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Komunikat do uczestnikéw badania klinicznego ATTeST

Ten komunikat jest skierowany do wszystkich oséb z ataksjg-teleangiektazjg (AT),
uczestniczacych obecnie lub w przesztosci w badaniu ATTeST, oraz ich opiekunéw.

Sponsor badania ATTeST, firma EryDel, chciatby podziekowaé Panstwu za udziat w badaniu ATTeST. Razem
mozemy zmienié¢ na lepsze zycie wszystkich osdb chorujgcych na ataksje-teleangiektazje poprzez nasz
osobisty wktad w najwieksze badanie kliniczne dotyczace AT, jakie byto dotgd prowadzone.

Rozprzestrzenianie sie wywotanej przez nowego koronawirusa choroby COVID-19 zaburzyto zycie
codzienne nas wszystkich, a niektdrych pozbawito zycia w tragicznych okolicznosciach. ChcielibysSmy
przekazac kilka informacji dotyczgcych badania ATTeST i bedziemy regularnie aktualizowac te strone, gdy
pojawig sie nowe dane.

1. Jaki status ma badanie kliniczne ATTeST?

a.

Badanie kliniczne ATTeST jest w toku izblizamy sie do zakoriczenia etapu rekrutacji.
EryDel zachowa $cisty pragmatyzm i bedzie w miare mozliwosci dostosowywacé wymogi
zwigzane z badaniem klinicznym do biezacej sytuacji.

2. Czy badanie ATTeST bedzie kontynuowane przez najblizszych kilka miesiecy?

a.

Naszym priorytetem pozostaje bezpieczenstwo uczestnikow badania iich rodzin oraz
personelu osrodkéw badawczych. Tym kryterium bedziemy sie kierowaé przy
podejmowaniu decyzji dotyczgcych badania w miare rozwoju wypadkow. EryDel
pozostaje w kontakcie z zespotami badania klinicznego we wszystkich osrodkach i razem
ciggle monitorujemy sytuacje.

Planujemy kontynuowa¢ badanie, ajednoczesnie mamy Swiadomos¢, ze
przeprowadzanie wizyt z leczeniem oraz pozyskiwanie danych moze wymagac duzej
kreatywnosci, dlatego EryDel podejmuje wysitki, aby zdalnie wspomagac czynnosci
w ramach badania w osrodkach. Na przyktad EryDel, przy wspodtpracy z dostawcami,
zabezpieczy wystarczajgce dostawy materiatdw do badania ATTeST. Ponadto, wobec
ograniczen w transporcie publicznym, EryDel przy wspdtpracy z osrodkami badawczymi
zapewni bezptatne taksowki dla uczestnikow.
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3. Jesli bedzie miato miejsce opdznienie lub takie opdznienie bedzie wieksze niz oczekiwane, jak
wptynie to na uczestnictwo w badaniu?

a. Robimy wszystko co w naszej mocy, aby zapewni¢ ciggtosé terapii w osrodkach oraz
mozliwo$¢ kontynuowania badania dla wszystkich uczestnikdéw, biorgc pod uwage ich
bezpieczenstwo oraz wartos$¢ zbieranych danych.

4. Czy opdzinienie w badaniu i brak mozliwosci kontynuowania otrzymywanej terapii bedzie mie¢
negatywne konsekwencje dla mojego zdrowia?

a. Zgodnie z naszymi oczekiwaniami dla pomysinej terapii konieczne sg comiesieczne wlewy
leku. Najlepiej bytoby kontynuowaé terapie co miesigc, a potencjalnie nawet co trzy
tygodnie. Jednakze ze wzgledu na pandemie jest oczywiste, ze przynajmniej w niektorych
osrodkach zagwarantowanie takich odstepdéw czasu pomiedzy podawaniem leku nie
bedzie mozliwe. Z perspektywy medycznej warto bytoby w takich przypadkach przetozy¢
wizyty z leczeniem na mozliwie jak najwczesniejszy termin po zniesieniu ograniczen.

5. Jesli wystapi opdinienie, jak sie to przetozy na zbieranie informacji o doswiadczeniach
uczestnikéw badania, w tym na badanie wptywu leku na zbieranie ich danych, a nastepnie na
potencjalne zatwierdzenie tej terapii?

a. Omoéwimy z FDA/EMA iinnymi organami regulacyjnymi najlepszy mozliwy schemat
postepowania, dotyczacy oceny wynikéw badania, aby spetni¢ wymogi prawne dotyczace
zatwierdzenia leku badanego.

6. W nadchodzacych tygodniach przekazemy wiecej informacji o badaniu, a aktualizacje bedzie
mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej: www.attest-trial.com.

a. W miedzyczasie, gdyby mieli Panstwo pytania do EryDel, prosimy przekaza¢ je nam
poprzez personel osrodka badawczego. EryDel przekaze odpowiedZ poprzez lekarza
prowadzgcego iinnych cztonkéw zespotu badawczego w osrodku tak szybko, jak to
mozliwe.

Nalezy przestrzega¢ wytycznych krajowych wiadz, kompetentnych w dziedzinie opieki zdrowotnej, ktére
mogg rézni¢ sie w poszczegdlnych panstwach. Sytuacja zmienia sie caty czas, dlatego prosimy
0 zaznajamianie sie z aktualnymi zaleceniami, obowigzujgcymi na danym obszarze. Nalezy podkresli¢, ze
lekarz prowadzacy ieksperci kliniczni w dziedzinie ataksji-teleangiektazji bedg wiedzie¢ najlepiej, co
zaleci¢ pacjentom w tej sytuacji.

Ponizej znajdujq sie Zrédfa wiedzy medycznej o COVID-19, dostepne w jezyku angielskim

AT Society, Wielka Brytania

Najnowsze informacje o koronawirusie
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https://www.atsociety.org.uk/living-with-at/covid-19-virus-coronavirus/

AT CHILDREN’S PROJECT
COVID-19: porady dla rodzin borykajacych sie z AT

https://www.atcp.org/covid-19-advice-for-a-t-families/

Child Neurology Foundation

https://www.childneurologyfoundation.org/cnf-cns-joint-official-response-to-covid-19/

National Health Council

https://nationalhealthcouncil.org/coronavirus-preparedness-for-people-with-chronic-diseases/
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