So FABULTNUS

1-es tipusu diabétesszel
diagnosztizaltak
az elmult 2 honapban?

Ha a kozelmultban 1-es tipusu diabéteszt (T1D)
diagnosztizaltak Onnél, akkor esetleg szeretne tébbet Mi torténik a vizsgalat soran? \
megtudni a Sanofi, egy globalis egészségligyi vallalat, - A vizsgaléorvos elészér informaciok

altal szponzoralt klinikai vizsgalatrol. gylijtésével és néhany teszt elvégzésével
ellen6rzi, hogy alkalmas-e a vizsgalatban

Mit tanulményoz a FABULINUS vizsgalat? VEID (RerAatelie:

+ A vizsgalat teljes id6tartama alatt folytatnia
Ez a vizsgalat a frexalimab vizsgalati gydgyszert vizsgalja kell az inzulinterapidjat.

Ujonnan diagnosztizalt 1-es tipusu diabéteszben szenvedd,

o . , o , . + Ha On alkalmas a részvételre, akkor vagy a
inzulinterapiaban részestil, 12-21 éves betegeknél. Célunk

vizsgalati gydgyszert, vagy placebdt fog

annak megallapitdsa, hogy a vizsgdlati gydgyszer kapni. A placebo ugyanutgy néz ki, mint a
biztonsagosan megorizheti-e a szervezet sajat vizsgalati gyogyszer, de nem tartalmaz
inzulintermelését  és  csokkentheti-e a  sziikséges hatdéanyagot. A kutatdk ehhez hasonlitjdk a
inzulinterdpia mennyiségét. Ez segithet a résztvevéknek a vizsgalati gy6gyszert, hogy jobban

megértsék annak hatasait. 3 résztvevd

lUikozszintjik jobb kezelésében. . p z :
gitikozszintjax Jo Rl koézll 2 kap aktiv gydgyszert, 1 pedig

placebdt.
Ki léphet be a vizsgalatba? « A vizsgalati gyégyszer alkalmazésaval
A vizsgalatban valé potencidlis részvételhez a kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon
kovetkez6knek kell megfelelnie: orvosahoz.
+ A kezelés idGtartama legfeljebb 2 év és az
° 12-21 éves életkor. Utdnkovetési idészak 6 hénap rendszeres

] o vizitekkel (6sszesen 14 kérhazi vizit).
e Nemregiben 1-es tipusu

cukorbetegséggel + A vizsgalat soran folyamatos glikézmonitort
diagnosztizaltak. (CGM) fog viselni. Egy vizsgalatspecifikus /
alkalmazas is elérhet6 lesz, amely )
» Inzulinp6tld terdpia alkalmazasa segitseget nyujt Onnek. g

legfeljebb 90 napig.

A klinikai vizsgdlatban valé részvétel nkéntes, és barmikor donthet ugy, hogy kilép.

Szeretne tobbet megtudni és hozzajarulni
egy Uj T1D-kezelés kifejlesztéséhez?

Tovabbi informacidkért forduljon a kovetkez6hoz:

A vizsgélati gyogyszert az egészségiigyi hatésagok, mint példaul az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyégyszerfelligyeleti hatésaga (FDA) még nem hagytak jévd, és még mindig
vizsgalat alatt all az 1-es tipusu diabétesz kezelésére, igy még nem igazoltdk a hatdsossagat és biztonsagossagat.

Kizrélag az Amerikai Egyesiilt Allamok kozénsége szamara. ©2024 Sanofi US Services, Inc. Minden jog fenntartva.
Sanofi — FABULINUS — Levél a betegeknek — 2024. okt. 18. — magyar (Magyarorszag) — 2.0-s verzid



So FABULTNUS
Diagnosztizaltak

Onnel 1-es tipusi
diabéteszt az elmult 2
honapban?

A FABULINUS vizsgalat egy vizsgalati gyogyszert tesztel 1-es tipusu
diabéteszben (T1D) szenvedO, nemrégiben diagnosztizalt betegeknél.
Célunk annak megallapitasa, hogy a vizsgalati gydgyszer segithet-e a
T1D-ben szenveddknek a glikozszintjik jobb kezeléseben.

Ki lehet alkalmas erre a vizsgalatra

* Nemrégiben T1D-vel diagnosztizalt személyek,

* akik legfeljebb 90 napig kapnak inzulinterapiat,
e akik 12-21 évesek

A vizsgalati gydgyszert a bor ala adjak be injekcié formajaban
2 hetente.

A résztvevoket tapasztalt
klinikai személyzet fogja folyamatosan megfigyelni a vizsgalat soran.

4 )

A vizsgalati résztvevok folytatjak az inzulinterapiajukat, és gliikozszintjiiket
monitorozzak a vizsgalat soran.
- /

Szeretne tobbet megtudni és hozzajarulni a T1D Gj
kezelésének kifejlesztéséhez?

Tovabbi informaciokért a kovetkezovel vegye fel a
kapcsolatot:

A vizsgalati gydgyszert az egészségiigyi hatdsagok, mint példaul az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszerfeliigyeleti hatdsaga (FDA) még nem hagytak jova, és még
mindig vizsgalat alatt all az 1-es tipusu diabétesz kezelésére, igy még nem igazoltdk a hatdsossagat és biztonsdgossagat.
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