Aufgrund der hohen Analogie zu InfectoScab® 5 % Creme
(gleiche Zusammensetzung bei doppeltem Wirkstoffge-
halt) ist somit von dhnlichen moglichen Nebenwirkungen
auszugehen, wie sie fir InfectoScab 5 % Creme bekannt
sind. Dies konnte in Stufe | der Studie, in der Permethrin
10% Creme bereits bei einigen Patienten eingesetzt
worden ist, bestatigt werden.

Wer fiihrt die Studie durch?

Leiter der klinischen Prifung bzw. wissenschaftlicher Leiter
ist Herr Prof. Dr. med. Cord Sunderkétter, Direktor der
Klinik und Poliklinik fir Dermatologie und Venerologie am
Universitatsklinikum Halle (Saale).

Prof. Sunderkoétter war von Beginn an in die Konzeptionie-
rung der Studie eingebunden, nahm mit seinem Studien-
zentrum selbst aktiv an Stufe | der Studie teil (Stufe Il findet
nicht in Kliniken statt) und ist dartiber hinaus federfihren-
der Autor und Koordinator der S1-Leitlinie zur Diagnostik
und Therapie der Skabies.

Die Hauptverantwortung fir die Durchfihrung der Studie
liegt bei dem Familienunternehmen InfectoPharm Arznei-
mittel und Consilium GmbH, anséssig in Heppenheim
(Bergstrale). InfectoPharm entwickelt seit Giber 30 Jahren
wirksame Arzneimittel und Medizinprodukte fir Kinder
und Erwachsene, so auch die in dieser Studie zum Einsatz
kommenden Arzneimittel. Um unsere Produkte weiterzu-
entwickeln, stitzen wir uns auf geprifte Studien.

Wissen wirkt,
wenn aus Forschung
Fortschritt wird.

Fiir eine Studie mit einer Neuentwicklung zur
Behandlung der Skabies (Kriitze) werden Patienten
zwischen 2 und 85 Jahren (auch ganze Familien)
mit akuter Skabies gesucht.

Fir die Teilnahme an der Studie erfolgt eine angemessene
Aufwandsentschadigung.

Weitere Informationen zur Durchfiihrung und Teilnahme
an der Studie erhalten Sie von lhrem Hautarzt:

Kontaktdaten/Priifstelle:

Platz fuir Etikett / Stempel

% InFecToPHARM

Wissen wirkt.

F6502721-03-0624

Hautausschlag?
Qualender Juckreiz,
insbesondere nachts?

Patienten flr eine Studie zur Behandlung
der Skabies (Kratze) gesucht!

2 INFecTOPHARM

Wissen wirkt.




Informationen zur Studie

Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

Ziel in der ersten Stufe dieser Studie war es zunachst, zu
untersuchen, wie gut das bereits seit 2004 fir die Behand-
lung der Skabies (Kratze) zugelassene Medikament
InfectoScab® 5 % Creme aktuell unter kontrollierten
(Studien-)Bedingungen wirksam ist und ob es moglich ist,
die Behandlung zu verbessern.

Nun, in der zweiten Stufe der Studie, soll eine dieser
Maoglichkeiten zur Verbesserung der Behandlung genauer
untersucht werden. Hierbei kommt eine neu entwickelte
Creme (Permethrin 10 % Creme) zum Einsatz, die in zwei
unterschiedlichen Behandlungsschemata eingesetzt wird.

Wer darf bei der Studie (Stufe 1l) mitmachen?

Wir suchen Patienten im Alter von 2 bis 85 Jahren mit einer
gesicherten Erkrankung an Skabies (Kratze). Aufgrund der
gegebenen Ansteckungsgefahr, insbesondere im familiaren
Umfeld, kdnnen auch mehrere bis alle Familienmitglieder
an der Studie teilnehmen.

Wie lauft die Studie (Stufe Il) ab?

Zunéchst werden alle Patienten griindlich untersucht

und im Anschluss nach dem Zufallsprinzip einem der zwei
Behandlungsarme, A oder B, zugeordnet. Der Behand-
lungsarm entscheidet Uber das Behandlungsschema, in
dem die eine neu entwickelte Creme zum Einsatz kommt.

Patienten, die dem Behandlungsarm A zugeordnet wurden,
erhalten eine Ganzkérperanwendung zu Studienbeginn
und, sofern noch keine Heilung eingetreten sein sollte,
eine weitere nach 14 Tagen. Die Studie endet 14 Tage nach
der letzten Behandlung, also entweder bereits nach zwei
Wochen an Tag 14, spatestens jedoch nach vier Wochen an
Tag 28.

Patienten im Behandlungsarm B erhalten zwei Ganzkorper-
anwendungen, eine zum Studienbeginn und eine weitere
an Tag 7. Sofern 14 Tage spater noch keine Heilung einge-
treten sein sollte, folgen zwei weitere Anwendungen an
Tag 21 und 28. Die Studie endet 14 Tage nach der letzten
Behandlung, also entweder bereits nach drei Wochen an
Tag 21, spatestens jedoch nach sechs Wochen an Tag 42.

Die Visitentermine, d. h. die Termine, an denen lhr Studi-
enarzt Sie untersucht, behandelt bzw. aus der Studie
entlasst, finden in einem 1-2-wochigen Rhythmus statt.

Ihr Studienarzt wird Sie also, je nach Behandlungsarm, alle
7 bzw. 14 Tage zu sich einbestellen, bis Sie die Studie
verlassen. Dabei Uberprift er regelméRig, wie es lhnen
geht und ob die Behandlung erfolgreich war.

Welchen personlichen Nutzen gibt es?

Im Rahmen dieser Studie erhalten Sie ein neues Arzneimit-
tel zur Skabies-Behandlung, das dem Standardarzneimittel,
welches Ihnen lhr Arzt mit hoher Wahrscheinlichkeit auch
ansonsten verordnet hdtte, sehr ahnlich ist. Allerdings
enthélt das neue Arzneimittel eine grofRere Menge des

Arzneistoffes Permethrin. Es ist daher anzunehmen, dass
es mindestens genauso gut wirkt wie das Standardarznei-
mittel, Sie also keinen Nachteil gegenliber Patienten
haben, die nicht an der Studie teilnehmen.

Sie kdnnen aber von der Studienteilnahme profitieren,
da Sie als Studienpatient engmaschiger durch einen
Spezialisten (Facharzt fur Dermatologie) betreut werden,
als es Ublicherweise der Fall ist. Dies ermdglicht, dass der
Verlauf Ihrer Erkrankung hdufiger als ansonsten Gblich
kontrolliert und neu bewertet werden kann.

Welche Risiken gibt es?

Jeder Studienpatient wird im Rahmen der zweiten Stufe
der ETSKABI-Studie mit Permethrin 10% Creme behan-
delt. Dabei handelt es sich um ein neues Arzneimittel, das
noch nicht zur Behandlung der Skabies zugelassen ist.

Es kann daher noch nicht abschlieRend beurteilt werden,
mit welchen Nebenwirkungen wie oft zu rechnen ist.

Allerdings basiert Permethrin 10% Creme auf dem
zugelassenen Standardarzneimittel InfectoScab® 5 %
Creme, das seit mehr als 15 Jahren verordnet wird und
dessen Sicherheit und Vertraglichkeit sehr gut belegt ist.
Zu den bekannten moglichen Nebenwirkungen von
InfectoScab® 5 % Creme zdhlen primér (allergische)
Hautreaktionen, die auch durch die Erkrankung selbst
ausgeldst werden kénnen.



