Wie kann ich an einer Studie teilnehmen?

Wenn Sie sich fiir die Teilnahme an einer klinischen
Studie interessieren, wird Sie ein Arzt genau iiber den
Zweck und den Ablauf der Studie aufkldren. Ihre Teil-
nahme ist freiwillig und kann jederzeit zuriickgezogen
werden.

Im Laufe der Studie werden Sie zu Visiten eingeladen;
das sind Termine, an denen der Arzt Sie untersuchen
wird.

Dabei wird dokumentiert, wie
die neue Therapie wirkt und ob
sie gut vertragen wird bzw. ob
die neue diagnostische Maf3-
nahme die erwarteten Ergeb-
nisse liefern kann.

Kontakt

Postadresse

NeuroCure Clinical Research Center (NCRC)
Charité — Universitatsmedizin Berlin, Campus Mitte
Charitéplatz 1

D-10117 Berlin

Campus-Adresse:
Charité Campus Mitte

Sauerbruchweg 5, Ebene 2

Zentrales Studientelefon: +49 (0)30 450-539 720
Studienfax +49 (0)30 450-539 921

Fiir mehr Informationen: www.ncrc.de

Arbeitsgruppen im NCRC

AG Entwicklungsstorungen des Nervensystems
Prof. Dr. med. Markus Schiilke-Gerstenfeld
Email: markus.schuelke@charite.de

AG Klinische Neuroimmunologie
Prof. Dr. med. Friedemann Paul
Email: friedemann.paul@charite.de

AG Kognitive Neurologie

Prof. Dr. med. Agnes Floel

Email: agnes.floeel@charite.de

in Kooperation mit dem Centrum fiir
Schlaganfallforschung Berlin (CSB)

AG Zerebrovaskuldre Erkrankungen
Prof. Dr. med. Andreas Meisel

Email: andreas.meisel@charite.de

in Kooperation mit dem Centrum fiir
Schlaganfallforschung Berlin (CSB) und
der Berliner Schlaganfall-Allianz (BSA)

Geschiftsstelle im NCRC

Dr. Stefanie Mdrschenz (Admin. Leitung)
Tel  +49(0)30 450-539 721

Marret Heinold (Assistenz)

Tel  +49(0)30 450-539 720

Fax  +49 (0)30 450-539 921

Email: ncrc@charite.de
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NeuroCure Clinical Research Center NCRC -
Das klinische Forschungszentrum von NeuroCure

Hauptziele der Exzellenzinitiative ,,NeuroCure — neue Per-
spektiven in der Therapie neurologischer Erkrankungen
sind ein besseres Verstdandnis von Krankeitsmechanismen
und die Ubertragung von Erkenntnissen der Grundlagenfor-
schung in klinisches Handeln (,, Translation*).

Zunachst konzentrieren sich die Wissenschaftler von
NeuroCure insbesondere auf die Erkrankungen Schlagan-
fall, Multiple Sklerose, Demenz und Entwicklungsstérungen
des Gehirns. Diese neurologischen Erkrankungen teilen
eine Vielzahl von Krankheitsmechanismen, weshalb durch
eine gemeinsame Erforschung neue Synergien in der Thera-
pie erwartet werden. Das grundlegende Verstandnis dieser
Mechanismen ist die Voraussetzung fiir eine spatere Ent-
wicklung von wirksamen Therapien.

Wie kann Multiple Sklerose gestoppt werden? Wie lassen
sich Folgeschdden eines Schlaganfalls mindern oder ver-
hindern? Wie lassen sich altershedingte Schaden des Ge-
hirns aufhalten oder eine Demenz verhindern? Wie kommt
es zu (Entwicklungs-) Storungen des Gehirns, die beispiels-
weise epileptische Anfdlle verursachen? Diese Fragen wer-
den von dem Exzellenzcluster NeuroCure, einer Initiative
des Bundes und der Lénder, untersucht.

Im Juli 2008 wurde das NeuroCure Clinical Research Center
NCRC, das klinische Forschungszentrum von NeuroCure,
eingerichtet. Das NCRC unterstiitzt Forscher in der Durch-
fihrung von klinischen Studien und ermdéglicht somit
Patienten den Zugang zu neuen Therapien. Es werden im
NCRC sowohl eigene Forscher-initiierte Studien (sog. Inve-
stigator Initiated Trials, 11Ts) als auch Studien in Koopera-
tion mit der Industrie durchgefiihrt.

www.neurocure.de

Erkenntnisse aus der Forschung
- Fiir den Patienten umgesetzt

Das NCRC besteht aus vier Abteilungen, deren Schwer-
punkte neuroimmunologische Erkrankungen wie die Multi-
ple Sklerose, neurodegenerative Erkrankungen wie die
Alzheimer-Demenz, zerebrovaskuldre Erkrankungen wie
der Schlaganfall und Entwicklungsstorungen des zentralen
Nervensystems sind. Dariiber hinaus werden weitere Er-
krankungen intensiv erforscht.

Unsere Studien werden in enger Kooperation mit folgenden
Sprechstunden durchgefiihrt:

Hochschulambulanz fiir Neuroimmunologie an der Charité —
Universitatsmedizin Berlin am Campus Berlin Buch (Leiter:
Prof. Dr. med. Friedemann Paul)

Klinik fiir Pddiatrie mit Schwerpunkt Neurologie (Direktor:
Prof. Dr. med. Christoph Hiibner) und Sozialpadiatrisches
Zentrum SPZ (Leiter: Dr. med. Theodor Michael) an der
Charité — Universitdatsmedizin Berlin am Campus Virchow-
Klinikum

Klinik fiir Neurologie und Centrum fiir Schlaganfallfor-
schung Berlin CSB an der Charité — Universitatsmedizin Ber-
lin am Campus Charité Mitte, Campus Virchow-Klinikum und
Campus Benjamin Franklin (Klinik- und CSB-Direktor: Prof.
Dr. med. Matthias Endres)

Was sind klinische Studien?

Klinische Studien sind die Vorstufe zur Einfiihrung von
neuen Behandlungen und sind somit notwendig fiir die
Zulassung von neuen Therapien. Studienpatienten bekom-
men dabei eine Therapie angeboten, die auf dem heutigen
Stand der Forschung beruht und von Arzten und Wissen-
schaftlern regelmafiig kontrolliert wird. In klinischen
Studien wird der Einfluss einer neuen medizinischen Be-
handlung in einem kontrollierten Umfeld am Menschen
erforscht.

Folgende Vorteile bestehen fiir den Studienpatienten:

« Zugang zu modernsten Moglichkeiten der
Pravention, Diagnostik und Therapie

« engmaschige medizinische Betreuung durch
spezialisierte Priifarzte

« umfassende Aufklarung

« intensive Betreuung durch das gesamte Studienteam

« Teilnahme am medizinischen Fortschritt, von dem
auch zukiinftige Patienten profitieren

Eine hdufige Form der klinischen Studie stellt die klinische
Priifung von Arzneimitteln (AMG-Studien) dar.

Hat die Grundlagenforschung einen
vielversprechenden Wirkstoff ent-
deckt oder entwickelt, wird dieser
zundchst intensiv im Labor gepriift
(Vorklinik). Wenn diese Ergebnisse
ebenfalls positiv sind und eine
behordliche Genehmigung vorliegt,
beginnen die sog. klinischen Prii-
fungen.

Andere klinische Studien kdnnen die Priifung von Me-
dizinprodukten oder von anderen neuen (z.B. chirur-
gischen) medizinischen Behandlungs- und Diagnos-
tikmoglichkeiten beinhalten. Auch epidemiologische
Studien, die beispielsweise die genetischen Ursachen
von Erkrankungen untersuchen, werden hdufig durch-
gefiihrt.

Jedes Studienvorhaben muss detailliert beschrieben
und von einer unabhdngigen Ethikkommission geneh-
migt werden. Diese setzt sich aus verschiedenen Per-
sonen, z.B. aus Arzten, Laien, Statistikern, Juristen und
Pharmakologen, zusammen. Die unabhadngige Ethik-
kommission priift das Studienvorhaben, die Patienten-
aufklarung und Einwilligungserkldarung und beurteilt
dabei das Nutzen-Risiko-Verhaltnis, die Rechte und
Pflichten des Teilnehmers und die rechtlich-ethischen
Aspekte der Studie. Erst wenn die Genehmigung der
Ethikkommission vorliegt, kann mit der Studie begon-
nen werden.

Um die Durchfiihrung der Studien kiimmert sich ein
grofles Studienteam. Dieses besteht aus zahlreichen
Personen, die sich alle um unterschiedliche Aspekte der
Studie kiimmern, z.B. Studienleiter, Studienarzt, Stu-
dienassistent, Biometriker, Monitor, Datenmanager.

Fiir Ihre Fragen per Mail an uns:
ncrc@charite.de





