur Uberpriifung Inres Gesundheits-
zustands werden Sie regelmassig untersucht.

Ihre Teilnahme ist freiwillig und Sie konnen jederzeit aus der Studie
ausscheiden ohne nachteilige Folgen fiir Ihre medizinische Betreuung.

Mogliche Fragen

Wie lange dauert die Studie?

* Die Studie dauert insgesamt 6 Monate.
* Die Teilnahme an der Studie wird nichts an lhrer Rehabilitation andern.

* Das Studienpersonal wird Sie sorgfaltig wahrend der gesamten
Studie betreuen.

Was sind die Vorteile einer Teilnahme?

* Regelmassige medizinische Untersuchungen und intensive Betreuung.
* Zugang zu einer neuen Behandlungsmethode.

* Unterstutzung der medizinischen Forschung.

Gibt es Risiken?

* Bei neuen Behandlungsmethoden kann es allgemein zu medizinischen
Komplikationen kommen, wobei wir bei dieser Behandlung keine
speziellen Risiken erwarten.

* Es besteht die Moglichkeit, dass die Behandlung bei lhnen nicht wirksam
ist.

* Einzelne Untersuchungen kénnten anstrengend fir Sie sein.
Weitere Fragen?

Das Studienpersonal wird lhnen und/oder Ihrer Familie gerne jederzeit
offene Fragen beantworten.
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