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Weitere Informationen UGber die NICOFA-Studie
und die beteiligten Studienzentren finden Sie auf
der Webseite www.e-facts.eu des europadischen
Konsortiums fiir Friedreich Ataxie (EFACTS).

Sie mochten die NICOFA-Studie unterstiitzen?

Spendenkonto:

Sparkasse Aachen

IBAN: DE27 3905 0000 0013 0040 15

BIC: AACSDE33

Verwendungszweck: GB-FM 380946 NICOFA

Bitte geben Sie im Verwendungszweck der Uber-
weisung auch lhre Adresse an, wenn Sie eine
Spendenbescheinigung wiinschen.

Vielen Dank fiir Ilhre Unterstiitzung!

Kontakt

Friedrich-Baur-Institut

an der neurologischen Klinik und Poliklinik
Klinikdirektor: Prof. Dr. med. M. Dieterich
Studienleiter (Minchen): Prof. Dr. med. T. Klopstock
Klinikum der Universitdat Miinchen

Anstalt des 6ffentlichen Rechts (AGR)

Ziemmsenstr. 1a

80336 Miinchen

Ansprechpartnerin

Dr. Claudia Stendel

Tel.: 089 4400-57443

Fax: 089 4400-57402
claudia.stendel@med.uni-muenchen.de

Anreise

Fir die Anreise mit dem Auto erfolgt die Zufahrt Gber die
Goethe- oder NuRBbaumstralRe. Mit der U-Bahn erreichen
Sie uns mit den Linien U2 (Haltestelle Sendlinger Tor) oder
U3 (Haltestelle Goetheplatz). Weitere Informationen finden
Sie unter www.mvg.de.
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http://www.baur-institut.de
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Multizentrische Klinische Studie
zur Effizienz und Sicherheit von
Nicotinamid bei Patienten mit

Friedreich Ataxie
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Erkrankung der Friedreich Ataxie

Rund 2000 Menschen leben in Deutschland mit der au-
tosomal-rezessiv vererbten Friedreich Ataxie, die in der
Regel im Kindesalter oder im friihen Erwachsenenalter
einsetzt. Die Betroffenen verlieren langsam ihre Koordi-
nation und Feinmotorik, haben Gleichgewichts- und
Sprechstorungen und sind schlieflich auf den Rollstuhl
angewiesen. Zudem leiden an Friedreich Ataxie Erkrank-
te haufig an Diabetes und einer VergrofRerung des Herz-
muskels. Bis heute gibt es weder eine Heilung noch eine
Therapie, die den Verlauf der Krankheit hinauszogert.

Die krankheitsauslésende Mutation verursacht einen
Frataxin-Mangel. Ein Ausgleich des Frataxin-Mangels bei
noch nicht Betroffenen kdnnte den Ausbruch der Er-
krankung verhindern bzw. bei bereits Erkrankten eine Ablauf der NICOFA Studie
weitere Verschlechterung der Krankheitssymptome
stoppen.

Nicotinamid konnte in einer klinischen proof-of-concept
Studie an zwolf Friedreich Ataxie Patienten tatsachlich
den Frataxin-Spiegel in den Blutzellen auf Werte Gesun-
der anheben. Eine Erhéhung des Frataxin-Spiegels liber
einen epigenetischen Mechanismus konnte also mog-
licherweise die fortschreitende Erkrankung verlangsa- Voruntersuchung Eingangsuntersuchung Kontroll- und Verlaufsuntersuchungen
men oder aufhalten.

Zuféllige Gruppenzuordnung im Verhaltnis 2:1

1Bl I 150 Patienten (67 %) erhalten Nicotinamid

Nicotinamid fur 4 Wochen

75 Patienten (33 %) erhalten Placebo

Die NICOFA-Studi ¢ Information und e Vitalzeichen ¢ Vitalzeichen

e -dtuaie .
Einwilligungserklarung e Klinische Tests e Klinische Tests

Univ.-Prof. Dr. med. Jorg B. Schulz, Direktor der Neuro- ¢ Krankengeschichte e Korperliche Untersuchung ¢ Korperliche Untersuchung

logischen Klinik der RWTH Aachen, flihrt gemeinsam mit o ViElhEfden « Fragebdgen « Fragebégen

Frau Univ.-Prof. Dr. med. Kathrin Reetz die von der stz g . . B

Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) geforderte sRKorperichelUntersucing Dl B DEEIIAS

,Randomisierte, doppel-blinde, Plazebo-kontrollierte, ¢ Blutentnahme e Elektrokardiogramm (EKG) ¢ Elektrokardiogramm (EKG)

multizentrische Studie mit Parallelgruppen zur Untersu- o Klinische Tests o Herzultraschall e Herzultraschall

chung der Sicherheit und Effekte von Nikotinamid zur
Behandlung der Friedreich Ataxie“ durch. Es ist geplant,
dass 225 Erkrankte Uber einen Zeitraum von zwei Jahren
an der Studie teilnehmen. Fahigkeit + MRT +MRT

¢ Magnetresonanztomo-
graphie (MRT) bei MR-

Weitere Studienzentren befinden sich in Mdinchen,
Bonn, Tiibingen, Mailand, Innsbruck, Madrid, Paris und T T T T T T T T

London.
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