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PATIENTENINFORMATION

Fur die COLA Studie — Fraktionierte CO, Lasertherapie bei Patientinnen mit histologisch
gesicherter Diagnose eines Lichen sclerosus der Vulva: Histologische Wirkung und

Patient Reported Outcomes (PROs)

- Sehr geehrte Patientin,

zurzeit fuhren wir in der Dysplasiesprechstunde der Frauenklinik des UKE (Prof. Dr. Linn Wdlber) in
Kooperation mit der Praxisklinik Winterhude (Dr. Hans — Albrecht v. Waldenfels), der Praxis Heuss-
weg (Dr. Matthias Theden — Schow) und der Frauenklinik an der Elbe (Dr. Oliver Brummer, Dr. Corne-
lia Bormann) eine Studie zur Laserbehandlung bei Patientinnen mit Lichen sclerosus durch.

Wir laden Sie herzlich ein, an dieser Studie teilzunehmen. Die Aufklarung hieriiber erfolgt in einem
ausfuhrlichen arztlichen Gesprach.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig, ohne dass lhnen hierdurch Nachteile in Ihrer weiteren
medizinischen Betreuung entstehen.

Zur Durchfuihrung der Studie ist es notwendig, dass Sie Ihr Einverstandnis zur Teilnahme in schriftli-
cher Form erklaren. Bitte lesen Sie deshalb den folgenden Text als Erganzung zum Informationsge-
sprach mit lhrem Arzt sorgfaltig durch und stellen Sie alle Fragen, die Ihnen wichtig erscheinen. Die
Studie wurde von der zustandigen Ethikkommission gepriift und positiv beurteilt.

Worum geht es in der Studie?

Das primare Ziel der Studie ist es, die Wirkung einer fraktionierten CO2 Laserbehandlung bei Patien-
tinnen mit Lichen sclerosus histologisch (anhand einer Gewebeprobe) und klinisch zu untersuchen.
Sekundére Ziele bestehen in der Erfassung von Patient Reported Outcomes (PROs) wie Lebensquali-
tat, subjektives Empfinden sowohl wahrend als auch nach der Therapie und Zufriedenheit mit der
Behandlung.
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Wie lauft die Studie ab?

Vor Einschluss in die Studie erfolgt im Rahmen eines personlichen Gesprachs eine ausfuhrliche Auf-
Klarung durch ihr behandelndes Arzte — Team (iber den Inhalt und den medizinischen Nutzen der Stu-
die. Fur Ruckfragen und weitere Informationen steht ihr Arzte — Team lhnen jederzeit gerne zur Verfi-
gung. Im Anschluss hieran werden Sie gebeten, die Einwilligungserklarung zu unterzeichnen.

Sofern Sie sich fur die Teilnahme an der Studie entscheiden, erhalten Sie 3 Laserbehandlung im Ab-
stand von je 4 Wochen. Die Behandlung wird ambulant durchgefiihrt und dauert ca. 15-20 min. Vor
jeder Laserung erfolgt eine gynakologische Untersuchung, die Entnahme einer kleinen Gewebeprobe
und eine standardisierte Fotodokumentation der von Lichen sclerosus betroffenen Areale, um den
Therapiefortschritt zu dokumentieren. Im Anschluss an die Behandlung werden Sie gebeten, 3 Fra-
genbdgen auszufullen, anhand derer wir u.a. lhre Lebensqualitat, die Auswirkung der Therapie auf
Ihre klinische Beschwerdesymptomatik und Ihre Zufriedenheit mit der Behandlung erheben mdchten.
Ilhre Daten werden selbstversténdlich streng vertraulich behandelt und die geltenden Datenschutzbe-
stimmungen zu jedem Zeitpunkt der Studie eingehalten (s.u. ,Was geschieht mit meinen Daten?*).

Das Laserverfahren mit dem CO; Laser

Durch die Entwicklung des sogenannten schnell gepulsten CO:z Lasers ist es mdglich, mit
energiereichem Laserlicht, welches durch eine hohe Affinitdt zu Wasser ausgezeichnet ist,
trockene Schleimhaute zu behandeln. Mit der neuen ,DOT Therapie“ Technik werden punktuell
viele kleine Gange in die Haut und Schleimhaut gesetzt. In der Tiefe kommt es zu einer
Warmeausbreitung durch den Laserstrahl. In den gesunden Gewebsbriicken zwischen den
gesetzten Gangen kommt es zu Heilvorgdnge in der Tiefe der Schleimhaut. Neue Zellen und
GefaRe werden gebildet, und es werden neue Substanzen, wie Hyaluronsaure, in der Haut
gebildet. In den bisherigen Studien schnitt die Behandlung mit dem CO:z Laser bei Patientinnen
mit Lichen sclerosus Uberdurchschnittlich gut ab. Der Grof3teil der behandelten Patientinnen
berichteten bereits nach der ersten Behandlung von einer Verbesserung der Beschwerden. Uber
90% waren mit der Behandlung zufrieden, und wirden es weiterempfehlen. Der Erfolg der
Behandlung halt bis zu einem Jahr. Dann wird eine Auffrisch - Behandlung empfohlen, um den
Erfolg der Behandlung aufrechtzuerhalten.

Abb. 1: Laser DOT Therapie

Was ist nach der Behandlung zu erwarten?

Ein Brennen oder wundes Gefiihl im Bereich der Vulva, welches nach wenigen Stunden vergeht,
kommt haufig vor. In selteneren Fallen halten diese Beschwerden auch langer an. In diesem Fall
kann lhr Arzt Thnen eine passende beruhigende oder betdubende Salbe verordnen.

Verhalten nach der Behandlung:

48 Stunden nach der Behandlung wird von Geschlechtsverkehr abgeraten. Auch das
Schwimmen/Baden in o6ffentlichen Badern sowie Whirlpoolgdnge / Thermen sind moglichst zu
vermeiden. Bei intensiven Behandlungen am &ufReren Genitale sollte zusétzlich eine Wund - und
Heilsalbe zwei - bis drei mal taglich aufgetragen werden.
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Wann soll die Behandlung nicht durchfihrt werden?

Die Behandlung sollte nicht durchgefiihrt werden bei akuten Infektionen der Scheide oder Vulva, wie
z.B. Pilzinfektionen, bakterielle Infektionen, oder Infektionen durch Viren, wie z.B. Herpes Genitalis.

Ebenfalls sollte die Behandlung nicht durchgefiihrt werden bei der laufenden Menstruation.

Bei liegender Kupfer oder Hormonspirale ist der behandelnder Arzt unbedingt zu informieren, da
hierbei u.U. von der Behandlung abgeraten wird, da man keine Aussage beziglich der
Verhutungssicherheit einer Spirale nach der Laserbehandlung treffen kann.

Der vorherige Ausschluss von Veranderungen des Gebarmutterhalses ist durch einen aktuellen
Krebsabstrich unbedingt erforderlich, der nicht alter als ein Jahr sein sollte.

Kostenlibernahme:

Die beteiligten Kooperations - Praxen haben sich freundlicherweise dazu bereit erklart, die
Kosten fir 3 Laserungen / Studienpatientin zu Ubernehmen. Als Studienpatientin kénnen wir
Ihnen daher die Behandlung kostenfrei zur Verfligung stellen. AuRerhalb der Studie belaufen
sich die Kosten pro Laser — Sitzung auf ca. 300-450 Euro. Diese sog. IGEL Leistungen werden
i.d.R. nicht von den gesetzlichen Krankenkassen ubernommen.

Welche Alternativen gibt es?

Zur Behandlung eines Lichen sclerosus ist eine intensive lokale Anwendung kortisonhaltiger
Salben Uber einen Zeitraum von mind. 3 Monaten gefolgt von einer lebenslangen
Erhaltungstherapie in reduzierter Dosis notwendig, um die Beschwerden zu lindern.

Risiken und maogliche Komplikationen:

Die Haufigkeitsangaben entsprechen nicht den Angaben der Beipackzettel von Medikamenten. Sie
sind nur eine allgemeine Einschatzung und sollten helfen, die Risiken untereinander zu gewichten.
Trotz aller Sorgfalt kann es zu - u.U. auch lebensbedrohlichen - Komplikationen kommen, die weitere
Behandlungsmafinahmen erforderlich machen. Vorerkrankungen und individuelle Besonderheiten
konnen die Haufigkeit von Komplikationen beeinflussen.

e in seltenen Fallen kann es zum Ausbruch einer Herpes genitalis kommen. Durch den
Laserkdnnen solche Viren, die im Korper ,ruhen®, aktiviert werden.

e in seltenen Féllen kann es zu einer Scheiden- oder Harnwegsinfekt kommen. Dies ist
als Folge der Manipulation im Genitalbereich zu verstehen. Eine entsprechende Therapie
sollte friihzeitig eingeleitet werden

e in sehr seltenen Féllen kann es zu einer allergischen Reaktion auf die ¢rtliche Betau-
bung kommen, mit Schwellung, Juckreiz, Hautausschlag, Brechreiz duf3ern. Sie klingen
meist von alleine ab und kénnen gut behandelt werden.

e Schwere allergische Reaktionen mit Kreislauf Schock und Aussetzen der Atmung sind
auRerst setzen. Sie erfordern eine intensivmedizinische Behandlung und kdnnen blei-
bende Schaden an wichtigen Organen filhren ( Nieren, Gehirn, Krampfanfalle ).

e in sehr seltenen Fallen kann es zu einer systematischen Reaktion der 6rtlichen Betau-
bungsmittel kommen mit Kreislaufproblemen und Herzrasen. Das kann ebenfalls gut
behandelt werden.

e in sehr seltenen Fallen kann es zu UberschieRender Narbenbildung
kommen, oder zu Haufenziehung mit dauerhaften Narben

Was geschieht mit Ihren Daten?

Die Fragebdgen mit Ihren Angaben und die studienspezifischen Fotos zur Beurteilung des Therapieer-
folges werden in Ihrer Krankenakte elektronisch fir 10 Jahre gespeichert. Zusétzlich werden die An-
gaben aus den Fragebogen in pseudonymisierter Form gespeichert, ausgewertet und gegebenenfalls
weitergegeben.
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Pseudonymisiert bedeutet, dass keine Angaben von Namen oder Initialen verwendet werden, sondern
nur ein Nummern- und/oder Buchstabencode. Auf diesen Code, der es erlaubt, die Daten mit lhnen in
Verbindung zu bringen, haben nur lhre Arztin/ Ihr Arzt und deren/ dessen Mitarbeiter Zugriff. Die Da-
ten sind ansonsten gegen unbefugten Zugriff gesichert.

Sie haben das Recht, Ihre personenbezogenen Daten einzusehen und kdnnen gegebenenfalls Kor-
rekturen bei unrichtigen Angaben verlangen. Die statistische Analyse und Auswertung der Daten er-
folgt ausschlieBlich in anonymisierter Form.

Haben Sie noch Fragen?

Sie haben das Recht, sich jederzeit Uber diese Befragung weiter zu informieren. Falls Sie Fragen zu
diesem Projekt haben, wenden Sie sich bitte an:

Frauenklinik UKE, Poliklinik : Tel.: 040/7410-23801

Vielen Dank fur Ihre Mitarbeit!

Mit freundlichen Grif3en,

Prof. Dr. med. Linn Wolber

Dr. med. Anna Jaeger



