Herz-Kreislauf-
Erkrankung?

\Wenn Sie Bluthochdruck, Diabetes und eine Herz-Kreislauf-
Erkrankung haben, konnte unsere klinische Studie fiir Sie geeignet
sein. Anderungen der Lebensweise und aktuell verfiigbare
Medikamente bieten zwar einen gewissen Schutz. Doch bei vielen
Menschen schreitet die Erkrankung dennoch immer weiter fort,
wodurch sich ihr Risiko weiterer Herz-Kreislauf-Komplikationen
und Nierenschaden erhoht. Darum fiihren wir weltweit die
klinische Studie EASi-PROTKT™ durch. Wir méchten herausfinden,
ob ein Studienmedikament zusammen mit dem zugelassenen
Medikament Empagliflozin dazu beitragen konnte, das Risiko fiir
schwere Herzprobleme wie Herzinsuffizienz kiinftig zu verringern.
Auf der Riickseite erfahren Sie mehr.



\Was bringt die Teilnahme an dieser
Studie mit sich?

Wenn Sie sich fiir die Teilnahme interessieren, stellen wir zuerst anhand einiger
Voruntersuchungen fest, ob die Studie fiir Sie geeignet ist. Sollte dies der Fall sein und
Sie entschlieBen sich fiir die Teilnahme, werden Sie nach dem Zufallsprinzip einer von
zwei Gruppen zugewiesen.

GRUPPE 2:

Sie erhalten taglich ein Placebo (eine Tablette, die genauso aussieht wie das
Studienmedikament, jedoch keinen Wirkstoff enthalt) und Empagliflozin

Sie werden gebeten, Ihre zugewiesenen Studienmedikamente in Form von zwei oralen
Tabletten (zum Schlucken) 21/2 bis 41/a Jahre lang einzunehmen. lhr Gesundheitszustand
und Wohlbefinden werden im Verlauf der gesamten Studie mit planmaBigen Terminen
im Studienzentrum und Telefonterminen engmaschig liberwacht. Die medizinischen
Untersuchungen umfassen korperliche Untersuchungen, Elektrokardiogramme

(EKG) sowie Blut- und Urinproben. Diese medizinische Uberwachung und die
Studienmedikamente sind fiir Sie kostenlos, unabhangig von Ihrem Versicherungsstatus.
Aufwand und Fahrtkosten werden angemessen erstattet.

Die Teilnahme ist vollkommen freiwillig. Wenn Sie sich fiir die Teilnahme an der
Studie entscheiden, konnen Sie die Studie jederzeit verlassen, ohne dass lhre
tibliche medizinische Versorgung dadurch beeintrachtigt wird.

\Wer kann an der Studie
teilnehmen?

Wir suchen fiir diese Studie weltweit etwa
11.800 Erwachsene, die u. a. folgende
Voraussetzungen erflillen:

Diagnose von Bluthochdruck, Typ-2-
Diabetes und Herz-Kreislauf-Erkrankung
(und Anwendung von Medikamenten
gegen alle drei Erkrankungen)

Wie geht es weiter?

Wenn Sie sich naher liber die EASI™-PROTKT-
Studie informieren méchten, wenden Sie sich
bitte an das Studienteam (Kontaktangaben
siehe unten). Das Team beantwortet lhnen
gerne lhre Fragen.

Kontaktangaben des Studienteams:

Anmeldung zur Studie



https://www.pfuetzner-mainz.com/studien/#kontaktformular

