Zusammenfassung

der Studienergebnisse U NOVARTIS

Eine klinische Studie zur Untersuchung der
Sicherheit des Studienmedikaments CLR325
bei Patienten mit Herzinsuffizienz
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Vielen Dank!

Wir mochten allen Studienteilnehmern herzlich dafiir danken, dass sie
an der klinischen Studie zu dem Medikament CLR325 teilgenommen haben.
Alle Studienteilnehmer haben dazu beigetragen, dass neue Erkenntnisse Uber
die Sicherheit von CLR325 gewonnen werden konnten.
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Diese Studie wurde von Novartis in Auftrag gegeben und finanziert. Es ist uns
ein Anliegen, Studienteilnehmern und interessierten Patienten Zugang zu den
Ergebnissen dieser Studie zu ermdglichen. Eine unabhangige Organisation
hat die vorliegende Zusammenfassung der Studienergebnisse erstellt.

Wir méchten den Teilnehmern damit zeigen, welch grolien Beitrag sie fur die
medizinische Forschung leisten.

Informationen

zur Studie

Studiencode: CCLR325X2202
Studienmedikament: CLR325
Auftraggeber: Novartis

Weitere Informationen zu dieser Studie finden Sie auch

Falls Sie an der Studie teilgenommen und
Fragen zu den Ergebnissen haben, wenden
Sie sich bitte an die Studienarzte oder das
Studienpersonal lhres Studienzentrums.

auf den englischsprachigen Websites, die auf Seite 11
dieser Zusammenfassung aufgefuhrt sind.



Uberblick tiber die Studie
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Was war der Zweck dieser Studie? Mehr dazu auf Seite 3

Im Rahmen dieser Studie sollten neue Erkenntnisse Uber die Sicherheit des
Studienmedikaments CLR325 flr Patienten mit Herzinsuffizienz gewonnen werden.
CLR325 soll das Herz dabei unterstutzen, mehr Blut zu pumpen.

In dieser Studie sollte hauptsachlich die folgende Fragestellung untersucht werden:
e Welche gesundheitlichen Probleme traten bei den Teilnehmern wéahrend der Studie

auf? Die Nachverfolgung der gesundheitlichen Probleme erméglichte es, mehr tber
die Sicherheit von CLR325 zu erfahren.

Wer nahm an dieser Studie teil? Mehr dazu auf Seite 3
e An dieser klinischen Studie nahmen 26 Manner und Frauen teil.

e Alle Teilnehmer waren zwischen 31 und 84 Jahre alt und litten an
einer Herzinsuffizienz.

Welche Behandlungen erhielten die Teilnehmer? Mehr dazu auf Seite 4

Die Teilnehmer wurden einer der folgenden Behandlungen zugeteilt:
¢ niedrige Dosis CLR325

e mittlere Dosis CLR325
e hohe Dosis CLR325

e Placebo (Scheinmedikament) — sieht genauso aus wie das untersuchte Medikament,
enthalt jedoch keinen Wirkstoff. Durch die Verwendung eines Placebos kann die
tatsachliche Wirkung eines untersuchten Medikaments besser aufgezeigt werden.

Den Teilnehmern wurde die Behandlung in Form einer intravendsen (i.v.) Infusion mit
einer Nadel in eine Vene verabreicht.

Zu welchen wesentlichen Ergebnissen kam Mehr dazu auf Seite 6
diese Studie?

Bei 58 % der Teilnehmer (15 der 26 Teilnehmer) traten wahrend dieser Studie
gesundheitliche Probleme auf, wovon einige schwerwiegend waren. Die Anzahl nicht
schwerwiegender gesundheitlicher Probleme war bei den Teilnehmern, die CLR325,
und jenen, die ein Placebo bekamen, vergleichbar. Die haufigsten gesundheitlichen
Probleme waren Kopfschmerzen und Ubelkeit.

Neben den wesentlichen Ergebnissen konnten noch weitere Mehr dazu auf Seite 9
Erkenntnisse gewonnen werden.
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Was war der Zweck dieser klinischen Studie?

Es wird nach einer besseren Méglichkeit zur Behandlung von Patienten mit
Herzinsuffizienz gesucht. Bei dieser Erkrankung pumpt das Herz nicht genug Blut in den
Kdrper. Eine Herzinsuffizienz kann Symptome wie Kurzatmigkeit, Midigkeit und
Schwellungen in den Beinen und Fif3en hervorrufen. Eine Herzinsuffizienz kann Symptome
verursachen, die im Laufe der Zeit unverandert bleiben, oder Symptome, die sich plétzlich
verschlimmern. In schweren Fallen kann sie lebensbedrohlich sein.

Herzinsuffizienz ist noch nicht vollstandig erforscht. Es wird vermutet, dass ein Eiweil3stoff
(Protein) im Korper namens Apelin das Herz dabei unterstiitzen kann, mehr Blut zu pumpen.
Bei Patienten mit Herzinsuffizienz ist teilweise weniger Apelin im Blut vorhanden.

Das Studienmedikament CLR325 soll das Herz dabei unterstiitzen, mehr Blut zu pumpen. Es
soll also eine ahnliche Funktion wie Apelin ibernehmen. CLR325 wurde noch nicht zur
Behandlung von Patienten mit Herzinsuffizienz zugelassen. Bevor ein Medikament fir die
Behandlung von Patienten zugelassen werden kann, werden viele klinische Studien
durchgefuhrt, um mehr Gber die Sicherheit und Wirkungsweise zu erfahren.

In dieser Studie sollte hauptséachlich die folgende Fragestellung untersucht werden:
e Welche gesundheitlichen Probleme traten bei den Teilnehmern wéhrend der Studie auf?
Die Nachverfolgung der gesundheitlichen Probleme erméglichte es, mehr tber die Sicherheit
von CLR325 zu erfahren.

Im Rahmen dieser Studie sollten zudem folgende Fragestellungen untersucht werden:
e Wie viel und wie schnell gelangte CLR325 ins Blut und in den Urin der Teilnehmer?
o Bildeten die Teilnehmer Antikdrper gegen CLR325 oder das Protein Apelin?

Wer nahm an dieser Studie teil?
26 Teilnehmer begannen diese klinische Studie, darunter 23 Manner und 3 Frauen. Alle
Teilnehmer waren zwischen 31 und 84 Jahre alt. Der Altersdurchschnitt lag bei 57 Jahren.

Alle Teilnehmer litten an einer Herzinsuffizienz. Die meisten Teilnehmer hatten
Herzinsuffizienz-Symptome, die im Laufe der Zeit unveréndert blieben. Man spricht hierbei
von einer stabilen Herzinsuffizienz. Bei einigen Teilnehmern verschlimmerten sich die
Herzinsuffizienz-Symptome plétzlich. Man spricht hierbei von einer akuten Herzinsuffizienz.

Personen mit bestimmten Erkrankungen und Personen, die kirzlich ihre
Medikamentenbehandlung gedndert hatten, konnten nicht an dieser Studie teilnehmen.

Diese Studie wurde in Belgien, Deutschland, den Niederlanden, Singapur und
den USA durchgefihrt.

/l Weitere Informationen zu den Ein- und Ausschlusskriterien fir diese Studie

D sowie zu den Teilnehmern dieser Studie finden Sie unter novctrd.com.
Verwenden Sie den Studiencode CCLR325X2202, um die wissenschaftliche
Zusammenfassung aufzurufen.
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Welche Behandlungen erhielten die Teilnehmer?

Mithilfe eines Computerprogramms wurde den Teilnehmern nach dem
—_ | Zufallsprinzip eine der folgenden Behandlungen zugewiesen:

e hohe Dosis CLR325: 8 ug/kg/Minute

aus wie das untersuchte Medikament, enthalt

jedoch keinen Wirkstoff.

Durch die Verwendung eines Placebos kann die tatsachliche Wirkung
eines untersuchten Medikaments besser aufgezeigt werden.

Die Zuweisung mithilfe des Computerprogramms nach dem Zufallsprinzip
ermoglichte eine moglichst neutrale Auswertung der Ergebnisse.

Allen Teilnehmern wurde die Behandlung in Form einer intravendsen (i.v.)
Infusion mit einer Nadel in eine Vene verabreicht.
Die i.v. Infusion dauerte 18 Stunden.

Die Teilnehmer erhielten CLR325 langsam uber einen Zeitraum von 18 Stunden, da
dieses Studienmedikament zum ersten Mal Menschen verabreicht wurde. Dadurch
konnte die Sicherheit des Medikaments tber einen langeren Zeitraum gepruft werden.

Weder die Teilnehmer noch das Studienpersonal wussten, welche Behandlung die
einzelnen Teilnehmer wahrend der Studie erhielten. Einige klinische Studien werden auf
diese Weise durchgefihrt, da die Ergebnisse der Studie beeinflusst werden kénnen,
wenn bekannt ist, welche Behandlung die Teilnehmer erhalten.

Nicht zu wissen, welche Behandlung die Teilnehmer erhalten, hilft sicherzustellen, dass
die Ergebnisse unvoreingenommen betrachtet werden kénnen.

Was geschah wahrend der Studie?

Die Studie begann im Mai 2016 und endete im Januar 2019. Alle Teilnehmer schlossen
diese Studie ab.

Waéhrend der Behandlung Uberpruften die Studienarzte das Herz der Patienten mithilfe
einer der beiden folgenden Methoden:
e Echokardiogramm: eine Untersuchung, bei der mithilfe von Schallwellen
(Ultraschall) gemessen wird, wie gut das Herz Blut pumpt
e Pulmonalarterienkatheter: eine Untersuchung, bei der ein langer, diinner
Schlauch durch ein Blutgefald in das Herz eingefuhrt wird, um zu messen, wie gut
das Herz Blut pumpt
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e niedrige Dosis CLR325: 0,25 uyg/kg/Minute Mg/kg/Minute ist die Menge

e mittlere Dosis CLR325: 2,5 ug/kg/Minute an CLR325 in Mikrogramm
(ug), die ein Teilnehmer pro

Kilogramm (kg) Korpergewicht
e Placebo (Scheinmedikament) — sieht genauso je Behandlungsminute erhlt.



Aufbau der Studie:

Vor der Behandlung

+ Der Gesundheitszustand und die Herzinsuffizienz-Symptome aller Teilnehmer wurden
Uberprift, um sicherzustellen, dass diese an der Studie teilnehmen konnten.

+ 24 Stunden vor der Behandlung durften die Teilnehmer die Dosis bestimmter
Herzmedikamente nicht mehr andern.

Wahrend der Behandlung

+ Allen Teilnehmern wurde die Behandlung in Form einer intravendsen (i.v.) Infusion Uber
einen Zeitraum von 18 Stunden verabreicht.

+ Wahrend der Studie wurde die Sicherheit von CLR325 geprift.

Mittlere Dosis CLR325

® & o ¢ :
& db g & 6 Teilnehmer
® & 06 o
Gruppe 1 ah ah &b &b
8 Teilnehmer mit Plac_ebo
stabiler Herzinsuffizienz 2 Teilnehmer

» Die Herzgesundheit der Teilnehmer wurde mithilfe eines
Pulmonalarterienkatheters tUberprift.

Die Sicherheit von CLR325 wurde in Gruppe 1 gepriift,

bevor mit den Gruppen 2 und 3 begonnen wurde.
e ® 0 O

«h ¢ ¢ &b Niedrige Dosis CLR325
Gruppe 2 & ; & ; 4 Teilnehmer

8 Teilnehmer mit
stabiler Herzinsuffizienz

Placebo
4 Teilnehmer

+ Die Herzgesundheit der Teilnehmerwurde mithilfe eines
Echokardiogramms Uberpruft.

&&&&& Hohe Dosis CLR325
o000 o 6 Teilnehmer
Gruppe 3 «h db b &b g

10 Teilnehmer mit stabiler
oder akuter Herzinsuffizienz

Placebo
4 Teilnehmer

* Die Herzgesundheit der Teilnehmerwurde mithilfe eines
Pulmonalarterienkatheters Uberprift.

Nach der Behandlung

+ Etwa 10 Tage und 28 Tage nach der letzten Dosis kamen die Teilnehmer ins
Studienzentrum, um ihren Gesundheitszustand Uberprufen zu lassen.
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Zu welchen wesentlichen Ergebnissen kam
diese Studie?

N

Die vorliegende Zusammenfassung bezieht sich auf die Gesamtergebnisse dieser
klinischen Studie, nicht auf die personlichen Ergebnisse einzelner Teilnehmer. Die
personlichen Ergebnisse kdnnen sich von den Gesamtergebnissen unterscheiden
und sind nicht in dieser Zusammenfassung aufgefuhrt.

Es bedarf vieler klinischer Studien, um herauszufinden, ob ein Medikament oder eine
Behandlung sicher und wirksam ist. Andere klinische Studien kénnen neue
Erkenntnisse liefern oder zu anderen Ergebnissen kommen. Sprechen Sie stets mit
einem Arzt, bevor Sie Anderungen an lhrer medizinischen Versorgung vornehmen.

Welche gesundheitlichen Probleme traten bei den
Teilnehmern wahrend der Studie auf?

Gesundheitliche Probleme, die im Rahmen

Was ist ein unerwiinschtes Ereignis?

klinischer Studien auftreten, werden als

unerwinschte Ereignisse bezeichnet. Bei der
Prufung des Gesundheitszustands der

e Einunerwinschtes Ereignis ist jedes
ungewollte Anzeichen oder Symptom,
das bei Teilnehmern wahrend einer

Teilnehmer wahrend der Studie wurde
ebenfalls geprift, ob unerwiinschte Ereignisse

aufgetreten waren.
Auch die Teilnehmer selbst meldeten
unerwuinschte Ereignisse.

Studie auftritt.

e Als schwerwiegend bezeichnet man
unerwiinschte Ereignisse, wenn sie
lebensbedrohlich sind, anhaltende
Probleme verursachen, eine Versorgung

Es bedarf vieler Studien, um herauszufinden, des Teilnehmers im Krankenhaus
ob ein Medikament oder eine Behandlung ein erforderlich machen oder zum Tod fuhren.

unerwuinschtes Ereignis verursacht. Wahrend
einer Studie werden alle unerwiinschten
Ereignisse dokumentiert und nachverfolgt,

e Unerwtiinschte Ereignisse knnen
durch das untersuchte Medikament
verursacht worden sein oder auch nicht.

unabhangig davon, ob diese méglicherweise
durch das untersuchte Medikament hervorgerufen wurden oder nicht.

Bei 58 % der Teilnehmer (15 der 26 Teilnehmer) traten wahrend dieser Studie
unerwiinschte Ereignisse auf, wovon einige schwerwiegend waren. Die Anzahl nicht
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse war bei den Teilnehmern, die CLR325,
und jenen, die ein Placebo bekamen, vergleichbar.
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Wenn Blutproben entnommen oder Urinproben abgegeben wurden, oder die Teilnehmer zu
Besuchsterminen ins Studienzentrum kamen, wurde geprift, ob unerwiinschte Ereignisse
aufgetreten waren. Auch die Teilnehmer selbst meldeten unerwiinschte Ereignisse.

Es konnte festgestellt werden, dass CLR325 fir die Teilnehmer dieser Studie in allen
Dosierungen ein gutes Sicherheitsprofil hatte. Man stellte zudem fest, dass die Anzahl
unerwuinschter Ereignisse mit der Erh6hung der CLR325-Dosis stieg, wie in der
nachstehenden Tabelle dargestellt.

Teilnehmer mit unerwinschten Ereignissen

Teilneh ; Niedrige Dosis | Mittlere Dosis Hohe Dosis

df"' :el '""':; au CLR325 CLR325 CLR325 Placebo
z::ra?' gendes von 4 Teilnehmem | von 6 Teilnehmem | von 6 Teilnehmem | von 10 Teilnehmern
Schwerviegende ) 0/, 33 % 33% 0 %

Ereignisse Ovon 4 2von b6 2von 6 0von 10

Nontschwerwiesen® 25 % 50 %. 67 % I 70 % I
Ereignisse 1von 4 3von6 4von 6 7von 10

Vorzeitige Beendigung
der Studienteilnahme 0 O/o 0 % 0 % 0 %

aufgrund unerwiinschter
Ereignisse Ovon4 0von6 Ovon 6 0von 10

Welche schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse traten bei
den Teilnehmern auf?

Bei 2 der 6 Teilnehmer, die die mittlere Dosis CLR325 erhielten,
traten insgesamt 2 schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse auf:
e Infektion der unteren Atemwege (Bronchitis)
e Anzeichen fir eine Leberschadigung (Anstieg der Leberenzyme)

Bei 2 der 6 Teilnehmer, die die hohe Dosis CLR325 erhielten,

traten insgesamt 4 schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse auf:
Verschlechterung der Herzschwache (kongestive Herzinsuffizienz)
Herzinfarkt (akuter Myokardinfarkt)

Geistige und emotionale Verwirrung (Delirium)

Infektion der unteren Atemwege (Bronchitis)

Im Rahmen dieser Studie wurden keine weiteren schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisse, einschlielich Todesfélle, gemeldet.

Studiencode: CCLR325X2202 7



Welche nicht schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse
traten bei den Teilnehmern auf?

Einige Teilnehmer berichteten tber unerwinschte Ereignisse, die nicht schwerwiegend
waren. Die haufigsten unerwiinschten Ereignisse waren Kopfschmerzen und Ubelkeit.

Die nachstehende Tabelle zeigt die nicht schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse,
die bei mindestens 2 Teilnehmern wahrend dieser Studie auftraten. Es gab noch weitere
unerwinschte Ereignisse, von denen jedoch weniger Teilnehmer betroffen waren.

Nicht schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse

Hohe Dosis
CLR325 CLR325 CLR325
von 4 Teilnehmem | von 6 Teilnehmem | von 6 Teilnehmem |von 10 Teilnehmer

Niedrige Dosis| Mittlere Dosis

Kopfschmerzen 25 %l 0 % 0 % 30 % '
1von 4 0von 6 0von 6 3von 10
Ubelkeit 25 %I 0% 17 %I 10 % I
1von 4 0von 6 1von 6 1von 10
Schwindel 0% 0 % 33 %l 0%
Ovon 4 0von 6 2von 6 Ovon 10
Juckreizander 25 %I 0% 0% 10 % l
Injektionsstelle 1., 4 0von 6 0von 6 1von 10
arecnger g o, 0% 33 %l 0%
Ovon 4 0von 6 2von 6 Ovon 10

/I Weitere Informationen tber die unerwiinschten Ereignisse, die von

D Teilnehmern im Rahmen dieser Studie berichtet wurden, finden Sie unter
novctrd.com. Verwenden Sie den Studiencode CCLR325X2202, um die
wissenschaftliche Zusammenfassung aufzurufen.
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Welche weiteren Erkenntnisse konnten gewonnen werden?

Des Weiteren konnten Erkenntnisse zu folgenden Fragestellungen gewonnen werden:
Wie viel und wie schnell gelangte CLR325 ins Blut und in den Urin der Teilnehmer?

Die CLR325-Konzentration im Blut und Urin der Teilnehmer wurde gemessen. Auch die
Konzentration des CLR325-Metaboliten wurde gemessen. Ein Metabolit ist ein
Stoffwechselprodukt, das entsteht, wenn CLR325 vom Kdorper abgebaut wird.

Die Konzentrationen von CLR325 und seinem Stoffwechselprodukt im Blut entsprachen
den Erwartungen, die auf der Grundlage einer frilheren Studie mit gesunden
Teilnehmern beruhen. Es wurde festgestellt, dass der Korper einen Teil des
Studienmedikaments und des Stoffwechselprodukts tiber den Urin ausscheidet.

Bildeten die Teilnehmer Antikdrper gegen CLR325 oder das Protein Apelin?

Das Blut der Teilnehmer wurde auf Antikérper

untersucht, die sich an CLR325 anlagern. Was sind Antikérper?

Teilweise lagern sich Antikorper an ein Antikdrper sind Bestandteile des
Medikament an, wenn das Medikament ins Blut ~ Immunsystems. Das Immunsystem
gelangt. Dies kann dazu fuhren, dass das besteht aus Zellen und Eiwei3stoffen
Studienmedikament nicht so gut wirkt, oder (Proteinen), die den Korper vor
beeinflussen, wie lange das Medikament im Fremdstoffen wie Bakterien und Viren
Blut bleibt. schitzen.

Da CLR325 dem Protein Apelin &hnelt, wurde Antikorper sind eine Art von Proteinen
das Blut der Teilnehmer auch auf Antikorper des Immunsystems, die Fremdstoffe
gegen Apelin untersucht. finden und sich an diese anlagern.

Das Blut der Teilnehmer wurde vor und nach

der Behandlung auf diese Antikdrper untersucht. Dadurch konnte festgestellt werden,
ob die Teilnehmer diese Antikdrper bereits vor der Studie in sich getragen oder ob sie
diese erst wahrend der Studie gebildet hatten.

Es wurde festgestellt, dass die Teilnehmer keine Antikorper gegen CLR325 oder Apelin
gebildet hatten.

Studiencode: CCLR325X2202 9



Welche Erkenntnisse wurden aus der Studie
gewonnen?

Dies war die erste Studie zur Untersuchung der Sicherheit von CLR325 bei der
Behandlung von Patienten mit Herzinsuffizienz. Es wurde festgestellt, dass die Anzahl
gesundheitlicher Probleme bei den Teilnehmern die CLR325, und jenen, die ein
Placebo bekamen, vergleichbar war. Es konnte festgestellt werden, dass CLR325 fir
die Teilnehmer dieser Studie ein gutes Sicherheitsprofil hatte.

Bei dieser klinischen Studie handelte es sich um eine Phase-1I-Studie. In dieser Phase
wird die Sicherheit eines Studienmedikaments bei einer kleinen Anzahl von
Teilnehmern untersucht. Dies war eine von vielen Studien, die fur ein
Studienmedikament durchgefuhrt werden missen, bevor es fur die Verschreibung
durch Arzte zugelassen wird. Die nachstehende Grafik verdeutlicht diese Phasen und
die jeweiligen Fragestellungen, die dabei beantwortet werden sollen.

Bei dieser Studie handelte es sich um eine Phase-Il-Studie.

Studien- Phasel Phase ll Phase lll Phase IV
phase S e e o
n—— + Welche Menge ist fir | - Wie gut wirkt das * Wie schneidet es im » Wirkt das

Zu Menschen sicher? Medikament gegen Vergleich zu anderen Medikament bei
beantwortende - Gibtes die Erkrankung? Behandlungen ab? vielen Menschen?
QeSS ENY  Sicherheitsbedenken?| - Gibtes neue - Gibtes neue - Gibtes neue

Sicherheits-
bedenken?

- Ist es wirksam gegen Sicherheits- Sicherheits-
die Erkrankung? bedenken? bedenken?

Das Studienmedikament |st noch nicht fiir die Verschreibung
durch Arzte zugelassen.

Zugelassen

Priifung durch Gesundheitsbehoérden
Die Gesundheitsbehdrden eines Landes stellen
sicher, dass ein Studienmedikament sicher ist und
wie vorgesehen wirkt.

Ein Medikament muss diese Priifung bestehen,
bevor es fiir die Verschreibung durch Arzte
zugelassen wird.

@ Die hier dargestellten Ergebnisse sind die Ergebnisse einer einzigen

klinischen Studie. Eine einzelne klinische Studie kann kein vollstandiges Bild
Uber Nutzen und Risiken des untersuchten Medikaments vermitteln. Es
mussen die Ergebnisse vieler Studien analysiert werden, um herauszufinden,
welche Therapien bei Patienten mit Herzinsuffizienz angewendet werden
kénnen. Diese Zusammenfassung zeigt ausschlie3lich die wichtigsten
Ergebnisse dieser Studie. Andere klinische Studien kénnen neue Erkenntnisse
liefern oder zu anderen Ergebnissen kommen.

Studiencode: CCLR325X2202 10



Wo finde ich weitere Informationen zu dieser und
zu zukinftigen klinischen Studien?

D/' Die vorliegende Zusammenfassung bezieht sich auf die Ergebnisse
einer einzelnen klinischen Studie.

Detaillierte Ergebnisse und nahere Informationen zu dieser klinischen
Studie finden Sie auf der englischsprachigen Website ,Novartis Clinical
Trial Results Database*:

1. Rufen Sie die Website novctrd.com auf.

2. Klicken Sie oben rechts auf der Seite auf ,Clinical trial results
and trial summary for patients” [Studienergebnisse und
Zusammenfassungen fur Patienten].

3. Lesen Sie sich den Text auf der Seite durch, indem Sie nach
unten scrollen. Klicken Sie anschlie3end auf ,| accept”
[Akzeptieren], um der Nutzung der Informationen und der Website
zuzustimmen.

4. Wahlen Sie unten links auf der Seite ,Search by study number®
[Nach Studiencode suchen] aus.

5. Geben Sie CCLR325X2202 in das Suchfeld ein und klicken Sie
auf ,Search® [Suchen].

Wenn Sie die Website in einer anderen Sprache als Englisch anzeigen méchten,
kénnen Sie oben rechts auf der Seite auf die Schaltflache ,Google Translate® klicken.

Ergebnissen haben, wenden Sie sich bitte an den Studienarzt oder das

9 Falls Sie an dieser klinischen Studie teilgenommen und Fragen zu den
Studienpersonal Ihres Studienzentrums.

Diese klinische Studie wurde auf den folgenden Websites registriert:
e ClinicalTrials.gov — https://clinicaltrials.gov/

Geben Sie CCLR325X2202 in das Suchfeld ,Other terms* [Sonstige
Bezeichnungen] ein, um nach dieser Studie zu suchen.

e EU Clinical Trials Register — https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search
Geben Sie CCLR325X2202 in das Suchfeld ein, um nach dieser Studie zu suchen.
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Vollstandiger Studientitel:

Eine randomisierte, placebokontrollierte, Teilnehmer- und Studienarzt-verblindete
Studie zu CLR325 bei Patienten mit chronischer stabiler Herzinsuffizienz

Sind weitere klinische Studien geplant, werden sie auf den vorstehenden

offentlichen Websites aufgeftihrt. Suchen Sie nach dem Aufrufen der Website
nach CLR325.

Vielen Dank!

Novartis mochte sich bei allen Personen bedanken, die an dieser klinischen
Studie teilgenommen haben. Die Teilnehmer haben diese klinische Studie
ermdglicht, wodurch wichtige medizinische Fragestellungen beantwortet und
Erkenntnisse Uber eine moégliche medizinische Behandlung gewonnen werden
konnten. Es bedarf vieler freiwilliger Teilnehmer und vieler klinischer Studien,
um Fortschritte in der medizinischen Forschung zu erzielen.

U, NOVARTIS

Novartis ist ein weltweit tatiges Gesundheitsunternehmen
mit Sitz in der Schweiz,
das Losungen fur die sich verandernden Bedurfnisse
von Patienten auf der ganzen Welt anbietet.

+1-888-669-6682 (USA)

+41-61-324-1111 (EU)
www.novartisclinicaltrials.com
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