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Liebe Patientin,
lieber Patient,

mit dieser Informationsbroschire mochten wir auf
die PreVitaCOV Studie aufmerksam machen.

Hatten Sie eine COVID-19-Infektion und leiden Sie
an einem oder mehreren Symptomen im Sinne eines
Post-COVID-19-Syndroms?

Wir fihren eine Medikamentenstudie mit Cortison (Pred-
nisolon) und Vitamin B (B1, B6, B12) durch. Die Studie
hat das Ziel, die Wirksamkeit dieser Medikamente gegen
Symptome von Post-COVID-19 zu untersuchen.

Die Teilnahme ist moglich,
wenn fur Sie Folgendes zutrifft:

> Alter mindestens 18 Jahre

» Erkrankung an COVID-19 (nachgewiesen durch
positiven PCR-Test oder Antikorper)

» die Erkrankung liegt mindestens drei Monate zurtck

> Sie leiden seit der Infektion an Mudigkeit, Luftnot,
Angstlichkeit, Depression oder Gedachtnis- und
Konzentrationsstorungen.



Hintergrund der Studie

Als Post-COVID-19-Syndrom bezeichnet man unterschied-
liche Beschwerden, die nach einer Infektion mit SARS-CoV-2
andauern konnen.

Zu den haufigsten Beschwerden gehoren Mudigkeit, Unwohl-
sein nach Anstrengung, gestorte Gedachtnisleistung oder
Schwierigkeiten sich zu konzentrieren, Kurzatmigkeit,
depressive Verstimmung und Angstlichkeit.

Bislang gibt es fur diese Erkrankung noch keine Behand-
lungsmaoglichkeit mit Medikamenten. In dieser Studie
behandeln wir mit zwei Medikamenten, die bei anderen
Erkrankungen bereits seit vielen Jahren erfolgreich eingesetzt
werden und die fur die Behandlung am Menschen sicher
sind.

Bei dem einen Medikament handelt es sich um eine Kombi-
nation aus verschiedenen B-Vitaminen. Sie werden bereits
sehr erfolgreich bei Patientinnen und Patienten eingesetzt,
die aufgrund anderer Erkrankungen an Beschwerden wie
Mudigkeit, Gedachtnisstorungen oder neurologischen
Symptomen leiden. Ob B-Vitamine auch bei Post-COVID-19
wirksam sind, wollen wir in dieser Studie herausfinden.

Das andere Medikament ist Cortison. Es wird wegen seiner
entzindungshemmenden Wirkung erfolgreich bei Menschen
mit Lungen-Erkrankungen oder Rheuma eingesetzt. In unserer
Studie wird Cortison in einer niedrigen Dosis gegeben, bei
der keine Langzeit-Nebenwirkungen zu befurchten sind.
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Ablauf der Studie

Sie hatten eine COVID-19-Erkrankung, die schon langer
als 3 Monate zuruckliegt und Sie leiden immer noch an
Beschwerden, die Sie belasten?

» Wenn Sie Interesse an einer Studienteilnahme haben,
sprechen Sie |hre Hausarztin/lhren Hausarzt darauf an.
Er/sie wird mit Ihnen besprechen, ob die Studie fur Sie
in Frage kommt.

» Wenn |hre Hausarztin/lhr Hausarzt lhnen zur Studien-
teilnahme rat, vereinbaren Sie einen Termin im
Studienzentrum lhrer Uniklinik. Bei der Gelegenheit
werden wir Sie auch fragen, ob Sie an einer zusatz-
lichen Telefonbefragung teilnehmen mochten. lhre
Entscheidung hat keinen Einfluss darauf, ob Sie an der
Medikamentenstudie teilnehmen konnen.

» Die Behandlung erstreckt sich Uber 28 Tage.
Gruppe A: Prednisolon
Gruppe B: Prednisolon und Vitamin B
Gruppe C: Vitamin B
Gruppe D: Placebo

Wir werden |lhnen das weitere Vorgehen genau
erklaren und stehen lhnen wahrend der gesamten
Studiendauer immer als Ansprechpersonen zur Seite.




Auf einen Blick
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» In dieser Studie wird die Wirksamkeit von zwei
Medikamenten bei der Behandlung von Post-COVID-19
untersucht.

» Das Prufpraparat oder ein Placebo (Scheinmedi-
kament ohne Wirkstoff) wird Uber einen Zeitraum
von 4 Wochen eingenommen. Nachkontrollen lhres
Gesundheitszustandes erfolgen nach 1, nach 2 und
nach 6 Monaten. Die Kontrollen sind zum Teil
telefonisch moglich, Sie mussen nur zweimal
personlich in das Studienzentrum kommen.

» Die Studie ist ,doppelt verblindet”, das bedeutet,
dass weder Sie noch wir wissen, ob Sie das echte
Medikament bekommen.

> Unterstatzt wird diese Studie vom
Bundesministerium fur Bildung und Forschung.

» Sie erhalten eine Aufwandsentschadigung und
pauschale Erstattung lhrer Fahrtkosten.

» Laufzeit der Studie 2022 -2024.

» Nach Studienende informieren wir Sie Uber die
Ergebnisse der Studie Uber die Homepage der
beteiligten Unikliniken.



Weitere Informationen und Kontakt

Studienzentrum Kiel

Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Kiel

Institut fur Allgemeinmedizin
Niemannsweg 9, Haus K3, 24105 Kiel
Tel.: +49 431 500-30111

E-Mail: PreVitaCOV.Allgemeinmedizin.Kiel@uksh.de

Studienzentrum Tiibingen

Universitatsklinikum Tubingen

Institut fur Allgemeinmedizin und Interprofession
Versorgung

Osianderstrasse b, 72076 Tubingen

Tel.: +49 7071 29-85334

E-Mail: PreVitaCOV@med.uni-tuebingen.de

Studienzentrum Wiirzburg

Universitatsklinikum Wiarzburg

Institut fur Allgemeinmedizin

Josef-Schneider-Str. 2, Haus D7, 97080 Wurzburg
Tel.: +49 931 201-47899

E-Mail: PreVitaCOV@ukw.de

Infos unter: www.PreVitaCOV.de
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