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CHERUBOT1 - Studie

Sofern Sie Interesse an der Studie haben, wird lhr
behandelnder Arzt Sie gerne in einem ausfiihrlichen
Aufkldarungsgesprdch iiber alle Details informieren.
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Wir bedanken uns fiir Ihr Interesse und freuen uns, C I_l A R | T E

wenn Sie sich fiir eine Teilnahme interessieren. UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Kontakt des Sponsors der Studie
Leiter: Prof. Dr. med. Uwe Reuter
Projektmanager: Mario Lorenz

E-Mail - cherub@charite.de Sie leiden an chronischen

Tel. 030450 560 329 Clusterkopfschmerzen
Web  https://www.charite.de/

https://neurologie.charite.de/ In unserer Praxis/Klinik haben Patient*innen
im Alter von 18 bis 64 Jahre die Mdglichkeit,

. o . ) an einer klinischen Studie teilzunehmen
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Zweck der Studie

Wir untersuchen in dieser Studie ob das Priifprdparat
Erenumab (Handelsname: Aimovig®) einen Effekt in der
vorbeugenden Behandlung (Prophykaxe) der Erkrankung
chronischer Cluster Kopfschmerz besitzt. Erenumab bindet
am sogenannten CGRP-Rezeptor. Ein Rezeptor ist eine Stelle
oder eine Struktur in der Zelle, an die eine oder mehrere
Substanzen binden kénnen. Durch die Bindung von Erenu-
mab an den Rezeptor wird die Wirkung von CGRP (Calcito-
nin Gene-Related Peptide) blockiert. CGRP ist ein starker
korpereigener Gefaperweiterungsfaktor und Botenstoff im
Nervensystem. CGRP wird bei einigen Kopfschmerzerkran-
kungen als ein wichtiger Botenstoff angesehen.

Mit der Studie m6chten wir herausfinden, ob die Blockade
dieses CGRP-Rezeptors eine wichtige Rolle beim chroni-
schen Cluster Kopfschmerz spielt und ob das Medikament
Erenumab eine Wirkung auf die Haufigkeit der Cluster Kopf-
schmerzattacken hat. Erenumab ist bisher nur zur vorbeu-
genden Behandlung von Migrédne zugelassen.

Wir vergleichen Erenumab in dieser Studie mit einem
Placebo. Das Placebo sieht identisch zum Medikament aus,
enthdlt aber keinen Wirkstoff. Der Einsatz eines Placebos
ist notwendig, um die Wirkung und Nebenwirkungen von
Erenumab besser beurteilen zu kdnnen.

Ablauf der Studie

Die Studie dauert fiir Sie ca. 11 Wochen.

Insgesamt werden Sie in diesem Zeitraum fiinfmal (5) fir
Untersuchungen in Ihre Priifstelle kommen. Jeder dieser
Besuche wird in etwa 1-1,5 Stunden dauern. Zu den jeweiligen
Terminen wird Ihr behandelnder Arzt bzw. ein geschultes
Mitglied des Studienteams, verschiedene Untersuchungen
wie z.B. Elektrokardiogramm (EKG), Blut- und Urinunter-
suchungen durchfiihren. AuBerdem werden Sie gebeten,
Fragebdgen zur aktuellen Lebensqualitat und zum Cluster-
kopfschmerz auszufillen.

Ein wichtiger Bestandteil der Studie ist das Filhren eines
elektronischen Tagesbuches. Dieses fiihren Sie wahrend
der ersten 7 Wochen und bringen es zu jeder Visite mit.

Ihr Arzt wird Ihnen dieses Tagebuch zu Beginn aushandigen.
In diesem Tagebuch dokumentieren Sie ganz einfach jede
Clusterkopfschmerzattacke mit Stérke, Intensitat, Dauer
sowie der ggf. eingenommenen Akutmedikation.

Wer kann teilnehmen?

An der Studie kdonnen Patient*innen im Alter > 18 bis 64
Jahren teilnehmen.

Jede klinische Studie unterliegt definierten Ein- und Aus-
schlusskriterien, welche ihr Priifarzt vor Ihrer Studienteil-
nahme kontrollieren muss, um zu tberprifen, ob Sie fir
eine Teilnahme in Frage kommen.

Wie erfolgt die Behandlung?
Die Studie wird in zwei Behandlungsarme unterteilt:
Erenumab oder Placebo

Die erste Gabe erfolgt mit einer Dosierung von 280 mg.
Nach 4 Wochen erhalten Sie eine zweite Gabe mit 140 mg
Erenumab/Placebo. Das Medikament bzw. Placebo wird Ihnen
unter die Haut gespritzt (subkutan).





