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Liebe Patientinnen und Patienten,

in der Medizin gibt es permanent Fortschritte: Operations-
techniken werden verbessert, Behandlungsabldufe optimiert
und neue Medikamente entwickelt. Bevor neue Therapiemog-
lichkeiten standardmiBig allen Patienten zuganglich sind,
miissen sie systematisch tiberpriift und sorgfiltig ausgewertet
werden. Dies geschieht in sogenannten klinischen Studien.
Erweist sich dabei eine Behandlungsmdoglichkeit als besser,
wird sie andere, weniger erfolgreiche ablosen.

Die Kliniken und Behandlungszentren des Klinikums Chem-
nitz beteiligen sich an zahlreichen nationalen und internatio-
nalen klinischen Studien. Davon kénnen Sie profitieren.

Bei Fragen wenden Sie sich gern an das Zentrum Klinische Stu-
dien. Die Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite des Flyers.

Was ist eine klinische Studie?

Eine klinische Studie ist ein Teil der komplexen klinischen
Prifung eines neuen Medikaments oder einer neuen
Behandlungsmethode. Dabei werden - unter sorgfaltiger
kontinuierlicher Uberwachung - die Wirkung, die Sicherheit,
die Vertraglichkeit und die optimale Dosierung eines Medika-
ments, einer neuen Technik oder eines neuen Behandlungs-
ablaufs tiberpriift. Die Koordination und Organisation der
einzelnen klinischen Studien erfolgt am Klinikum Chemnitz
durch die Mitarbeiter des Zentrums Klinische Studien.

Wie sicherist eine
klinische Studie?

Bevor eine klinische Studie durchgefiihrt werden darf, muss
sie von der zustandigen Ethikkommission genehmigt werden.
Diese besteht aus Medizinern, Juristen, Naturwissenschaft-
lern, Theologen und Laien und ist in Sachsen bei der Sachsi-
schen Landesarztekammer in Dresden angesiedelt. Die Mit-
glieder beraten uber die ethischen und rechtlichen Aspekte
einer Studie, prifen unter anderem das Studienkonzept, die
Eignung der Prifarzte, die die Studie vor Ort betreuen, sowie
die Patienteninformation, die Einwilligungserklarung und
die Patientenversicherung.

Patienten in Studien werden sehr intensiv tiberwacht, jeder
Schritt wird dokumentiert. Wie bei allen medizinischen
Behandlungen besteht ein Risiko flir das Auftreten von
Nebenwirkungen. Bei Studien sind diese im Vergleich zu eta-
blierten Behandlungsméglichkeiten noch nicht hinreichend
getestet und absehbar. Auf solche Falle sind ausgewiesene
Spezialisten des Klinikums Chemnitz jedoch bestens vorbe-
reitet und kdnnen im Notfall schnell reagieren.

Wie kdonnen Sie als Patient
an einer klinischen Studie
teilnehmen?

Bei jedem Patienten, der am Klinikum Chemnitz behandelt
wird, priifen Arzte, ob derjenige fiir die Teilnahme an einer
Studie geeignet ist. Wenn dies der Fall ist, kommt der be-
handelnde Arzt oder die behandelnde Arztin auf Sie zu und
informiert Sie.

Die Teilnahme an einer klinischen Studie ist immer freiwillig.
Voraussetzung ist eine hohe Kooperationsbereitschaft, da
Sie wahrend der Studie haufiger zeitintensive Behandlungs-
oder Kontrolltermine wahrnehmen miissen.

Vor der Teilnahme werden Sie vom zustandigen Priifarzt
umfassend lber die Vorteile und Ziele der Studie sowie lber
mogliche Risiken aufgeklart. Die Studienteilnahme beginnt
erst mit lhrer schriftlichen Einwilligung.

Welche Phasen
der klinischen Arzneimittel-
prufung gibt es?

Klinische Arzneimittelstudien zéhlen zu den interventi-
onellen Studien. Diese haben in der Regel das Ziel, eine
neue Behandlungsmethode zu erproben, die gezielt den
Ausbruch oder das Fortschreiten einer bestimmten Er-
krankung verhindern soll. Interventionelle Studien werden
in vier verschiedene Phasen unterteilt.

PHASE |

In klinischen Studien der Phase I wird ein Arzneimittel
erstmals am Menschen angewendet. Untersucht wird
insbesondere die Sicherheit und Vertraglichkeit des
neuen Wirkstoffs. Es wird gepriift, ob unerwiinschte
Nebenwirkungen auftreten, welche Nebenwirkungen
ausgelost werden und in welchem Ausmal3. An den
Studien nimmt meist eine kleine Gruppe gesunder
Freiwilliger teil. In der Krebsmedizin werden Phase-I-Stu-
dien mit erwachsenen Patienten durchgefiihrt, die eine
fortgeschrittene Krebserkrankung haben und bei denen
etablierte Standardtherapien nicht wirken.

PHASE |1

In klinischen Studien der Phase Il wird ein neues Medi-
kament erstmals an etwa 50 bis 300 Patienten getestet,
die an jener Erkrankung leiden, fiir deren Behand-

lung das Medikament entwickelt wird. Das Ziel dieser
Phase-II-Studien ist, die therapeutische Wirkung des
Arzneimittels zu belegen und die optimale Dosierung zu
ermitteln. Einerseits muss die Dosierung so hoch sein,
dass die gewlinschte Wirksamkeit erzielt wird. Ande-
rerseits muss sie so gering sein, dass moglichst wenige
Nebenwirkungen auftreten.
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