STUDIENZENTRUM DER 4
DEUTSCHEN GESELLSCHAFT D G c
FUR CHIRURGIE

Topar(®)

Topar — Pilot Studie

Patienteninformation

Sehr geehrte Frau, sehr geehrter Herr

wir wollen Sie hiermit bitten an der folgenden klinischen Studie teilzunehmen. Die Teilnahme ist frei-
willig und kann jederzeit widerrufen werden.

Wir sind uns bewusst, dass Ihre Niereninsuffizienz eine dauerhafte Belastung fur Sie darstellt und die
bei lhnen anstehende Operation an den Nebenschilddrisen lhr persdnliches Wohlergehen beein-
flusst. Sicher stellen Sie sich viele Fragen zu Ursachen und Behandlung lhrer Erkrankung. Aufgrund
der Angaben von Teilnehmern friherer klinischer Studien kann Ihnen lhr behandelnder Arzt schon
heute auf viele Ihrer Fragen Antworten geben. Leider gibt es dennoch auch weiterhin viele Fragen, die
Ihnen lhr Arzt noch immer nicht mit letzter Sicherheit beantworten kann. Hierfir sind klinische Studien
(patientenbezogene Forschung) fiir die Medizin von grof3er Bedeutung.

Wir moéchten Sie bitten, sich einen Moment Zeit zu nehmen, um sich von uns Uber eine aktuelle Stu-
die, die an unserer Klinik durchgefuhrt wird, informieren zu lassen.

Ziel der Studie

Bei Ihnen ist zur weiteren Behandlung lhrer Uberfunktion der Nebenschilddriise eine Operation ge-
plant. Dabei sollen die Nebenschilddrisen zum gréf3ten Teil entfernt werden, um einen weiteren Ab-
bau von Knochenmasse und andere Folgen zu verhindern. Jedoch besteht immer eine gewisse
Wabhrscheinlichkeit, dass es auch nach der Operation, durch lhr weiter bestehendes Nierenleiden be-
gunstigt, zu einer erneuten Nebenschilddriisentberfunktion kommen kann. Zurzeit gibt es zwei unter-
schiedliche Operationsmethoden, die beide standardmaRig im klinischen Alltag weltweit durchgefihrt
werden. Beide Verfahren fihren auf zwei unterschiedlichen Wegen zum selben Ziel, namlich sicher
und nachhaltig Ihre Nebenschilddriseniberfunktion zu behandeln. Aus wissenschatftlicher Sicht ist es
heute aber noch unklar, ob eine der beiden Operationstechniken der anderen im Blick auf ein mégli-
ches Wiederauftreten der Nebenschilddrisentberfunktion tberlegen ist. Diese Frage mdchten wir mit
dieser Studie und lhrer Mithilfe klaren.
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Fragestellung

Bei Operationsverfahren 1 werden lhnen alle Nebenschilddrisen entfernt, die Thymusdriise aber be-
lassen. Die Thymusdrise (ein sich mit den Nebenschilddriisen entwickelndes, den Nebenschilddriisen
daher verwandtes Gewebe, "Bries") enthdlt oft kleine Nebenschilddriiseninselchen, die dann die
Funktion der ,gro3en“ Nebenschilddriisen tbernehmen kdnnen. Bei diesem Operationsverfahren wird
Ihnen kein Nebenschilddriisengewebe in den Unterarm implantiert.

Bei Operationsverfahren 2 werden lhnen alle Nebenschilddriisen am Hals sowie der komplette Thy-
mus entfernt und das am wenigsten krankhaft veranderte Nebenschilddrisengewebe in Ihren Unter-
arm transplantiert, um eine Restfunktion der Nebenschilddriise zu gewahrleisten.

Bei Verfahren 2 ist bei Wiederauftreten einer Nebenschilddriseniberfunktion das Entfernen des Ne-
benschilddrisengewebes aus dem Unterarm mit einer einfachen Operation in lokaler Betdubung
problemlos mdglich. Aber laut aktueller Daten ist die Wahrscheinlichkeit eines Wiederauftretens der
Uberfunktion etwas hoher als bei Operationsverfahren 1.

Bei Verfahren 1 ist dagegen bei erneut auftretender Nebenschilddrisenuberfunktion eine erneute
Operation an der Halsgegend (Thymus) notwendig. Daflir weisen bisher durchgefiihrte Studien darauf
hin, dass die Wahrscheinlichkeit des Wiederauftretens der Uberfunktion sehr viel seltener ist als bei
Operationsverfahren 2. Daher sollte in den allermeisten Fallen eine weitere Operation nicht notwendig
sein.

Daraus stellt sich die Frage, welche Operationstechnik auf lange Sicht die giinstigere fiir Patienten mit
einer Nebenschilddrusenlberfunktion aufgrund eines Nierenleidens ist. Hierfur spielen nicht nur die
Haufigkeit des Wiederauftretens der Uberfunktion, sondern auch die méglichen Operationskomplikati-
onen bei der ersten und falls notwendig weiteren Operationen eine grof3e Rolle.

Durchfiihrung

Um beide Operationsverfahren im Hinblick auf ein Wiederauftreten der Nebenschilddriseniberfunk-
tion und der Komplikationsraten miteinander vergleichen zu kénnen, ist es notwendig, sie einer der
beiden, zum heutigen Zeitpunkt gleich guten, Operationsverfahren zufallig zuzuteilen. Nur diese zufal-
lige Zuteilung ermdglicht es uns, Uberhaupt Unterschiede zwischen den beiden Verfahren sicher fest-
stellen zu kénnen. Die Einteilung zu einer der beiden Gruppen wird erst im Operationssaal durchge-
fuhrt, wenn der Sie operierende Chirurg der Meinung ist, dass beide Verfahren fir Sie gleich gut ge-
eignet sind. Sollte der Chirurg eines der beiden Operationsverfahren aufgrund lhrer individuellen
Krankheitssituation bevorzugen, so wird er Sie nicht zuféllig zuteilen und Sie selbstverstandlich mit
dem Verfahren operieren, dass er fur Sie personlich fur giinstiger halt.

Risiken und Nebenwirkungen

Durch die Teilnahme an der TOPAR-PILOT Studie ergib t sich fir Sie KEIN erhéhtes Risiko ge-
genlber einer herkdbmmlichen Behandlung: Es werden zwei etablierte chirurgische Verfahren von
sehr erfahrenen Operateuren angewendet.

Es gelten daher die Ublichen Risiken dieser Operationstechniken (siehe auch chirurgischer Aufkla-
rungsbogen):

Allgemeine Risiken:
« allergische Reaktionen gegen Medikamente oder Materialien
< (Nach-) Blutung, ggf. Bluttransfusion (minimales Risiko fur HIV, Hepatitis B/C)
¢ Wundheilungsstérungen
e UberschieRende Narbenbildung

Spezielle Risiken:
e Verletzung der Stimmbandnerven (einseitig: selten, beidseitig: sehr selten)
mit Folge der Heiserkeit bzw. Atemnot
e Verletzung der Schilddrise (ggf. Teilentfernung nétig: Schilddriisenunterfunktion)
¢ Nebenschilddrisenunterfunktion (Gabe von Calcium und Vitamin D3 erforderlich)
«  Wiederauftreten der Nebenschilddrisentberfunktion (ggf. erneute Operation notwendig)
*  Weiterbestehen der Nebenschilddrisenliberfunktion (ggf. erneute Operation notwendig)



Freiwilligkeit, vorzeitige Beendigung der Teilnahme und Datenschutz

Die Teilnahme an der Studie ist fur Sie vollkommen freiwillig. Sie kénnen jederzeit ohne Angabe von
Griinden lhre Zustimmung nicht geben oder die gegebene Zustimmung widerrufen, ohne irgendeinen
Nachteil fur Ihre weitere medizinische Versorgung zu befiirchten.

Alle Daten zu dieser Studie werden in einem gesonderten Dokumentationsbogen erhoben und pseu-
donym statistisch ausgewertet, d.h. ihr Name erscheint nicht in den erhobenen Daten, sondern ledig-
lich lhre Initialen mit Geburtsdatum. Im weiteren Verlauf werden diese dann in eine reine Nummer
umgewandelt, so dass ein Ruckschluss auf Ihre Identitat nur mit erheblichem Aufwand gezogen wer-
den konnte. Zur Uberpriifung dieser Daten im Dokumentationsbogen ist gelegentlich ein Vergleich mit
Ihrer Patientenakte erforderlich. Mit ihrer Studienteilnahme erklaren Sie daher auch |hr Einverstand-
nis, dass zur Verschwiegenheit verpflichtete Bevollmachtigte der Studienleitung in Ihre persdnlichen
Krankheitsdaten Einblick nehmen diirfen.

Sie kdnnen an weiteren Studien teilnehmen, wenn keine Uberschneidung mit dieser Studie vorliegt.
Hierzu kdnnen Sie sich jederzeit mit Inrem Studienarzt unterhalten.

Haben Sie noch Fragen?

Sollten Sie noch weitere Fragen zur Studie haben, so z6gern Sie nicht diese an Ihren behandelnden
Arzt zu stellen. Gerne versuchen wir, lhnen diese Fragen so ausfihrlich und umfassend wie mdglich
Zu beantworten.

Fur Ruckfragen stehen lhnen folgende Personen zur Verfiigung:

1) Ihr aufklarender Studienarzt: Telefon-Nr.:

2) Leiter der Studie: Prof. Dr. Matthias Rothmund
Direktor der Klinik fur Visceral-, Thorax- und
Gefalichirurgie, Universitatsklinikum Marburg
Baldingerstralle
35043 Marburg

Telefon: +49-6421-2866441
Fax: +49-6421-28-68995

Email: rothmund@med.uni-marburg.de



Zeitlicher Ablauf der Studie

Ein Tag vor Operation:

e Aufklarung und Einwilligung zur Studienteilnahme

« Erfassung aller studienrelevanten Daten zur Krankengeschichte und Medikamenteneinnahme
e Ausfiillen eines Fragebogens zum kérperlichen und seelischen Befinden

* Blutentnahme zur Erfassung aller studienrelevanten Laborwerte.

Tag der Operation:

e  Zufallige Zuteilung zu einer der beiden Operationsverfahren im Operationssaal:
Operationsverfahren 1: Entfernung der Nebenschilddrisenkérperchen unter Belassung
des Thymus ohne Einpflanzung von Nebenschilddriisengewebe
in den Unterarm.
Operationsverfahren 2: Entfernung der Nebenschilddrisenkérperchen und des Thymus
mit Einpflanzen eines Nebenschilddriisenanteils in den Unter-
arm

¢ Blutentnahme zur Erfassung aller studienrelevanten Laborwerte.

Tag vor oder Tag der Entlassung aus dem Krankenhaus

« Ausfillen eines Fragebogens zum korperlichen und seelischen Befinden.
e Blutentnahme zur Erfassung aller studienrelevanten Laborwerte
e HNO-arztliche Untersuchung

6,12, 24 und 36 Monate nach Operation:

» Telefonischer Kontakt mit Ihrem Studienarzt

« Sie erhalten per Post einen Fragebogen zu kérperlichem und seelischem Befinden samt fran-
kiertem Rickumschlag.

e Blutentnahme zur Erfassung aller studienrelevanten Laborwerte durch lhren behandelnden
Arzt (Nephrologe).

e Einmalige HNO-&rztliche Untersuchung (nur zum Zeitpunkt 6 Monate nach der Operation) so-
fern zum Zeitpunkt der Entlassung eine Auffélligkeit bezuglich lhrer Stimmbandbeweglichkeit
bestand.



