Eine Forschungsstudie sammelt Informationen tber ein
Prifpraparat. Die Teilnahme an einer Forschungsstudie ist nicht
dasselbe wie der Erhalt medizinischer Versorgung, die darauf
abzielt, eine bestimmte Krankheit zu behandeln.

Wahrend einer Forschungsstudie wird die Gesundheit der
Teilnehmer regelméaBig von Arzten und Krankenpflegepersonal
beurteilt, die auf die untersuchte Krankheit spezialisiert sind.

Ein Prufpréaparat ist ein Medikament, das noch von keiner
Gesundheitsaufsichtsbehdrde zugelassen wurde. Anhand der in
Forschungsstudien gesammelten Informationen kénnen die
Gesundheitsaufsichtsbehorden feststellen, ob ein neues
Prifpréparat eines Tages der Offentlichkeit zur Verfligung gestellt
werden kdnnte.

Um eine Forschungsstudie durchzuflhren, brauchen die Prifarzte
freiwillige Teilnehmer, die ihnen helfen, Informationen tber die
untersuchte Krankheit und das Prifpréaparat zu erhalten. Durch lhre
Teilnahme an dieser Studie kdnnten Sie einen Beitrag zum
wissenschaftlichen Fortschritt in der MDD-Forschung leisten.

Fur weitere Informationen besuchen
Sie bitte [URL] oder wenden Sie sich an:
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Depressionen konnen
sich anfuhlen, als
wurden sie nie enden.




Uber diese Studie

In dieser Studie méchten die Arzte die Sicherheit und
Wirksamkeit eines Prlfpraparats zum Einnehmen beurteilen,
wenn es zusammen mit einem zugelassenen Antidepressivum
eingenommen wird.

Die Forscher wollen das Prifpréaparat mit Placebo
vergleichen, das wie das Prufpraparat aussieht, aber keine
aktiven Wirkstoffe enthalt. In dieser Studie bezieht sich

die Bezeichnung ,,Studienmedikament“ entweder auf das
Prifpraparat oder das Placebo.

Das Prifpraparat ist nicht fir die Behandlung von MDD zugelassen.
Nur Personen, die an einer Forschungsstudie wie dieser
teilnehmen, kdnnen es erhalten. Unter Umstanden ziehen Sie
keinen direkten Nutzen aus der Teilnahme an dieser Studie. Die
Ergebnisse dieser Studie werden jedoch weitere Informationen
Uber das Prifpraparat liefern und darliber, ob es eines Tages

zur Behandlung von MDD zugelassen werden kdnnte, wenn es
zusammen mit einem Antidepressivum verwendet wird.

Wer kann an dieser Studie teilnehmen?

Um prinzipiell fir die Studie geeignet zu sein, missen Sie folgende
Voraussetzungen erflllen:

e 18 bis 65 Jahre alt
e Diagnostizierte MDD und aktuelle depressive Episode

¢ Anwendung von mindestens 1 aber nicht mehr als
3 Antidepressiva in Ihrer derzeitigen depressiven Episode ohne
ausreichende Verbesserung lhrer depressiven Symptome

Es gelten weitere Einschlusskriterien. Alle studienbezogenen
Termine, Tests und Medikamente werden kostenlos zur Verfigung
gestellt. Sie bekommen wahrscheinlich auch die studienbezogenen
Reisekosten rlickerstattet.

Was geschieht wahrend dieser Studie?

Wenn Sie geeignet sind und der Teilnahme zustimmen, nehmen Sie
das Studienmedikament und das Antidepressivum 14 Wochen lang
einmal taglich ein. Der Priufarzt bzw. die Studienmitarbeiter spricht/
sprechen mit lhnen Uber das Antidepressivum, das Sie erhalten,
das basierend auf der Krankengeschichte lhrer antidepressiven
Behandlung gewéhlt wird.

Ihre gesamte Studienteilnahme kdnnte bis zu 19 Wochen (ca. 5 Monate)
dauern. Sie beinhaltet eine Voruntersuchung zur Bestimmung

der Studieneignung, die Dosierung des Studienmedikaments

und Nachbeobachtung. Sie werden auch gebeten, fir Tests und
Beurteilungen bis zu 15 Termine in der Studienklinik wahrzunehmen.

Welche Nutzen und Risiken kann die
Studienteilnahme mit sich bringen?

Es ist moglich, dass Sie aus lhrer Studienteilnahme einen Nutzen
ziehen, dies kann jedoch nicht gewahrleistet werden. lhre Teilnahme
an dieser Studie kdnnte jedoch in Zukunft Menschen mit MDD helfen.

Es kann auch sein, dass es bei lhnen wéhrend dieser Studie zu
einer oder mehreren Nebenwirkungen kommt. Bevor Sie mit der
Studienteilnahme beginnen, besprechen die Studienmitarbeiter mit
Ihnen alle bekannten studienbezogenen Nebenwirkungen.

Sie werden wahrend der Studie genaustens auf Nebenwirkungen
oder andere gesundheitliche Verdnderungen tberwacht.




