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Patienteninformation
Phase | Studie mit AVD plus Lenalidomid (Revlimid®)
zur Behandlung von alteren Hodgkinpatienten
in intermedidren oder fortgeschrittenen Stadien

Erfassung der Lebensqualitat

Sie wurden von lhrem behandelnden Arzt bereits Uber die AVD-Rev-Studie der Deut-
schen Hodgkin Studiengruppe (GHSG) informiert. Die Erfassung der Lebensqualitat ist
eine zusatzliche Fragestellung, die Uber die klinische Prifung gemanR Arzneimittelgesetz
hinausgent.

Die Reduktion der Langzeittoxizitat/-folgen bei gleichbleibender Wirksamkeit der Therapie
gewinnt in der Behandlung des Hodgkin Lymphoms zunehmend an Bedeutung. Daher ist
die Lebensqualitat auch in der aktuellen Studiengeneration ein wichtiger Schwerpunkt der
Studie. Nur eine prazise Erfassung relevanter Folgen und Nebenwirkungen kann die Be-
antwortung dieser Studienfrage gewabhrleisten.

Mit der Lebensqualitdtsuntersuchung sollen die subjektiv erlebten Erkrankungs- bzw.
Therapiefolgen erfasst und den entsprechenden Therapien zugeordnet werden. Die Le-
bensqualitat stellt somit neben der Toxizitat einen wichtigen Punkt innerhalb der Folgen-
erfassung von Therapie und Erkrankung dar. Der Ausgangsstatus sowie der zeitliche Ver-
lauf der Lebensqualitat sollen bei den langzeitiberlebenden Patienten erfasst werden.
Somit kdnnen Zusammenhange zum Gesamtverlauf hergestellt werden und auch An-
satzpunkte fiur spezifische unterstitzende Mal3hahmen aufgezeigt werden.

Die GHSG flihrt seit vielen Jahren eine studienbegleitende Erfassung der Lebensqualitat
durch. Seitens der GHSG besteht ein grol3es Interesse daran, alle Patienten in die Erfas-
sung der Lebensqualitat einzubeziehen, um insbesondere Langzeitverlaufe erfassen zu
kénnen.

Hierzu werden an die teilnehmenden Patienten zu definierten Zeitpunkten sog. LQ- bzw.
LS-Bdgen verschickt, mit der Bitte diese auszufillen und an die Studienzentrale der
GHSG zuruickzusenden.
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Bitte entnehmen Sie die geplanten Zeitpunkte der nachfolgenden Tabelle.

Zeitpunkte LQ-Bdgen |LS-Bdgen
vor Therapie X X
nach CT2 X

6 Monate nach Therapieende* X

1 Jahr nach Therapieende* X

1,5 Jahre nach Therapieende* X

2 Jahre nach Therapieende* X X
3 und 4 Jahre nach Therapieende* (1 x jahrlich) X

5 Jahre nach Therapieende* X X
6, 7, 8 und 9 Jahre nach Therapieende* (1 x jahrlich) X

10 Jahre nach Therapieende* X X
11, 12, 13, 14 Jahre nach Therapieende* (1 x jahrlich) X

15 Jahre nach Therapieende* X X
20 Jahre nach Therapieende* X X
25 Jahre nach Therapieende* X X

* Das Therapieende ist als letzter Tag der Chemotherapie bzw. Radiotherapie definiert.

Um den datenschutzrechtlichen Anforderungen gerecht zu werden, sind wir auf Anraten
der Ethikkommission Koéln gehalten, die Erfassung der Lebensqualitat in zwei Abschnitte
zu unterteilen.

Der erste Abschnitt umfasst den Zeitraum der Therapiestudie AVD-Rev ab der Gabe Ih-
res Einverstandnisses zur Teilnahme an der Therapiestudie bis 2 Jahre nach Therapie-
ende. Der zweite Abschnitt umfasst den Zeitraum ab 2 Jahre nach Therapieende. Daher
werden Sie in der Einverstandniserklarung gefragt, ob Sie an dem ersten Abschnitt der
Erfassung und/oder auch am zweiten Abschnitt der Erfassung teilnehmen méchten.
Selbstverstandlich steht Ihnen die Teilnahme an dieser Erfassung frei. Sie ist keine Vor-
aussetzung zur Teilnahme an der Therapiestudie. Das gegebene Einverstandnis kann
von lhnen jederzeit ohne die Angabe von Griinden schriftlich bei der Studienzentrale wi-
derrufen werden.

Um lhnen wie beschrieben die Fragebdgen zusenden zu kdnnen, ist es notwendig, lhren
Namen und Ihre Adresse in der Studienzentrale zu speichern. Ihre Namens- und Adress-
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daten, werden in einer von den ubrigen Studiendaten (medizinische Daten) getrennten
Datenbank aufbewahrt und nur zum Zwecke der direkten Kontaktaufnahme mit Ihnen
verwendet. Keinesfalls werden die Daten an Dritte weitergeben. Alle Mitarbeiter der Stu-
dienzentrale unterliegen der Schweigepflicht.

Sie haben das Recht, Auskunft Gber die von Ihnen gespeicherten Daten zu erhalten und
diese, falls erforderlich, korrigieren zu lassen. Bitte wenden Sie sich hierzu an die

Studienzentrale der GHSG
Gleueler Str. 269
50935 KolIn

in der Ihre Daten verarbeitet und gespeichert werden.

Ihre Daten werden anonymisiert bzw. geléscht, wenn Sie:
- das Einverstandnis zur Teilnahme zurtickziehen,
- die Erfassung der Lebensqualitat vollstandig abgeschlossen ist,
- aus anderen Grunden nicht mehr an der Erfassung teilnehmen.

Wenn Sie an der beschriebenen Erfassung der Lebensqualitat teilnehmen mochten, so
fullen Sie bitte die beigefligte Einverstandniserklarung aus und unterschreiben diese ei-
genhandig.

In jedem Falle méchten wir uns fir Ihre Mitarbeit in unseren Studien bereits jetzt bei Ihnen
herzlich bedanken.
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