Worumgehtes
beider VENUSS
(CVAY736S12201)-
Studie?

VENUSS (CVAY736S12201) ist eine klinische
Studie, in der ein Prifpraparat namens lanalumab
untersucht wird, um zu untersuchen, ob es flir die
Behandlung von Erwachsenen mit diffuser kutaner
systemischer Sklerose (dcSSc) geeignet ist.

lanalumab zielt auf B-Zellen ab, die ein Teil des
Immunsystems und an der Entstehung von dcSSc
beteiligt sind. Durch die Reduzierung der B-Zell-
Aktivitat hoffen die Forscher, dass das Prifpraparat
beider Verbesserung der dcSSc-Symptome
helfen kann.

Sie konnen andieser
Studie teilnehmen,
wenn Sie dcSSc
haben und:

« 18bis 70 Jahrealt sind;

« seitwenigerals 5 Jahren unter
Sklerodermie-Hautlasionen leiden.

Vielen Dank fiir

lhr Interesse an
der VENUSS
(CVAY736S12201)-
Studie.

Klinische Studien werden durchgefihrt,um

mehr darlber zu erfahren, wie der Korper auf ein
bestimmtes Medikament anspricht und ob das
Medikament bei einer spezifischen Krankheit oder
bei speziellen Beschwerden wirkt.

Sie kédnnen von der Teilnahme an der Studie direkt
profitieren oder auch nicht, aber Ihre Teilnahme wird
dazu beitragen, neue Behandlungsmaglichkeiten
fir Menschen mit dcSSc zu finden.

Die Teilnahme an einer klinischen
Studie ist freiwillig und Sie konnen

die Teilnahme jederzeit beenden.

Um mehr tber die VENUSS (CVAY736S512201)-
Studie zu erfahren, wenden Sie sich bitte an:

[VENUSS (CVAY736512201)-TF-EnP]

Die Studie ist von der zustandigen nationalen Behorde unter Einbeziehung der national
zustandigen Ethikkommission genehmigt worden.
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Die VENUSS
(CVAY736S12201)-
Studie

Eine klinische Studie fiir Erwachsene mit
diffuser kutaner systemischer Sklerose
(dcSSc).

Uberblick iiber die Studie

U NOVARTIS | Reimagining Medicine



Was geschieht
wihrend der Studie?

4

Einwilligungserklarung

Bevor Sie sich flir eine Teilnahme entscheiden,
wird das Studienteam die Einzelheiten der Studie
mit lhnen durchgehen. Wenn Sie sich fur eine
Teilnahme entscheiden, werden Sie gebeten,
eine Einwilligungserklarung zu unterschreiben.

N 4
Voruntersuchung

Um festzustellen, ob Sie fur eine Teilnahme infrage
kommen, werden Sie das Prufzentrum aufsuchen,
um Fragen zu Ihrer Gesundheit zu beantworten
und sich einigen Tests zu unterziehen.

N

Studienteilnahme und -besuche

Sie werden bis zu 4 Jahre lang an der Studie
teilnehmen.

Die Studienbehandlungsphase dauert insgesamt
2 Jahre mit ungeféhr 29 Besuchen,umdas
Prifpraparat zu erhalten und sich Untersuchungen
und Tests zu unterziehen.

Die Nachbeobachtungsphase kann bis zu 2 Jahre
mit bis zu 10 Besuchen zur Uberpriifung Ihres
Gesundheitszustands dauern. Sie werden in diesem
Zeitraum keine Studienbehandlung erhalten.

Welche
Studienbehandlung
werde ich erhalten?

Die Studie besteht aus 2 Behandlungsphasen. Sie
erhalten das Prifpraparat fir insgesamt 2 Jahre.

Studienbehandlungsphase 1:

Im ersten Jahr werden Sie nach dem Zufallsprinzip
einer Gruppe zugewiesen, um entweder
lanalumab oder ein Placebo* zu erhalten.

Studienbehandlungsphase 2:

Im zweiten Jahr werden alle Teilnehmer
lanalumab erhalten.

*Das Placebo sieht genauso aus wie lanalumab, enthalt
aber kein aktives Medikament. Dadurch kénnen Forscher
die Wirkungen des Prifpraparats besser verstehen.

N 4
Wie wird die
Studienbehandlung
verabreicht?

Wahrend der Studienbehandlungsphase 1wird
Ihnen lanalumab oder das Placebo im Prifzentrum
als 2 Injektionen (in bestimmten Zeitabstanden)
unter die Haut verabreicht.

Wahrend der Studienbehandlungsphase 2
werden alle Teilnehmer lanalumab als 2 Injektionen
(in bestimmten Zeitabstanden) unter die Haut
erhalten. Sie haben die Mdglichkeit, nach
angemessener Einweisung diese Dosen

zu Hause zu verabreichen.

Welche Untersuchungen
erwarten mich?

Einige der Untersuchungen und Tests,
die beilhnenim Rahmen der Studienvisiten
durchgefiihrt werden, umfassen:

N N N
Koérperliche Vital- Herz-
Untersuchung  zeichen tatigkeit

N 4 N — 4 N 4
Lungen- Computert- Hautunter-
funktion omographie suchungen

der Lunge

Qi N 4 N 4
Bluttests Urintest Fragebdgen

Nicht alle Tests werden bei

jedem Besuch durchgefiihrt.




