
Weitere Informationen über die Protégé-

Studien und die Eignung zur Teilnahme

an der Protégé Encore-Studie erhalten

Sie hier:

www.ProtegeDiabetes.org

Haben Sie gerade die Diagnose

Typ-1-Diabetes erhalten?

Handeln Sie!

Welche Rechte und Pflichten
habe ich als Patient an der
Protégé Encore-Studie?
Teilnehmer einer klinischen Forschungsstudie
haben bestimmte Rechte und Pflichten. Ein Arzt,
der die Studie durchführt, wird den Patienten ihre
Rechte und Pflichten erklären.

Sie haben als Patient zum Beispiel das Recht auf:

• Gespräche mit Ihrem Prüfarzt über andere
Arten der Behandlung, z.B. eine übliche
Diabetes-Behandlung unter der Aufsicht Ihres
eigenen Arztes ohne ein Prüfmedikament oder
der Teilnahme an einer anderen Studie

• Erhalt von Informationen über alle Risiken und
Vorteile der Studie

• Zugang zum Studienpersonal zur Beantwortung
aller Fragen

• Erhalt neuer Informationen, die Ihre Sicherheit
betreffen oder Ihre Bereitschaft zur weiteren
Teilnahme an dieser Studie beeinflussen
könnten

• Sorgfältige und häufige Überwachung Ihrer
Gesundheit

• Ausscheiden aus der Studie, wenn Sie nicht
mehr teilnehmen möchten

Die Studienteilnehmer werden auch um
Engagement für die Studie gebeten. Ihre Pflichten
sind unter anderem:

• Erfüllung der Studienanforderungen, z. B.
Einhaltung der Studientermine, Erhalt des
Prüfmedikaments oder des Placebos und das
Ausfüllen einer Tagebuchkarte

• Ehrliche Beantwortung der Fragen im Rahmen
der Studie

In der Protégé Encore-Studie sollen Informationen
sorgfältig gesammelt und eine mögliche neue
Behandlung von Typ-1-Diabetes getestet werden.
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Wer kann an der Protégé
Encore-Studie teilnehmen?
Um in die Protégé Encore-Studie aufgenommen zu
werden, müssen Sie:

• innerhalb von 12 Wochen vor Beginn der Studie
das erste Mal wegen der Symptome von Typ-1-
Diabetes beim Arzt gewesen sein und die
entsprechende Diagnose erhalten haben

• zwischen 8 und 35 Jahre alt sein
• mindestens 36 kg wiegen
• innerhalb von 4 bis 8 Wochen vor

Studienaufnahme keine bestimmte Impfung
erhalten haben

• In der Zeit, in der Sie an der Studie teilnehmen,
keine andere Prüfbehandlung erhalten

In die Protégé Encore-Studie werden bis zu 400
Patienten in über 100 medizinischen Einrichtungen
weltweit aufgenommen. Die Teilnahmedauer eines
jeden Patienten beträgt ca. 2 Jahre.

Was muss ich tun, wenn ich
in die Protégé Encore-Studie
aufgenommen wurde?
MacroGenics, der Hersteller von Teplizumab,
versucht festzustellen, ob Teplizumab die Betazellen
von Menschen mit der Neudiagnose eines Typ-1-
Diabetes schützt. Sie (oder Ihr Kind) werden um
Folgendes gebeten:

• zu bestätigen, dass Sie innerhalb von 12 Wochen
vor Behandlungsbeginn in dieser Studie das erste
Mal wegen der Symptome von Typ-1-Diabetes
beim Arzt waren

• ihre Einwilligung für eine Studienteilnahme zu
erteilen

• Urin- und Blutproben abzugeben, um zu sehen,
ob Sie die Teilnahmekriterien für die Studie erfüllen

• tägliche IV(intravenöse)-Infusionen des
Prüfmedikaments oder des Placebos über bis zu
14 aufeinander folgende Tage zu erhalten. Dies
findet zweimal statt: ganz am Anfang der Studie
und dann noch einmal 6 Monate später.

• während der zweijährigen Studiendauer an
Nachfolgeterminen persönlich oder telefonisch
teilzunehmen

Weshalb sollte ich (oder mein
Kind), eine Teilnahme an der
Protégé Encore-Studie in
Betracht ziehen?
Menschen mit Typ-1-Diabetes sind für eine Vielzahl
von Komplikationen anfällig, die sich aus der
Krankheit ergeben, z. B. Herz- und
Nierenkrankheiten sowie Erblinden.

Studienteilnehmer können von dieser Studie direkt
profitieren oder auch nicht. Was wir aus dieser
Studie lernen, kann vielleicht anderen Menschen mit
einem Typ-1-Diabetesrisiko helfen. Sie müssen die
möglichen Risiken der Einnahme des
Prüfmedikaments oder des Placebos (welche Ihnen
von Ihrem Prüfarzt erklärt werden) gegen den
möglichen Nutzen einer Teilnahme an dieser Studie
abwägen. Diejenigen, die an der Studie teilnehmen,
erhalten Folgendes kostenlos:

• engmaschige Überwachung ihrer Krankheit
• ärztliche Untersuchungen
• direkten Zugang zu Ärzten, die Antworten auf ihre

Fragen oder Bedenken geben können
• Blutuntersuchungen
• Prüfmedikament oder Placebo
• Blutzuckertestgerät und Zubehör

Protégé Encore
Eine klinische Forschungsstudie zur Untersuchung eines Prüfmedikaments, das das
Fortschreiten von Typ-1-Diabetes eventuell verlangsamen oder verhindern kann.

Was ist die Protégé Encore-
Studie?
In Ihrem Körper greift eine bestimmte Art weißer
Blutkörperchen, die so genannten T-Zellen, Zellen
und Keime an, die in Ihrem Körper fremd sind. Bei
Typ-1-Diabetes reagiert Ihr Körper, als wären die
insulinproduzierenden Betazellen in Ihrer
Bauchspeicheldrüse Fremdkörper. Dadurch können
bestimmte T-Zellen die Betazellen angreifen. Um die
Auswirkungen des Typ-1-Diabetes zu verlangsamen,
müssen die Betazellen irgendwie vor dem Angriff des
Körpers geschützt werden. Mit der Protégé Encore-
Studie wird ein Prüfmedikament namens
Teplizumab, ein monoklonaler CD3-Antikörper zum
potenziellen Schutz der Betazellen, überprüft.
Teplizumab wird mit einem Placebo, d.h. einem
inaktiven Mittel, das wie Teplizumab aussieht,
verglichen. Teplizumab könnte die Betazellen
dadurch schützen, dass es sich an die T-Zellen
bindet, bevor diese Ihre Betazellen angreifen können.

Weshalb wird die Protégé
Encore-Studie durchgeführt?
Die Protégé Encore-Studie ist die zweite klinische
Studie der Phase 3 zur Untersuchung der Sicherheit
und Wirksamkeit von Teplizumab. Die erste
klinische Studie mit Namen Protégé hat bereits
die erforderliche Anzahl von Teilnehmern erreicht.
Mit Protégé Encore soll weiterhin überprüft werden,
ob Teplizumab die Autoimmunangriffe, die die
Betazellen zerstören, reduzieren oder verhindern
kann. Wenn das Medikament wirkt, könnten
einige Studienteilnehmer weniger injiziertes Insulin
benötigen und die Blutzuckerspiegel könnten
leichter zu kontrollieren sein, wenn die restlichen
Betazellen erhalten bleiben.






