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Allgemeine Informationen

Sehr geehrter Proband, sehr geehrte Probandin,

Wir moéchten Sie fragen, ob Sie Interesse daran haben, an der folgend beschriebenen klinischen
Forschungsstudie, deren Auftraggeber Novartis Vaccines and Diagnostics ist, teilzunehmen.
Dieses Formular erldutert die Vorgehensweise vor, wiahrend und nach der Studie sowie die
moglichen Risiken und den mdglichen Nutzen der Studie. Lesen Sie dieses Formular bitte
aufmerksam durch und stellen Sie alle Fragen, die Ihnen notwendig erscheinen, um zu
entscheiden, ob Sie an dieser klinischen Studie teilnehmen mdéchten. Wenn Sie einwilligen an
dieser Studie teilzunehmen, werden Sie gebeten, diese Einwilligungserklirung zu
unterzeichnen. Eine Kopie dieses unterschriebenen Formulars wird Thnen ausgehindigt.

Zweck der Studie |

Diese Studie wird durchgefiihrt, um zu bestimmen, wie gesunde Menschen im Alter von 18 bis
64 Jahren Antikérper (also Proteine, die die Abwehrkrifte des Korpers unterstiitzen)
entwickeln, wenn ein Hepatitis-A/B-Impfstoff, den Reisende routinemifig erhalten, zusammen
mit dem von Novartis Vaccines and Diagnostics entwickelten Meningitis-Impfstoff mit dem
Namen MenACWY-CRM verabreicht wird. (Meningitis bezeichnet eine Infektion der Hirn- und
Riickenmarkshdute. Meningitisimpfstoffe schiitzen gegen die meisten, aber nicht alle Arten von
Meningokokkenerkrankungen.)

g g on _d h
Meningokokken-Bakterien verursachten schweren Krankheiten entwickelter Impfstoff.
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Meningitis kann durch einen Virus oder ein Bakterium verursacht werden, wobei eine
bakterielle Meningitis schwerer verlaufen kann als virale Meningitis.

Hepatitis ist eine Lebererkrankung, die eine Entziindung der Leber verursacht. Eine
Entziindung ist die schmerzhafte, rote Schwellung, die nach einer Verletzung oder Infektion von
Korpergeweben auftritt. Diese Entziindung kann durch ein Virus verursacht werden, mit dem
man sich auf ganz unterschiedliche Weise infiziert haben kann.

In der europdischen Union ist MenACWY-CRM als Menveo® fiir die aktive Immunisierung von
Jugendlichen (ab einem Alter von 11 Jahren) und Erwachsenen freigegeben. Zudem ist
Menveo® von der amerikanischen Nahrungs- und Arzneimittelbehdorde (Food and Drug
Administration, FDA) in den USA fiir eine aktive Immunisierung von Personen im Alter
zwischen 2 und 55 Jahren freigegeben. Bis heute wurde der von Novartis entwickelte
MenACWY-CRM-Impfstoff anndhernd 21.500 Personen vom Kleinkindalter bis zu einem Alter
von 65 Jahren verabreicht.

Ubersicht iiber die Studie |

Reisende kommen oft in Gebiete, in denen sie spezielle Impfungen bendtigen, und diese
Impfungen werden in verschiedenen Kombinationen verabreicht. Diese Studie konzentriert sich
auf drei Impfstoffe: Hepatitis A, Hepatitis B und Meningitis. Das Ziel der Studie ist zu
bestimmen, ob alle Impfstoffe so wirken, wie sie sollen, wenn ein Hepatitis-A- und Hepatitis-B-
Impfstoff zusammen mit einem Meningitisimpfstoff verabreicht wird.

Dies ist eine Open-Label-Studie zur Bewertung der Verwendung eines Hepatitis-A- und -B-
Impfstoffs bei gleichzeitiger Verabreichung mit MenACWY-CRM an gesunde Freiwillige. Alle in
dieser Studie verwendeten Impfstoffe sind von den Gesundheitsbehorden fiir die Anwendung
freigegeben, aber je nach Thren Vorimpfungen gegen Hepatitis A oder B werden die Impfstoffe
vielleicht abweichend von den normalerweise empfohlenen Zeitplanen verabreicht.

Open-Label bedeutet, dass sowohl Thnen als auch dem Priifarzt mitgeteilt wird, welchen
Studienimpfstoff Sie erhalten.

Bevor Sie an dieser Studie teilnehmen konnen, wird der Priifarzt Thren Gesundheitszustand
bewerten und feststellen, ob Sie die Auswahlkriterien erfiillen und an der Studie teilnehmen
konnen. Unter anderem werden Sie iiber Thre bisherige Impfgeschichte befragt, wobei besonders
Wert darauf gelegt wird, ob Sie sich an frither erhaltene Hepatitis-A- und/oder Hepatitis-B-
Impfungen erinnern konnen oder Aufzeichnungen dariiber vorliegen (z. B. ein Impfpass) und
ggf. wie lange diese Impfungen zuriickliegen.

Insgesamt werden etwa 252 gesunde Erwachsene an dieser Studie teilnehmen. An diesem
Studienzentrum werden etwa 64 gesunde Erwachsene an der Studie teilnehmen.

Wenn Sie sich fiir eine Teilnahme an der Studie entscheiden und Sie die Auswahlkriterien
erfiillen, um an der Studie teilnehmen zu kénnen, werden Sie nach dem Zufallsprinzip (wie beim
Werfen einer Miinze) einer der 3 Studiengruppen zugeordnet und erhalten dementsprechend
einen oder mehrere Impfstoffe.

Die verschiedenen Studiengruppen werden nach dem Randomisierungschema: 1:1:1 aufgeteilt.

Um festzustellen, welche Art und Anzahl von Hepatitis-A- und -B-Impfungen sie bendétigen, ist
aus den Eintragungen in IThrem Impfausweis ersichtlich. Der Priifarzt wird dann anhand Ihrer
Impfgeschichte eine fiir Sie optimale Impfstrategie festlegen. Vielleicht sind Sie nur gegen
Hepatitis B geimpft, aber nicht gegen Hepatitis A; dann erhalten Sie im Rahmen der Studie den
Hepatitis A Impfstoff . Andere sind vielleicht gegen beide Formen geimpft, benotigen aber eine
sogenannte ,Auffrischimpfung“, um sicherzustellen, dass der Impfschutz weiter gegeben ist.
Daher konnen sich die Impfplidne unterscheiden, sodass nicht alle Studienteilnehmer die
gleichen Impfungen zur gleichen Zeit erhalten werden. Falls Sie durch die Studienteilnahme
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zufillig in Studiengruppe 1 oder Studiengruppe 3 zugewiesen werden, wird der Priifarzt mit
Ihnen besprechen, wann Siedie Nachimpfungen erhalten, sodass Thnen keine Nachteile daraus
entstehen.

Das mag kompliziert erscheinen und die folgenden Tabellen erfassen die verschiedenen
Moglichkeiten der erforderlichen Impfungen. Der Priifarzt und seine Mitarbeiter werden die
verschiedenen Tabellen mit Thnen durchgehen, um sicherzustellen, dass Sie die richtigen
Impfungen erhalten, die Sie fiir Ihren individuellen Schutz bendétigen.

1) Wenn Sie niemals eine Impfung gegen Hepatitis A und B erhalten haben und die
Auswahlkriterien erfiillen, um an der Studie teilnehmen zu konnen, werden Sie nach dem
Zufallsprinzip einer der folgenden Gruppen und Impfpldne zugeordnet:

Gruppe Ablaufplan fur die Besuche
Tag 1 Tag 8 Tag 29 Tag 57
- BIuter_1tn_ah®me Twinrix® BIuteptngh@me Blutentnahme
Twinrix Twinrix
Blutentnahme
2 Twinrix® Twinrix® Blf:_tvi?;??;gme Blutentnahme
MenACWY-CRM
3 Blutentnahme
MenACWY-CRM Blutentnahme

Twinrix® = Kombinationsimpfstoff gegen Hepatitis A und B
MenACWY-CRM = Meningokokken-ACWY-Konjugatimpfstoff von Novartis

2) Wenn Sie bereits eine Impfung gegen sowohl Hepatitis A als auch B erhalten haben und die
Auswahlkriterien erfiillen, um an der Studie teilnehmen zu konnen, werden Sie nach dem
Zufallsprinzip einer der folgenden Gruppen und Impfpldne zugeordnet:

Gruppe Ablaufplan fir die Besuche
Tag 1 Tag 29
1 Bluter_ltn_ah®me Blutentnahme
Twinrix
2 Blutentnahme
Twinrix® Blutentnahme
MenACWY-CRM
3 Blutentnahme

Blutentnahme

MenACWY-CRM
Twinrix® = Kombinationsimpfstoff gegen Hepatitis A und B
MenACWY-CRM = Meningokokken-ACWY-Konjugatimpfstoff von Novartis

3) Wenn Sie bereits eine Impfung gegen Hepatitis A, nicht aber gegen Hepatitis B erhalten
haben und die Auswahlkriterien erfiillen, um an der Studie teilnehmen zu kénnen, werden
Sie nach dem Zufallsprinzip einer der folgenden Gruppen und Impfplidne zugeordnet:

Gruppe Ablaufplan fir die Besuche
Tag 1 Tag 8 Tag 29 Tag 57
1 Blutentnahme Blutentnahme

Engerix-B® Blutentnahme

Twinrix® Engerix-B®
Blutentnahme
2 Twinrix® Engerix-B® BéLrJ]te:rtirEgn(;e Blutentnahme
MenACWY-CRM 9
3 Blutentnahme

Blutentnahme

MenACWY-CRM
Twinrix® = Kombinationsimpfstoff gegen Hepatitis A und B

Engerix-B® = Hepatitis-B-Impfstoff

MenACWY-CRM = Meningokokken-ACWY-Konjugatimpfstoff von Novartis

4) Wenn Sie bereits eine Impfung gegen Hepatitis B, nicht aber gegen Hepatitis A erhalten
haben und die Auswahlkriterien erfiillen, um an der Studie teilnehmen zu kénnen, werden
Sie nach dem Zufallsprinzip einer der folgenden Gruppen und Impfpliane zugeordnet:
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Gruppe Ablaufplan fur die Besuche
Tag 1 Tag 8 Tag 29 Tag 57
1 Bluteptnfih@me Havrix® Blutentr)ar(l)me Blutentnahme
Twinrix Havrix
Blutentnahme
2 Twinrix® Havrix® Bluézr:/trr;;a(gme Blutentnahme
MenACWY-CRM
3 Blutentnahme Blutentnahme
MenACWY-CRM

Twinrix® = Kombinationsimpfstoff gegen Hepatitis A und B
Havrix ® = Hepatitis-A-Impfstoff
MenACWY-CRM = Meningokokken-ACWY-Konjugatimpfstoff von Novartis

Bitte bedenken Sie, wenn Sie der Studiengruppe 3 zugeordnet werden, unabhingig davon welche
Vorimpfungen Sie hatten, dass Sie dann innerhalb der Studie keinen Hepatitis A oder B
Impfstoff erhalten. Sie haben aber die Mdéglichkeit, einen Monat nach Beendigung auf Wunsch
alle notwendigen Hepatitis A oder B Impfungen zu bekommen. Thr Priifarzt wird Sie dazu
ausfiihrlich beraten.

Beim ersten Besuch wird Thnen vor der Impfung eine Blutprobe abgenommen und Sie erhalten
ein oder zwei Studienimpfstoffe, je nach der Gruppenzuordnung. Weitere Besuche sind fiir
zusitzliche Impfungen oder Blutentnahmen vorgesehen, die zur Bewertung der Antwort Ihres
Korpers auf den/die verabreichten Impfstoff(e) vorgesehen sind.

Alle Impfstoffe werden in den Oberarmmuskel verabreicht. Bei Probanden, die nur einen
Impfstoff erhalten, erfolgt die Injektion in den Oberarmmuskel, vorzugsweise des nicht-
dominanten Arms. Bei Probanden, die zwei Impfstoffe gleichzeitig erhalten, erfolgt an jedem
Arm eine Impfung in den Oberarmmuskel. Alle Hepatitisimpfstoffe werden vorzugsweise in den
nicht-dominanten Arm verabreicht.

Ihre Studienteilnahme wird maximal 2 Monate dauern. Wahrend dieses Zeitraums werden Sie
gebeten, alle Anweisungen zu befolgen, die Sie von Threm Priifarzt oder seinen Mitarbeitern
erhalten, sowie ein Probandentagebuch auszufiillen, in dem Sie Informationen iiber alle
moglicherweise auftretenden Symptome und eingenommenen Medikamente notieren. Zudem
finden Sie im Probandentagebuch das Datum fiir Thren ndchsten Besuch im Studienzentrum.

Etwa 3 bis 5 Tage nach der ersten Impfung wird Sie Thr Priifarzt oder einer seiner Mitarbeiter
anrufen, um sich nach Threm Befinden zu erkundigen und Sie an das Ausfiillen des
Probandentagebuchs zu erinnern.

Unabhingig von Threr Impfgeschichte wird Thr Priifarzt oder seine Mitarbeiter Thnen, wenn Sie
der Gruppe 1 zugeordnet wurden, die Moglichkeit bieten, nach der letzten Blutentnahme
MenACWY-CRM zu erhalten. (Teilnehmer der Gruppe 1 erhalten den Hepatitis-A- und/oder -B-
Impfstoff, aber nicht MenACWY-CRM.)

Ebenso wird Thr Priifarzt oder seine Mitarbeiter Thnen, wenn Sie der Gruppe 3 zugeordnet sind,
die Moglichkeit bieten, nach der letzten Blutentnahme den Hepatitis-A- und/oder -B-Impfstoff
zu erhalten. (Teilnehmer der Gruppe 3 erhalten nur MenACWY-CRM.)

Und wenn Sie vor der Teilnahme an der Studie niemals eine Impfung gegen Hepatitis A und B
erhalten haben, auBer den 3 Dosen des Kombinationsimpfstoffs gegen Hepatitis A und B, deren
Verabreichung in dieser Studie vorgesehen ist, wird Thr Priifarzt oder seine Mitarbeiter Thnen
empfehlen, nach 12 Monaten noch einmal fiir eine Auffrischimpfung ins Studienzentrum zu
kommen.

Studienablauf |

Bevor mit der Studie begonnen wird, werden Sie gebeten, diese Einwilligungserklarung zu
priifen und zu unterschreiben. Mit Threr Unterschrift stimmen Sie der Teilnahme an dieser
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Studie zu und erkliaren Thre Mitwirkung, sowie dass Sie die Risiken der Studienteilnahme
verstanden zu haben.

Die folgenden MaBnahmen werden durchgefiihrt, um sicherzustellen, dass Sie an der Studie
teilnehmen und die Teilnahme fortsetzen konnen, und um Ihre Sicherheit und die Wirkung der
Studienimpfstoffe zu bewerten. Die durchgefiihrten Abldufe und MaBnahmen werden
nachfolgend ausfiihrlich erlautert:

Demographische Daten und Anamnese — Wihrend des ersten Besuchs wird das
Studienpersonal Thre medizinische Vorgeschichte mit Thnen besprechen. Sie werden
gebeten, alle Medikamente anzugeben, einschlieBlich der bisher erhaltenen Impfstoffe,
sowie verschreibungs- und nicht verschreibungspflichtiger Medikamente, die Sie derzeit
einnehmen.

Arztliche Untersuchung und Vitalzeichen — Wihrend der Studienbesuche werden
Sie drztlich untersucht, einschlieBlich einer Messung Threr Kérpertemperatur und Ihres
Blutdrucks. Ihre GroB8e und Thr Gewicht werden nur einmal bei Threm ersten
Studienbesuch gemessen.

Labor — Jeder Studienteilnehmer wird gebeten, Blutproben entsprechend dem Zeitplan
in den Tabellen abzugeben. Novartis wird die Blutproben untersuchen, um zu bewerten,
wie gut Thr Abwehrsystem (Immunsystem) auf die Impfstoffe anspricht. Die gesamte
Blutmenge, die Ihnen bei jeder Blutentnahme abgenommen wird, entspricht etwa 4
Teeloffeln (20 ml).

Schwangerschaftstest - Frauen, die an der Studie teilnehmen, werden vor der
Impfung beim ersten Studienbesuch um eine Urinprobe fiir einen Schwangerschaftstest
gebeten. Sie diirfen nur dann an der Studie teilnehmen, wenn dieser
Schwangerschaftstest negativ ausfallt.

Probandentagebuch — Jeder Proband muss ein Probandentagebuch ausfiillen. Das
Probandentagebuch sollte widhrend der gesamten Studiendauer gefiihrt werden,
beginnend mit dem Tag der Impfung. Das Probandentagebuch dient dazu, alle vielleicht
auftretenden medizinischen Probleme zu erfassen, sowie alle Medikamente oder andere
Impfstoffe aufzuzeichnen, die Sie vielleicht erhalten. Das Probandentagebuch muss bei
jedem Studienbesuch bis zum letzten Studienbesuch mitgebracht werden. Sie werden
dariiber informiert, wie das Probandentagebuch auszufiillen ist.

Nach der Impfung werden Sie gebeten, etwa 30 Minuten im Studienzentrum zu bleiben, damit
das Studienpersonal sieht, ob eventuell Reaktionen auftreten. Wiahrend dieser Zeit {iberpriift
das Studienpersonal die Impfstelle und fragt Sie nach Reaktionen, die seit der Impfung
aufgetreten sind.

Mogliche Risiken oder Nebenwirkungen |

Die Teilnahme an der Studie ist modglicherweise mit Risiken verbunden und es kdnnen
Nebenwirkungen auftreten. Sie werden wihrend Threr Teilnahme an der Studie auf diese
Risiken und Nebenwirkungen hin iiberwacht. Sie sollten sich an den Studienarzt wenden, wenn
Sie glauben, dass Nebenwirkungen oder Veridnderungen an Ihrem Gesundheitszustand
aufgetreten sind. Mogliche Risiken und Beschwerden sind nachfolgend detailliert aufgefiihrt, es
konnen aber auch bisher unbekannte Risiken und Nebenwirkungen auftreten.

Durch die Teilnahme an der Studie kann es bei Ihnen zu Nebenwirkungen kommen. Einige haufig gemeldete
Nebenwirkungen nach einer Impfung sind u.a. Schmerzen, Druckempfindlichkeit, Juckreiz, Rétung,
Blutergiisse, Schwellungen, VVerhartungen oder Hitzegefiihl an der Einstichstelle. Bei einigen Personen kann es
auch zu Fieber, Schittelfrost, Midigkeit, Kopfschmerzen, Unwohlsein, Gelenk- oder Muskelschmerzen und
Schweilausbriichen kommen.

V59_53; ICF-Zentrum Nothdurft Version 2; Versionsdatum: 18. Juli 2011



KLINIKUM DER UNIVERSITAT MUNCHEN SEITE 6 VON 12

Es ist wichtig, dass Sie dem Priifarzt jede Anderungen Ihres Gesundheitszustands
mitteilen. Vielleicht treten bei Thnen bisher unbekannte Nebenwirkungen auf.

Wenn Sie in der Vergangenheit allergische Reaktionen nach Erhalt irgendeines
Impfstoffs gezeigt haben oder gegen Latex allergisch sind, miissen Sie dies dem Priifarzt
oder dem Personal des Studienzentrums mitteilen, bevor Sie diese
Einwilligungserklarung unterzeichnen. Wenn Sie eine Allergie gegen einen der
Impfstoffbestandteile haben, konnen Sie an dieser Studie nicht teilnehmen. Schwere
allergische Reaktionen kénnen lebensbedrohlich sein.

Spezielle Risiken bei MenACWY-CRM

Die héufigsten Nebenwirkungen (auch als lokale Reaktionen bekannt), die bei klinischen Studien
beobachtet wurden, waren Schmerzen, Rotungen und Verhdrtungen an der Einstichstelle. Diese
Nebenwirkungen hielten gewohnlich nur ein bis zwei Tage an und waren in der Regel nicht
schwerwiegend.

Die haufigsten Reaktionen des Organismus (oder systemische Reaktionen) waren Kopfschmerzen,
Ubelkeit und Unwohlsein. Diese Nebenwirkungen hielten gewoéhnlich nur ein oder zwei Tage an und
waren in der Regel nicht schwerwiegend.

Spezielle Risiken bei Twinrix®

Die hdaufigsten Nebenwirkungen, die in Klinischen __Studien beobachtet wurden, umfassten
Kopfschmerzen, Magen-Darm-Symptome, Durchfall, Ubelkeit, Schmerzen, Schwellungen und
Rotungen an der Einstichstelle, Midigkeit und Unwohlsein.

Spezielle Risiken bei Engerix®

Die hdaufigsten Nebenwirkungen, die in Kklinischen Studien beobachtet wurden, umfassten
Schléfrigkeit, Kopfschmerzen, Magen-Darm-Symptome, Appetitverlust, Schmerzen und Rétungen
an der Einstichstelle, Mudigkeit und Reizbarkeit.

Spezielle Risiken bei Havrix®

Die haufigsten Nebenwirkungen, die in klinischen Studien beobachtet wurden, umfassten Schmerzen
an der Einstichstelle und Kopfschmerzen.

Weitere Informationen zu diesen Impfstoffen finden Sie auf der jeweiligen Packungsbeilage (die Sie
vom Prifarzt oder seinen Mitarbeitern erhalten kdnnen).

Blutentnahme

Bei der Entnahme von Blut aus einer Vene kann es an der Stelle zu Bluterglssen,
Druckempfindlichkeit und mdglichen Blutungen kommen. Gelegentlich treten Kkurzzeitige
Schwindel- oder Ohnmachtsanfélle auf. In seltenen Féallen kommt es zu einer Infektion.

Risiken fiir die Fortpflanzung

Die Wirkung der in dieser Studie verwendeten Impfstoffe auf ungeborenes Leben ist nicht bekannt.

Wenn Sie schwanger sind, konnen Sie nicht an dieser Studie teilnehmen. Daher miissen
Sie vor der Aufnahme in diese Studie einen negativen Schwangerschaftstest vorweisen.
Wenn Sie weiblich und sexuell aktiv sind, miissen Sie, bzw. Ihr Sexualpartner sich auch
verpflichten iiber die Studiendauer eine von den folgenden
Schwangerschaftsverhiitungsmethoden (die Pearl Index <1 vorweisen) anzuwenden:
Doppelte Barriere, hormonhaltige Verhiitungsmittel, Sterilisation von einem der
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Sexualpartner. Es ist anzumerken, dass im Falle von Erbrechen oder Durchfillen
hormonelle Mittel sich als nicht ausreichend wirksam erweisen konnen.

Weitere Risiken

Neben den oben aufgezdhlten Risiken besteht die Moglichkeit, dass etwas passiert, was
vorher bei anderen Personen bei Verabreichung der Impfstoffe nicht beobachtet wurde.
Dabei kann es sich um eine allergische Reaktion oder eine Wechselwirkung mit einem
anderen Medikament handeln. Im Falle einer allergischen Reaktion auf den Impfstoff
werden Sie drztlich behandelt.

Moglicher Nutzen |

Moglicherweise ziehen Sie aus der Teilnahme an dieser Studie einen direkten medizinischen
Nutzen, vielleicht jedoch auch nicht. Informationen aus dieser Studie konnen uns helfen, mehr
iiber das Abwehrsystem (Immunsystem) des Korpers bei gleichzeitiger Verabreichung von
Reiseimpfstoffen zu erfahren.

Alternative zur Studienteilnahme |

Sie miissen nicht an dieser Forschungsstudie teilnehmen, um eine Impfung gegen Meningitis
und Hepatitis A und/oder B zu erhalten. Es stehen andere Impfstoffe gegen Meningitis und
Hepatitis A und/oder B zur Verfiigung und auf Nachfrage berdt Sie Thr Priifarzt iiber andere
Impfmoglichkeiten. Besprechen Sie andere fiir Sie geeignete Impfstoffalternativen mit IThrem
Arzt.

Neue Erkenntnisse |

Sie werden fiiber alle wesentlichen, widhrend des Studienverlaufs erarbeiteten neuen
Informationen oder Erkenntnisse, die Thre Bereitschaft zur weiteren Teilnahme an der Studie
beeinflussen konnten, zeitnah in Kenntnis gesetzt.

Freiwillige Studienteilnahme und Recht des Riicktritts von der Studie |

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Dies bedeutet, Sie konnen sich auch gegen eine
Teilnahme entscheiden. Sie konnen im Fall Threr Zustimmung zur Teilnahme jederzeit Ihre
Meinung dndern, ohne dass Thnen Nachteile entstehen oder Thnen Leistungen verloren gehen,
auf die Sie ansonsten Anspruch hétten. Thre Entscheidung, nicht an der Studie teilzunehmen,
wirkt sich nicht auf die Versorgung aus, die Sie normalerweise von Ihrem Arzt erhalten.

Wenn Sie entscheiden, sich aus der Studie zuriickzuziehen, informieren Sie bitte unverziiglich
den Priifarzt oder ein Mitglied des Studienpersonals und teilen Sie ihnen alle bei Thnen
aufgetretenen medizinischen Probleme und alle Medikamente mit, die Sie seit dem letzten
Studienkontakt eingenommen haben.

Der Priifarzt oder der Auftraggeber der Studie kann Thre Teilnahme an dieser Studie jederzeit
ohne Ihre Einwilligung beenden. Dies kann eintreten, wenn:
- Sie ein Medikament bend6tigen, das wiahrend der Studie nicht erlaubt ist,

- Sie einen Zustand entwickeln, der sich eventuell negativ auf Ihre Gesundheit
auswirkt,

- Sie einen positiven Schwangerschaftstest haben,
- Sie die vom Studienpersonal erteilten Studienanweisungen nicht befolgen,

- der Auftraggeber entscheidet, die Studie oder die Teilnahme dieses Zentrums an der
Studie ruhen zu lassen oder zu beenden,

- andere unerwartete Umstande eintreten.

Pflichten der Teilnehmer |
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Wenn Sie einer Teilnahme an der Studie zustimmen, willigen Sie ein, zu den angesetzten
Besuchsterminen zum Studienzentrum zu kommen. Sie stimmen zu, die Anweisungen des
Priifarztes und seines Personals zu befolgen. Sie miissen den Priifarzt und das Studienpersonal
iiber alle Verdnderungen Ihres medizinischen Zustands und iiber wiahrend der Studie
eingenommene Medikamente in Kenntnis setzen. Sie miissen Ihren Priifarzt informieren, wenn
Sie wiahrend der Studie schwanger werden.

| Kosten der Teilnahme an dieser Studie |

Aus der Teilnahme an dieser Studie entstehen keine Kosten. Sie erhalten alle in dieser Studie
verwendeten Impfstoffe kostenfrei.

| Aufwandsentschiidigung fiir die Teilnahme |

Sie erhalten fiir Thre Teilnahme an dieser Studie eine Aufwandsentschiadigung. Am Ende der
Studie erhalten Teilnehmer aus Gruppen, in denen nicht alle Studienimpfstoffe verabreicht
wurden, das Angebot, die Impfstoffe kostenfrei zu erhalten, die ihnen widhrend der Studie nicht
verabreicht wurden.

| Mit der Forschungsstudie in Zusammenhang stehende Schiiden |

Sollten Sie als direkte Folge einer mit der Studie in Verbindung stehenden Vorgehensweise oder
aufgrund der Verabreichung der Studienimpfstoffe einen Schaden erleiden, erhalten Sie eine
geeignete medizinische Versorgung zur sofortigen Behandlung der Erkrankung oder Verletzung.
Wenn das Priifzentrum oder ein dortiger Mitarbeiter Ihre Erkrankung oder Verletzung
verursacht hat, iibernimmt Novartis Vaccines nicht die Kosten IThrer Arztrechnung. Wenn Sie die
Studienanweisungen nicht befolgt haben, iibernimmt Novartis Vaccines nicht die Kosten Threr
Arztrechnung.

Wenn Sie einen Schaden erleiden oder falls Sie Fragen oder Bedenken haben, setzen Sie sich
bitte mit dem Priifarzt in Verbindung: Prof. Dr. Hans Dieter Nothdurft, Tel: 0049 89 2180 3517,
24 Stunden Notfall Nummer: 0163 6812905.

Durch die Unterzeichnung dieser Einwilligungserklarung verzichten Sie nicht auf
die gesetzlichen Anspriiche, die Thnen als Teilnehmer an einer Forschungsstudie
zustehen.

Fiir alle Probanden besteht ein Versicherungsschutz, der infolge einer
studienbedingten Gesundheitsschidigung die Kosten iibernimmt. Wahrend der
Dauer der klinischen Studie sollte eine andere medizinische Behandlung mit
Ausnahme von Notfallsituationen nur nach Riicksprache mit dem Prufarzt
erfolgen. Der klinische Priifer ist von einer Notfallbehandlung unverziiglich zu
unterrichten. Bei Verdacht auf einen studienbedingten Gesundheitsschaden sind
Sie verpflichtet, dies der Versicherung unverziiglich anzuzeigen. Es besteht
andernfalls die Gefahr, dass der Versicherungsschutz verloren geht. Sie miissen
den Versicherer entweder selbst benachrichtigen oder konnen sich zur
Vereinfachung an den Priifarzt wenden, der dann in Ihrem Auftrag die
Versicherung informiert. Der Priifarzt wird Thnen eine Kopie dieser Anzeige
aushindigen.

Die Versicherung wurde bei

Allianz Global Corporate & Speciality AG
Koniginstr. 28

80802 Miinchen

Tel.: 089 3800-13159

Fax: 089 3800-13998
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abgeschlossen, mit der Versicherungsnummer: DEL 002240110

Vertraulichkeit und Ermiichtigung zur Verwertung und Weitergabe medizinischer
Informationen

Waéhrend dieser Studie erfassen der Prifarzt oder die Mitarbeiter lhres Prifzentrums in von Novartis
Vaccines bereitgestellten Formularen Informationen (ber Sie, Ihre Gesundheit und Ihre Teilnahme an der
Studie. Diese Formulare sind elektronische Dokumentationsbégen. Sie dirfen nicht an dieser Studie
teilnehmen, wenn Sie der Erfassung dieser Angaben nicht zustimmen.

Die erfassten Informationen befinden sich im Besitz lhres Priifzentrums und Novartis Vaccines. Um
sicherzustellen, dass lhre personlichen Daten vertraulich bleiben, werden Ihr Name und alle anderen
Angaben, anhand derer Sie identifiziert werden kdnnen, nicht auf den Dokumentationsbdgen eingetragen
oder in Unterlagen oder bei Proben erscheinen, die der Prifarzt Novartis Vaccines zur Verfligung stellt.
Stattdessen werden Sie lediglich mit einem Code bezeichnet. Der Code wird verwendet, damit Ihr Arzt Sie
bei Bedarf identifizieren kann.

Novartis Vaccines analysiert und verwendet die erhaltenen Informationen zum Zweck dieser Studie und zur
Bewertung der Sicherheit und Wirksamkeit des Studienimpfstoffes. Wenn es fiir diese Zwecke erforderlich
ist, kann Novartis Vaccines Informationen an verbundene Unternehmen von Novartis Vaccines,
Ethikkommissionen, institutionelle Gremien, Personen und Unternehmen, mit denen Novartis Vaccines
zusammenarbeitet, sowie an Aufsichtsbehorden (bermitteln. Diese Personen, Unternehmen und
Aufsichtsbehorden kdnnen sich in Deutschland, anderen Staaten des europdischen Wirtschaftsraums (EWR),
den USA und anderen Landern auBerhalb des EWR befinden. Mdglicherweise bieten einige Lander
auBerhalb des EWR nicht dasselbe MalR an Datenschutz, das Sie in Deutschland gewohnt sind. lhre
Teilnahme an dieser Forschungsstudie bleibt vertraulich. Novartis Vaccines wird alle erhaltenen
Informationen innerhalb des gesetzlichen Rahmens so vertraulich wie mdglich behandeln.

Maoglicherweise miissen Vertreter von Regierungsbehdrden, Ethikkommission, institutionellen Gremien oder
von Novartis Vaccines oder deren Beauftragte (z. B. Auditoren, Monitore) ebenfalls auf Ihre Krankenakten
und Studienakten zugreifen, um die fur die Studie erhobenen Daten zu tberprifen. Mit der Unterzeichnung
der Einwilligungserklarung genehmigen Sie diesen Zugriff.

Folgende Gruppen konnen Thre Studienakten und Krankenakten priifen, ohne Thren
Datenschutz zu verletzen:
e Mitarbeiter oder Vertreter von Novartis Vaccines and Diagnostics, Inc.

e die Européische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (EMA)
e Vertreter von Gesundheitsbehorden aus Deutschland
e die amerikanische Nahrungs- und Arzneimittelbehorde (Food and Drug Administration, FDA)

e die Ethikkommission (EK - eine Gruppe, die das Verhalten bei der Forschung am
Menschen iiberwacht und den Schutz der Teilnehmerrechte sowie das Wohlergehen der
Teilnehmer sichert.)

In dieser Studie abgenommene Blutproben werden mit Ihrem Studiencode und TIhrer
Studiennummer gekennzeichnet, nicht jedoch mit Threm Namen. Die Blutproben werden in
einem Tiefkiihlschrank gelagert, bis die Tests, mit denen Thre Immunantwort auf den
Studienimpfstoff untersucht wird, durchgefiihrt wurden. Unter Umstdnden werden zusitzliche
Labortests zur ndheren Charakterisierung der Antwort auf die in dieser Studie verabreichten
Impfstoffe durchgefiihrt. Unter keinen Umstdnden wird Thr Blut fiir einen humangenetischen
Test verwendet.

Sie haben bestimmte Rechte, um auf Informationen iiber Sie zuzugreifen und diese bei
Ungenauigkeiten zu korrigieren.
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Durch die Unterzeichnung dieser Einwilligungserklarung stimmen Sie zu, dass die oben
aufgefiihrten Gruppen auf Thre Krankenakten zugreifen konnen. Bei der Vertffentlichung der
Studienergebnisse in medizinischen Publikationen konnen Sie nicht identifiziert werden.

Haben Sie Fragen zur Erfassung und Verwendung von Informationen iiber Sie oder mochten Sie
Rechte ausiiben, die Sie eventuell in Bezug auf diese Informationen haben, sollten Sie sich an
Ihren Priifarzt wenden.

Diese Einwilligung lauft nicht ab. Sie konnen Thre Einwilligung zur Verwendung und Weitergabe
Ihrer Gesundheitsinformationen jederzeit zuriickziehen. Wenn Sie TIhre Einwilligung
zuriickziehen, diirfen Sie nicht linger an dieser Studie teilnehmen. Sobald der Priifarzt die
Mitteilung erhélt, dass Sie Ihre Einwilligung zuriickziehen, werden keine neuen Informationen
mehr erfasst, aber alle vor diesem Zeitpunkt erfassten Informationen werden in der Studie
verwendet.

Ansprechpartner fiir Fragen |

Falls Sie wiahrend der Studie Fragen iiber die Art der mit dieser Studie zusammenhingenden
Forschung oder iiber Thre Rechte als Proband in der Forschung haben, sollten Sie sich an die
Ethikkomission bei der LMU Miinchen, Pettenkoferstr. 8a, 80336 Miinchen, Tel. 08951605191
oder an eine fiir Ihr Zentrum zustindige lokale Ethikkomission wenden.

Wenn Sie medizinische oder mit der Studie zusammenhingende Fragen haben oder wenn Sie
glauben, dass Sie als Folge der Teilnahme an der Studie eine Verletzung oder einen Schaden
erlitten haben, wenden Sie sich an
Prof. Dr. Hans Dieter Nothdurft
Klinikum der Universitat
Abt. fiir Infektions- und Tropenmedizin
Leopoldstr. 5, D-80802 Muenchen
Tel: 0049 89 2180 3517
Fax: 0049 89 336038
24 Stunden Notfall Nummer:
0163 6812905

Wenn Sie einer Teilnahme an dieser Studie zustimmen, erhalten Sie eine Kopie dieser
Einwilligungserklarung, nachdem diese von Ihnen und dem Priifarzt unterschrieben wurde.

Des Weiteren gibt es bei der zustindigen Bundesoberbehorde (Paul-Ehrlich-Institut fiir Sera
und Impfstoffe) eine Kontaktstelle, bei der Informationen iiber alle Umstidnde, die diese Studie
betreffen, eingeholt werden kénnen. Die Adresse dieser Kontaktstelle lautet:

Paul Ehrlich Institut
Kontaktstelle fiir klinische Priifungen
Referat klinische Priifungen/Ss5
Paul Ehrlich Strafie 17
63225 Langen
E-Mail: klinpruef@pei.de

Telefon: 0 61 03 / 7718 10
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Datenschutz |

Studie: Randomisierte, unverblindete Studie der Phase 3b zur Untersuchung der Sicherheit
und Immunogenitdt von ausgewdhlten Reiseimpfstoffen bei gleichzeitiger Verabreichung mit
dem Meningokokken-ACWY-Konjugatimpfstoff von Novartis an gesunde Erwachsenen

Mir ist bekannt, dass bei dieser klinischen Priifung personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Befunde, iiber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die
Verwendung der Angaben iiber meine Gesundheit erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen
und setzt vor der Teilnahme an der klinischen Priifung folgende freiwillig abgegebene
Einwilligungserkldrung voraus, d.h. ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an
der klinischen Priifung teilnehmen.

Einwilligungserklirung zum Datenschutz (Arzneimittelgesetz) |

1. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser klinischen Priifung erhobene
Daten, insbesondere Angaben iiber meine Gesundheit, in Papierform und auf elektronischen
Datentrdgern bei meiner Priifdrztin/meinem Priifarzt aufgezeichnet werden.

Soweit erforderlich, diirfen die erhobenen Daten pseudonymisiert (verschliisselt)
weitergegeben

werden:

a) an den Sponsor (Novartis Vaccines and Diagnostics) oder eine von diesem beauftragte Stelle
zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung

b) im Falle eines Antrags auf Zulassung: an den Antragsteller und die fiir die Zulassung
zustdndige Behorde (Paul-Ehrlich-Institut oder andere Behdrden)

¢) im Falle unerwiinschter Ereignisse: an den Sponsor (Novartis Vaccines and Diagnostics), an
die

jeweils zustdndige Ethik-Kommission und die zustdndige Bundesoberbehorde (Paul-Ehrlich-
Institut)sowie von dieser an die Europdische Datenbank.

2. Auflerdem erklire ich mich damit -einverstanden, dass autorisierte und zur
Verschwiegenheit

verpflichtete Beauftragte des Sponsors (Novartis Vaccines and Diagnostics), sowie die
zustdndigen

inldndischen und auslindischen Uberwachungsbehdérden in meine beim Priifarzt vorhandenen
personenbezogenen Daten, insbesondere meine Gesundheitsdaten, Einsicht nehmen, soweit

dies fiir die Uberpriifung der ordnungsgemdfen Durchfithrung der Studie notwendig ist. Fiir
diese Mafinahme entbinde ich den Priifarzt von der drztlichen Schweigepflicht.

3. Die Einwilligung zur Erhebung und Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten,
insbesondere

der Angaben tiber meine Gesundheit, ist unwiderruflich. Ich bin bereits dariiber

aufgekldrt worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der klinischen Priifung beenden kann.
Im Fall eines solchen Widerrufs meiner Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, erkldre ich
mich damit einverstanden, dass die bis zu diesem Zeitpunkt gespeicherten Daten ohne
Namensnennung

weiterhin verwendet werden diirfen, soweit dies erforderlich ist, um

a) Wirkungen des zu priifenden Arzneimittels festzustellen,
b) sicherzustellen, dass meine schutzwiirdigen Interessen nicht beeintrdchtigt werden,
¢) der Pflicht zur Vorlage vollstdndiger Zulassungsunterlagen zu gentigen.

4. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch

der Priifung mindestens fiinfzehn Jahre aufbewahrt werden, wie es die vertragliche
Aufbewahrungsfristen und Vorschriften iiber die klinische Priifung von Arzneimitteln
bestimmen. Danach werden meine personenbezogenen Daten geldscht.

5. Ich bin iiber folgende gesetzliche Regelung informiert: Falls ich meine Einwilligung, an der
Studie teilzunehmen, widerrufe, miissen alle Stellen, die meine personenbezogenen Daten,

V59_53; ICF-Zentrum Nothdurft Version 2; Versionsdatum: 18. Juli 2011



KLINIKUM DER UNIVERSITAT MUNCHEN SEITE 12 VON 12

insbesondere Gesundheitsdaten gespeichert haben, unverziiglich priifen, inwieweit die
gespeicherten

Daten fiir die in Nr. 3 a) bis c) genannten Zwecke noch erforderlich sind. Nicht

mehr bendtigte Daten sind unverziiglich zu léschen.

6. Ich bin damit einverstanden, dass mein Hausarzt

(Name des Hausarztes)
tber meine Teilnahme an der klinischen Prifung informiert wird.

oJA o NEIN

Einwilligungserklirung der Teilnehmerin/des Teilnehmers |

Vor der Unterzeichnung dieser Einwilligungserkldarung sollten Sie alle eventuellen Fragen zu
allen Teilen der Studie stellen, die IThnen unklar sind. Durch IThre nachstehende Unterschrift
dokumentieren Sie, dass Sie die Informationen in diesem Dokument gelesen haben, die
Informationen und Risiken verstehen und dass Sie der Teilnahme an dieser Studie zustimmen.
Zudem dokumentieren Sie, dass Sie ausreichend Zeit hatten, Fragen zur Studie zu stellen, und
dass alle Fragen zu Ihrer Zufriedenheit beantwortet wurden. Durch Unterzeichnung dieses
Dokuments erteilen Sie die Genehmigung zur Priifung, Weitergabe und Verwendung
vertraulicher Informationen iiber Sie (wie oben beschrieben). Durch die Unterzeichnung dieser
Einwilligungserklarung verzichten Sie nicht auf IThre gesetzlichen Anspriiche.

Probandennummer:

Probandenname (in Druckbuchstaben)

Unterschrift des Probanden Datum

Name des Priifarztes/Name der Priifarztin
(in Druckbuchstaben)

Unterschrift des Priifarztes/Name der Datum
Priifarztin
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