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UBER DIE STUDIE

STUDIENLEITUNG

Sehr geehrte Patientinnen und Patienten,

Die AZALOX Studie ist eine friihe klinische Studie (Phase
Ib/Il), die erstmals die Wirksamkeit einer neuen
Kombinationstherapie (Azacitidin mit PXS-5505) an
Patienten mit schweren Erkrankungen des blutbildenden
Systems — Myelodysplastische Neoplasie (MDS) und
Chronische Myelomonozytére Leukéamie (CMML) — prift.
Myelodysplastische Neoplasien sind seltene aber
bdsartige Erkrankungen des Knochenmarks, bei denen die
Blutbildung von genetisch veranderten Ursprungszellen
ausgeht und daher zu wenig funktionsfahige, Sauerstoff
transportierende Blutzellen gebildet werden. In den letzten
Jahren konnten nur wenige medikamentdse Anséatze
gefunden werden, um zum einen das haufigste Symptom
von MDS, die Blutarmut, als auch das Fortschreiten der
Erkrankung zum Blutkrebs (Akute Myeloische Leukamie,
AML) zu verhindern.

Im Forschungslabor der Mannheimer IlI. Med. Klinik
wurden die wissenschaftlichen Grundlagen fur die
AZALOX-Studie erforscht. In einem innovativen Modell
hatten die Forscher die Wirkungsweise von PXS-5505
untersucht und herausgefunden, dass unter dem Einfluss
dieser Substanz Blutzellen von Patienten mit MDS deutlich
besser ausreifen und damit normale Sauerstoff-
transportierende rote Blutkdrperchen produzieren kdnnen.

Nun wird die Wirksamkeit des Wirkstoffs Azacitidin, der
standardmafig bei bésartigen Erkrankungen des
Blutsystems eingesetzt wird, in Kombination mit dem
neuen Medikament PXS-5505 an Patientinnen Uberprift.

Von dem schnellen Transfer dieser herausragenden
wissenschaftlichen Vorarbeiten direkt in die Behandlung
von MDS-Patienten erhoffen wir uns zum einen, dass
Patienten und Patientinnen mit dieser schweren
Blutbildungsstérung in Zukunft ohne Bluttransfusionen
auskommen kénnen. Und zum anderen sehen wir gute
Chancen, dass damit das Risiko einer Transformation der
myelodysplastischen Neoplasie zur akuten myeloischen
Leukamie vermindert werden kann.

Wer darf teilnehmen?

Patientinnen mit Hoch-Risiko- MDS sowie Hoch- Risiko-
CMML. Die genauen Voraussetzungen werden von lhrem
betreuenden Studienzentrum Uberprift.

Habe ich Vorteile durch meine Teilnahme?

Sie erhalten zusatzlich zur Standardtherapie einen neuen
Wirkstoff in Kapselform, der das Fortschreiten Ihrer
Erkrankung verlangsamen und lhre gesunde Blutbildung
verbessern kénnte.

Entstehen Kosten fiir meine Teilnahme?
Nein, Sie erhalten alle studienbezogenen Leistungen
kostenfrei.

Warum ist Ihre Teilnahme so wichtig?

Klinische Studien sind sehr wichtig, um neues Wissen tber
Behandlungsmadglichkeiten zu erlangen. Die medizinische
Forschung ist dafiir auf Teilnehmer angewiesen, die
freiwillig an klinischen Studien mitwirken. Ohne diese
Freiwilligen kénnen keine Erkenntnisse zu
Verbesserungen gewonnen werden.

Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte gerne an
die zustandigen Arztinnen der Studienleitung.

Dort erhalten Sie Infos zu Voraussetzungen, unter denen
Sie an der Studie teilnehmen kénnen, und werden auch
Uber Risiken aufgeklart.

Wir bedanken uns fiir lhre Teilnahme!
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