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Prof. Dr. med.  
Uwe Reuter

Mario  
Lorenz

Jasper  
Mecklenburg

Sofern Sie Interesse an der Studie haben, wird Ihr  
behandelnder Arzt Sie gerne in einem ausführlichen  
Aufklärungsgespräch über alle Details informieren.

Wir bedanken uns für Ihr Interesse und freuen uns,  
wenn Sie sich für eine Teilnahme interessieren.

CHERUB01 – Studie

Sie leiden an chronischen 
Clusterkopfschmerzen

In unserer Praxis/Klinik haben Patient:innen 
im Alter von 18 bis 64 Jahre die Möglichkeit, 

an einer klinischen Studie teilzunehmen

Infoblatt über klinische Studie: CHERUB01

Kontakt des Sponsors der Studie

 Leiter: Prof. Dr. med. Uwe Reuter

 Projektmanager: Mario Lorenz

E-Mail  cherub@charite.de

Tel.  030 450 560 329

Web https://www.charite.de/

 https://neurologie.charite.de/

 Charité – Universitätsmedizin Berlin 

 Klinik für Neurologie (CC15) 

 Charitéplatz 1, 10117 Berlin

Do you suffer from chronic 
cluster headaches?

Patients between 18 and 64 years have the 
opportunity to participate in a clinical trial

If you are interested in participating in the clinical trial, 
your attending physician/neurologist will be happy to 

provide you with all the details in a detailed  
educational consultation.

We thank you for your interest and look forward  
to your participation.

More information about: CHERUB01

CHERUB01 – Studie

Sponsor of the study

 Prof. Dr. med. Uwe Reuter

 Project Manager: Mario Lorenz

E-Mail  cherub@charite.de

Tel.  030 450 560 329

Web https://www.charite.de/

 https://neurologie.charite.de/

 Charité – Universitätsmedizin Berlin 

 Clinic for Neurology (CC15) 

 Charitéplatz 1, 10117 Berlin



Zweck der Studie

Wir untersuchen in dieser Studie ob das Prüfpräparat 

Erenumab (Handelsname: Aimovig®) einen Effekt in der 

vorbeugenden Behandlung (Prophylaxe) der Erkrankung 

chronischer Cluster Kopfschmerz besitzt. Erenumab bindet 

am sogenannten CGRP-Rezeptor. Ein Rezeptor ist eine Stelle 

oder eine Struktur in der Zelle, an die eine oder mehrere 

Substanzen binden können. Durch die Bindung von Erenu-

mab an den Rezeptor wird die Wirkung von CGRP (Calcito-

nin Gene-Related Peptide) blockiert. CGRP ist ein starker 

körpereigener Gefäßerweiterungsfaktor und Botenstoff im 

Nervensystem. CGRP wird bei einigen Kopfschmerzerkran-

kungen als ein wichtiger Botenstoff angesehen. 

Mit der Studie möchten wir herausfinden, ob die Blockade 

dieses CGRP-Rezeptors eine wichtige Rolle beim chroni-

schen Cluster Kopfschmerz spielt und ob das Medikament 

Erenumab eine Wirkung auf die Häufigkeit der Cluster Kopf-

schmerzattacken hat. Erenumab ist bisher nur zur vorbeu-

genden Behandlung von Migräne zugelassen. 

Wir vergleichen Erenumab in dieser Studie mit einem 

Placebo. Das Placebo sieht identisch zum Medikament aus, 

enthält aber keinen Wirkstoff. Der Einsatz eines Placebos  

ist notwendig, um die Wirkung und Nebenwirkungen von  

Erenumab besser beurteilen zu können. 

Ablauf der Studie

Die Studie dauert für Sie ca. 11 Wochen.

Insgesamt werden Sie in diesem Zeitraum fünfmal (5) für 

Untersuchungen in Ihre Prüfstelle kommen. Jeder dieser 

Besuche wird in etwa 1-1,5 Stunden dauern. Zu den jeweiligen 

Terminen wird Ihr behandelnder Arzt bzw. ein geschultes  

Mitglied des Studienteams, verschiedene Untersuchungen 

wie z.B. Elektrokardiogramm (EKG), Blut- und Urinunter-

suchungen durchführen. Außerdem werden Sie gebeten, 

Fragebögen zur aktuellen Lebensqualität und zum Cluster-

kopfschmerz auszufüllen.

Ein wichtiger Bestandteil der Studie ist das Führen eines 
elektronischen Tagesbuches. Dieses führen Sie während 

der ersten 7 Wochen und bringen es zu jeder Visite mit.  

Ihr Arzt wird Ihnen dieses Tagebuch zu Beginn aushändigen. 

In diesem Tagebuch dokumentieren Sie ganz einfach jede 

Clusterkopfschmerzattacke mit Stärke, Intensität, Dauer 

sowie der ggf. eingenommenen Akutmedikation.

Wer kann teilnehmen?

An der Studie können Patient:innen im Alter > 18 bis 64 

Jahren teilnehmen. 

Jede klinische Studie unterliegt definierten Ein- und Aus-

schlusskriterien, welche ihr Prüfarzt vor Ihrer Studienteil-

nahme kontrollieren muss, um zu überprüfen, ob Sie für  

eine Teilnahme in Frage kommen. 

Wie erfolgt die Behandlung?

Die Studie wird in zwei Behandlungsarme unterteilt: 

           Erenumab oder Placebo

Die erste Gabe erfolgt mit einer Dosierung von 280 mg.  

Nach 4 Wochen erhalten Sie eine zweite Gabe mit 140 mg 

Erenumab/Placebo. Das Medikament bzw. Placebo wird Ihnen 

unter die Haut gespritzt (subkutan).

Purpose of the study

This study investigates whether the investigational drug 

Erenumab (trade name: Aimovig®) is effective in the pro-

phylactic treatment of chronic cluster headache. Erenumab 

binds to the CGRP-receptor. A receptor is a site or structure 

in the cell to which one or more substances can bind.  

By binding to this receptor, erenumab blocks the action of 

CGRP (calcitonin gene-related peptide). 

CGRP is a potent endogenous vasodilator and neurotrans-

mitter in the nervous system. CGRP is considered an  

important messenger in several headache disorders. 

With this study we want to find out whether the blockade of 

this CGRP receptor plays an important role in chronic cluster 

headache and specifically whether the drug Erenumab has 

an effect on the frequency of cluster headache attacks. 

Erenumab has only been approved for the preventive treat-

ment of migraine. 

We are comparing erenumab to a placebo in this study.  

The placebo looks identical to the drug but does not contain 

any active ingredient. The use of a placebo is necessary to 

better assess the effect & side effects of erenumab.

Procedure of the study

Your participation in the study will be approximately 11 

weeks. During this period, you will visit our clinic five (5) 

times for an on-site visit.

Travel expenses may be covered as part of participation in 

the study.

Each of these visits will last approximately 1-1.5 hours.  

At each appointment, your treating physician or a trained 

member of the study team, will perform various tests such 

as electrocardiogram (ECG), blood and urine tests. You will 

also be asked to complete questionnaires about your current 

quality of life and cluster headache.

An important part of the study is keeping an electronic 
diary. You will keep this diary for the first 7 weeks and bring 

it with you to every visit. 

Your doctor will provide you with this diary at the beginning 

of this trial. In this diary, you will document each cluster 

headache attack with strength, intensity, duration and any 

taken acute medication.

Who can participate?

The study is open to patients (m/f) between 18 to 64 years 

of age. Each clinical trial is subject to defined inclusion and 

exclusion criteria, which your investigator must check prior 

to your study participation to verify whether you are eligible 

for participation.

How does the treatment

The study will be divided into two treatment arms: 

  Erenumab or placebo

The first dose is 280 mg. After 4 weeks you will receive a  

second dose of 140 mg Erenumab/placebo. The drug or  

placebo will be injected under your skin (subcutaneously).


