Wurde bei lhnen
eine Borderline-

Personlichkeitsstorung

oder ADHS

(Aufmerksamkeitsdefizit-/
Hyperaktivitatsstorung)

diagnostiziert?

Haben Sie Interesse,

an einer klinischen Studie
zur Entwicklung

eines neuen
Medikaments
teilzunehmen?

Eine Studie, in der
untersucht wird,

wie gut Bl 3031185
von Menschen mit
Borderline-
Personlichkeitsstorung
oder Aufmerksamkeits-
defizit-/Hyperaktivitats-
storung vertragen wird
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Warum wird diese Studie durchgefiihrt
und welches Medikament wird untersucht?

Zweck der Studie ist die Vertraglichkeit des
Medikaments Bl 3031185 fiir Menschen mit
Borderline-Personlichkeitsstorung (BPS) oder
Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitats-
storung (ADHS) zu untersuchen.

Ein weiteres Ziel der Studie ist herauszu-
finden, ob BI 3031185 Menschen mit BPS oder ADHS
helfen kann.

BI 3031185 ist ein Medikament, das fiir die Behandlung
von Menschen mit bestimmten psychischen Erkran-
kungen wie BPS und ADHS entwickelt wurde.

Das Studienmedikament ist bisher nicht fir die Behand-
lung von einer BPS oder ADHS zugelassen. Zu diesem
Zeitpunkt ist es nurim Rahmen einer klinischen Studie
wie dieser erhaltlich.

Wer kann an dieser Studie teilnehmen?

V/ Patientlnnen mit Borderline-
Personlichkeitsstorung oder ADHS

v/ Alter zwischen 18 und 45 Jahren

+/ Bereitschaft, vor den Besuchen 2 und 3
24 Stunden auf Alkohol und 72 Stunden auf
alle anderen Drogen einschlieBlich Cannabis
zu verzichten

+/ Bereitschaft zum Verzicht auf Alkohol und
Cannabis flir 72 Stunden nach der Einnahme
des Studienmedikaments sowie Verzicht
auf alle anderen bewusstseinsverandernden
Freizeitdrogen fiir die Dauer der Studie

v Bereitschaft, auf verschriebene Psychostimulan-
tien, die zur Behandlung von BPS/ADHS verordnet
wurden, 72 Stunden vor den Besuchen 2 und 3
und 24 Stunden nach der Einnahme des Studien-
medikaments zu verzichten

Wer kann an dieser Studie nicht
teilnehmen?

X Menschen mit einer dauerhaft festgestellten
Schizophrenie, schizoaffektiven Storung,
schizophrenen Stérung, bipolaren Stérung |,
Wahnstoérung, Autismus oder anderen antisozialen
Personlichkeitsstérungen

X Substanzmissbrauchsstérung im Verlauf von
drei Monaten vor Studienteilnahme oder
eine moderate oder schwere Substanzmiss-
brauchsstorung im Verlauf von sechs Monaten
vor Studienteilnahme

X Positives Drogenscreening

X Bestatigte Diagnose von Hepatitis, aktiver oder
latenter Tuberkulose, HIV, oder Typ-1-Diabetes
mellitus.

X Menschen, bei denen keine MRT
(Magnetresonanztomographie)-Untersuchung
durchgefiihrt werden kann.

lhre Studienarztin/Ihr Studienarzt klart mit
lhnen weitere Kriterien zur Teilnahme ab.

lhnen keine Kosten. Aufwand und Fahrtkosten
werden angemessen erstattet.

o o Durch die Teilnahme an der Studie entstehen

\Wenn Sie Interesse haben, besprechen Sie mit lhrer
Arztin/lhrem Arzt, ob die Studie fiir Sie geeignet ist.



Wo kann ich weitere Informationen finden?

Ihr Studienarzt/lhre Studienéarztin kann
Ihnen detaillierte Informationen entweder im
Gesprach oder mit der Patienteninformation
und Einwilligungserklarung zur Verfligung
stellen.

E-Mail: forschung.psychiatrie@ukbonn.de

Weitere Informationen zu dieser

klinischen Studie kdnnen Sie auch
im Internet einsehen:
https://www.clinlife.de oder
scannen Sie einfach den folgenden
QR Code:

Hier erfahren Sie auch, ob ein Priifzentrum in lhrer Nahe
liegt.

Weitere Informationen, in englischer Sprache, finden
Sie auf:

e www.clinicaltrials.gov
(suchen Sie nach der NCT Nummer NCT07001475)

oder

. linicaltri :

(suchen Sie nach der EU trial Nummer
2024-514296-17-00).

Boehringer Ingelheim ist Sponsor dieser klinischen
Studie. Der komplette Studientitel lautet:

Eine multizentrische, randomisierte, doppelblinde,
placebokontrollierte Phase- Ib-Studie im Crossover-
Design mit 2 Behandlungssequenzen zur Beurteilung
der Wirkungen von Bl 3031185 auf die Sicherheit,
Vertraglichkeit, Pharmakodynamik und Pharmakokinetik
bei Personen mit Borderline-Personlichkeitsstérung
oder Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorung
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Wie wird die Studie durchgefiihrt?

Um die Vertraglichkeit des Studienmedikaments

zu beurteilen, wird ein Vergleich mit einem Schein-
medikament vorgenommen. Ein Scheinmedikament,
auch Placebo genannt, sieht genauso aus wie das
Studienmedikament, enthalt jedoch keinen Wirkstoff.

Sie nehmen das Studienmedikament und das Placebo
in Form einer Tablette ein. Bei einem der Besuchs-
termine wird die Behandlung mit dem Studienmedi-
kament durchgefiihrt, bei dem anderen mit einem
Placebo. Diese zwei Besuche mit Medikamenten-
Placeboeinnahme, sind jeweils mit einem Aufenthalt
Uber Nacht verbunden.

Sie reisen am Vortag an, es werden Untersuchungen
durchgefiihrt und Sie bekommen ein Abendessen.
Am nachsten Morgen erhalten Sie ein Friihstlick vor
der Einnahme des Studienmedikaments und es werden
weitere Untersuchungen gemacht.

Sie werden sich danach fiir eine weitere Nacht am
Studienzentrum aufhalten.

Sie erhalten sowohl das Studienmedikament
als auch das Placebo in einem Abstand von
14 Tagen. Weder Sie noch das Studienteam
wissen, zu welchem Zeitpunkt Sie das
Studienmedikament oder das Placebo
bekommen.

Insgesamt dauert die Studienteilnahme mit Vor- und
Nachuntersuchungen etwa zwei Monate.

In diesem Zeitraum besuchen Sie das Studienzentrum
sechs Mal und nehmen an drei Remote-Visiten per
Telefon oder Video teil.

Welcher Nlutzen und welche Risken sind
mit der Studienteilnahme verbunden?

Die Teilnehmenden haben méglicherweise keinen
personlichen Nutzen von der Behandlung in der
Studie. Ihr Beitrag kann jedoch Arztinnen/Arzten und
Forschenden neue Erkenntnisse tber die Behandlung
von BPS und ADHS mit BI 3031185 liefern. Dies kann in
Zukunft anderen Menschen zugutekommen.

Wahrend der Studie konnen unerwiinschte
Nebenwirkungen auftreten. Vor dem Studienstart wird
Ihnen daher das Studienteam die Risiken und moégliche
unerwiinschte Nebenwirkungen erlautern.

Ihr Gesundheitszustand wird regelmaBig untersucht.

Boehringer Ingelheim, der Auftraggeber
der Studie, hat alle StudienmaBnahmen
sorgfaltig geplant. Ein unabhangiges
Prifungsgremium, eine sogenannte
Ethikkommission, hat genau gepriift, ob die
Studie mit allen ethischen und rechtlichen
Grundsatzen libereinstimmt. Das Studienteam muss
sich an den vorge-schriebenen Studienplan halten.
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