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A) Kurzfassung

Kurzfassung der Studieninformation Details
Seite

Was wir lhnen mitteilen wollen:

Wir méchten Sie hiermit bitten, an unserem Forschungsprojekt teilzunehmen. Wir
untersuchen den Diabetes mellitus Typ 1. Sie leiden unter dieser Krankheit.
Deshalb lassen wir Ihnen diese Studieninformation zukommen.

Ihr Arzt wird Sie beraten, welche weiteren Moéglichkeiten zu lhrer Behandlung
bestehen.

Was wir mit unserer Studie erreichen wollen:
Wir wollen die Wirkung der Injektion von rekombinantem IL-2, mit dem Namen | 4
ILT-101, auf den Typ-1-Diabetes beim Menschen Uberprifen. IL-2 ist ein
natirliches Protein, das von den weilen Blutkérperchen freigesetzt wird und
normalerweise fur das reibungslose Funktionieren der Immunabwehr zusténdig
ist. Ihre weissen Blutkérperchen haben einen Teil der Inselzellen, die fur die
Insulinproduktion zustandig sind, in der Bauchspeicheldrise zerstért. Wenn man
Mé&ausen mit einem Diabetes ahnlich dem Typ 1 Diabetes beim Menschen IL-2 in
geringer Dosierung spritzt, I6st man eine Vermehrung der weil3en Blutkérperchen
aus, die als ,Regulatorzellen bezeichnet werden und die toxische Wirkung der
aggressiven weil3en Blutkdrperchen, welche die Insulinzellen zerstéren, hemmen.
Diese Behandlung kdnnte helfen, die Inselzellen zu erhalten, was die Einstellung
des Diabetes erleichtern wirde.
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Was bedeutet die Teilnahme an der Studie fur Sie:
Durch ein Losverfahren erhalten zwei Drittel der Patienten ILT-101 und ein Drittel
ein Placebo, das nicht von ILT-101 unterschieden werden kann. Die
Wahrscheinlichkeit den aktiven Wirkstoff zu erhalten liegt bei ca. 66 %.
Sie erhalten taglich entweder subkutane Injektionen von 1 ml, d. h. 1 Million
Einheiten pro Tag an ILT-101 (1 MIE/Tag) oder Injektionen der gleichen Menge
des Placebos (=Scheinmedikament). Weder Sie noch |hr Arzt werden wissen,
welches Préparat Sie erhalten.
Das Forschungsprojekt dauert 3 Jahre, und lhre Teilnahme erstreckt sich
hochstens Gber 24 Monate. Ihre Teilnahme besteht aus:

e Voruntersuchungen (Auswahlverfahren, ob Sie fir die Studienteilnahme in

Frage kommen)
¢ Einer 12-monatigen Behandlung
o Gefolgt von einer 12-monatigen Nachbeobachtungsphase
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Welcher Nutzen und welches Risiko mit der Studie fir Sie verbunden sind:
Bei mehreren Studien in Bezug auf IL-2, das in niedriger Dosierung verordnet
wurde (zwischen 0.33 und 3 Millionen Einheiten pro Tag) zeigte sich, dass die
aufgetretenen Nebenwirkungen vortbergehend waren und nur leicht oder
mittelschwer ausfielen. Die haufigsten Nebenwirkungen sind:

e Lokale Reaktionen an den Injektionsstellen,
Mudigkeit,
Muskelschmerzen,
Fieber (grippeéhnliches Syndrom),
Ubelkeit,

o Kopfschmerzen.
Diese Nebenwirkungen gingen von selbst oder nach entsprechender Behandlung
zurick. Bei diesen Studien wurde Kkein schwerwiegender Zwischenfall
beobachtet.
Im Verlauf dieser Studie werden mehrere Blutproben enthommen. Es bestehen
also die Risiken, die mit einer normalen Blutentnahme verbunden sind. Die
Entnahme einer Blutprobe ist in der Regel nur mit einem sehr geringen Risiko
verbunden. An der Einstichstelle kann es zu leichten Schmerzen kommen oder es
kann ein Bluterguss (blauer Fleck) entstehen, der evtl. einige Tage sichtbar ist. In
aulerst seltenen Fallen kann auch die Bildung eines Blutgerinnsels (Thrombose),
eine Ortlich begrenzte Entzindung oder eine Infektion an der Einstichstelle
auftreten oder es kann zu dauerhaften Schadigungen von BlutgefalRen oder
Nerven kommen. Blut wird ausschlieBlich von ausgebildetem Personal
abgenommen, wodurch diese Risiken zwar minimiert, jedoch nicht
ausgeschlossen werden koénnen.

Diese Behandlung kénnte helfen, die Insulinzellen zu erhalten, was die
Einstellung des Diabetes erleichtern wirde. Die Erfolgsquote ist uns noch nicht
bekannt.
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Welche Rechte Sie haben, wenn Sie an der Studie teilnehmen:

Sie entscheiden frei, ob Sie an der Studie teilnehmen wollen oder nicht. Nicht-
Teilnahme andert nichts an Ihrer laufenden medizinischen Betreuung. Wenn Sie
sich jetzt entscheiden teilzunehmen, kénnen Sie jederzeit wieder aus der Studie
aussteigen. Sie mussen lhre Entscheidungen nicht begriinden.

Waéhrend der Studie erheben wir medizinische Daten tber Sie. Ausserdem
sammeln wir von lhnen Blut, Urin, Stuhlproben. Die enthommenen Proben und
Daten werden analysiert und anschliessend - Ihr Einverstandnis vorausgesetzt -
fur weitere Untersuchungen in verschlisselter Form aufbewahrt. Sie haben aber
das Recht, jederzeit und ohne Angabe von Griinden die Vernichtung der Proben
zu verlangen.
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Welche Pflichten mit der Teilnahme an der Studie fir Sie verbunden sind:
Wenn Sie teilnehmen, sind Sie zu lhrer Sicherheit verpflichtet, sich an die
Instruktionen des Studienteams zu halten und dieses Uiber unerwiinschte
Wirkungen des Medikaments, Anderungen der eigenen Medikation und allfallige
andere Behandlungen zu informieren.

Was mit lhren Daten geschieht:
Wir halten alle gesetzlichen Regeln des Datenschutzes ein. Wir verwenden lhre

Daten nur im Rahmen der Studie. Alle Beteiligten unterliegen der Schweigepflicht.
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Was Sie mit lhrer Einwilligung bestatigen:

Nebst dieser Kurzfassung finden Sie auf den nachfolgenden Seiten umfassende
Zusatzinformationen. Diese sind integrierter Bestandteil der Information. Mit der
Unterzeichnung der Einwilligungserklarung akzeptieren Sie das vollstandige
Dokument.

An wen Sie sich wenden kénnen:
Sie kdnnen jederzeit auf alle Fragen Auskunft erhalten.

Dr. Beckey Trinh (beckey.trinh@usb.ch) Studienarztin
Dr. Matthiss Hepprich (matthias.hepprich@usb.ch) Studienarzt
Prof. Dr. Marc Donath (mdonath@uhbs.ch), Studienleiter

Tel. 061 265 50 78
Universitatsspital Basel, Endokrinologie, Diabetologie und Metabolismus,
Petersgraben 4, CH-4031 Basel
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B) Langfassung

Liebe Patientin, lieber Patient,

Wir sind Studienarzte der Klinik fur Endokrinologie, Diabetologie und Metabolismus am
Universitatsspital Basel.

1) Was ist das Ziel dieses Forschungsprojekts?

Sie sind vor weniger als 2 Monaten an Typ-1-Diabetes erkrankt. Diabetes ist eine sogenannte
Autoimmunerkrankung. Das bedeutet, dass Zellen lhres Immunsystems, die normalerweise
Krankheitserreger bekampfen, falschlicherweise koérpereigene, Insulin  produzierende Zellen
(Inselzellen) in der Bauchspeicheldrise angreifen. Durch diesen Autoimmunprozess werden die
Insulin produzierenden Zellen allmahlich zerstért. Dabei nimmt die kdrpereigene Insulinproduktion
immer weiter ab, bis schlie8lich ein Typ 1 Diabetes auftritt. Deshalb missen Sie vor jeder Mahlzeit
und vor dem Schlafengehen Insulin spritzen oder durch eine subkutane Pumpe zu sich nehmen.
AulRerdem muss zur Bestimmung der Insulindosen und um eine Unterzuckerung zu vermeiden, lhr
Blutzuckerwert mehrmals taglich kontrolliert werden. Eine gute Einstellung des Diabetes ist ab Beginn
der Krankheit entscheidend, um Langzeit-Komplikationen zu vermeiden.

Diese Studie befasst sich mit der Entwicklung einer neuen Behandlungsmethode des Typ-1-Diabetes.
Bei Mausen gibt es eine Diabetes-Art, die dem Typ-1-Diabetes des Menschen stark &hnelt. Forscher,
die entweder eine Methode finden méchten, um dem Typ-1-Diabetes vor seinem Ausbruch entgegen
zu wirken oder nach einem Mittel suchen, die noch einsatzfahigen Insulinzellen zu erhalten, nachdem
die Krankheit bereits ausgebrochen ist, verwenden den Diabetes der Mause haufig als Muster. Im
Labor von Prof. David KLATZMANN im Krankenhaus Hépital de la Pitié in Paris wurde
nachgewiesen, dass 30 % dieser Mause eine beinahe normale Insulinsekretion wieder erlangen,
wenn man ihnen bei Ausbruch der Krankheit ein Medikament mit der Bezeichnung Interleukin 2 (IL-2)
spritzt. IL-2 ist ein natdrliches Protein, das von den weil3en Blutkérperchen freigesetzt wird und
normalerweise fur das reibungslose Funktionieren der Immunabwehr zusténdig ist. Wenn man diesen
Mausen IL-2 in geringer Dosierung spritzt, [6st man eine Vermehrung der weiRen Blutkdrperchen aus,
die als ,Regulatorzellen“ bezeichnet werden und die toxische Wirkung der aggressiven weil3en
Blutkdrperchen, welche die Insulinzellen zerstéren, hemmen.

Im Rahmen dieser hier vorzustellenden Studie wollen wir die therapeutische Wirkung der Injektion
von rekombinantem IL-2, mit dem Namen ILT-101, auf den Typ-1-Diabetes beim Menschen
Uberprifen. Dazu sollen 138 Personen mit Typ-1-Diabetes in verschiedenen Behandlungszentren in 6
europaischen Landern (Frankreich, Belgien, Schweiz, Niederlande, Deutschland und Schweden)
einbezogen werden. Wir haben Sie angesprochen, weil Sie vor weniger als 2 Monaten an Typ-1-
Diabetes erkrankt sind. Ihre Lymphozyten haben einen Teil der Zellen zerstort, die fur die
Insulinproduktion zustédndig sind. Sie erhalten im Rahmen Ihrer Diabetestherapie taglich
Insulinspritzen. Wir bieten Ihnen die Teilnahme an diesem Forschungsprojekt an, weil die
Wahrscheinlichkeit hoch ist, dass Sie noch eine betrachtliche Anzahl an funktionsfahigen Inselzellen
besitzen. Diese Behandlung konnte helfen, sie zu erhalten, was die Einstellung lhres Diabetes
erleichtern wirde. Die Erfolgsquote ist uns noch nicht bekannt.

Das Studienmedikament ist in der Schweiz als Proleukin® bereits im Handel, aber in einer anderen
Indikation und Dosierung zugelassen.

2) Wie ist der Ablauf der Studie und was mussen Sie bei Teilnahme beachten?

Im Rahmen der Studie Uber die wir Sie hier informieren wollen wir die therapeutische Wirkung der
Injektion von rekombinantem IL-2, namens ILT-101, oder eines Placebos (einer Vergleichssubstanz
ohne pharmakologische Wirkung) auf den Typ-1-Diabetes beim Menschen beurteilen. Durch ein
Losverfahren, wie etwa das werfen einer Miinze, erhalten zwei Drittel der Patienten (92 Patienten)
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ILT-101 und ein Drittel (46 Patienten) ein Placebo, das nicht von ILT-101 unterschieden werden kann.
Die Wahrscheinlichkeit den aktiven Wirkstoff zu erhalten liegt bei ca. 66 %.

Sie erhalten jeweils subkutane Injektionen von 1 ml, d. h. 1 Million Einheiten pro Tag an ILT-101 (1
MIE/Tag) oder Injektionen der gleichen Menge des Placebos. Weder Sie noch lhr Arzt werden
wissen, welches Préparat Sie erhalten.

3) Wie sieht der Zeitplan des Forschungsprojekts aus?

Das Forschungsprojekt dauert 3 Jahre, und Ihre Teilnahme erstreckt sich héchstens liber 24 Monate.
Ihre Teilnahme besteht aus:

e Voruntersuchungen (Auswahlverfahren, ob Sie fur die Studienteilnahme in Frage kommen),

o Einer 12-monatigen Behandlung (Induktionsphase und Behandlungsphase),

o Gefolgt von einer 12-monatigen Nachbeobachtungsphase.

Neben der Ublichen &arztlichen Betreuung Ihres Diabetes werden zu Forschungszwecken bestimmte
arztliche Untersuchungen zusétzlich durchgefiihrt. Diese sind in Abbildung 1 dargestellt.

Vor der ersten Verabreichung des Praparats (ILT-101 oder Placebo) sowie ein Jahr (12 Monate), 15
und 24 Monate nach Behandlungsbeginn wird die noch vorhandene Fahigkeit zur Insulinsekretion
Ihrer Zellen Gberpruft. Vor diesen Untersuchungen wird die Insulinsekretion durch eine Testmahlzeit
stimuliert, die Sie zu sich nehmen, nachdem Sie eine Nacht lang nichts gegessen und getrunken
haben.

Der vorgesehene Plan der Injektionen des Praparats beinhaltet: Eine Injektionsbehandlung von 5
aufeinander folgenden Tagen.

15 Tage spéater beginnt eine Reihe an ILT-101- oder Placebo-behandlungen. Diese
Verabreichungsreihe wird ein Jahr lang durchgefihrt. Wahrend dieser Phase erhalten Sie jede
Woche eine Spritze (siehe Abbildung 1). Die Injektionen des Préparats erfolgen zuhause oder, wenn
Sie es wiinschen, im Studienzentrum. Insgesamt erhalten Sie 49 ILT-101- oder Placebo-Injektionen.

Um lhre Reaktion auf das Préaparat zu ermitteln (Vertraglichkeit und Wirksamkeit), werden
entsprechend dem Zeitplan in Abbildung 1 klinische Untersuchungen durchgeflihrt und vendse
Blutproben entnommen.

Fur die Blutentnahmen wahrend des Behandlungszeitraums werden insgesamt 559 ml Blut
entnommen. Eine Blutprobe enthalt héchstens 73 ml. 10 ml entsprechen ungefahr der
Flissigkeitsmenge auf einem Essloffel. Wahrend der Beobachtungsphase werden 15 Monate und 2
Jahre nach der ersten Injektion des Préparats Blutproben enthommen. Die wahrend dieses Zeitraums
der Studie entnommene Blutmenge betragt insgesamt 140 ml Blut. Pro Untersuchungstermin werden
hochstens 70 ml enthnommen.

Zur Behandlung mdglicher Nebenwirkungen, die durch die Injektion von rekombinantem IL-2 (das in
ILT-101 enthalten ist) entstehen kénnen, miussen mdoglicherweise weitere Medikamente verwendet
werden. Dabei kann es sich um folgende Medikamente handeln:

o fiebersenkende Medikamente wie Paracetamol,

e Antihistaminikum gegen allergische Reaktionen,

e Medikamente gegen Ubelkeit

e und Arzneimittel gegen Durchfall.
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Abbildung 1. Die medizinischen Eingriffe, die im Rahmen des Forschungsprojekts lhre
normale Behandlung erganzen.
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4) Welchen Nutzen haben Sie von Ihrer Teilnahme?

Das erste Ziel dieser Studie, die auf der Injektion von rekombinantem Interleukin-2 (ILT-101) bei
Diabetes basiert, besteht in der Erforschung, ob dieses Praparat eine bessere Kontrolle oder sogar
die Heilung des Diabetes ermdglicht. Bisher wissen wir weder etwas Uber die Wirksamkeit dieses
Praparats beim Menschen noch tber seine Sicherheit bei der langfristigen Anwendung in Bezug auf
diese Erkrankung.

Wenn sich dieses Praparat als wirksam erweist, und wenn Sie noch funktionsfahige Insulin-
produzierende Zellen besitzen, kdnnen diese dadurch geschiitzt werden und ihre Funktion kann tber
einen noch unbekannten Zeitraum erhalten werden, sofern Sie in der Gruppe mit den ILT-101-
Injektionen sind. Dies wirde die Einstellung lhres Diabetes Uber diesen gesamten Zeitraum positiv
beeinflussen, ja sogar verbessern.

Wenn sich dieses Praparat als wirksam erweist, kbnnte es in Zukunft bei Menschen angewandt
werden, die an dieser Krankheit leiden und die Behandlung ihres Diabetes optimieren.

5) Entstehen lhnen Kosten durch die Teilnahme an der klinischen Prufung? Erhéalten Sie
eine Aufwandentschadigung?
Durch lhre Teilnahme an dieser klinischen Prifung entstehen lhnen keine Kosten. Die Teilnehmer
erhalten eine Aufwandsentschadigung (Betrag je nach Belegen), die mit den Studienvisiten
verbunden ist. Sollte die Praventionsstudie zur Entwicklung eines vermarktbaren Produktes fiihren,
haben die Studienteilnehmer keinerlei Eigentumsrecht an diesem Produkt und auch keinen Anspruch
auf Anteile an dem durch seinen Verkauf oder seine Kommerzialisierung erzielten Gewinn.

6) Welche vorhersehbaren Risiken und Belastungen kénnten in Verbindung mit der Studie
auftreten?

Die Risiken

Das in ILT-101 enthaltene IL-2 ist ein Arzneimittel, das beim Menschen zur Behandlung bestimmter
Krebsarten eingesetzt wird, um die kdrpereigene Krebsabwehr zu aktivieren. Bei der Anwendung von
IL-2 zur Krebsbehandlung bei Erwachsenen wird das Praparat tber langere Zeitrdume (bis zu 6
Monate) in hoher Dosierung verabreicht (zwischen 18 und 30 Millionen Einheiten pro Tag wahrend
eines 5-tagigen Behandlungszeitraumes). Bei dieser Behandlung ist die Dosis, welche die Patienten
erhalten, 18- bis 30-mal so hoch wie die Dosis, die Sie erhalten kénnen.

Bei mehreren Studien in Bezug auf IL-2, das in niedriger Dosierung verordnet wurde (zwischen 0.33
und 3 Millionen Einheiten pro Tag) und erwachsenen Patienten (die an einer Vaskulitis infolge einer
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Virushepatitis, an Typ-1-Diabetes oder an anderen Autoimmunerkrankungen litten) und Kindern (die
an Typ-1-Diabetes litten) in 5-Tages-Zyklen verabreicht wurde, zeigte sich, dass die aufgetretenen
Nebenwirkungen voriibergehend waren und nur leicht oder mittelschwer ausfielen. Die haufigsten
Nebenwirkungen sind:

e Lokale Reaktionen an den Injektionsstellen,
Mudigkeit,
Muskelschmerzen,
Fieber (grippeahnliches Syndrom),
Ubelkeit,

e Kopfschmerzen.
Diese Nebenwirkungen gingen von selbst oder nach entsprechender Behandlung zurtick. Bei diesen
Studien wurde kein schwerwiegender Zwischenfall beobachtet.

Bei diesen Studien wurde nachgewiesen, dass eine Dosis von 1 Million IE (die bei dieser Studie
mdogliche Hochstdosis) gut vertraglich ist. Bei Auftreten von Nebenwirkungen kdnnen Sie den
Studienarzt jederzeit telefonisch erreichen. Sie finden die Telefonnummer in diesem
Informationsschreiben und auf dem Patientenausweis.

Bei jedem Studientermin im Studienzentrum, der im Plan in Abbildung 1 festgelegt ist, werden Sie
automatisch durch einen Prifarzt untersucht.

Fiar Frauen, die schwanger werden kdnnen

Es gibt noch keine Daten Uber die Wirkung des Medikaments auf den Fotus. Deshalb muissen
Studienteilnehmerinnen wéahrend der Studie eine doppelte Verhutungsmethode anwenden
(hormonale Methode [Pille, Spirale] kombiniert mit einer mechanischen Methode wie z.B. Préservativ,
Diaphragma). Teilnehmerinnen, die wahrend der Studie schwanger werden, miuissen ihren
Studienarzt umgehend informieren und dirfen nicht weiter an der Studie teilnehmen. Der Studienarzt
wird mit Ihnen das weitere Vorgehen besprechen. In diesem Fall werden Sie gebeten, Angaben tber
den Verlauf und den Ausgang der Schwangerschaft zu machen. Frauen, die stillen, sind von einer
Studienteilnahme ausgeschlossen.

Fur mannliche Versuchspersonen

Der Studienteilnehmer muss seine Partnerin(nen) tber die Teilnahme an der Studie informieren und
darf nur mit Kondom Geschlechtsverkehr haben. Zudem muss die Partnerin zuséatzlich eine wirksame
(meist hormonelle) Verhitungsmethode anwenden. Sollte die Partnerin trotzdem schwanger werden,
sollte der Teilnehmer dies in Absprache mit der Partnerin dem Studienarzt melden. Die Partnerin
muss die Moglichkeit erhalten, zur Information an eine Studienvisite mitzukommen. Der Studienarzt
wird die Partnerin um ihre Einwilligung bitten, dass Informationen tber die Schwangerschaft und das
Kind eingeholt werden drfen.

Risiken in Verbindung mit den Blutabnahmen:

Im Verlauf dieser Studie werden mehrere Blutproben enthommen. Es bestehen also die Risiken, die
mit einer normalen Blutentnahme verbunden sind. Die Entnahme einer Blutprobe ist in der Regel nur
mit einem sehr geringen Risiko verbunden. An der Einstichstelle kann es zu leichten Schmerzen
kommen oder es kann ein Bluterguss (blauer Fleck) entstehen, der evtl. einige Tage sichtbar ist. In
auRBerst seltenen Fallen kann auch die Bildung eines Blutgerinnsels (Thrombose), eine o6rtlich
begrenzte Entziindung oder eine Infektion an der Einstichstelle auftreten oder es kann zu dauerhaften
Schédigungen von Blutgefal3en oder Nerven kommen. Blut wird ausschlie3lich von ausgebildetem
Personal abgenommen, wodurch diese Risiken zwar minimiert, jedoch nicht ausgeschlossen werden
kénnen.

Der Zeitaufwand durch die Studienteilnahme

Die arztliche Betreuung lhres Diabetes und die sich daraus ergebenden Behandlungen machen es
erforderlich, dass Sie alle drei Monate das Studienzentrum aufsuchen. Deshalb finden die meisten
spezifischen Untersuchungen im Rahmen des Forschungsprojekts wahrend des Auswahlverfahrens,
sowie im 3., 6. und 9. Monat, im Zeitraum der Ublichen Diabetesvisiten statt.
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Die Untersuchungen in Verbindung mit dem Studienprotokoll werden im zusammenfassenden
Schaubild zum zeitlichen Ablauf des Forschungsprojekts in Abbildung 1 dargestellt.

Sieben zusétzliche Termine im Studienzentrum setzen sich wie folgt zusammen:

Eine Aufnahmeuntersuchung, bei der Blutproben entnommen werden, um abzuklaren, ob Sie das
Arzneimittel (ILT-101) erhalten dirfen; einen ambulanten Termin, um am Morgen nichtern und nach
Einnahme eines Standard-Frihstiicks den C-Peptid-Wert zu ermitteln (Indikator fir die Fahigkeit
Ihrer Zellen zur Insulinproduktion). Wahrend der Induktionszeit (Abb. 1) finden nach der ersten
Injektion 4 zuséatzliche Termine zur ILT-101- oder Placebo-Injektion statt. Danach findet einen Monat
nach der ersten Injektion des Préparats oder des Placebos ein zusatzlicher Termin im
Studienzentrum statt, bei dem wiederum das Behandlungspraparat gespritzt wird und Blutproben
entnommen werden.

Darlber hinaus werden bei den Ublichen Behandlungsterminen fir Diabetespatienten im
Krankenhaus nach 3, 6, 9 und 12 Monaten sowie nach 15 und 24 Monaten zusétzliche Blutproben
entnommen, um die Wirksamkeit und die Sicherheit der Behandlung zu ermitteln, die Sie erhalten
haben.

Die Fahigkeit lhrer Zellen zur Insulinproduktion, nachdem Sie eine Nacht lang nichts gegessen und
getrunken haben und nach der Einnahme einer Testmahlzeit, wird erneut ein Jahr, 15 Monate sowie
zwei Jahre nach Beginn der Injektionen ermittelt, um herauszufinden, wie sich die Behandlung auf
lhren Diabetes auswirkt.

7) Was wird von lhnen erwartet?
Wenn Sie sich zur Teilnahme an dieser Studie bereit erklaren, verpflichten Sie sich zur Einhaltung
folgender Punkte:

- Um an dieser Studie teilnehmen zu konnen, missen Sie krankenversichert sein.

- Sie mussen dafur sorgen, dass Sie den ,Patientenausweis®, der Ihnen ausgehandigt wird und
angibt, dass Sie an diesem Forschungsprojekt teilnehmen, immer bei sich tragen. Auf diesem
Ausweis stehen unter anderem Name und Telefonnummer des Studienarztes.

- Sie mussen alle Termine wahrnehmen, die in dem Terminkalender, der lhnen beim
Aufnahmegesprach ausgehandigt wird, angegeben sind. Wenn Sie verhindert sind, geben Sie
bitte Inrem Studienarzt so friih wie méglich Bescheid.

- Sie mussen daflr sorgen, dass Sie die Injektionen des Praparats so erhalten, wie dies vom
Studienarzt angegeben wird.

- Sie missen den zustandigen Studienarzt tber die Anwendung jedes Arzneimittels sowie Uber
das Auftreten jedes Zwischenfalls wahrend der Dauer der Studie (Krankenhausaufenthalt
usw.) informieren. Bevor Sie wéhrend der Studie irgendein Arzneimittel anwenden, missen
Sie mit dem Arzt darlber sprechen, unabhangig davon, ob es sich um ein
verschreibungspflichtiges oder frei erhaltliches Préaparat handelt.

- Sie mussen die Dokumente vorlegen, die zur Erfassung der Forschungsdaten erforderlich
sind. Dies sind: Protokoll der Diabetes-Behandlung, Ergebnisse der regelméRigen
Blutzuckermessung, Verordnungen erganzender Behandlungen oder Untersuchungen,
Ergebnisse dieser Untersuchungen.

- Ohne das Einverstandnis des Studienarztes, dirfen Sie an keinem anderen
Forschungsprojekt teilnehmen. Dieses Verbot dient lhrem eigenen Schutz vor jeglichem
eventuellen Zwischenfall, der beispielsweise aufgrund der méglichen Unvereinbarkeit der
Priufpraparate auftreten kann.

- Sollten Sie sexuell aktiv sein, so missen Sie wahrend der gesamten Studiendauer verhtiten,
sowohl als Mann als auch als Frau. Um zu verhindern, dass ein ungeborenes Kind durch das
Medikament geschadigt wird, das in dieser Studie verwendet wird, muss eine
Schwangerschaft sicher vermieden werden (Siehe Seite 7).
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8) Welche Behandlungen durfen wahrend der Dauer des Forschungsprojekts nicht
durchgefuhrt werden?

Eventuelle nicht zulassige Behandlungen muissen vor Beginn der Studie unterbrochen werden und
dirfen nicht vor Ende des Auswertungszeitraums fortgesetzt werden. lhr Studienarzt wird Ihnen
erlautern, um welche Behandlungen es sich hierbei handelt. Sollte es fir Sie wahrend der
Studientherapie notwendig werden eine Behandlung mit nicht-erlaubten Medikamenten oder eine
nicht-erlaubte Therapie zu beginnen, wird die Studienbehandlung unterbrochen. Dennoch werden Sie
in diesem Fall bis zum Ende der Studie weiter betreut.

Vor Beginn der Studie mussen Sie dem Prifarzt alle Arzneimittel angeben, die Sie gewohnheitsmalig
oder gelegentlich einnehmen. Bevor Sie wahrend der Studie irgendein Arzneimittel anwenden,
muissen Sie mit dem Prifarzt darlber sprechen, unabhangig davon, ob es sich um ein
verschreibungspflichtiges oder frei erhaltliches Préaparat handelt.
Behandlungen, die mindestens 6 Monate vor der Aufnahme in die Studie unterbrochen werden
muissen:

- Alle Arzneimittel, die sich verdndernd auf das Immunsystem auswirken kénnen oder sollen

(Immunsuppressiva).

Behandlungen, die mindestens 3 Monate vor der Aufnahme in die Studie unterbrochen werden
missen:
- Alle Arzneimittel, die ein Risiko fir die Leber, das Herz, die Nieren oder das Knochenmark
darstellen.

- Eine Langzeitbehandlung mit Glukokortikoiden.

Wahrend der Studie nicht zugelassene Langzeitbehandlungen:

- Arzneimittel, von denen bekannt ist, dass sie den Blutzuckergehalt oder die Symptome der
Unterzuckerung beeinflussen.

Nicht zuldssige Arzneimittel wahrend der Woche, die der Ermittlung des wichtigsten
Kriteriums fir die Wirksamkeit vorausgeht (MMTT: Testmahlzeit)

Folgende Arzneimittel sind nicht zuldssig, weil sie den Glukosestoffwechsel und folglich das Ergebnis
der Testmahlzeit beeinflussen kénnen: Salbutamol oder Terbutalin, Glukokortikoide (bei Infiltration 3
Wochen vorher), Alkohol.

9) Im Rahmen dieser biomedizinischen Studie wird eine Sammlung an biologischen Proben
erstellt. Was geschieht mit diesen Proben nach Beendigung des Forschungsprojekts?

9.1.

Wahrend dieser Studie werden Proben an Biomaterial entnommen, um eine Sammlung an

biologischen Proben zu erstellen. Die Proben, die zur Erstellung dieser Sammlung entnommen

werden, betreffen Folgendes:

=  Serum zur Beobachtung der Zytokine (Substanzen, die von unseren Zellen abgesondert werden),
um die Funktionsweise Ihres Immunsystems zu ermitteln.

= Blutzellen, ebenfalls zur Ermittlung der Funktionsweise Ihres Immunsystems.

= Aus lhren Blutzellen wird RNS (Ribonukleinsaure) isoliert, um zu ermitteln, wie gut Ihr
Immunsystem funktioniert und wie Sie auf das Arzneimittel ansprechen.

Nach Beendigung der Analyse im Rahmen der Studie kdnnen die Sammlungen an biologischen
Serum-, Blutzellen- , DNA- und RNS-Proben maximal 10 Jahre Uber das Ende der Studie hinaus
aufbewahrt werden. Nach Ablauf dieses Zeitraums werden diese Proben vernichtet.

Die Mengen des entnommenen Blutes, sein Zweck, sein Lagerungsort und die zustandige Person
werden in der folgenden Tabelle aufgelistet.
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Probenart | Entnom- Lage- Fur die Zweck der Aufbewahrungsdauer Was mit
mene rungsort | Sammlung Sammlung den Proben
Blutmenge zustandige geschieht
pro Termin Person
Blut 2,5ml Paris Prof. Ermittlung der 10 Jahre Vernichtung
Klatzmann Zytokine,
Antikdrper und
Gewinnung von
Zellen zur
Ermittlung der
Lymphozyten-
Funktion
Blut* 2,5 mi Paris Prof. Extraktion von 10 Jahre Vernichtung
Klatzmann RNS zur
Ermittlung des
Transkriptoms

*ausschlielRlich bei der Aufnahme

Die Proben, die in der Abteilung von Prof. Klatzmann aufbewahrt werden, kénnen im Rahmen von
zukunftigen Studien in Bezug auf Diabetes verwendet werden. Entsprechend den zukunftigen
Fortschritten in Technik und Wissenschaft konnen diese Proben helfen, neue Risikofaktoren in Bezug
auf Diabetes zu entdecken und/oder mdglicherweise neue therapeutische Strategien gegen diese
Erkrankung zu entwickeln.

9.2.

Eine der Blutproben, die wahrend dieser Studie enthommen werden, dient zur Erstellung einer DNA-
Sammlung. Diese Probe soll die Erforschung der genetischen Faktoren, die das Auftreten des
Diabetes, seine Entwicklung, seine Diagnose und seine Behandlung beeinflussen, erméglichen.

= Aus einer Probe aus lhren Blutzellen wird DNA isoliert, um lhre genetischen Resistenz- und
Sensibilitdtsfaktoren in Bezug auf Diabetes und auf das Arzneimittel zu bestimmen.

Probenart Entnom- Lage- Far die Zweck der | Aufbewahrungsdauer | Was mit den
mene rungsort | Sammlung Sammlung Proben
Blutmenge zustandige geschieht
pro Termin Person
Blut 2,5ml Paris Prof. DNA- 10 Jahre Vernichtung
Klatzmann Extraktion zur
genetischen
Analyse

* |m Rahmen einer Begleitstudie des Protokolls DIABIL-2 und nur, wenn Sie sich hierfur separat
bereit erklaren (siehe Seite 202819), kénnen eventuell eine oder mehrere Stuhlproben
entnommen werden, um das genetische Material der Darmflora zu erforschen. Diese Begleitstudie
ermdglicht es, die Rolle der Darmflora bei der Auslésung von Typ-1-Diabetes zu bestatigen oder
zu widerlegen, sowie deren Entwicklung wahrend der Behandlung zu beobachten.

Probenart | Menge des | Lagerungs Fur die Zweck der Aufbewahr Was mit den
entnom- ort Sammlung Sammlung ungsdauer | Proben geschieht
menen zusténdige
Stuhls pro Person
Untersu-
chung
Stuhl 10 ml Jouy-en- Prof. Sokol Genetische 10 Jahre Vernichtung
Josas Analyse der
Darmbakterien
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Nach Beendigung der Analyse im Rahmen der Studie kbénnen die Sammlungen an Proben aus Ihrem
genetischen Material und aus Ihrer Darmflora héchstens 10 Jahre tber das Ende der Studie hinaus
aufbewahrt werden. Nach Ablauf dieses Zeitraums werden diese Proben vernichtet.

9.3.

Die im Rahmen dieses Forschungsprojekts gesammelten biologischen Proben werden fir
zukinftige Forschungsprojekte zur Rolle der Genetik bei Diabetes und in Bezug auf dessen
Diagnostik und Behandlung verwendet, wenn Sie sich damit einverstanden erklaren (siehe
Seite 191918).

9.4.

Sie haben jederzeit die Moglichkeit, bei dem Arzt, der Sie im Rahmen dieses Forschungsprojekts
behandelt, die Vernichtung dieser biologischen Proben zu verlangen oder jeglicher spéteren
Verwendung zu Forschungszwecken zu widersprechen.

11
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10) Welche mdglichen medizinischen Alternativen gibt es?

In Anbetracht des gegenwartigen Kenntnisstandes der Wissenschaft gibt es keine andere Alternative
als die optimale Form der klassischen Behandlung Ihres Diabetes, die in der Verabreichung von
Insulin vor jeder Mahlzeit und vor dem Schlafengehen durch Injektion oder durch eine subkutane
Pumpe besteht. Aulerdem muss zur Bestimmung der erforderlichen Insulindosen Ihr
Blutzuckergehalt mehrmals téglich kontrolliert werden. Diese Therapie muss unter Beachtung der
Empfehlungen Ihres behandelnden Arztes wahrend der gesamten Studie fortgesetzt werden.

11) Wie erfolgt die weitere arztliche Betreuung nach Beendigung lhrer Teilnahme?

Ihre Teilnahme am Forschungsprojekt kann entweder an dem im weiter oben erwahnten Terminplan
vorgesehenen Datum enden oder vorzeitig beendet werden.

Einerseits kdnnen Sie jederzeit, auch ohne Angabe von Griinden, Ihre Einwilligung zur Teilnahme am
Forschungsprojekt widerrufen, ohne dass lhnen dadurch irgendwelche Nachteile bei der
medizinischen Behandlung entstehen (siehe Kapitel 14).

Unter gewissen Umstanden ist es aber auch moglich, dass lhre Teilnahme aus anderen Griinden
beendet werden muss, z. B. wenn Sie Nebenwirkungen der Behandlung zeigen.

Nach Beendigung lhrer Teilnahme am biomedizinischen Forschungsprojekt werden Sie weiterhin
gemalR der (blichen Diabetes-Behandlung betreut. Nach Beendigung des biomedizinischen
Forschungsprojekts konnen sie die Ergebnisse einsehen, wenn Sie dies wiinschen.

12) Was geschient mit den zu Forschungszwecken erhobenen Daten, wenn Sie
teilgenommen haben?

Im Rahmen des biomedizinischen Forschungsprojekts, an dem der Trager, das AP-HP, lhnen die
Teilnahme anbietet, werden lhre personenbezogenen Daten verwertet, um die Analyse der
Ergebnisse zu ermdglichen.

Zu diesem Zweck werden die Sie betreffenden medizinischen Daten sowie die Daten in Bezug auf
Ihre Lebensgewohnheiten, sofern sie fiir das Forschungsprojekt relevant sind, an den Trager der
Studie oder an Vertragspartner in Frankreich, die an der Studie beteiligt sind, weiter geleitet. Diese
Daten werden mit einer Code-Nummer Ihrem Geburtsjahr gekennzeichnet Diese Daten kdnnen unter
Bedingungen, die ihre vertrauliche Behandlung gewahrleisten, ebenfalls an die franzésischen
Gesundheitsbehdrden und an andere Einrichtungen des AP-HP weitergeleitet werden.

Wenn lhre Teilnahme an der Studie vorzeitig abgebrochen wird, werden die Daten, die vor diesem
Abbruch erfasst wurden, unabhangig vom Grund des Abbruchs verwendet, sofern Sie dem Prifarzt
nicht erklaren, dass Sie dies nicht wiinschen.

13) Wie ist dieses Forschungsprojekt abgesichert?

Wir fuhren die Studie so durch, wie es die Gesetze in der Schweiz vorschreiben. Ausserdem
beachten wir alle international anerkannten Richtlinien. Die zustdndige Kantonale Ethikkommission
und Swissmedic (Schweizer Heilmittelinstitut) haben die Studie gepruft und bewilligt.

Die AP-HP héalt sich an das Gesetz zum Schutz von Personen, die sich biomedizinischen
Forschungsprojekten zur Verfugung stellen.
Diese Studie wird durchgefihrt in Ubereinstimmung mit:

- dem Schweizer Arzneimittelgesetz

- der Deklaration von Helsinki (1964, 1996) und deren Nachtrdgen und Ergdnzungen
- der Ublichen guten klinischen Praxis (Good Clinical Practice)

- der europaischen Richtlinie Nr. 2001/20/EU (April 2001)
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Falls Sie durch die Studie einen Schaden erleiden, haftet die Institution oder Firma, die fur die
Durchfiihrung der Studie verantwortlich ist. Das Vorgehen ist gesetzlich geregelt. Das
Universitatsspital Basel hat zur Deckung solcher eventueller Schaden eine Versicherung bei der
Helvetia, Dufourstr. 40, St. Gallen abgeschlossen, um im Schadensfall fur die Haftung aufkommen zu
kdnnen. Wenn Sie einen Schaden erlitten haben, so wenden Sie sich bitte an den Leiter der Studie.

14) Welche Rechte haben Sie?

Ihre Teilnahme an diesem Forschungsprojekt ist vollkommen freiwillig.

Ihnen wird ausreichend Bedenkzeit fur die Entscheidung zur Teilnahme an der Studie eingeraumt.
Ihre Entscheidung wirkt sich in keiner Weise nachteilig auf die Qualitat der arztlichen Betreuung
und der Behandlung aus, die lhnen zusteht.

Der Sie betreuende Arzt steht wahrend des gesamten Forschungsprojekts fiur Erklarungen zum
Ablauf der Studie zur Verfligung.

Sie konnen jederzeit Ihre Einwilligung zur Teilnahme an diesem Forschungsprojekt ohne Angabe
von Griunden und ohne Folgen fur die Qualitat der arztlichen Betreuung und der Behandlung, die Sie
erhalten, und ohne Folgen fur die Beziehung zu lhrem Arzt widerrufen.

Wir werden fir diese Studie lhre persdnlichen und medizinischen Daten erfassen. Diese Daten
werden wir verschlisseln. Verschlisselung bedeutet, dass alle Angaben, die Sie identifizieren
kénnten (z.B. Name, Geburtsdatum usw.), durch einen Code (Schlissel) ersetzt sind, sodass flr
Personen, die den Code nicht kennen, keine Rickschlisse auf Ihre Person mehr méglich sind.
Innerhalb des Universitatsspitals Basel kbnnen die Daten durch berechtigte und klar bezeichnete
Personen auch ohne Verschlisselung eingesehen werden. Der Schlissel bleibt immer in der
Institution.

Es kann sein, dass die Studie wahrend des Ablaufs Gberprift wird. Dies kdnnen die Behorden tun, die
sie vorab kontrolliert und bewilligt haben. Auch diejenige Institution, die die Studie bezahlt, kann den
Ablauf Uberprifen lassen. Sie alle sorgen dafiir, dass die Regeln eingehalten werden und lhre
Sicherheit nicht gefahrdet wird. Dazu muss der Leiter der Studie eventuell lhre persénlichen und
medizinischen Daten fir solche Kontrollen offenlegen. Ebenso kann es sein, dass im Fall eines
Schadens ein Vertreter der Versicherung Ihre Daten ansehen muss. Das darf dann aber nur die
Daten betreffen, die unbedingt gebraucht werden, um den Schadensfall zu erledigen.

Alle Personen, die mit der Studie in irgendeiner Weise zu tun haben, missen absolute Vertraulichkeit
wahren. Wir werden Ihren Namen nirgends, in keinem Bericht, keiner Publikation, nicht gedruckt und
nicht im Internet, veroffentlichen.

Verantwortlich fiir die Einhaltung der nationalen und internationalen Richtlinien zum Datenschutz ist
der Sponsor in der Schweiz.

Nach Beendigung des Forschungsprojekts und nach der Auswertung der entsprechenden Daten
kénnen Sie Uber den Arzt, der Sie im Rahmen dieser Studie betreut, die umfassenden Ergebnisse
erfahren.

Wenn Sie sich zur Teilnahme an dieser Studie bereit erklaren, nachdem Sie dieses ganze
Informationsschreiben gelesen und mit Threm Arzt alle Einzelheiten besprochen haben, missen Sie
das am Ende dieses Dokuments befindliche Formular unterzeichnen und datieren.

15) Kontaktpersonen
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Bei allen Unklarheiten, Befiuirchtungen oder Notféllen, die wahrend der Studie oder danach
auftreten, kdnnen Sie sich jederzeit an eine dieser Kontaktpersonen wenden.

Leiter der Studie: Prof. Marc Donath
Vollstandige Adresse: Universitatsspital Basel, Endokrinologie, Diabetologie und Metabolismus,
Petersgraben 4, CH-4031 Basel

Mitarbeiter: Dr. Beckey Trinh (beckey.trinh@usb.ch), Studienarztin
Telefonnummer mit 24h Erreichbarkeit: 061 265 25 25, 078 829 32 79

16) Glossar (erklarungsbedurftige Begriffe)

= Was heisst ,Placebo*?
Manche Menschen, die ein Medikament bekommen, werden gar nicht von diesem Medikament
gesund, sondern weil ihnen die Zuwendung und Firsorge guttut, die der Arzt ihnen gibt,
respektive von der Tatsache, dass sie in Medikament erhalten. Das kann man daran erkennen,
dass manchmal Menschen auch gesund werden, wenn sie ein Scheinmedikament bekommen,
also eines, das so aussieht wie ein echtes und auch gleich verpackt ist, das der Arzt verschreibt
und zu dem es einen Beipackzettel gibt. Es ist aber gar kein Wirkstoff drin. Ein solches
Scheinmedikament nennt man ein ,Placebo®.
Manchmal behandelt man einen Teil der Teilnehmenden an einem Medikamententest mit dem
richtigen Medikament (mit dem Wirkstoff) und den anderen Teil mit einem solchen Placebo (ohne
Wirkstoff). Dann kann man im Vergleich besser abschatzen, wie gut das Medikament tatsachlich
wirkt, oder ob die Besserung nur eintritt, weil die Menschen Zuwendung und Firsorge erhalten
oder weil es dem natirlichen Verlauf der Krankheit entspricht.
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_\l _ | Universitatsspital
/1 |Basel

Endokrinologie, Diabetologie
und Metabolismus

Schriftliche Einwilligungserklarung zur Teilnahme an einer Studie
= Bitte lesen Sie dieses Formular sorgfaltig durch.
= Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen oder wissen mdchten.

Nummer der Studie: (bei der zustandigen 2016-00036
Ethikkommission)

Titel der Studie: Europaische klinische Phase-II-Studie Uber die
Bewertung der Wirksamkeit von gering
dosiertem rekombinanten menschlichen
Interleukin-2 (rhlL-2) bei kirzlich
ausgebrochenem Typ-1-Diabetes (DIABIL-2)

Verantwortliche Institution (Sponsor) Universitatsspital Basel, Endokrinologie,

(vollstandige Adresse): Diabetologie und Metabolismus, Petersgraben
4, CH-4031 Basel

Ort der Durchfiihrung: Basel

Leiter / Leiterin der Studie Prof. Marc Donath

Name und Vorname in Druckbuchstaben:

Teilnehmerin/Teilnenhmer
Name und Vorname in Druckbuchstaben:
Geburtsdatum: [ ] weiblich [ ] mannlich

Ich, der (die) Unterzeichnende, entscheide mich freiwillig zur Teilnahme am Forschungsprojekt
»Europaische klinische Phase-II-Studie zur Erforschung der Wirksamkeit von rekombinantem Human-
Interleukin (rhIL-2) in niedriger Dosierung bei neu aufgetretenem Typ-1-Diabetes (DIABIL-2)*, die durch
die Assistance Publique - Hopitaux de Paris durchgefiihrt wird.

- Ich habe das Informationsschreiben (schriftliche Studieninformation vom 29.03.16), das mir das Ziel
dieses Forschungsprojekts sowie die Art und Weise, in der es durchgefihrt wird, und die
Konsequenzen meiner Teilnahme erlautert, zur Kenntnis genommen.

- Ich hatte die Moglichkeit, den Arzt alles zu fragen, was ich wissen wollte und er erlauterte mir alle
potentiellen Risiken und Belastungen, die mit meiner Teilnahme an diesem Forschungsprojekt
verbunden sein kdnnten.

- Alle meine Fragen wurden in angemessener Weise beantwortet.

- Ich hatte gentigend Zeit, um meine Entscheidung zu treffen.

- Ich habe verstanden, dass meine Teilnahme freiwillig ist und dass ich meine Einwilligung jederzeit
zuriickziehen kann, ohne dass ich mich dadurch haftbar mache und ohne dass sich dies nachteilig
auf die Qualitdt der Behandlung auswirkt, die ich erhalte. In diesem Fall werde ich den mich

betreuenden Arzt davon unterrichten, ob ich mit der weiteren Verwendung der bis zum Zeitpunkt
meiner Entscheidung erhobenen Daten einverstanden bin oder nicht.

- Ich bin mir der Tatsache bewusst, dass meine Teilnahme, falls erforderlich, auch durch den Arzt
abgebrochen werden kann.

- Ich habe verstanden, dass ich krankenversichert sein muss, um an diesem Forschungsprogramm
teilnehmen zu kdnnen. Ich bestéatige, dass dies zutrifft.

- Ich wurde eingehend dartber informiert, dass meine Teilnahme an diesem Forschungsprojekt 24
Monate dauern wird, was zur Folge hat, dass ich wéhrend dieses Zeitraums an keinem anderen
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Forschungsprojekt teilnehmen kann, ohne dartiber den Arzt zu informieren, der mich wahrend des
Forschungsprojekts betreut.

- Ich wurde dartber informiert, dass meine biologischen Proben, die im Rahmen dieses
Forschungsprojekts entnommen wurden, aufbewahrt und zu einem spateren Zeitpunkt zu
Forschungszwecken in Bezug auf Diabetes verwendet werden, und dass ich mich jederzeit beim mich
betreuenden Arzt dagegen aussprechen kann.

- Bei Zufallsbefunden werde ich oder eine Person meiner Wahl informiert (falls nicht gewiinscht bitte
streichen).

- Meine Einwilligung befreit weder den mich im Rahmen dieses Forschungsprojekts betreuenden Arzt
noch die AP-HP von ihren gesamten Haftpflichten und ich behalte alle meine gesetzlich garantierten
Rechte.

- Ich werde ein Exemplar des Informationsschreibens und der Einwilligung aufbewahren.

Ort, Datum Unterschrift Studienteilnehmerin/Studienteilnehmer

Bestatigung des Studienarztes: Hiermit bestatige ich, dass ich dieser Teilnehmerin/diesem
Teilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie erlautert habe. Ich versichere, alle im
Zusammenhang mit dieser Studie stehenden Verpflichtungen gemass dem geltenden Recht zu
erflllen. Sollte ich zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Durchfiihrung der Studie von Aspekten
erfahren, welche die Bereitschaft der Teilnehmerin/des Teilnehmers zur Teilnahme an der Studie
beeinflussen kdénnten, werde ich sie/ihn umgehend dariiber informieren.

Ort, Datum Unterschrift der Studienarztin/des Studienarztes
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Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei dieser klinischen Prifung personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Befunde Uber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die
Verwendung der Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der Teilnahme an der
klinischen Prifung folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung voraus, das heilt ohne die
nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an der klinischen Prifung teilnehmen.

1.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Kklinischen Prufung
personenbezogene Daten, insbesondere Angaben Uber meine Gesundheit und meine ethnische
Herkunft, Uber mich erhoben und in Papierform sowie auf elektronischen Datentrdgern bei der
Abteilung Endokrinologie, Diabetologie & Metabolismus, Universitatsspital Basel aufgezeichnet
werden. Soweit erforderlich, dirfen die erhobenen Daten pseudonymisiert (verschlisselt)
weitergegeben werden:

a) an den Sponsor oder eine von diesem beauftragte Stelle zum Zwecke der
wissenschaftlichen Auswertung,

b) im Falle eines Antrags auf Zulassung: an den Antragsteller und die fir die Zulassung
zustandige Behorde, Swissmedic

c) im Falle unerwinschter Ereignisse: an den Sponsor, an die jeweils zustandige
Ethik-Kommission und Swissmedic.

Aul3erdem erklare ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit

verpflichtete Beauftragte des Sponsors sowie die zustiandigen Uberwachungsbehorden in meine

beim Prifarzt vorhandenen personenbezogenen Daten, insbesondere meine Gesundheitsdaten,

Einsicht nehmen, soweit dies fur die Uberprifung der ordnungsgemaien Durchfilhrung der Studie

notwendig ist. Fur diese Mal3nahme entbinde ich den Prifarzt von der arztlichen Schweigepflicht.

Ich bin dartber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der klinischen Prifung
beenden kann. Die Einwilligung zur Erhebung und Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten,
insbesondere der Angaben Uber meine Gesundheit, ist jedoch unwiderruflich. Ich weil3, dass im
Falle eines Widerrufs zur Teilnahme an der klinischen Prifung die bis zu diesem Zeitpunkt
gespeicherten Daten weiterhin verwendet werden durfen, soweit dies erforderlich ist, um

a) Wirkungen des zu prifenden Arzneimittels festzustellen,
b) sicherzustellen, dass meine schutzwirdigen Interessen nicht beeintrachtigt werden,

c) der Pflicht zur Vorlage vollstéandiger Zulassungsunterlagen zu gentgen.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der
Prufung mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden, wie es die Vorschriften Uber die klinische
Prufung von Arzneimitteln bestimmen. Danach werden meine personenbezogenen Daten geldscht,
soweit nicht gesetzliche, satzungsmalige oder vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.
Ich bin lGber folgende gesetzliche Regelung informiert: Falls ich meine Einwilligung, an der Studie
teilzunehmen, widerrufe, missen alle Stellen, die meine personenbezogenen Daten, insbesondere
Gesundheitsdaten, gespeichert haben, unverziiglich prifen, inwieweit die gespeicherten Daten fiir
die in Nr. 3 a) bis c¢) genannten Zwecke noch erforderlich sind.

Nicht mehr benotigte Daten sind unverziiglich zu l6schen.

6. Ich bin damit einverstanden, dass Gesundheitsdaten bei mitbehandelnden Arzten erhoben oder

eingesehen werden, soweit dies fur die ordnungsgemafie Durchfuhrung und Uberwachung der
Studie notwendig ist. Insoweit entbinde ich diese Arzte von der Schweigepflicht. (Falls nicht
gewunscht, bitte streichen.)

Ich bin damit einverstanden, dass mein Hausarzt

Name
Uber meine Teilnahme an der klinischen Prifung informiert wird (falls nicht gewinscht, bitte
streichen).
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Unterschrift der Person, die ihre Einwilligung erklart Unterschrift des Arztes
Name / Vorname Name / Vorname
Datum Unterschrift Datum Unterschrift

Von diesem Dokument muissen 3 Ausfertigungen erstellt werden, wobei die
Originalausfertigung 15 Jahre lang durch den Forschungstrager aufbewahrt werden muss, die
zweite Ausfertigung der Person, die ihre Einwilligung erteilt, ausgehéandigt werden muss, und
die dritte an die AP-HP weitergeleitet werden muss.
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Gesonderte Einwilligung zur genetischen Untersuchung.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass zu Forschungszwecken eine Untersuchung meiner
genetischen Merkmale mit dem Zweck durchgefihrt wird, die Auswirkung genetischer Faktoren auf
Diabetes, seine Diagnostik und Behandlung zur erforschen.

Ich erkldare mich damit einverstanden, dass die im Rahmen dieses Forschungsprojekts erfassten
Daten, die genetische Daten enthalten, durch den Tréager der Studie oder in seinem Auftrag
elektronisch verarbeitet werden. Ich kann mein Korrektur- und Widerspruchsrecht bei eben diesem Arzt
auslben, der daraufhin den Tréger des Forschungsprojekts informieren wird.

Ja [ Nein [] [das zutreffende Kastchen ankreuzen]

Ich erklare mich damit einverstanden, dass die im Rahmen dieser Studie gesammelten biologischen
Proben fir zukiinftige Forschungsprojekte zur Rolle der Genetik bei Diabetes und in Bezug auf dessen
Diagnostik und Behandlung verwendet werden.

Ja [] Nein [ ] [das zutreffende Késtchen ankreuzen]

Unterschrift der Person, die ihre Einwilligung erklart Unterschrift des Arztes

Name / Vorname: Name / Vorname:
Datum: Unterschrift: Datum: Unterschrift:

Von diesem Dokument missen 3 Ausfertigungen erstellt werden, wobei die
Originalausfertigung 15 Jahre lang durch den Forschungstrager aufbewahrt werden muss, die
zweite Ausfertigung der Person, die ihre Einwilligung erteilt, ausgehéndigt werden muss, und
die dritte an die AP-HP weitergeleitet werden muss.
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Gesonderte Einwilligung zur Untersuchung der Darmflora (Mikrobiom).

Ich erkldare mich damit einverstanden, dass zu Forschungszwecken eine Untersuchung der
genetischen Merkmale meiner Darmflora mit dem Zweck durchgefuhrt wird, die Rolle der Darmflora bei
Diabetes, seiner Diagnostik und Behandlung zu erforschen.

Ich erkldare mich damit einverstanden, dass die im Rahmen dieses Forschungsprojekts erfassten
Daten, die genetische Daten enthalten, durch den Tréager der Studie oder in seinem Auftrag
elektronisch verarbeitet werden. Ich kann mein Korrektur- und Widerspruchsrecht bei eben diesem Arzt
ausuben, der daraufhin den Trager des Forschungsprojekts informieren wird.

Ja [] Nein [ ] [das zutreffende Késtchen ankreuzen]

Ich erklare mich damit einverstanden, dass die im Rahmen dieser Studie gesammelten biologischen
Proben fir zuklnftige Forschungsprojekte zur Rolle der Darmflora bei Diabetes und dessen Diagnostik
und Behandlung verwendet werden.

Ja ] Nein [] [das zutreffende Kastchen ankreuzen]

Unterschrift der Person, die ihre Einwilligung erklart Unterschrift des Arztes

Name / Vorname: Name / Vorname:
Datum: Unterschrift: Datum: Unterschrift:

Von diesem Dokument missen 3 Ausfertigungen erstellt werden, wobei die
Originalausfertigung 15 Jahre lang durch den Forschungstrager aufbewahrt werden muss, die
zweite Ausfertigung der Person, die ihre Einwilligung erteilt, ausgehéndigt werden muss, und
die dritte an die AP-HP weitergeleitet werden muss.
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