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Wir suchen Frauen im Alter von 18 bis 45 Jahren mit Polyzystischem Ovarialsyndrom (PCOS)
flr eine Medikamentenstudie. Die Studie PERIODS untersucht die Wirkung von Tirzepatid
auf Menstruation und Gewicht bei Ubergewichtigen Frauen mit PCOS. Tirzepatid wirkt auf
die Insulinausschuttung der Bauchspeicheldriise und beeinflusst den Blutzuckerspiegel,
Appetit und das Korpergewicht. Das Medikament ist zur Behandlung von Typ-2-Diabetes
und Adipositas bzw. Ubergewicht mit Begleiterkrankung zugelassen. Ob Sie das Prufpraparat
erhalten oder nicht, entscheidet ein Zufallsverfahren. Die Wahrscheinlichkeit, das Prifpraparat
zu erhalten, betragt 66 %, das heillt von 3 Teilnehmerinnen bekommen 2 Tirzepatid und
1 das Placebo.

Einschlusskriterien

> Frauen zwischen 18 — 45 Jahren mit

> Polyzystischem Ovarialsyndrom (PCOS) und

> Ubergewicht oder Adipositas (BMI > 27 kg/m?)

Ausschlusskriterien

> Typ-1-Diabetes

> Schlecht eingestellter Typ-2-Diabetes (HbAlc > 8.5%)
> Hormonelle Verhitung

> Gebarmutterentfernung

> Geplante oder bereits erfolgte chirurgische
Magenverkleinerung

> Entzliindung der Bauchspeicheldriise
> Schwangerschaft und Stillzeit

Studienablauf

PERIODS ist eine multizentrische, Placebo-kontrollierte und verblindete Studie, die tber einen Zeitraum
von circa 2.5 Jahren lduft. In dieser Zeit sind 6 ambulante Testungen geplant, bei denen Sie jeweils
einen Tag flr unterschiedliche Untersuchungen (Blutuntersuchungen, Fragebogen und Ultraschall)
in die Klinik kommen. Dazwischen finden regelmaRige telefonische Visiten, Blutentnahmen und
die Ausgabe des Priifmedikamentes statt. Die Studienzeit teilt sich in eine Behandlungsphase und
eine Nachbeobachtungsphase auf. Das Studienmedikament wird 1x/Woche mit einem Einmal-
Pen selbststandig in das subkutane Fettgewebe gespritzt. Fiir lhre Teilnahme erhalten Sie eine
Aufwandsentschadigung in Hohe von maximal 100 €.
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