Klinische Therapiestudie von Patienten mit Duchenne Muskeldystrophie mit
Idebenone (Catena ®):

Doppelblinde, randomisierte, placebokontrollierte Phase III DELOS Studie zur

Untersuchung des Effekts von Idebenone (Catena ®) auf die respiratorische
Funktion in Patienten mit Duchenne Muskeldystrophie im Alter von 10 bis 18
Jahren

In einer Phase III Studie mit Idebenone (Catena®) soll eine Verbesserung/Reduktion
der Abnahme der respiratorischen Funktion in DMD-Patienten im Alter von 10 — 18
Jahren (Gesamtgruppe und Vergleich zusatzliche Glukokortikoideinnahme vs. ohne
Glukokortikoide) gezeigt werden. Studienzentrum hierfiir ist in Deutschland Essen.

Einschlusskriterien sind Alter 10 — 18 Jahre, bestdtigte DMD, unterschriebene
Einverstandniserklarung, Méglichkeit der wiederholten und reproduzierbaren
Lungenfunktionspriifung, Méglichkeit und Einverstandnis die Studienanforderungen zu
beachten und die Medikationseinnahme durchzufiihren. Studiendauer: 56 Wochen mit
taglicher oraler Einnahme der Studienmedikation. Einschluss von 240 Patienten
insgesamt in Europa und Nordamerika (USA und Kanada), in Deutschland 40 Patienten.
Wie bei solchen Studien erforderlich bekommen nicht alle Patienten das Medikament,
sondern einige Patienten auch ein Scheinmedikament (Placebo).

In einer Phase Ila Studie (DELPHI) wurde bereits gezeigt, dass Idebenone (Catena®)
die Verschlechterung der respiratorischen Funktion verlangsamt oder vielleicht sogar die
respiratorische Funktion in DMD-Patienten verbessern kann. Dieser Effekt war ohne
zusatzliche Glukokortikoideinnahme gréBer als mit dieser. In dieser Studie wurde das
Medikament gut vertragen.

Die Anreisekosten und die Kosten fiir alle Studienverfahren werden ibernommen. Die
Zahl der Studienteilnehmer ist begrenzt, deshalb setzen Sie sich bei Interesse bitte
maoglichst bald mit einem der Studienzentren in Verbindung. Erst dann kann geklart
werden, ob eine Studienteilnahme maoglich ist.
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