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Sehr geehrte Studienteilnehmerin,
sehr geehrter Studienteilnehmer,

im Folgenden fassen wir die Studie, zu der Sie eingewil-
ligt haben, fiir Sie und Ihre weiterbehandelnde Arztin/
Ihren weiterbehandelnden Arzt kurz zusammen. Geben
Sie daher diese Information auch an lhre Arztin/lhren
Arzt zusammen mit dem Entlassungsbrief weiter.

Sehr geehrte arztliche Kollegin,
sehr geehrter arztlicher Kollege,

unsere gemeinsame Patientin/unser gemeinsamer
Patient nimmt an der MATRIX-2 und CLEAR MATRIX-2
Studie teil.

Patient:innen mit Vorhofflimmern erhalten in aller Regel
eine Antikoagulation (Blutverdliinnung) und Patient:innen
mit Stentimplantation in HerzkranzgefaBe bendtigen
eine Plattchenhemmertherapie. Bei Patient:innen mit
Vorhofflimmern und zusatzlicher Stentimplantation ist
die optimale Kombination und die Dauer der Einnahme
dieser Medikamente noch in Diskussion, da der Schutz
vor Gerinnselbildung und das Risiko einer Blutung ab-
gewogen werden mussen. In der Studie MATRIX-2 er-
halten geeignete Patient:innen randomisert (nach dem
Zufallsprinzip) unterschiedliche Folgebehandlungen
mit zugelassenen Medikamenten: Die eine Losgruppe
erhalt zunachst einen Monat alleinig einen sehr wirk-
samen Plattchenhemmer (in der Regel Prasugrel) und
danach alleinig die bekannte Blutverdinnung mit einem
Antikoagulanz (NOAK). Die andere Losgruppe erhélt fur
mindestens sechs Monate die Kombination aus dem
Plattchenhemmer Clopidogrel mit dem Antikoagulanz
(NOAK) gleichzeitig und erst danach das NOAK allein.

Die weitere Nachkontrolle der Studienteilnehmenden
erfolgt durch das Studienteam vorwiegend telefonisch
nach einem, drei, zwo6lf und 15 Monaten.

Alle in der Studie eingesetzten Medikamente und
Verfahren sind bereits erprobte und zugelassene
Medikamente und Medizinprodukte und werden auch
auBerhalb einer Studie in der Spezialbehandlung bei
HerzgefaBeingriffen und Vorhofflimmern eingesetzt.

Nach Krankenhaus-Entlassung sind keine spezifisch
studienbedingten VerhaltensmaBnahmen oder beson-
deren MaBnahmen durch die weiterbehandelnde Arztin/
den weiterbehandelnden Arzt erforderlich.

Die Teilnahme an der Studie hat keinen Einfluss auf
zukiinftige Behandlungen.

Um auch kleinste Unterschiede bei den beiden Be-
handlungsgruppen moglichst sensibel feststellen zu
konnen, bieten wir allen Teilnehmenden die zusatz-
liche Untersuchung in CLEAR-MATRIX-2 an. Hier wird
eine normale Kernspinuntersuchung (MRT) des Gehirns
einmal zu Beginn der Behandlung und ein weiteres
Mal nach einem Jahr bei uns durchgefiihrt, um selbst
kleinste Schlaganfélle oder Blutungen identifizieren
zu konnen. Kernspinuntersuchungen benatigen keine
Rontgenstrahlung. MRT-Untersuchungen aus Stu-
diengriinden erfolgen selbstverstandlich auf unsere
Kosten und werden weder den Patient:innen noch der
Krankenkasse in Rechnung gestellt.

WIR SIND GERNE FUR SIE DA

PD Dr. med. Ralph Tolg
Chefarzt und Arztlicher Direktor
Leitung HeartWise

Friederike-Sophie Geyer
Studienkoordinatorin
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