	1. Introduction

Vous avez été invité(e) à participer à une étude de recherche commanditée par XXX réalisée chez des sujets présentant une néovascularisation choroïdienne secondaire à une dégénérescence maculaire liée à l’âge (DMLA). Le présent formulaire de consentement décrit l’étude et le rôle que vous y jouerez. (Nom et adresse/téléphone de l’investigateur) a revu cette étude et a accepté d’y participer en tant qu’investigateur (médecin de l’étude). L’investigateur répondra à tout moment aux questions que vous pourrez avoir concernant cette étude et ce formulaire de consentement avant et pendant votre participation à l’étude. Vous devez lire attentivement ce formulaire, en discuter avec vos amis, votre famille et/ou votre médecin généraliste si vous le souhaitez, et poser au médecin de l’étude toutes les questions que vous pourriez avoir sur les informations contenues dans ce document.

2. Objectif de l’étude

L’objectif de cette étude est d’évaluer l’innocuité et l’efficacité de XXXXX® en traitement adjuvant (produit associé pouvant renforcer l'action) à YYYYYY® dans le traitement de la néovascularisation choroïdienne secondaire à la dégénérescence maculaire liée à l’âge. Environ 280 sujets participeront à cette étude. Dans cette étude, l’attribution du médicament est aléatoire. Tous les sujets recevront un traitement mensuel par YYYYYY® et auront une chance sur deux (probabilité de 50 %) de recevoir XXXXXX® ou un traitement DEX factice.
YYYYY® est un médicament délivré sur ordonnance pour le traitement de la dégénérescence maculaire liée à l’âge dans sa forme humide. Il s’agit d’une injection administrée dans l’œil.

XXXXXXX® a reçu une autorisation de mise sur le marché (AMM) pour d'autres indications ophtalmologiques, mais n’a pas reçu d’AMM en traitement adjuvant à YYYYYYY® dans le traitement de la néovascularisation choroïdienne secondaire à une dégénérescence liée à l’âge. C’est pourquoi cette étude porte sur cette indication.

3. Durée de participation du sujet

Au total, 14 visites d’étude auront lieu sur une période d’environ 13 mois.



	1.  Introduction

You have been invited to participate in a research study sponsored by XXX carried out in subjects with choroidal neovascularization secondary to age-related macular degeneration (AMD). This consent form describes the study and the role you would have in it. (Name and address / phone number of the Investigator) reviewed the study and agreed to participate as an Investigator (Study doctor). The Investigator will respond at all times to the questions you may have about this study and this consent form before and during your participation in the study. You must read this form carefully, and if you would like to, discuss it with your friends, family and/or your General Practitioner, and ask the study doctor all the questions you may have about the information contained in this document.
2.  Objective of the study

The objective of the study is to evaluate the safety and efficacy of XXXXX® as adjuvant therapy (product, which can reinforce the effect) to YYYYYY® for the treatment of choroidal neovascularization secondary to age-related macular degeneration. Approximately 280 subjects will participate in this study. In this study, the administration of the medicine is random. All subjects will receive monthly treatment of YYYYYY® and will have one in two chance (50% probability) to receive XXXXXX® or a treatment with placebo of DEX.

YYYYY® is a prescription medicine for the treatment of age-related macular degeneration in its wet form. This is an injection administered in the eye.
XXXXXXX® has received marketing authorization (MA) for other ophthalmic indications, but did not receive MA for adjuvant treatment of YYYYYYY® in the treatment of choroidal neovascularization secondary to age-related macular degeneration. Therefore, this study addresses this indication.
3.  Duration of subject’s participation

A total of 14 study visits will take place over a period of approximately 13 months.
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