Was ist eine klinische Studie?

Bei einer klinischen Studie handelt es sich um eine
sorgfaltig entwickelte medizinische Forschung mit
freiwilligen Teilnehmern, um mehr iber Priifpréparate zu
erfahren.

Ein Priifpraparat steht fiir eine mogliche
Behandlungsoption, die noch nicht von den nationalen
Gesundheitsbehdrden fiir die Anwendung auferhalb
dieser Studie zugelassen wurde. Das Préparat ist noch
nicht fiir die untersuchte Erkrankung auf dem Markt
verfligbar, darf aber in einer Studie verwendet werden,
um die Sicherheit und den méglichen Nutzen des
Priifpraparats zu ermitteln.

Freiwillige Teilnehmer an klinischen Studien geben
unterschiedliche Griinde fiir ihre Teilnahme an, darunter:

«  Beitrag zum Fortschritt der Wissenschaft
J Zugang zu Priifpraparaten

+  Unterstiitzung von Forschern bei der Suche
nach neuen Behandlungsoptionen und
Versorgungsmaoglichkeiten

Wenn Sie sich fiir eine Teilnahme entscheiden, werden
wir unabhangig von lhren Beweggriinden Ihre Gesundheit
engmaschig Giberwachen und lhre Privatsphére schiitzen.
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Wenn Sie der Meinung sind, dass die Luna-Studie fiir
Sie oder eine Person, die Ihnen wichtig ist, geeignet sein
koénnte, wenden Sie sich bitte an das Studienteam, um
weitere Informationen zu erhalten.

So gelangen Sie zur Website:
www.menstrualmigrainestudy.com

Scannen Sie den Code mit der Kamera-App und tippen
Sie auf den Link.
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Leiden Sie oder jemand,
der Ihnen wichtig ist, an
Menstruationsmigrdne®?
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Uber die Luna-Studie

Uber die Luna-Studie

Was ist der Zweck der Luna-Studie?

Wir erforschen derzeit ein Priifpraparat, um
herauszufinden, ob es bei der praventiven Behandlung
von Menstruationsmigrane helfen kann.

Wer kann an der Luna-Studie teilnehmen?

Sie kdnnen moglicherweise an der Luna-Studie
teilnehmen, wenn Sie folgende Kriterien erfiillen:

+  Sie sind mindestens 18 Jahre alt und haben
regelmaBige Menstruationszyklen von 21 bis
35 Tagen.

+  Sieleiden seit = 1 Jahr unter Migréne.

«  Sie haben Migraneanfalle in Verbindung mit
Menstruationsblutungen.

+  Sie haben durchschnittlich an weniger als 15 Tagen
pro Monat Kopfschmerzen.

Dies sind nur einige der Voraussetzungen.

Der Priifarzt bespricht alle Anforderungen mit Ihnen.

Welche Behandlungen umfasst die
Studie?

In der Studie wird das Priifpréaparat mit einem Placebo
verglichen. Das Placebo sieht genauso aus wie das

Priifpraparat, hat jedoch keine erwartete Wirkung auf den

Korper.

Das Priifpraparat oder das Placebo wird in Tabletten
bereitgestellt, die einmal taglich 7 Tage in Folge,
beginnend 3 Tage vor Ihrer Menstruation, iber

3 Menstruationszyklen oral eingenommen werden.

Die Studie besteht aus zwei Abschnitten:

+  Im ersten Teil der Studienbehandlung erhalten Sie
das Priifpréparat oder ein Placebo zur Vorbeugung
von Menstruationsmigrane.

+  Im zweiten Teil der Studienbehandlung erhalten Sie
nur das Priifpréparat (nicht das Placebo).
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Was beinhaltet die Studie?

Die Studie dauert ungeféhr ein Jahr. Es finden

8 Besuchstermine statt, bei denen Sie das Priifzentrum
aufsuchen miissen. Am Ende der Studie erhalten

Sie auRerdem einen Telefonanruf zur Nachsorge.

Von den Teilnehmerinnen wird erwartet, dass sie alle
Besuchstermine wahrnehmen und alle studienbezogenen
MaRnahmen absolvieren, darunter:

+  Messung der Vitalzeichen
+  korperliche Untersuchungen
+  Blut- und Urinuntersuchungen

+  Beantwortung von Fragen zu lhrer medizinischen
Vorgeschichte und Ihrer Migréne

+  tagliches Eintragen lhrer Kopfschmerzen,
Migranesymptome und lhres Menstruationszyklus in
ein elektronisches Tagebuch

Die studienbezogenen Verfahren und Untersuchungen
werden erst durchgefiihrt, nachdem Sie alle
Informationen zur Studie gelesen haben, Ihre Fragen
zur Studienteilnahme beantwortet wurden und Sie eine
Einwilligungserklarung unterzeichnet haben.

Im Rahmen der Studienteilnahme werden einige
personenbezogene Daten (iber Sie erhoben, die anonymisiert
und durch DatenschutzmalRnahmen geschiitzt werden.

Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie ist freiwillig. Sie
konnen sich jederzeit gegen eine Teilnahme entscheiden
oder die Teilnahme an dieser Studie beenden, ohne dass
Ihnen dadurch Nachteile entstehen oder Sie Leistungen
verlieren, auf die Sie ansonsten Anspruch hatten.

Was sollte ich tun, wenn ich noch
Fragen habe?

Scheuen Sie sich nicht, dem Priifarzt oder dem
Studienpersonal Fragen zu stellen, um verstehen zu
konnen, ob eine Teilnahme fiir Sie das Richtige ist. Auch
online ist niitzliches Informationsmaterial zu finden.

Erfahren Sie mehr dariiber, was eine Studienteilnahme
fir Sie bedeuten kann. Sehen Sie sich dazu die
Online-Informationsquelle von AbbVie an:
AbbVieClinicalTrials.com

Entstehen mir durch die Teilnahme
Kosten?
Wahrend lhrer Teilnahme an dieser klinischen Studie

erhalten Sie die gesamte studienbezogene Versorgung
kostenlos.

Reisekosten in Verbindung mit Ihrer Teilnahme werden
unter Umstanden erstattet.




