Was ist PINGUIN?

Frauen, die wahrend einer Schwangerschaft einen Schwangerschafts-
diabetes (Gestationsdiabetes) entwickeln, erkranken haufig spater an
einem Typ 2 Diabetes. Insbesondere Frauen, die aufgrund des Schwan-
gerschaftsdiabetes Insulin spritzen missen, haben ein besonders ho-
hes Risiko von 61 Prozent innerhalb von drei Jahren nach der Ent-
bindung an Typ 2 Diabetes zu erkranken. Vorlauferstudien konnten
jedoch zeigen, dass sowohl eine Veranderung des Lebensstils mit ausge-
wogener Erndghrung und mehr koérperlicher Aktivitat, als auch eine vor-
beugende medikamentdse Behandlung die Entwicklung eines Typ 2
Diabetes verhindern kénnen.

Ziel der PINGUIN Studie ist es, durch die Veranderung des Lebensstils und
die tagliche Behandlung mit dem Wirkstoff Vildagliptin bei Frauen dieser
Risikogruppe den Typ 2 Diabetes zu verhindern oder zu verzégern.

PINGUIN ist eine Studie, die wunter der Leitung von Frau
Prof. Dr. Anette-G. Ziegler von der Forschergruppe Diabetes in Minchen
durchgefiihrt wird.

Wie lauft die Behandlung ab?

Im Rahmen der PINGUIN Studie nehmen Sie Uber 24 Monate den Wirk-
stoff Vildagliptin oder ein Placebo ein und werden anschlieBend Uber
weitere 12 Monate in regelmaBigen Abstanden beobachtet.

Wie kann ich teilnehmen?

Wenn Sie die folgenden Voraussetzungen erfiillen, sind Sie herzlich zu einer
ersten Screening-Untersuchung eingeladen, bei der wir feststellen werden,
ob Sie auch die weiteren Einschlusskriterien erfillen:

o Thre letzte Schwangerschaft liegt nicht lIanger als 9 Monate zuriick

e Sie hatten wahrend Ihrer letzten Schwangerschaft einen Insulin
pflichtigen Schwangerschaftsdiabetes, haben nun aber ohne Insulin
oder Diat wieder normale Blutzuckerwerte

e Sie sind mindestens 18 Jahre alt

Wenn Sie die genannten Kriterien erfillen, fillen Sie bitte den kurzen
Fragebogen (gelb) auf diesem Flyer aus, trennen ihn ab und handigen Sie ihn
Ihrem behandelnden Arzt aus oder senden ihn per Post an uns zurick.

Wirkstoff

Vildagliptin (Galvus®) ist ein Medikament der Firma Novartis, das in die
Gruppe der DPP-4-Hemmstoffe gehort und den Abbau des kdrpereigenen
Hormons Glucagon-like-peptide 1 (GLP-1) hemmt. GLP-1 verstarkt die kor-
pereigene Insulinausschiittung vor allem bei der Nahrungsaufnahme und

kann dadurch besonders bei beginnender Fehlfunktion der Insulin produ-
zierenden Inselzellen eine ausgeglichene Zuckerstoffwechsellage bewirken.

Warum sollte ich an PINGUIN teilnehmen?

. Sie haben aufgrund Ihrer medizinischen Vorgeschichte ein erhdhtes
Risiko an einem Typ 2 Diabetes zu erkranken. Sie erhalten durch die Teilnah-
me an PINGUIN die Mdglichkeit, aktiv etwas gegen den Krankheitsprozess
zu unternehmen und eine Erkrankung mdglicherweise zu vermeiden.

. Typ 2 Diabetes ist eine Erkrankung, die haufig im Rahmen des sog.
metabolischen Syndroms in Kombination mit Bluthochdruck, erhéhten Blut-
fettwerten und bauchbetontem Ubergewicht auftritt. Oftmals schwerwie-
gende Folgeerkrankungen des Typ 2 Diabetes sind Herzinfarkt, Schlaganfall,
Erblindung sowie dialysepflichtige Nierenerkrankungen.

. Unser Studienteam betreut Sie intensiv, so dass sowohl eine mdg-
liche Diabeteserkrankung, als auch das Auftreten der anderen Erkrankungen
des metabolischen Syndroms friihzeitig erkannt und behandelt werden kén-
nen.

. Sie helfen uns durch Ihre Teilnahme dabei, die Zusammenhange
von Schwangerschaftsdiabetes und Typ 2 Diabetes besser zu verstehen und
unterstiitzen dabei die Forschung in einem bislang noch ungeniigend unter-
suchten Gebiet.

Personliche Angaben:

Vorname Nachname

Geburtsdatum Datum der Entbindung

StraBe

PLZ/Ort

Telefonnummer

Therapie des Schwangerschaftsdiabetes: [ ] Diat [ ]Insulin
Inselzellantikdrper [ ] positiv [ ] negativ



Hinweise zum Datenschutz

Ihre Daten kdnnen nur von Mitarbeitern der Forschergruppe Diabetes ein-
gesehen werden, die zur Beachtung des Datenschutzes verpflichtet sind.
Die Informationen benétigen wir um zu klaren, ob Sie an PINGUIN teil-
nehmen koénnen, und um Sie zu kontaktieren. Ihre Angaben werden auf
Papier und elektronisch gespeichert, nach Abschluss der Studie geldscht
und ausschlieBlich fiir wissenschaftliche beziehungsweise statistische
Zwecke verwendet. Bei Nicht-Teilnahme entstehen Ihnen keine Nachteile.

Studienleitung und Kontakt
Forschergruppe Diabetes

e B o PINGUIN Studie

PT.Of' Dr. med. Anette-Ga..brlele Zlegler Postpartale Intervention bei Gestationsdiabetikerinnen unter Insulintherapie
Kolner Platz 1, 80804 Miinchen

PINGUIN Team 61 von 100 Frauen mit Insulin pflichtigem Schwangerschafts-
Tel: 089 / 30 68 - 29 17 oder diabetes entwickeln innerhalb von drei Jahren nach der
Tel. 089 / 30 68 - 25 91 Entbindung einen Typ 2 Diabetes.

E-Mail: PINGUIN@Irz.uni-muenchen.de
Eine Behandlung im Rahmen der PINGUIN Studie kann Frauen

maoglicherweise vor der Erkrankung bewahren.

Hinweise zum Datenschutz

Ihre Daten kdnnen nur von Mitarbeitern der Forschergruppe Diabetes ein-
gesehen werden, die zur Beachtung des Datenschutzes verpflichtet sind.
Die Informationen benétigen wir um zu klaren, ob Sie an PINGUIN teil-
nehmen koénnen, und um Sie zu kontaktieren. Ihre Angaben werden auf
Papier und elektronisch gespeichert, nach Abschluss der Studie geléscht und
ausschlieBlich fir wissenschaftliche bzw. statistische Zwecke verwendet.

Einwilligungserklarung
Ich bin mit der hier beschriebenen Datenerhebung, -verarbeitung und
—nutzung einverstanden.

Datum und Unterschrift




