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Willkommen bei unserer
Pilotstudie:

Medikamente bei
SUNFLOWER-Syndrom

Einwilligungserklarung

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der betreffenden Daten bildet die
freiwillige, schriftliche Einwilligung gemaR DSGVO; dariiber hinaus wird
die Deklaration von Helsinki (Erklédrung des Weltdrztebundes zu den
ethischen Grundsatzen fiir die medizinische Forschung am Menschen)
beriicksichtigt.

Ich habe das Recht, dieser Einwilligungserklarung
nicht zuzustimmen - da dieses Projekt jedoch auf
die Erhebung und Verarbeitung medizinischer
Daten angewiesen ist, wiirde eine
Nichtunterzeichnung eine Teilnahme am Projekt
ausschlieBen.

Im Folgenden finden Sie die Einwilligungserklarung zur Nutzung lhrer Daten
zur Teilnahme an unserer Pilotstudie

Medikamente bei SUNFLOWER-Syndrom

h m ©
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& redcap.patre.info

3) Pediatric Neurology and Muscular Disease Unit, IRCCS Istituto Giannina Gaslini, Department of
oph

u 3 3 imology, Genetics, Maternal and Child Health, Universita degli
Studi di Genova, Genova, Italy.

contact: Sunflower@patre.info

Wir sind tber Zweck und Ablauf der Studie ausreichend
aufgeklart. Die Eingabe der Daten erfolgt durch mich/uns
stellvertretend fir und im Einvernehmen mit dem/den
Sorgeberechtigten. Die schriftliche Studieninformation
haben wir gelesen. Wir sind uns bewusst, dass die
Teilnahme an der Studie fiir uns freiwillig und kostenlos ist,
wir kein Entgelt erhalten und dass wir keinerlei Anspriiche
auf Verglitung, Tantieme oder sonstige Beteiligung an
finanziellen Vorteilen und Gewinnen haben, die
moglicherweise auf der Basis der Forschung mit unseren
Angaben erlangt werden. Uns ist bekannt, dass diese
Einwilligung nicht widerrufen werden kann, da es sich um
eine anonyme Datenerhebung handelt.

Wir sind damit einverstanden, dass die klinischen Daten
unseres Kindes bzw. bevormundeten Angehérigen im
Rahmen der Studie Medikamente bei SUNFLOWER-
Syndrom in ymisierter Form ver det und ggf.
publiziert werden.

Nach AbschluB Ihrer Eingaben, haben Sie die Moglichkeit,
eine Ubersicht der vorlaufigen Ergebnisse anzeigen zu
lassen. Diese Ubersicht ist vorlaufig und dient lediglich Ihrer
Information. Diese Ubersicht ist nicht als Grundlage
geeignet, therapeutische Entscheidungen zu treffen, weder
fiir Sie noch fiir Ihren Arzt. Wir bestatigen hiermit, dass wir
dies gelesen und verstanden haben.
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Medikamente

Welche Medikamente nimmt |hr Kind aktuell ein oder hat es
schon einmal eingenommen?

Ac lamid (Acemit®, Di
Glaupax®)

ACTH (Synacthen®)

Brivaracetam (Briviact®)

Bromid (Kaliumbromid®)

Cannabis

Carbamazepin (Neurotop®, Tegretal®,
Tegretol®, Timonil®)

Chloralhydrat (Chloraldurat®)

Clobazam (Frisium®)

(Rivotril®,
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PATient based phenotyping and
evaluation of therapy for Rare Epilepsies

Medikamente

Welche Medikamente nimmt lhr Kind aktuell ein oder hat es
schon einmal eingenommen?

Acetazolamid (Acemit®, Diamox®,
Glaupax®)

ACTH (Synacthen®)

Brivaracetam (Briviact®)

Bromid (Kaliumbromid®)

Cannabis

Carbamazepin (Neurotop®, Tegretal®,
Tegretol®, Timonil®)

Chloralhydrat (Chloraldurat®)

Clobazam (Frisium®)

Clonazepam (Rivotril®, Antelepsin®)

- - - W - - -

@ redcap.patre.info

Acetazolamid

Wie ist Ihre ganz subjektive Einschatzung, welche Wirkung
Acetazolamide auf die Anfélle hat/hatte?

negative keine

Wie ist Ihre ganz subjektive Einschatzung, welche Wirkung
Acetazolamide auf das Verhalten hat/hatte?

negative keine

What is your entirely subjective assessment of what effect
acetazolamide has/had on sleep?

negative keine

Welche Wirkung hat/hatte Acetazolamid?

negative keine

Treten/traten bei Ac

Wir wiirden uns freuen, wenn wir Sie bei zukiinftigen
Forschungsprojekten und Neuigkeiten zum Sunflower
Syndrom per Email benachrichtigen diirften. Wenn Sie
einverstanden sind, geben Sie bitte hier Ihre Emailadresse
ein:
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FOXG1: Subjektive Einschatzung der Probleme im Alltag
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Wie ist Ihre subjektive Einschatzung, wie groR die Probleme im Alltag
sind, die durch die Anfalle verursacht werden?
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Wie ist Ihre subjektive Einschatzung, wie groR die Probleme im Alltag
sind, die durch das Verhalten verursacht werden?
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Wie ist Ihre subjektive Einschatzung, wie gro3 die Probleme im Alltag
sind, die durch die Entwicklungsstérung verursacht werden?
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Wie ist Ihre subjektive Einschatzung, wie gro3 die Probleme im Alltag
sind, die durch den Schlaf verursacht werden?
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Wie ist lhre subjektive Einschdatzung, wie groR3 die Probleme im Alltag
sind, die durch die Bewegungsstoérung verursacht werden?
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Haufigkeit der Medikamente

Welche Medikamente nimmt lhr Kind aktuell ein oder hat es schon
einmal eingenommen?

Acetazola.
ACTH (Sy..

Aripiprazol ..

Brivaracet...

Bromid (Ka...

Carbamaz...

CBD (Can...

Chloralhyd...

Clobazam ...

Clonazepa...

Clonidin (C...

Diazepam ...

Eslicarbaz...

Ethosuximi...

Felbamat (...

Fenflurami...

Flunarizin (...

Gabapenti...

Ibuprofen

Ketogene ...

Lacosamid...

Lamotrigin ...

Levetiracet...

Levodopa (...

Lisdexamf...

Melatonin (..

Mesuximid...

Methylphe...

Oxcarbaze...

Perampan...

Phenobarb...

Phenytoin ...

Pipampero...

Prednison ...

Pregabalin...

Primidon (...

Retigabin (...

Risperidon...

Rufinamid ...

THC (Dron...

Topiramat (...

Valproinsa...

Vigabatrin ...

Vitamin B6...
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CBD

Wie ist lhre ganz subjektive Einschatzung, welche Wirkung CBD Vollextrakt auf die Anfille

hat/hatte? (med chdvol wir v0) Plot aktualisieren

Perzentile
Gesamt Fehlend* |Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe 050
(N) 0,05 | 0,10 | 0,25 . 0,75 | 0,90 | 0,95
Median
4 49 (92,5%) 4 0 | 49 | 26,50 | 25,67 106 |1,35|/2,70|6,75| 28,50 |48,25 (48,70 | 48,85
Kleinste Werte: 0, 9, 48, 49
Hochste Werte: 0, 9, 48, 49
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Wie ist Ihre ganz subjektive Einschatzung, welche Wirkung CBD Vollextrakt auf das
Verhalten hat/hatte? (med cbdvol wir vi) Plot aktualisieren

Perzentile
Gesamt Fehlend* |Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe 050
(N) 0,05 | 010 (0,25 "~ |0,75| 0,90 | 0,95
Median
7 46 (86,8%) 5 -6 | 50 | 10,86 | 19,56 76 |-4,200(-2,400| O 0 16 |33,20(41,60
Kleinste Werte: -6,0, 0,0, 10
Hochste Werte: 0, 0, 10, 22, 50
[ ]
o
[ ]
[ ]
-50 0 50 100 150

U Bild Herunterladen
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CBD

Wie ist lhre ganz subjektive Einschatzung, welche Wirkung CBD Vollextrakt auf den Schlaf

hat/hatte? (med cbdvol wir v2) Plot aktualisieren

Perzentile
Gesamt Fehlend* | Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe 050
(N) 0,05/0,10(0,25| " | 0,75 0,90 0,95
Median
8 45 (84,9%) 4 0 | 50 | 19,50 | 22,60 156 0 0 0 | 11,50 [37,25| 50 | 50
Kleinste Werte: 0, 0, 0, 0, 23
Hochste Werte: 0, 23, 33, 50, 50
) [ ] [ ]
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Wie ist lhre ganz subjektive Einschdtzung, welche Wirkung CBD Vollextrakt auf die
Entwicklu ng hat/hatte? (med chavol wir v3) Plot aktualisieren

Perzentile
Gesamt Fehlend* |Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe 0,50
(N) 0,05 | 0,10 (0,25 . 10,75/0,90 | 0,95
Median
7 46 (86,8%) 3 3112 1,29 4,86 9 -2,100|-1,200| O 0 0 |4,80|8,40
Kleinste Werte: -3,0,0, 0,0
Hochste Werte: 0,0, 0,0, 12
[ J
[ J
-50 0 50 100 150

U Bild Herunterladen
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CBD

Wie ist Ihre ganz subjektive Einschatzung, welche Wirkung CBD Vollextrakt auf die

Bewegungsstorung hat/hatte? (med cbavol wir v4) Plot aktualisieren

Perzentile
Gesamt Fehlend* | Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe 0.50
(N) 0,05/0,10 | 0,25 "~ 0,75/0,90| 0,95
Median
7 46 (86,8%) 3 0 | 27 5,57 10,45 39 0 0 0 0 6 | 18 |22,50
Kleinste Werte: 0,0,0, 0,0
Hochste Werte: 0,0, 0, 12, 27
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Lamotrigin

Wie ist lhre ganz subjektive Einschatzung, welche Wirkung Lamotrigin auf die Anfille Wie ist Ihre ganz subjektive Einschidtzung, welche Wirkung Lamotrigin auf das Verhalten
hat/hatte? (med lomo wir v0) Plot aktualisieren hat/hatte? (med lamo wir v1) Plot aktualisieren
Perzentile Perzentile
Gesamt| _ i lend* Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe 0.50 Gesamt | Fehlend* Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe 0,50
(N) 0,05 0,10 (0,25 " 0,75 |0,90 0,95 (N) 005 | 010 (025 " (0,75|0,90 0,95
’ ' ' Median ¥ U z Medlan
8 |45(849%) 6 0 | 50 | 3038 | 19,10 | 243 |525|10,50| 15 | 33 |47,75| 50 | 50 7 |46(868%)] 3 |31] 5 |-3710] 1218 | -26 |-21,700|-12400] 0 | O | 0 | 2 |350
Kleinste Werte: 0, 15, 15, 26, 40 Kleinste Werte: -31,0, 0,0, 0
Héchste Werte: 26, 40, 47, 50, 50 Hochste Werte: 0, 0, 0, 0, 5
) I.
°
° $
°
o o
o
® ® o ®
-50 0 50 100 150 U Bild Herunterladen
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Lamotrigin

Wie ist Ihre ganz subjektive Einschatzung, welche Wirkung Lamotrigin auf den Schlaf Wie ist Ihre ganz subjektive Einschatzung, welche Wirkung Lamotrigin auf die Entwicklung
hat/hatte? (med lamo wir v2) Plot aktualisieren hat/hatte? (med lamo_wir v3) Plot aktualisieren
. Perzentile
Perzentile Gesamt . . . .
Gesamt Fehlend* |Eindeutig| Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe 0.50
Fehlend* | Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe 0.50 (N) 005 | 010 | 025 | " 0,75|0,90 0,95
(N) 005 | 010 (025 . | 075 090 | 095 Median
8 [45(849%)| 4 |-38| 5 |-7,250 | 1546 | -58 |-33450|-28,900(-6250| O | O |1,50|325
7 |46(868%) 5 -9 | 49 | 1357 | 21,28 | 95 |-6300(-3,600| 0 | 0O [27,550 37,60|43,30

Kleinste Werte: -38,-25,0,0,0
Kleinste Werte: -9, 0, 0, 0, 25 Hoéchste Werte: 0,0,0, 0,5

Hochste Werte: 0, 0, 25, 30, 49

o
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-50 0 50 100 150 0 Bild Herunterladen
-50 0 50 100 150

U Bild Herunterladen
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Lamotrigin

Wie ist Ihre ganz subjektive Einschatzung, welche Wirkung Lamotrigin auf die

Bewegungsstﬁrung hat/hatte? (med lamo wir v4) Plot aktualisieren

Perzentile

Gesamt Fehlend* |Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe 0.50

(N) 0,05(0,10| 0,25 "~ 0,75 /0,90 | 0,95

Median

7 46 (86,8%) 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Kleinste Werte: 0, 0,0, 0, 0
Hoéchste Werte: 0,0,0,0,0

0 25 50 75 100
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U Bild Herunterladen
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Levetirazetam

Wie ist Ihre ganz subjektive Einschatzung, welche Wirkung Levetiracetam auf die Anfélle Wie ist Ihre ganz subjektive Einschatzung, welche Wirkung Levetiracetam auf das
hat/hatte? (med leve wir v0) Plot aktualisieren Verhalten hat/hatte? (med leve wir v1) Plot aktualisieren
Perzentile Ee— Perzentile
Gesamt Fehlend* | Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe 0.50 N Fehlend* | Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe 050
(N) 0,05 [0,10(0,25 "> | 0,75 |0,90 0,95 (N) 005 | 0,10 | 0,25 " l0,75| 0,90 | 0,95
Median Median
14 39 (73,6%) 11 -8 | 50 | 25,29 20,51 354 |-2,800(1,80|8,50| 25,50 [47,50| 50 | 50 14 39 (73,6%) 9 -36 | 50 | -5,710 | 23,18 -80 -35,350|-32,600 (-19,750 -5 0 |18,90|35,05
Kleinste Werte: -8, 0, 6, 8, 10 Kleinste Werte: -36, -35, -27, -20, -19
Hochste Werte: 40, 50, 50, 50, 50 Hochste Werte: 0, 0, 0, 27, 50
L 'Y
@]
o 4 ° o
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i °
o ® o
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o
e o o
o
@
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-50 0 50 100 150 U Bild Herunterladen -50 0 50 100 150
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Levetirazetam

Wie ist lhre ganz subjektive Einschatzung, welche Wirkung Levetiracetam auf die

Wie ist lhre ganz subjektive Einschatzung, welche Wirkung Levetiracetam auf den Schlaf Entwicklung hat/hatte? (ned feve wirv3) Pplot aktualisieren

hat/hatte? (med leve wir v2) Plot aktualisieren

Perzentile Perzentile
Gesamt Fehlend* | Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe S Rl L e 0,50
(N) g 005(0,10/0,25| >>° |0,75| 0,90 | 0,95 b 005 | 010 | 025 | . iian 075 090 |0.95
! ! "7 | Median | " ! ! edian
13 |40(75,5%) 7 15|50 | 654 | 17,70 85 |-15/-12| o 0 10 |27,80 38,60 14 |39 (73,6%) 8 40 | 25 | 2,57 19,55 36 |-33,500-22,500|-0,750 0 20 |24,10| 25
Kleinste Werte: -15, -15, 0, 0, 0 Kleinste Werte: -40, -30, -5, -1, 0
Hochste Werte: 9, 10, 15, 31, 50 Hochste Werte: 20, 20, 22, 25, 25
® ® °
[ I I °
°® [
: L
- :
[
o o ®
o
o
-50 0 50 100 150 :
U Bild Herunterladen 50 0 50 100 150

U Bild Herunterladen
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Levetirazetam

Wie ist lhre ganz subjektive Einschdatzung, welche Wirkung Levetiracetam auf die

Bewegungsstorung hat/hatte? (med leve wir v4) Plot aktualisieren

Perzentile
Gesamt Fehlend* | Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe 050
(N) 0,05(0,10/0,25| "~ |0,75 /0,90 |0,95
Median
1M 42 (79,2%) 4 -10 | 50 4,91 15,91 54 -5 0 0 0 0 |14 | 32
Kleinste Werte: -10,0,0,0,0
Hochste Werte: 0, 0, 0, 14, 50
; .
o
[ ]
®
-50 0 50 100 150
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Valproat

.. e ras . . . R . Wie ist lhre ganz subjektive Einschatzung, welche Wirkung Valproinsaure/Valproat auf das
Wie ist lhre ganz subjektive Einschdatzung, welche Wirkung Valproinsaure/Valproat auf die Verhalten hgt ,hatte,l med. valo wir_v1) PIotaktugisieren g valp P
Anfalle hat/hatte? (med valp wir vo) Plot aktualisieren : ~Vap- Wi
X Perzentile
Perzentile Gesamt| _ i lend* |Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | s
Gesamt | o ohlend* | Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe 0.50 ny | maetip ) Hin ek T " P 005 0,10 025 O30 10,75|0,90 0,95
(N) 0,05 |0,10 | 0,25 Me’ ian | 075/ 0,90 0,95 ' ’ "~ | Median | " ’ ’
13 |40(75,5%) 8 0 | 50 | 3531 | 1574 | 459 |12 |20 |24 | 40 |50 | 50 | 50 1 |42(.2%) 8 2030 ] 418 [ 159 | 46 [-18]-16] -5 0 15122 ]2
Kleinste Werte: 0, 20, 20, 24, 27 Kleinste Werte: -20, -16,-10, 0,0
Héchste Werte: 45, 50, 50, 50, 50 Hachste Werte: 10, 10, 20, 22, 30
°
° o .
® °
°
o .. :
°
. [ ] o ° Y
® o
) ° ° 'Y °
0 25 50 75 100 -50 0 50 100 150

U Bild Herunterladen U Bild Herunterladen
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Valproat

Wie ist Ihre ganz subjektive Einschatzung, welche Wirkung Valproinsaure/Valproat auf den Wie ist lhre ganz subjektive Einschiatzung, welche Wirkung Valproinsaure/Valproat auf die
Schlaf hat/hatte? (med valp wir v2) Plot aktualisieren Entwicklung hat/hatte? (med valp wir v3) Plot aktualisieren
G Perzentile Perzentile
esamt Fehlend* |Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe 0,50 e Fehlend* | Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe 050
(N) 0,05 (0,10 | 0,25 " |0,75| 0,90 | 0,95 (N) 0,05 [0,10/0,25 '~ | 0,75 |0,90/0,95
Median ) , E Median | " b b
9  |44(83,0%) 4 0 | 47 | 10,78 | 16,82 97 0|00 0 10 | 33,40 40,20 11 |42(79,2%) 8 29| 47 | 836 | 2393 92 [-24,500|-20 | -5 0 |2250| 39 | 43

Kleinste Werte: 0,0,0,0,0
Hochste Werte: 0, 10, 10, 30, 47

Kleinste Werte: -29, -20,-10, 0,0
Hochste Werte: 20, 20, 25, 39, 47

k o
———
|

25 50 75 100

U Bild Herunterladen

-50 0 50 100 150  Bild Herunterladen
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Valproat

Wie ist lhre ganz subjektive Einschdatzung, welche Wirkung Valproinsaure/Valproat auf die
Bewegungsstorung hat/hatte? (med volp wir v4) Plot aktualisieren

G Perzentile
esamt Fehlend* | Eindeutig | Min | Max | Mittelw | StdAbw | Summe 0.50
(N) 0,05 (0,10 | 0,25 Me’ Sian | 075 0.90 0,95

9 [44(83.0%) 1 0|0 0 0

0 0 0 0 0 0 0 0

Kleinste Werte: 0,0,0, 0,0
Hochste Werte: 0,0,0,0,0

100 0 Bild Herunterladen

*PMU
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