Wie kann ich Kontakt zu einem Studien-
zentrum aufnehmen?

Wenn Sie Interesse an der CYTB323J12201-Studie

haben, kdnnen Sie sich an folgendes
Studienzentrum wenden:

Stempel

Dariber hinaus konnen Sie sich auch direkt bei
Novartis Uber teilnehmende Studienzentren
informieren.

Medizinischer InfoService
Novartis Pharma GmbH, Nurnberg

Kennwort ,YTB323J Lupus*
Tel.: 0800 — 54 55 000 (kostenlos)

Servicezeiten: Montag — Freitag von 8 — 18 Uhr

E-Mail: infoservice.novartis@novartis.com
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Zur Abgabe an die Patient*innen bestimmt

Weitere ausflhrliche Informationen zu dieser Studie,
Studienergebnissen sowie zum gesamten
Studienprogramm erhalten Sie hier:
https://l.ead.me/LupusNephritis
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Allgemeine Informationen Uber klinische Studien sowie

zu einer Studienteilnahme erhalten Sie unter:

www.klinischeforschung.novartis.de/patienten
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Aktiver refraktarer
systemischer Lupus
Erythematodes oder aktive
refraktare Lupus-Nephritis

Klinische Studie
CYTB323J12201

Informationen fiir Patient*innen
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Was ist ein aktiver SLE bzw. eine aktive Lupus-
Nephritis?

Der systemische Lupus erythematodes, kurz SLE oder
einfach ,Lupus®, ist eine Autoimmunerkrankung. Dabei
richtet sich das korpereigene Abwehrsystem nicht nur
gegen Krankheitserreger, sondern greift
falschlicherweise auch gesundes eigenes Gewebe an.
Bestimmte Immunzellen (sog. B-Zellen) produzieren
Antikorper, die bei SLE-Betroffenen korpereigene
Bestandteile- wie z.B. die DNA- irrtimlich als
Bedrohung erkennen und angreifen. Diese
sogenannten Auto-Antikorper I6sen Entzindungen in
verschiedenen Organen aus, was langfristig zu
bleibenden Schaden fihren kann.

Typische Organe, die betroffen sein kdnnen, sind unter
anderem die Haut, die Gelenke — und auch die Nieren.
Wenn die Nieren beteiligt sind, spricht man von einer
sogenannten Lupus-Nephritis (LN). Dabei handelt es
sich um eine durch die Autoimmunreaktion verursachte
Entzindung der Nieren, die deren Funktion
beeintrachtigen kann. Von einem aktiven SLE bzw.
aktiver  Lupus-Nephritis  spricht man, wenn
entzindliche Verdnderungen festgestellt werden.

Wie funktionieren CAR-T-Zellen?

T-Zellen sind ein Teil des Immunsystems und spielen eine
wichtige Rolle bei der Erkennung und Bekdmpfung von
Krankheitserregern oder krankhaften Zellen. CAR-T-
Zellen sind speziell veranderte T-Zellen, die durch
gezielte gentechnische Veranderung mit einem
kinstlichen Rezeptor (Chimarer Antigenrezeptor, kurz:
CAR) ausgestattet werden. Mit diesem Rezeptor kdnnen
CAR-T-Zellen bestimmte schadliche Zellen im Koérper
gezielt erkennen und zerstdéren, wohingegen die normalen
T-Zellen das nicht kénnen. In der hier beschriebenen
Studie werden diese CAR-T-Zellen als YTB323-Zellen
bezeichnet.

Alter 18-75

Studiencode CYTB323J12201
Wirkstoff YTB323
Darreichung Infusion
Studienphase Il
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Wie werden CAR-T-Zellen bei SLE bzw. Lupus Nephritis
eingesetzt?

Die in dieser Studie hergestellten YTB323-Zellen erkennen
und eliminieren die schadlichen B-Zellen, die fir die
Produktion der Auto-Antikérper verantwortlich sind. Durch die
gezielte Zerstérung der B-Zellen soll die uberschieRende
Immunreaktion bei SLE bzw. LN abgeschwacht werden. Ziel
ist es, die mit der Erkrankung verbundenen
Entzindungsprozesse zu verringern und so die
Krankheitssymptome zu lindern.

Was wird in dieser Studie primar untersucht?

In dieser Studie wird eine neue Therapieoption mit YTB323-
Zellen fir Patient:innen mit systemischem Lupus
erythematodes (SLE) untersucht — sowohl fiir Personen
ohne Nierenbeteiligung als auch fir Patient:innen mit
aktiver, refraktarer Lupus-Nephritis (LN). ,Refraktar”
bedeutet, dass bisherige Behandlungen nicht ausreichend
gewirkt haben. Ziel der Studie ist es zu prifen, ob YTB323-
Zellen die Symptome bei aktivem, refraktdrem SLE — mit
oder ohne LN — lindern, das Fortschreiten der Erkrankung
aufhalten und einen Vorteil gegeniiber der bisherigen
Standardtherapie bieten kénnen. Dabei wird insbesondere
untersucht, ob die Behandlung mit YTB323-Zellen zu einer
Verbesserung der Krankheitsaktivitat fihrt und ob ein
erneutes Auftreten der Krankheit verhindert werden kann.

Wer wird an dieser Studie teilnehmen?

Fur diese Studie werden Patient*innen zwischen 18 und 75
Jahren gesucht, die an SLE mit oder ohne eine aktive refraktare
LN erkrankt sind und auf bisherige Behandlungen unzureichend
angesprochen haben.

Bevor Sie YTB323-Zellen erhalten, werden zunachst lhre T-
Zellen aus dem Blut enthommen. Dies geschieht durch ein
spezielles Verfahren, der sogenannten Leukapherese.
AnschlieRend werden daraus die YTB323-Zellen hergestellt.
Nach einer kurzen Vorbehandlung, die optimale
Bedingungen fur die hergestellten Zellen schaffen soll,
werden |hnen die YTB323-Zellen wieder injiziert.
AnschlieRend werden Sie Uber einen langeren Zeitraum
nachbeobachtet und auf sicherheitsrelevante Effekte hin
Uberwacht.

Welchen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der
Studie?

Bisherige onkologische Studien mit CAR-T-Zell-
Therapien haben gezeigt, dass Patient*innen in diesen
Studien haufig sehr gut auf die Therapie angesprochen
haben. SLE/ Lupus-Nepbhritis ist eine
Autoimmunkrankheit und es ist noch nicht bewiesen,
dass die Therapie bei Autoimmunkrankheiten genauso
wirksam ist wie bei onkologischen Patient*innen, da
diese Therapie-Form hier bisher noch nicht ausreichend
untersucht wurde.

Die Studie ist unter Einbeziehung der zustandigen
Ethik-Kommission von der zustdndigen Behorde
genehmigt worden.

Der Studienarzt/die Studienarztin entscheidet, welche
Personen aus medizinischer Sicht an einer klinischen
Studie teilnehmen kdonnen.
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