Sehr geehrte Patient Leaders bei Global XLMTM,

viele von Ihnen haben um Informationen über die COVID-19-Impfstoffe und Bedenken bezüglich der möglichen Entwicklung kreuzreaktiver Antikörper gegen die in der Gentherapie verwendeten AAV gebeten. Als Antwort auf Ihre Fragen und Ihre Informationsanfrage möchten wir Ihnen die folgenden Informationen mitteilen.

· Das Audentes-Team teilt den globalen Optimismus, dass sichere, wirksame, zugelassene Impfstoffe bald verfügbar sein werden, um vor dem SARS-CoV-2-Virus, der Ursache der COVID-19-Pandemie, zu schützen.
· Es gibt viele verschiedene Impfstoffstrategien, die gleichzeitig untersucht werden, darunter einige, die COVID-19-DNA oder -RNA mittels viraler oder nicht-viraler Vektoren übertragen.
· Die Verwendung von viralen Vektoren als Impfstoffstrategie gegen COVID-19 hat Fragen zu vektorgerichteten Immunantworten bei Empfängern von zukünftig zugelassenen Impfstoffen und Auswirkungen auf die zukünftige Eignung für Gentherapien mit ähnlichen viralen Vektoren aufgeworfen.
· Einige COVID-19-Impfstoffe liefern mRNA über Lipid-Nanopartikel und es wäre nicht zu erwarten, dass sie zu einer Kreuzreaktivität mit einer AAV-basierten Therapie führen.
· Andere Impfstoffe, die derzeit untersucht werden, verwenden Adenoviren, die sich von den adeno-assoziierten Viren (AAV) unterscheiden und bei denen keine Kreuzreaktivität zu erwarten ist.
· Zu diesem Zeitpunkt erwarten wir keine Änderung der Einschluss-/Ausschlusskriterien für unsere klinischen Studien aufgrund des Impfstoffstatus.
· Audentes überwacht weiterhin die COVID-19-Impfstoffentwicklungslandschaft, detaillierte Informationen über aufkommende Impfstoffkandidaten sowie andere Expertenanweisungen. Sollten Bedenken in Bezug auf diese Angelegenheiten in Bezug auf einen bestimmten Impfstoffkandidaten auftreten, wird Audentes dies der Patientengemeinschaft mitteilen. 
· Patienten und Familien sollten mit ihrer Fachperson aus dem Gesundheitswesen sprechen, um ein informiertes Gespräch über dieses Thema zu führen. 
· Wenn Ihre Fachperson aus dem Gesundheitswesen Fragen dazu hat, wie zugelassene Impfstoffe oder Behandlungen, die AAV-Vektoren beinhalten, sich auf die zukünftige Eignung für unsere Prüftherapien auswirken könnten, kann Ihre Fachperson aus dem Gesundheitswesen unser Medical Affairs-Team per E-Mail unter medinfo@audentestx.com kontaktieren. 

Falls Sie weitere Informationen wünschen, schauen Sie sich bitte ein Webinar zu diesem Thema an, das jüngst vom übergeordneten Projekt zu Muskeldystrophie veranstaltet wurde: https://www.parentprojectmd.org/aiovg_videos/covid-19-vaccination-duchenne-what-you-need-to-know-december-11-2020/ 

Bitte lassen Sie uns wissen, wenn Sie weitere Fragen haben, die unser Team ansprechen soll. Wir sind immer gerne bereit, auf alle Ihre Bedenken einzugehen.

Mit freundlichen Grüßen
Chelsea (und Kim)
Audentes, An Astellas Company
