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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

mit dieser Patienteninformation mdchten wir Sie Uber die Erkrankung “Familiare
Hypercholesterindmie”, ihre Ursachen und Folgen und die Therapiemoglichkeiten
aufklaren. Wir fihren eine Registerstudie zur Haufigkeit dieser Erkrankung sowie zum
Gesundheits- und Behandlungsstatus von betroffenen Patienten durch. Ihr
behandelnder Arzt méchte Sie fragen, ob Sie an dieser Studie teilnehmen wollen, da
er bei Ihnen Hinweise auf diese Erkrankung festgestellt hat.

Wir wollen mit unserem Projekt ein Kaskadenscreening fur familiare

Hypercholesterinamie etablieren. Im Rahmen des Projekts sollen mdglichst viele
Patienten mit auffalligem LDL-Cholesterin-Wert identifiziert, diagnostiziert und einer
entsprechenden Therapie zugefuhrt werden. Ebenfalls betroffene Angehoérige sollen
angesprochen und einer entsprechenden Behandlung zugefiihrt werden. Die weitere
Diagnostik und Therapie bleiben immer in der Verantwortung des behandelnden
Arztes. Betroffene Patienten werden zusatzlich zu ihrer Krankengeschichte, ihrem
Ern&hrungsverhalten und ihrer Medikation befragt. Alle erhobenen Daten werden in
einem Register zusammengefuhrt. Dadurch wird es erstmals moéglich, die Préavalenz
der Erkrankung in Deutschland abzuschatzen und den Versorgungsstatus der

Patienten zu analysieren.

Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit nehmen, diese Patienteninformation zu lesen.
Sollten Sie Interesse daran haben, an dieser Studie teilzunehmen, teilen Sie dies bitte

Ihrem Arzt mit. Er wird die weiteren Schritte in die Wege leiten.

Mit freundlichen GriRRen

A/ Arn 6:')‘)@./- /W 4 AQL. f

Univ.-Prof. Dr. Winfried Marz, Dr. rer. nat. Nina Schmidt,

Studienleiter Projektkoordination
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Im Folgenden erhalten Sie Information dartber, wer wir sind, was diese Erkrankung

ausmacht, welche Folgen sie haben kann und wie unsere Studie ablauft.

Wer wir sind:

Die Studie wird von der D*A°*CH -Gesellschaft Pravention von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen e. V. mit freundlicher Unterstitzung der Firmen AMGEN GmbH,
Minchen und Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Berlin durchgefuhrt. Die fur
den D-A-CH-Raum (Deutschland, Osterreich, Schweiz) gegriindete DeA+CH-
Gesellschaft bundelt neueste Erkenntnisse aus Forschung und Klinik in Kooperation
mit anderen etablierten Fachgesellschaften und macht dieses Wissen zuganglich. Sie
vernetzt Spezialisten der Bereiche Lipide, Diabetes, Hochdruck, Lebensstil und
Erndhrung miteinander und ist Sprachrohr gemeinsam formulierter Strategien der
Pravention von Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Weitere Informationen zur D+A+CH-

Gesellschaft finden Sie im Internet unter der Adresse www.dach-praevention.eu

Dr. Nina Schmidt Christine Stumpp Jutta Christmann
0173-1889272 0173-1899084 0173-1896929
nina.schmidt@carehigh.de christine.stumpp@carehigh.de jutta.christmann@carehigh.de
Projektkoordination Studienassistentin Studienassistentin
Kontaktadresse:

CaRe High

Industriestr. 41A 68169

Mannheim

info@carehigh.de

www.carehigh.de www.checkdeinherz.de
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Allgemeine Information

Was ist “familiare Hypercholesterinamie”?

Familiare Hypercholesterinamie (FH) ist eine erblich bedingte Stérung im
Cholesterinstoffwechsel. Sie wird dominant vererbt, das heil3t, dass die Halfte aller
Familienmitglieder betroffen ist. Die Stérung im Cholesterinstoffwechsel fuhrt schon
ab frihester Kindheit zu einer erhdhten Konzentration einer bestimmten
Cholesterinform (LDL-Cholesterin) im Blut (Werte héher als 190 mg/dl sind die
Regel). Dadurch kommt es schon sehr viel friiher als bei nicht betroffenen Patienten
zu Ablagerungen in den Blutgefal3en. Diese kbnnen sehr friih zu GefalR3verschlissen,
Herzinfarkten und Schlaganféllen fihren. Es wird geschétzt, dass die familiare
Hypercholesterinamie bei einem von 500 Einwohnern vorkommt, neuere Studien
legen nahe, dass die Haufigkeit noch groRRer ist. Leider wird diese Erkrankung haufig
erst diagnostiziert, wenn es bereits zu Folgekrankheiten der Herzkranzgefalle
(koronaren Folgekrankheiten) wie Herzinfarkten gekommen ist.

Was ist die Ursache von “familiarer Hypercholesterinamie”?

Verursacht wird die familiare Hypercholesterindmie nach bisherigem Wissensstand
hauptsachlich durch Veranderungen in den Erbanlagen fiir drei verschiedene
Eiweil3stoffe (Proteine), die eine wichtige Rolle im Cholesterinstoffwechsel spielen.
Dies sind der LDL-Rezeptor, das Apolipoprotein B-100 und das Protein PCSKO.
Durch die Veranderung an diesen drei Proteinen kommt es zu einer verringerten
Aufnahme des LDL-Cholesterins in die Leberzellen. Dadurch erhdht sich der LDL-
Cholesterinspiegel im Blut und es kommt zu Ablagerungen an den Gefaldwanden. In
wenigen Fallen von diagnostizierter familidrer Hypercholesterinamie kann in keinem
der drei Proteine eine Verénderung gefunden werden. Dies heif3t jedoch nicht, dass
die Diagnose falsch ist, sondern dass vermutlich eine Veranderung in einem anderen

Protein vorliegt, dessen Rolle bisher noch nicht bekannt ist
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Wie wird “familiare Hypercholesterinamie” diagnostiziert?

Fur die Diagnose der familiaren Hypercholesterindmie werden mehrere
Symptome beriicksichtigt. Einen ersten Hinweis gibt der Gesamtcholesterinwert
bzw. der LDL-Cholesterinwert. Liegt der Gesamtcholesterinwert tUber 290 mg/d|
bzw. der LDL-Cholesterin-Wert hoher als 190 mg/dl sollte an eine familiare
Hypercholesterinamie gedacht werden. Es sollte eine Befragung des Patienten
bezuglich der Familiengeschichte fir Erkrankungen der Herzkranzgefalle
(koronare Herzerkrankungen) erfolgen. AufRerdem sollte der Patient auf das
Vorliegen von Ablagerungen von Cholesterin in Form von Verdickungen oder
Beulen (sogenannte Xanthome) an bestimmten Sehnen untersucht werden.
Gleichzeitig mussen andere Erkrankungen, die einen erhohten Cholesterinspiegel
verursachen koénnen, ausgeschlossen werden. Anhand eines Punkteschemas
kann der Arzt beurteilen, wie wahrscheinlich eine familidre Hypercholesterinamie
wirklich ist. Ist der Verdacht begrindet, so kann dem Patienten eine genetische
Untersuchung angeboten werden, um die Diagnose endgultig zu bestétigen. In
jedem Fall sollte eine Information der Angehdrigen erfolgen.

Welche Therapiemdglichkeiten gibt es?

Der erhdhte Cholesterinspiegel im Blut lasst sich in der Regel durch die Einnahme
von Medikamenten (Statinen) sehr gut behandeln. Die Statine stehen unter
verschiedenen Handelsnamen und in unterschiedlichen Dosen zur Verfugung.
Ziel der Therapie ist eine Senkung des LDL-Cholesterin-Wertes unter 100 mg/dl,
bei bereits bestehender Herzerkrankung sogar unter 70 mg/dl. Mindestens sollte
der LDL-Cholesterinwert jedoch halbiert werden. Die europdische Arteriosklerose-
Gesellschaft ~ empfiehlt einen  sofortigen  Behandlungsbeginn  nach
Diagnosestellung mit der maximalen, vertraglichen Statin-Dosis. Nach 4 bis 6
Wochen muss der Therapieerfolg sowie eventuelle Nebenwirkungen kontrolliert
werden. Wird der Cholesterinwert durch alleinige Gabe von Statinen nicht
genugend gesenkt, SO kann eine Kombination mit dem
Cholesterinresorptionshemmer Ezetimib (er hemmt die Aufnahme des

Cholesterins im Darm) und/oder einem Anionenaustauscher (regt die Bildung
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neuer Gallensauren aus Cholesterin an und senkt dadurch den Cholesterinspiegel
im Blut) erfolgen. Seit Ende 2015 stehen zwei weitere Medikamente der
Wirkstoffklasse der PCSK9-Inhibitoren zur Verfiigung. Dabei handelt es sich um
Antikorper, die einen Bestandteil des Cholesterinstoffwechsels blockieren und
dadurch die LDL-Cholesterinkonzentration im Blut um ca. die Halfte reduzieren
konnen. Begleitet werden sollte die medikamentése Therapie immer durch
Anderungen im Lebensstil. Eine verringerte Aufnahme von Cholesterin tber die
Ernahrung durch Verringerung des Anteils von tierischen Fetten soll angestrebt
werden. Rauchen soll aufgegeben werden. Regelmafige sportliche Aktivitaten
sollen in den Tagesablauf eingebaut werden. Erfahrungsgemal ersetzen diese

sinnvollen MalRnahmen aber die medikamentse Therapie nicht.

Was bedeutet die Diagnose “familidare Hypercholesterinamie” fiir meine
Familie?

Da die familiare Hypercholesterindmie eine Erbkrankheit ist, die dominant vererbt
wird, ist in der Regel ungefdhr die Halfte der Familienmitglieder von der
Erkrankung betroffen. Sollte sich die Diagnose also bei Ihnen bestétigen, so ist es
sehr wichtig, auch lhre direkten Familienangehorigen Uber diese Krankheit zu
informieren. Dadurch ist es mdglich die Krankheit auch bei lhren Angehdérigen zu
diagnostizieren und eine Therapie einzuleiten. Gerade bei lhren jungeren
Familienmitgliedern (z.B. Kindern) kann ein friher Therapiebeginn das Risiko fur
spatere Herz-Kreislauferkrankungen auf das MalR von nicht-betroffenen
Angehdrigen reduzieren. Aber auch é&ltere Angehorige profitieren von einer
Diagnose und Therapie und vermindern ihr Risiko fur Herz-Kreislauf-
Erkrankungen erheblich.

Was sind die Vor- und Nachteile einer genetischen Untersuchung?

Die europaische Arteriosklerose-Gesellschaft empfiehlt in ihren Leitlinien zu
familidrer Hypercholesterinamie eine genetische Untersuchung fir alle Patienten,
bei denen eine Diagnose aufgrund der verwendeten Punkte-Scores

wahrscheinlich oder sicher ist. Wird dabei eine genetische Veranderung gefunden,
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so sollte auch allen erstgradigen Verwandten eine genetische Untersuchung
angeboten werden. Die genetische Untersuchung ist nicht verpflichtend, um an
dieser Registerstudie teilzunehmen. Ihr behandelnder Arzt berat Sie Uber die

Maglichkeit der genetischen Untersuchung oder tGberweist Sie an einen Facharzt.

Durch die genetische Untersuchung kann auch bei Personen, die bisher einen
niedrigen Cholesterinwert aufweisen (bspw. Kinder) die Diagnose “familiare
Hypercholesterinamie” bestatigt werden. Dadurch sind ein frihzeitiger
Therapiebeginn und eine erhebliche Risikoverminderung mdglich. Wird die
Diagnose nur Uber die Blutwerte und die kdrperliche Untersuchung gestellt, kann
es in einem Viertel der Falle zu einer Fehldiagnose kommen. Eine gesicherte
Diagnose fiihrt haufig zu einer verbesserten Therapietreue bei Patienten. Uber die
weiteren Vor- und Nachteile einer genetischen Untersuchung wird Sie Ilhr

behandelnder Arzt oder ein Facharzt fur Humangenetik ausfuhrlich beraten.

Wo erhalte ich weitere Informationen und Unterstitzung?
Weitere Informationen zur Familidren Hypercholesterinamie sowie Kontaktdaten
von Selbsthilfegruppen erhalten Sie bei der Patientenorganisation Cholco e.V.

unter www.cholco.org oder info@cholco.org.

Informationen zur Studie und studienbedingten MalRBhahmen

Wie funktioniert die Studie?

Das Ziel unseres Projekts ist es, mdoglichst viele Patienten (deutschlandweit
mindestens 5000 Patienten) mit gesicherter oder Verdachtsdiagnose “familiare
Hypercholesterinamie” zu identifizieren. Diese Patienten sollen bezlglich der
familiaren ~ Vorgeschichte, der eigenen Krankheitsgeschichte, dem
Erndhrungsverhalten sowie der medikamentdsen Therapie befragt werden. Diese
Daten werden von uns in einer Datenbank gesammelt und hinsichtlich der
tatsachlichen Haufigkeit der Erkrankung, dem Behandlungsstatus sowie den Vor-

und Folgeerkrankungen ausgewertet.
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Ein- und Ausschlusskriterien
Fur die Teilnahme an der Studie gelten die folgenden Einschlusskriterien, die von

Ihrem behandelnden Arzt Gberprtft werden:

e LDL-Cholesterin-Wert von 190 mg/dl oder mehr (ohne eine Behandlung, die
den Cholesterin-Wert senkt)

e Gesamtcholesterin-Wert von 290 mg/dl oder mehr

e Patienten mit Sehnenxanthome (Ablagerungen von Cholesterin in Form von
Verdickungen oder Beulen an den Sehnen)

e Patienten mit positiver Familienkrankheitsgeschichte fur erhohten
Cholesterinwert (Hypercholesterindmie)

e Patienten mit positiver Familienkrankheitsgeschichte fir Herzinfarkt vor dem
50. Lebensjahr bei GroRReltern, Onkel, Tante oder vor dem 60. Lebensjahr bei
Eltern, Geschwistern oder Kindern

e Verwandte ersten und zweiten Grades von Patienten mit familiarer

Hypercholesterinamie (FH), unabhéngig von Alter und Geschlecht

Sollten Sie bereits Medikamente einnehmen, die lhren Cholesterin-Wert senken,
muiussen Sie diese nicht absetzen. lhr Arzt kann anhand der verwendeten

Medikamentendosis den Ausgangswert abschéatzen.

Neben den aufgeflhrten Einschlusskriterien gibt es auch Kriterien, die die
Teilnahme an der Studie ausschlie3en (Ausschlusskriterien). Von der Studie

ausgeschlossen werden:

e Personen, die eine schriftliche Einwilligung in die Teilnahme ablehnen;

e Personen mit geistiger Behinderung;

e Personen, die nicht in der Lage sind, den Zweck des Projekts zu verstehen;

e Patienten bei denen akute psychiatrische Erkrankungen diagnostiziert wurden;

e Patienten mit akuten Erkrankungen, die nicht das Herz-Kreislauf-System
betreffen;

e Patienten nach Operationen innerhalb der letzten drei Monate, die nicht das

Herz-Kreislauf-System betreffen;
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e Patienten mit chronischen, Uberwiegend nicht-kardialen Erkrankungen (zum
Beispiel chronische Niereninsuffizienz (ab einer GFR < 60 ml/min/m?) und
Hamodialyse, @ schwere rheumatische  Arthritis/Gicht (ab  einer
Medikamenteneinnahme - auch bei Bedarf), Hepatitis C, HIV/Aids, Morbus
Crohn, Multiple Sklerose, maligne Krankheit in den letzten 5 Jahren). Davon
ausgenommen sind folgende Krankheiten: Asthma bronchiale, COPD;
Sarkoidose, Depression/Angsterkrankung mit oder ohne
Medikamenteneinnahme,  Morbus  Bechterew, @ Morbus  Basedow,
Niereninsuffizienz ~ Stadium I-ll, Amyotrophe Lateralsklerose (ALS),
Gicht/Rheuma/Polyarthritis ohne Medikamente

Studienablauf und studienbedingte MalRhahmen

Wir werden dabei folgendermalf3en vorgehen: Zunachst werden die Hausarzte,
Internisten und Kardiologen Uber das Projekt informiert und um Mitarbeit gebeten.
Die teilnehmenden Arzte filtern dann aus ihren Patientendaten die Patienten mit
erhohtem Cholesterinwert heraus und laden sie ein, an unserer Studie
teilzunehmen. Mit Ihrem Einverstandnis fillt der Arzt einen Fragebogen
(Arztbogen) zu lhren Vorerkrankungen, Blutwerten und weiteren relevanten
Informationen aus. Es werden ausschlie3lich bereits vorhandene Werte genutzt.
Ihr  behandelnder Arzt Dbeurteilt anhand eines Punkteschemas die
Wahrscheinlichkeit, mit der eine familidare Hypercholesterindmie bei Ihnen vorliegt.
Halt er die Diagnose fur wahrscheinlich oder gesichert, leitet er eine
entsprechende Therapie ein, falls diese nicht bereits erfolgt. Die Therapie ist
unabhangig von unserer Studie und bleibt in der Verantwortung lhres
behandelnden Arztes. Er kann Ilhnen auf3erdem eine genetische Untersuchung
anbieten, wenn er es fir sinnvoll halt. Die genetische Untersuchung ist ebenfalls
keine Voraussetzung fur die Teilnahme an der Studie und erfolgt nicht
studienbedingt. Im Anschluss werden Sie entweder, ihr Einverstandnis
vorausgesetzt, von einem Studienassistenten kontaktiert, der mit lhnen den
Patienten-Fragebogen bespricht und Ihnen beim Ausfillen behilflich ist, oder ein

Mitarbeiter Ihres Arztes unterstitzt Sie hierbei. Studienbedingt werden
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ausschlief3lich Kérpergréf3e, Gewicht Hift- und Taillenumfang, Blutdruck und Puls

bestimmt sowie die Fragebdgen und ein Erndhrungstagebuch ausgefullt.

Kaskadenscreening

Der Studienassistent oder Mitarbeiter Ihres Arztes unterstutzt Sie aul3erdem
dabei, die eventuell ebenfalls betroffenen Angehdrigen zu identifizieren. Sie
werden dann gebeten lhre Angehdrigen Uber die Diagnose FH zu informieren und
um die Erlaubnis zur Kontaktaufnahme durch einen Studienassistenten oder
Mitarbeiter der Praxis zu bitten. Betroffene und teilnahmebereite Angehdrige
werden durch den Studienassistenten kontaktiert und ebenfalls eingeladen, an der

Studie teilzunehmen (sog. Kaskadenscreening).

Folgebefragung

Alle erhobenen Daten werden in einer Datenbank gesammelt und gehen, Ihr
Einverstandnis vorausgesetzt, in ein Patientenregister tber. In wiederkehrenden
Zeitabstanden (2 und 5 Jahre) sollen mindestens 2 Folgebefragungen zu lhrem
Gesundheitszustand und dem Therapieerfolg durchgefihrt werden. Die

Teilnahme daran ist freiwillig.

Inhalt des Fragebogens

Der Fragebogen beinhaltet Fragen zu lhrer personlichen Lebenssituation, zur
gesundheitlichen Vorgeschichte von |hnen selbst und von lhren erst- und
zweitgradigen Angehdrigen, zu lhrer Medikation und zu Ihrem Lebensstil. Beim
Ausflllen des Fragebogens ist Ihnen entweder eine Studienassistentin oder ein
Mitarbeiter lhres Arztes gerne behilflich. Sie benétigen ca. 30 Minuten um den
Fragebogen auszufullen. Aul3erdem bitten wir Sie Uber 5 Tage ein
Ern&hrungsprotokoll zu fihren. Das Ernahrungsprotokoll ist freiwillig. Wenn Sie es
fuhren, erhalten Sie eine Auswertung des Protokolls und des

Ernahrungsfragebogens von Erndhrungswissenschaftlern der Universitat Jena.
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Was passiert mit meinen Daten?

Ihre Daten werden in einer Datenbank gespeichert. Dazu wird lhnen eine
Studiennummer (Pseudonym) zugeteilt, welche in der Datenbank Ihren Namen
ersetzt. Diese Studiennummer setzt sich aus einer Nummer fir das Bundesland,
in dem Ihr Arzt praktiziert, einer Nummer fur die Arztpraxis und einer Nummer fr
den Patienten zusammen und hat die Form 00-000-0000. Die erfassten Daten
werden auf einem nur fur Projektmitarbeiter zugénglichen Server in einer
Datenbank gespeichert und verarbeitet. Der Zugriff auf die Daten erfolgt tber
verschlusselte Verbindungen und ist mit Benutzernamen und Passwort geschuitzt.
Die Daten werden bei der Eingabe in die Datenbank pseudonymisiert, das heif3t
die Daten, die einen Rickschluss auf Ihre Person zulassen und lhre Kontaktdaten
werden nicht in der Datenbank gespeichert. Die Kontaktdaten werden fir die
Folgebefragungen in einer separaten Datei o6rtlich getrennt und elektronisch
verschlisselt gespeichert. |hre Daten  werden ausschlieBlich  zu
wissenschaftlichen Zwecken verwendet. Die Geldgeber dieser Studie erhalten
eine Zusammenfassung der Analyse der pseudonymisierten Daten als Zwischen-
und Abschlussbericht. Nach Abschluss der Folgebefragung nach 5 Jahren
werden die Daten anonymisiert und die Kontaktdaten geléscht. Die
anonymisierten Daten werden nach Abschluss der Studie weitere 10 Jahre
aufbewabhrt.

Es kann eine Weitergabe der anonymisierten Daten an das weltweite FH-Register
der Européaischen Gesellschaft fur Atherosklerose (EAS) mit Sitz am Imperial
College in London erfolgen. In diesem weltweiten Register flir FH-Patienten sollen
Daten aus verschiedenen Landern zusammengefihrt werden, um Erkenntnisse
Uber die Erkrankung Familiare Hypercholesterinamie, ihre Risiken,
Folgeerkrankungen, Diagnose- und Therapiestandards zu verbessern. Des
Weiteren werden die Daten des Erndhrungsfragebogens pseudonymisiert an
Ernahrungswissenschaftler der Universitat Jena (Arbeitsgruppe Prof. Lorkowski)
zur Auswertung weitergegeben. Sie erhalten im Anschluss eine schriftliche
Auswertung. Es ist geplant, die gewonnenen Erkenntnisse in wissenschaftlichen

Arbeiten zu veroffentlichen. Keine dieser Veroffentlichungen wird Rickschlisse
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auf lhre personliche Identitat zulassen. Die statistische Auswertung der Daten

erfolgt in pseudonymisierter Form.

Ausfuhrliche Informationen gemald der Paragraphen 13 und 14 der

Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) finden Sie in der Einwilligungserklarung.

Risiken der Speicherung genetischer Information

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten aus lhren
Biomaterialien im Rahmen von Forschungsprojekten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Mdglichkeit, Sie zu identifizieren), insbesondere
im Hinblick auf die Information zu Ihrer Erbsubstanz. Diese Risiken lassen sich
nicht vollig ausschlieBen und steigen, je mehr Daten miteinander verknupft
werden konnen, insbesondere auch dann, wenn Sie selbst (z.B. zur
Ahnenforschung) genetische Daten im Internet veroffentlichen. DsA<CH-
Gesellschaft Pravention von Herz-Kreislauf-Erkrankungen e.V. versichert lhnen,

alles nach dem Stand der Technik Mdgliche zum Schutz lhrer Privatsphére zu tun.

Informationen Uber Ergebnisse der Studie
Die Studie CaRe High wurde beim Deutschen Register Klinischer Studien (DRKS)
unter der Nummer DRKS00011824 registriert (https://drks-

neu.uniklinikfreiburg.de/drks _web/). Dort kdnnen sie bei Interesse Ergebnisse und

Veroffentlichungen der Studie abrufen. AuRerdem werden wir Ihren behandelnden

Arzt Gber aktuelle Ergebnisse der Studie informieren.

Auskunftsrecht

Gemall dem Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) haben Sie ein Recht auf
unentgeltliche Auskunft Uber lhre gespeicherten Daten sowie ggf. ein Recht auf
Berichtigung, Sperrung oder L6schung dieser Daten. Auf Anforderung teilt DeA*CH-
Gesellschaft Pravention von Herz-Kreislauf-Erkrankungen e.V. Ihnen entsprechend
geltendem Recht in schriftlicher Form mit, welche personenbezogenen Daten im
CaRe High-Register gespeichert sind. Diese Auskunft ist unentgeltlich. Sie kdnnen

eine kostenlose Kopie der Daten erhalten.
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: C a Re H l g h ein Projekt der D*A+CH-Gesellschaft Pravention von Herz-Kreislauf-Erkrankungen e.V.

Widerspruchsrecht

Sie kdnnen jederzeit Ihre Teilnahme an der Studie ohne Nachteile fir Sie beenden.
Bei Rucktritt von der Studie kann auf Wunsch bereits gewonnenes
personenbezogenes Datenmaterial vernichtet werden. Sie kdnnen sich beim
Ausscheiden aus der Studie entscheiden, ob Sie mit der Auswertung Ihrer
Studiendaten einverstanden sind oder nicht oder ob wir diese in anonymisierter
Form weiterverwenden durfen. Sie kénnen die Loschung der gespeicherten Daten
verlangen. Sollten Sie zu einem spateren Zeitpunkt Ihre Entscheidung &andern
wollen, setzen Sie sich bitte mit dem Studienarzt in Verbindung. Beachten Sie bitte,
dass Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen nicht mehr geléscht werden
kdénnen.

Patienteninformation Erwachsene zum Projekt Kaskadenscreening auf familiare Hypercholesterindmie und
Patientenregister ,CaRe High — Cascade Screening and Registry for High Cholesterol*
Version 5.0 zuletzt bearbeitet am 04.06.2019 14:55 Seite 12 von 12



