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Cari Soci,

cogliendo ’occasione per augurarVi un buon anno
nuovo, come consuetudine, Vi aggiorniamo sull’a-
vanzamento delle attivita legate agli studi della rete
di ricerca AMD.

Studio DYDA 2 trial

Lo studio DYDA 2 é finalmente ripartito, dopo un pe-
riodo di stop forzato a causa della mancata fornitura
del farmaco da parte dell’azienda produttrice (Boe-
hringer Ingelheim).

Ai centri pill attivi € stato richiesto un ultimo sforzo
per cercare di arrivare all’obiettivo di completare il
reclutamento dei pazienti previsti entro i primi mesi
del 2018. Infatti, il 22 gennaio u.s., nel corso di una
audio-conferenza dello Steering Committee dello
studio, e stato sottolineato come, mancando ormai
solo 15 pazienti al traguardo, si possa riuscire a chiu-
dere la fase di arruolamento entro febbraio-marzo
2018, prevedendo la fine dello studio a marzo 2019.
A tale riguardo, rammentiamo che € ancora disponi-
bile I’ecografista dello studio, che potra effettuare,
direttamente presso il vostro centro, le misurazioni
e gli ecocardiogrammi richiesti dal protocollo. La di-
sponibilita dell’ecografista permettera, ai centri che
hanno difficolta a raccordarsi con le cardiologie di
riferimento, di risolvere il problema dello screening
cardiologico, rendendo piu spedito il reclutamento di
nuovi pazienti. Grazie a questa possibilita, ad esem-
pio, il centro del dott. Giorda e riuscito ad includere
nello studio 9 nuovi pazienti in una sola giornata.

Vi ricordiamo inoltre che, per qualsiasi informazione
aggiuntiva, tutto lo Steering Commitee (Rete Ricerca
AMD, Fondazione AMD e Fondazione ANMCO) resta
a completa disposizione.

Nel box a lato, riportiamo la situazione aggiornata al
31 gennaio 2018.

Studio GENIR

Come ricorderete, da qualche tempo eravamo in at-
tesa dell’approvazione da parte di AIFA di un emen-
damento sostanziale che ampliava i criteri di inclu-
sione nello studio anche ai pazienti con terapia di
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background diversa da metformina, cui aggiungere
un GLP1RA in add-on.
Vi informiamo con piacere che, in data 18/01/2018,
AIFA ha approvato I’emendamento.
E stata quindi gia attivata la procedura di sottomis-
sione dell’emendamento al Comitato Etico del centro
coordinatore, che, una volta approvato, dovra essere
sottomesso ai Comitati Etici dei centri partecipanti.
Vi invieremo quindi, non appena possibile, copia dell’e-
mendamento approvato e le indicazioni su come proce-
dere alla trasmissione ai vostri Comitati Etici.
Come avvenuto per la richiesta di partecipazione ad
inizio studio, anche in questo caso, sara vostra cura
prendere contatti e trasmettere ’emendamento ai
vostri Comitati Etici, con il supporto del coordina-
mento della rete, che resta a vostra completa dispo-
sizione per rispondere a qualsiasi richiesta sollevata
in sede di valutazione dai Comitati.
Vi ricordiamo, inoltre, che € ancora possibile parte-
cipare allo studio GENIR; altri centri sono stati ap-
pena aggiunti allo studio e, proprio in questi giorni,
stanno avviando le procedure di approvazione presso
i loro Comitati Etici. Chi fosse interessato puo quindi
contattarci per ricevere informazioni piu dettagliate.
RicordandoVi che restiamo a completa disposizione
per ogni dubbio o richiesta, cogliamo 1’occasione per
augurarVi buon lavoro!

Giuseppina Russo

Elisa Nada

The Journal of AMD | http://www.jamd.it | ISSN 2532-4799 (online) | ISSN 2036-363X (print)



