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Aufruf zur Therapiestudie mit

Idebenone bei Leberscher

Hereditärer Optikus-Neuropathie

(LHON)

Sind Sie von der Leberschen Erkrankung betroffen?

Haben Sie einen Verwandten oder Bekannten   mit LHON in Ihrem Umfeld?

Die Lebersche Hereditäre Optikus-Neuropathie (LHON) wird durch eine Veränderung des mitochondrialen Erbguts verursacht, meist durch Mutationen an den Positionen 11778, 14484 oder 3460. Folge des genetischen Defekts ist eine Störung der Energiegewinnung in der Zelle und ein vermehrter Anfall von so genannten freien Radikalen. Die Erkrankung äußert sich im jungen Erwachsenenalter durch eine Sehverschlechterung, die meist einseitig beginnt und dann innerhalb weniger Wochen bzw. Monate auch das zweite Auge betrifft. In der Mehrzahl der Fälle bleibt eine permanente Sehverschlechterung zurück.
Untersucht wird die Lebersche Erkrankung und ihr mögliches Ansprechen auf das Prüfmedikament Idebenone.

Welche Patienten können in die Studie eingeschlossen werden?

• Beginn der Erkrankung innerhalb der letzten 5 Jahre
• gesicherte Diagnose einer LHON inklusive Nachweis einer der typischen Punktmutationen

• Alter zwischen 14 und 64 Jahren, ≥ 45 kg Körpergewicht

• Schwangere oder stillende Patientinnen können nicht teilnehmen

Was ist Idebenone?

Idebenone fördert die Energiegewinnung in den erkrankten Zellen und schützt die Zellmembran vor einer Schädigung durch reaktive Stoffwechselprodukte. Es ist ein Abkömmling des körpereigenen Coenzym Q10.
Wie verträglich ist Idebenone?

Bei anderen Erkrankungen wurde Idebenone bereits in großen Patientengruppen getestet. Idebenone ist sehr gut verträglich und verursacht, soweit bekannt, keine wesentlichen Nebenwirkungen.

Warum wird die Studie durchgeführt?

Momentan gibt es keine Therapie zur Behandlung der Leberschen Hereditären Optikus-Neuropathie. Es besteht deshalb die Notwendigkeit, Medikamente zur Behandlung dieser Erkrankung zu entwickeln. Insbesondere wollen wir untersuchen, ob die frühzeitige Gabe von Idebenone eine günstige Wirkung auf den Verlauf der Erkrankung hat.
Ablauf der Studie
Die Studie dauert für den einzelnen Patienten ca. 8 Monate. Studienteilnehmer erhalten entweder das Medikament Idebenone in einer Tagesdosis von 900 mg (zwei Drittel der Patienten) oder ein Placebo (Scheinmedikament, ein Drittel der Patienten). Die Zuordnung ist zufällig und weder dem Patienten noch dem Arzt bekannt („doppelblind“). Die Tabletten werden dreimal täglich zu den Mahlzeiten eingenommen. Alle Patienten werden in dieser Zeit regelmäßig ärztlich untersucht.
Die Teilnahme an der Studie beinhaltet

• 
6 Klinikbesuche im Verlauf von ca. 8 Monaten für Untersuchungen, Behandlung und Verlaufsbeobachtungen an der Universität München
• 
Tägliche Einnahme des Prüfmedikamentes über eine Zeit von 24 Wochen und Dokumentation in einem Patiententagebuch 
• Die im Rahmen dieser Studie vorgenommenen Untersuchungen und Behandlungen sind für die Patienten kostenfrei
• Reise- und Hotelkosten werden erstattet
Für diese Studie suchen wir dringend Frauen und Männer

im Alter zwischen 14 und 64 Jahren mit LHON.
Warum erhalten Sie diese Information?

Dieser Brief soll möglichst viele Patienten mit Leberscher Erkrankung und ihre Familien auf die Studie aufmerksam machen. Wenn Sie selbst betroffen sind und an einer Studienteilnahme interessiert sind, nehmen Sie mit uns Kontakt auf! Wenn Sie eine Person kennen, die neu an LHON erkrankt ist, wären wir Ihnen dankbar, wenn Sie dieses Informationsblatt weitergeben würden.

Wer führt diese Studie durch?
Die Studie wird von den Neurologischen Kliniken der Universitäten München und Newcastle (England) in Kooperation mit den jeweiligen Augenkliniken durchgeführt und von dem Schweizer Pharmaunternehmen Santhera (www.santhera.com) finanziert. Weitere Nerven- und Augenärzte sind über die Studie informiert und können LHON-Patienten nach München zuweisen. Für weitere Fragen oder Informationen stehen wir Ihnen gerne zur Verfügung. Vielen Dank für Ihr Interesse.
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