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Name des Prifprodukts:

 Victoza
Name der Wirksubstanz:

Liraglutid

Studientitel:
Pretreatment of patients expecting bariatric surgery with GLP-1 analog Liraglutid

Leiter der Klinischen Priifung:
| PD Dr. Aberle

| Studienzentrum/ -zentren: UKE, Iil. Med. Klinik, Endokrinologie und Diabetologie, Zentrum fir Innere Medizin,
Martinistralie 52, 20246 Hamburg

| Publikationenkeine

Studiendauer (Jahre): . Phase der Priifung: IV

3 Jahre
(Datum Einschluss erster Patient):
08.10.13

(Datum letzte Visite letzter Patient):
05.12.13

Studienziel: Gewichtsverlust unter der Therapie mit dem GLP-1 Analogon vor bariatrischer Chirurgie Frage nach
Outcome

| Methodik: Randomisierte doppel-blinde Studie

| Anzahl Patienten (geplant und eingeschlossen): 1

@ Einschlusskriterien: Alter: 18-60 Jahre (und einwilligungsféhig) , Patienten mit Adipositas Grad 1l d,h. BMI
= 35-(50) kg/m? , Diabetes mellitus Typ I, Niichtern BZ = 140 mg/di, HbA1c =10

@ Ausschlusskriterien: Unvertraglichkeit von DPP-4 Hemmemn oder GLP-1 Analoga in der Vorgeschichte,
Niereninsuffizienz, Herzinsuffizienz NYHA [lI-IV

|
‘ Indikation und Haupt- Ein- und Ausschlusskriterien:
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Prifprodukt, Dosis- und Verabreichungsform, Batchnummer:
Victoza (Liraglutide) , Injektionslésung, subkutane Gabe, 0,6-1,8 mg/d (6mg/ml Injektionslésung pro Fertigpen)

Dauer der Behandlung: 6 Wochen

i Vergleichstherapie, Dosis- und Verabreichungsform, Batchnummer:
- Placebo, Injektionslosung, subkutane Gabe, 0,6-1,8 mg/d (6mg/ml Injektionslosung pro
- Fertigpen)

H
i
i
¥
¥
1

Name des Sponsors/ Firma: " Abschlussbericht (Feld fiir Behorde)
Universitétsklinikum Hamburg Eppendorf  Priifplan (EudraCT-Nr):
11l. Med. Klinik und Poliklinik ; 2011-003614-17 ;

Endokrinologie und Diabetologie
PD Dr. med. Jens Aberle i

MartinistraRe 52 hheehy
20246 Hamburg f ‘

‘; Seite:2

| Name des Priifprodukts:
| Victoza

| Name der Wirksubstanz:
| Liraglutid
[

I Kriterien zur Bewertung:

Wirksamkeit:
| Nicht beurteilbar, bei Abbruch der Studie, Recruitment Failure i

‘ Sicherheit: keine DSUR

| Statistische Methoden: keine angewandt

| Zusammenfassung der Ergebnisse
| Wirksamkeit:
} Nicht beurteilbar, bei fehlender Auswertung, Abbruch der Studie bei Recruitment Failure

E Sicherheit: keine DSUR
i

| ;
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Schilussfolgerung: keine Schlussfolgerung méglich bei fehlender Auswertung

Leiter der Klinischen Priifung

Unterschrift(en)
(oder vom Sponsor beauftragte Klinikleiter)

Studientitel:?c*tw\mc‘\* Q& ‘_?:T\\\('T\S @(%’c‘\:r\gl_‘ b:mifa‘(\rf(.
c’puf'\f'keﬂ-/ ‘\IIH\ C—,LP“ A C?QQ(O{] ((j ‘M{ Q‘

Ich habe diesen Bericht gelesen und bestatige nach bestem Wissen, dass die Durchfiihrung

undhgti mse@eﬂﬁﬁﬂmtgi sorgféltig beschieben wurden.
PD Dr. med. J. Aberle
FA fur Innere Medizin
Bereich Endokrinologie/Diabetologie
BSNR: 23200109 * LANR: 363292025
Martinistr. 52 » 20246 Hamburg

Tel. (040) 7470-2090T * Fax - aUuuLo
Prifer oder Klinikleiter V Unterschrift(en)

Studienautor(en):

Klinik / Unternehmen:




