DIE STUDIE

Klinische Studien wie die CORRA-Studie, sind
notwendig, um Erkenntnisse tiber die Wirk-
samkeit und Vertraglichkeit von Arzneimit-
teln zu gewinnen und Thnen so die bestmdog-
liche medikamentose Behandlung anbieten
zu konnen.

Die CORRA-Studie wird an mehreren Orten in
Deutschland durchgefiihrt; es sollen insgesamt
450 Personen daran teilnehmen.

TEILNAHME

Falls eine rheumatoide Arthritis bei Ihnen di-
agnostiziert wird, kommen Sie fiir eine Studi-
enteilnahme in Frage.

Sprechen Sie Thren behandelnden Rheuma-
tologen bei Interesse gerne auf die Studie an.

DATENSCHUTZ

Thre persénlichen Daten verbleiben in der rheu-
matologischen Praxis. Studienrelevante Infor-
mationen werden nur in pseudonymisierter
Form (als Zahlencode) zur Auswertung wei-
tergegeben. Aufderhalb der Praxis sind zu kei-
nem Zeitpunkt Riickschliisse auf Thre Person
moglich.

VERSICHERUNGSSCHUTZ
Wihrend der Teilnahme an der Studie sind
Sie gemifl dem Arzneimittelgesetz versichert.

Weitere Informationen zur Studie finden Sie
unter www.ruhr-uni-bochum.de/corra
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HINTERGRUND

Bei der rheumatoiden Arthritis (auch chronische
Polyarthritis) handelt es sich um eine chronisch
entziindliche, schmerzhafte Gelenkerkrankung,
die zu einer bleibenden Schidigung an den be-
troffenen Gelenken fiithren kann.

Durch eine frithe und intensive Therapie soll der
Gelenkschaden moglichst klein gehalten, am be-
sten ganz verhindert werden.

Neben einer Basistherapie, die erst nach einigen
Wochen ihre Wirkung entfalten kann, wird zu Be-
ginn hiufig eine Behandlung mit Cortison tiber
einige Wochen durchgefiihrt, um rasch eine Lin-
derung der Beschwerden zu erzielen und Folge-
schiden méglichst zu verhindern.

Gewtlinscht ist dabei optimale Wirkung bei gleich-
zeitig bestmoglicher Vertriglichkeit der Cortison-
Behandlung.

Mit welcher Dosierung des Cortison diese idea-
le Kombination von Behandlungseffekten erzielt
werden kann, ist bislang jedoch nicht untersucht.

ZIEL DER STUDIE

Untersuchung der Wirksamkeit und Vertrig-
lichkeit von zwei Cortison-Dosierungen in der
Behandlung von Patienten mit frither rheuma-
toider Arthritis im Vergleich zu Scheinmedika-
tion (Placebo).

ABLAUF DER STUDIE

m Thr behandelnder Rheumatologe sichert zu-
nichst die Diagnose einer frithen rheumatoiden
Arthritis.

m Unter bestimmten Voraussetzungen wird Th-
nen die Teilnahme an der Studie vorgeschlagen.

m Ineinem ausfithrlichen Aufklirungsgesprich
haben Sie die Gelegenheit, alle Thre Fragen zur
Studie und der geplanten Therapie zu stellen.

m Erst wenn Sie schriftlich Thr Einverstindnis
erklirt haben, werden Sie offiziell als Teilnehmer
der Studie erfasst.

m Die sechs studienbegleitenden Visiten stim-
men mit den sonst bei der Behandlung der rheu-
matoiden Arthritis erforderlichen Kontrolltermi-
nen iiberein.

B Erginzend zu den tiblichen Untersuchungen
werden u.a. Fragen u.a. zu Threm Gesundheitszu-
stand und Threm allgemeinen Befinden gestellt.

m Nur in den ersten 12 Wochen erhalten Sie die
Studienmedikamente. Im Anschluss wird Thr
Rheumatologe Sie entsprechend dem Verlauf Th-
rer Erkrankung weiter behandeln.

m Wihrend der gesamten Studiendauer werden
Sie alle Medikamente erhalten, die ansonsten zur
Behandlung ihrer Erkrankung erforderlich sind.

m Die gesamte Versorgung wihrend der Studie
entspricht dem groftmaglichen Standard in der
Behandlung der rheumatoiden Arthritis.

AUF EINEN BLICK

Studiendauer:
1 Jahr

Therapiedauer mit Studienmedikation:
3 Monate

Visiten:
Zu Beginn, nach 4, §, 12, 24 und 52 Wochen

VORAUSSETZUNGEN

® u.a. Krankheitsdauer unter 3 Jahren

m Keine Cortison-Therapie zwei Wochen vor
Studienbeginn

m Keine Teilnahme an einer anderen Studie

WAS IST ZU BEACHTEN?

m Die Teilnahme an der Studie erfolgt frei-
willig und kann jederzeit beendet werden, oh-
ne dass Thnen daraus Nachteile in Threr medi-
zinischen Versorgung entstehen.

m Das Studienmedikament ist zugelassen und
vielfach eingesetzt, sowohl bei rheumatischen
als auch anderen Erkrankungen. Unbekann-
te oder schwere Nebenwirkungen sind somit
nicht zu erwarten.




