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DETECT V/ CHEVENDO

Eine multizentrische, randomisierte Phase IlI-Studie zum Vergleich einer Chemo- versus einer
endokrinen Behandlung in Kombination mit einer dualen HER2-gerichteten Herceptin®
(Trastuzumab)/ Perjeta® (Pertuzumab)-Therapie plus Kisqali® (Ribociclib) bei Patientinnen mit
HER2-positivem und hormonrezeptorpositivem metastasiertem Brustkrebs.

Patientenausweis und Erlauterung der Kennzeichnungen

Sehr geehrte Patientin,

anbei finden Sie Ihren Patientenausweis, den Sie bitte stets mit sich tragen. Im Notfall oder im Falle
einer Krankenhauseinweisung zeigen Sie diese Karte bitte dem behandelnden Arzt. Dieser ist dann
Uber Ihre Studienteilnahme informiert.

Zudem enthalt der Patientenausweis die Kontaktdaten lhres Prifzentrums.

Des Weiteren mochten wir lhnen die unterschiedlichen Kennzeichnungen in der DETECT V/
CHEVENDO Studie kurz erlautern.

In der Studie erhalten sie das Prifmedikament Perjeta® (Pertuzumab). Dieses ist vor der Zubereitung
als Infusionslosung mit der Nummer ML29283/ CHEVENDO gekennzeichnet (,gelabelt®).

Die Nummer ML 29283 ist eine interne Referenznummer der Firma Roche Pharma AG, die das
Medikament zur Verfligung stellt. Ansonsten hat diese Nummer flir Sie bzw. den Studienverlauf keine
weitere Bedeutung. Der fir die DETECT V/CHEVENDO Studie giiltige Protokollcode lautet D-V. Sie
erhalten also Studienmedikation mit dem Label ML29283/ CHEVENDO in der Studie D-V.

Des Weiteren erhalten Sie das Prifmedikament Kisqali® (Ribociclib) der Firma Novartis Pharma AG
welches mit der Nummer CLEEO11ADEOST gekennzeichnet (,gelabelt®) ist.

Weitere Informationen zur Studie entnehmen Sie bitte der Ihnen ausgehandigten
Patienteninformation. Fir weitere Rickfragen wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Prifarzt
bzw. die Studienzentrale der Universitatsfrauenklinik Ulm.
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Protocol Code No. D-V DETECT V/CHEVENDO Eudract-No. 2014-002249-22

Hier finden Sie die aktuelle Version (V 2.0 vom 04.09.2018) des Patientenausweis:

EudraCT-Nr.: 2014-002249-22

Protocol Nr.: D-V

Label Prifpréaparat Perjeta (Pertuzumab): ML29283/ CHEVENDO
Weitere Priifpraparate:

Kisgali (Ribociclib)

Sponsor: Universitatsklinikum Ulm (A6R), Frauenklinik, Albert-
Einstein-Allee 29, 89081 Ulm,
Prof. Dr. W. Janni, Tel.: +49 (0) 731 500-58501

Studienzentrale Universitatsfrauenklinik Ulm
Tel: +49 (0) 731 500-58520 / 58523

Im Notfall oder bei Einweisung in ein Krankenhaus zeigen
Sie diese Karte bitte dem behandelnden Arzt

Name der Patientin:

Die Patientin erhalt eine Behandlung mit:

...nimmt an folgender klinischen Priifung teil

DETECT V/CHEVENDO. Eine multizentrische, randomisierte Phase
Ill-Studie zum Vergleich einer Chemo- versus einer endokrinen
Behandlung in Kombination mit einer dualen HER2-gerichteten
Herceptin® (Trastuzumab) Perjeta® (Pertuzumab)-Therapie plus
Kisqali® (Ribociclib) bei Patientinnen mit HER2-positivem und
hormonrezeptorpositivem metastasiertem Brustkrebs.

Werden weitere Informationen bendtigt, wenden Sie sich bitte
an oben stehende Telefonnummer.

Priifzentrum:

Priifarzt:

Telefon:
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