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Kurzzusammenfassung LIMES

Um welche Krankheit geht es in der Studie? Die Krankheit nennt sich periphere arterielle Verschluss-
krankheit (,Schaufensterkrankheit®). Es handelt sich um eine Erkrankung der GefalRe in den Beinen. Es
kommt hier zu einer Engstelle im Gefald und das Blut kann nicht mehr richtig flieRen.

Was ist das verwendete Medizinprodukt? Das Medizinprodukt ist ein aufblasbarer Schlauch, der mit dem
Medikament Sirolimus beschichtet ist. Der Schlauch wird in das betroffene Gefall eingefiihrt und dort
aufgeblasen, um die Engstelle im Gefal zu beseitigen. Das Medikament soll helfen, die Engstelle moglichst
lange offen zu halten und einen erneuten Verschluss zu verhindern. Der Sponsor mdchte mit dieser Studie
herausfinden, ob das mit dem Wirkstoff Sirolimus beschichtete Medizinprodukt anderen auf dem Markt
befindlichen Medizinprodukten ohne Medikamenten-Beschichtung im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit
Uberlegen ist.

Wie vielen Personen (und fiir welche Krankheiten) ist es schon verabreicht worden? Das
Medizinprodukt wird in der Routine bereits fir die Behandlung von Erkrankungen der Herzgefalie eingesetzt.
Bei Ihrer Erkrankung im Unterschenkel sind derzeit Ballonkatheter ohne Medikamentenbeschichtung das
Standard-Medizinprodukt.

Wie viele Personen werden an der Studie teilnehmen? Es werden ca. 250 Personen in Osterreich und
Deutschland an der Studie teilnehmen.

Was sind die Risiken und Unannehmlichkeiten, die mit einer Teilnahme an der Studie verbunden sind?
Bislang wurden keine nennenswerten Nebenwirkungen beobachtet, da die Menge des Wirkstoffs sehr gering
ist und dieser nur lokal an der betroffenen GefalBwand eingesetzt wird. Es ist jedoch moglich, dass zusatzliche
Risiken auftreten kénnen, die bisher nicht bekannt sind.

Bin ich geeignet fir eine Teilnahme? Sie konnten fur die Studie geeignet sein, wenn Sie an der
Schaufensterkrankheit im Unterschenkel leiden und die Engstelle im Gefal bei Ihnen mit dem zu testenden
Medizinprodukt behandelt werden kann. Das Studienbiiro des Instituts flrs Diagnostische und Interventionelle
Radiologie am Universitatsklinikum Jena kann Ihnen hier mehr dazu sagen.

Was erwartet mich sollte ich teiinehmen? Wie oft miisste ich an die Klinik kommen? Was wiirde sich
im Vergleich zu meiner vorgesehenen “normalen“ Behandlung @ndern? Wenn Sie teilnehmen, wird bei
dem fur die Behandlung nétigen Eingriff das zu testende Medizinprodukt mit der Sirolimus-Beschichtung oder
das in der Routine Ubliche Medizinprodukt ohne Medikamentenbeschichtung eingesetzt, der restliche Eingriff
ist identisch zur normalen Behandlung. Im Gegensatz zur normalen Routine-Nachsorge werden Sie gebeten,
innerhalb von 3 Jahren insgesamt zu 5 Terminen an die Klinik zu kommen. Diese Termine missen Sie an
bestimmten Zeitpunkten wahrnehmen. Dabei wird Ihr Gesundheitszustand untersucht (u.a. mit Ultraschall und
Blutdruckmessung an Arm, Kndchel und Zeh) und Sie werden gebeten Fragebégen zu beantworten.

Wie lange wiirde die Studie fiir mich dauern? Die Studie wirde fir Sie insgesamt 3 Jahre dauern.

Welche Vorteile habe ich moglicherweise von einer Teilnahme? Unabhangig von der Behandlungsgruppe
kénnen durch die Behandlung lhre Schmerzen im Bein gelindert werden. Dies ware auch durch die
Intervention auRerhalb der Studie (Routine-Eingriff) méglich. Es gibt Hinweise darauf, dass die Linderung lhrer
Beschwerden moglichweise langer anhalten und die Engstelle im Gefal} nicht so schnell wieder auftreten,
wenn Sie mit dem zu testenden Medizinprodukt behandelt werden und nicht mit dem Produkt, das
normalerweise in der Routine verwendet wird. Dies ist jedoch noch nicht erwiesen und wird in dieser Studie
erst untersucht.

Fur die Studienteilnehmer:innen ist eine Versicherung abgeschlossen. Alle persénlichen Daten
werden streng vertraulich behandelt. Die Teilnahme an dieser klinischen Priifung erfolgt freiwillig und
kann jederzeit widerrufen werden.
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