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Prospektive Datenerfassung zur Messung der tiefen molekularen Remission
unter der Therapie der chronischen myeloischen Leukdmie (CML) mit
Tyrosinkinasehemmern (TKI).

EUREKA-Register des Europaischen Leukamienetzes (ELN)

Patienteninformation

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir moéchten Sie um lhr Einverstandnis zur Teilnahme am Register des Europaischen
Leukédmienetzes (ELN) zur Messung der tiefen molekularen Remission bei Patienten mit
chronischer myeloischer Leukamie (CML) in chronischer Phase, die mindestens lber 24
Monate Tyrosinkinaseinhibitoren eingenommen haben (EUREKA-Register) bitten. Diese
Patienteninformation soll Sie ausfuhrlich Uber das EUREKA-Register informieren und
Ihnen dabei helfen, eine Entscheidung liber die Teilnahme am Register zu treffen.

Sie wurden von lhrer Arztin oder lhrem Arzt dariiber aufgeklart, dass Sie an einer CML
leiden und die Messung der molekularen Resterkrankung im peripheren Blut wichtig fur die
Uberwachung der Wirksamkeit der Therapie ist.

Diese Messung der Resterkrankung hat sich in den letzten Jahren technisch deutlich
verbessert. Sehr wichtig ist die Uberprifung der Aussagekraft der Befunde nach inter-
nationaler Standardisierung der Methode.

Ziel des EUREKA-Registers

Im BemuUhen, die Behandlung der CML kontinuierlich weiter zu verbessern, werden in dem
EUREKA-Register die medizinischen Daten und molekularen Ergebnisse der Messung der
Resterkrankung in Laboren mit spezieller Erfahrung und Teilnahme an Qualitats-
sicherungsverfahren aufgenommen und ausgewertet; unabhangig davon, ob der Patient in
einer Therapiestudie behandelt wird oder nicht.

Die Datenauswertung soll neue Erkenntnisse zur europaweiten Verfugbarkeit der
standardisierten Messung der tiefen molekularen Remission der CML bringen und allen
CML-Patienten, die mindestens uber 2 Jahre mit einem Tyrosinkinasehemmer behandelt
wurden, zur Verfiigung stehen.

Begleitend zu der Datenerfassung wird das fur die Messung der Resterkrankung
verwendete Biomaterial (Desoxyribonukleinsdure, DNA; Ribonukleinsdure, RNA) gelagert,
um es ggf. spater mit weiterentwickelten Methoden erneut untersuchen zu kénnen.

Ablauf der Datenerhebung

Bei dem Register handelt es sich um eine Datenerhebung mit begleitender Biomaterial-
sammlung. Uber Therapie lhrer Erkrankung werden Sie durch lhren behandelnden Arzt
separat aufgeklart.
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Fur das EUREKA-Register wird Ihr behandelnder Arzt Register-Dokumentationsbogen mit
Angaben zu lhrer Erkrankung, dem Verlauf der Therapie, und des Ergebnisses der letzten
Untersuchung zur Resterkrankung mit dem Blut zur aktuellen Analyse der Resterkrankung
an das Untersuchungslabor senden. Dort werden die Daten zusammen mit dem Ergebnis
der Messung in ein elektronisches Datenerfassungssystem eingegeben.

Ablauf der Biomaterialgewinnung

Die Messung der Resterkrankung ist ein wahrend der Therapie der CML routinemaRig
durchgefiihrtes Verfahren. Fur das EUREKA-Register ist also keine zusatzliche
Blutentnahme erforderlich. 20 ml peripheres Blut werden an ein nationales Referenzlabor fiir
die Messung der tiefen molekularen Remission geschickt.

Im Referenzlabor wird das Material auf unbestimmte Zeit gelagert und ggf. fir
wissenschaftliche Forschungszwecke zur Erforschung der CML oder zur Anwendung
neuer Methoden der Messung der Resterkrankung verwendet.

Alle Forschungsprojekte, bei denen Material der EUREKA-Biobank Verwendung findet,
mussen vorher von dem wissenschaftlichen Gremium des EUREKA-Registers begutachtet
und beflurwortet werden. Zudem werden die Forschungsprojekte vorher bei der
Ethikkommission zur Votierung vorgelegt.

Moglicher Nutzen und mogliche Risiken

Sie kénnen mit Ihrem Einverstandnis zur Datenerhebung mit begleitender Biomaterial-
sammlung zur Entwicklung und Verbreitung neuer standardisierter Nachweismethoden
beitragen. Damit leisten Sie einen wichtigen Beitrag zur weiteren Verbesserung der
medizinischen Versorgung der CML. Bei Teilnahme an der Biomaterialbank erhalten Sie das
Ergebnis der Messung der Resterkrankung aus einem Labor, welches an den internationalen
Standardisierungs- und Qualitatskontrollstudien teilnimmt. Die Teilnahme beinhaltet fir Sie
keinen direkten personlichen Nutzen fir die Behandlung.

Da es sich bei dem EUREKA-Register um eine reine Datenerhebung mit begleitender
Biomaterialsammlung handelt, entstehen lhnen durch die Teilnahme keine zus&tzlichen
Risiken.

Informationen zum Datenschutz

Im Rahmen des Registers werden |hre anonymisierten personenbezogenen und
medizinischen Daten von Ihrem behandelnden Arzt an das Untersuchungs-Labor und von
dort an die CML-Studienzentrale in Jena weitergeleitet.

Die Biomaterialproben werden ausschlielllich in pseudonymisierter Form, d.h. unter
Verwendung eines Nummerncodes, der keine Rilckschlisse auf lhre Person zulasst,
aufbewahrt.

Alle Daten werden vertraulich behandelt und nicht an Dritte weitergegeben. Alle beteiligten
Personen unterliegen der Schweigepflicht und sind zur strengen Vertraulichkeit und zur
Beachtung des Datenschutzes verpflichtet.

Die Auswertungen der erhobenen Daten erfolgen ausschliel3lich pseudonymisiert. Falls es
zu einer Veroffentlichung der Ergebnisse kommt (z.B. auf Fachtagungen oder in
Fachzeitschriften), erfolgt dieses ebenfalls ausschliellich ohne Namensnennung und ohne
Rickschlusse auf Ihre Person zuzulassen. Auch eine Weitergabe der medizinischen Daten
bzw. Biomaterialproben an Dritte (z.B. kooperierende Forscher) fur Forschungsprojekte
erfolgt ausschlieRlich pseudonymisiert. Es erfolgt auf keinen Fall eine Weitergabe Ihrer
personenbezogenen Daten an Dritte. Die erhobenen Daten und Biomaterialproben werden
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zeitlich unbegrenzt gespeichert bzw. gelagert. Falls einzelne Proben der Biomaterialbank
nicht mehr bendétigt werden, kdnnen sie aber auch vernichtet werden.

Indem Sie die beiliegende Einverstandniserklarung unterschreiben, geben Sie Ihre
Zustimmung zur oben beschriebenen Handhabung lhrer Biomaterialproben und Daten.

Freiwilligkeit und Zuriickziehen der Einwilligung

Ihre Register- und Biomaterialbankteilnahme ist freiwillig. Sie kdnnen lhr Einverstandnis
jederzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen, ohne dass lhnen dadurch irgendwelche
Nachteile entstehen. In diesem Falle werden keine weiteren Daten von lhnen erhoben, Ihre
bereits erhobenen medizinischen Daten werden geldscht und Ihre Biomaterialproben werden
so weit wie moglich vernichtet.

Weitere Informationen
Das EUREKA-Register wurde durch die zusténdige Ethikkommission ethisch geprift
und zustimmend bewertet.

Weitere Fragen

Sollten Sie weitere Fragen zum Register haben, so wenden Sie sich bitte an lhren
behandelnden Arzt/Arztin:

Name des/der behandelnden Arztes/Arztin:

Telefonnummer:

oder an die

CML-Studienzentrale

Prof. Dr. Andreas Hochhaus

Universitatsklinikum Jena, Klinik fir Innere Medizin Il
Erlanger Allee 101

07740 Jena

Tel.: 03641 932 4201

Fax: 03641 932 4202

cml@med.uni-jena.de
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Patienteneinverstandniserklarung
Prospektive Datenerfassung zur Messung der tiefen molekularen Remission
unter der Therapie der chronischen myeloischen Leukdmie (CML) mit
Tyrosinkinasehemmern (TKI).

EUREKA-Register des Europaischen Leukamienetzes (ELN)

Name, Vorname d. Patienten:

Geburtsdatum:

Ich erklare mich hiermit bereit, an dem EUREKA-Register teilzunehmen.

Ich bin von Herrn / Frau (Dr. med.)
ausflihrlich und verstandlich Uber die Ziele, Bedeutung und Tragweite des EUREKA-
Registers sowie iber meine Datenschutzrechte aufgeklart worden. Die Patienteninformation
und Einverstandniserklarung habe ich gelesen und verstanden. Aufgetretene Fragen wurden
mir vom behandelnden Arzt verstandlich und ausreichend beantwortet. Ich hatte ausreichend
Zeit, Fragen zu stellen und mich zu entscheiden.

Mir wurde erklart, dass meine Teilnahme an dem Register freiwillig ist, keine Auswirkungen
auf meine Behandlung hat und es sich bei dem Register um ein reines Dokumen-
tationsprojekt mit begleitender Biomaterialsammlung handelt, bei dem keine Vorgaben zu
meiner Behandlung gemacht werden.

Ich behalte mir das Recht vor, mein Einverstandnis jederzeit und ohne Angabe von Grinden
zu widerrufen, ohne dass mir daraus Nachteile entstehen. In diesem Fall werden meine
erhobenen Daten geldscht und meine Biomaterialproben so weit wie mdglich vernichtet. Ich
wurde daruber aufgeklart, dass eine Rickgabe meiner in der Biomaterialbank gelagerten
Proben nicht mdglich ist.

Ich bin damit einverstanden, dass meine im Rahmen des Registers erhobenen
personenbezogenen Behandlungsdaten an die CML-Studienzentrale am Universitatsklinikum
Jena weitergeleitet, unbefristet gespeichert und ausgewertet werden.

Ich bin ferner damit einverstanden, dass die zur Messung der Resterkrankung verwendete
Probe in pseudonymiserter Form (unter Verwendung einer Kennnummer ohne Rickschluss-
moglichkeit auf meine Person) unbegrenzt im Labor gelagert wird und ggf. verwendet
werden kann, um neue Methoden der Messung der Resterkrankung zu testen.

Meine Daten und die Auswertung meiner Ergebnisse der Messung der Resterkrankung
kdnnen zu einem besseren Verstandnis der Entstehung und Entwicklung von Krebs und
anderen Erkrankungen, der Ansprechbarkeit auf die Behandlung, der Vorhersagbarkeit des
Behandlungserfolges beitragen und moglicherweise zur Entwicklung von neuen Therapien
und Diagnostika fuhren. Ich bin dartber informiert, dass die Teilnahme am Register und der
Biomaterialbank fiir mich keinen persénlichen Vorteil oder kommerziellen Nutzen beinhaltet
und ich nicht Uber die Forschungsergebnisse informiert werde.
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Ich bin damit einverstanden, dass meine personenbezogenen Behandlungsdaten an die
CML-Studienzentrale in Jena weitergeleitet und fiir eine unbegrenzte Zeitdauer gespeichert
werden.

Ich bin damit einverstanden, dass die Ergebnisse des Registers in anonymisierter Form
(ohne Namensnennung und ohne Ruckschlussmdglichkeit auf meine Person) veroffentlicht
werden.

Patient (Name, Vorname) Ort, Datum Unterschrift
Aufklarender Arzt Ort, Datum Unterschrift
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