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Randomisierte, doppelblinde Studie zur Beurteilung Priifsubstanzen:

der Wirkung, Sicherheit und Tolerabilitit von Elecoglipron (oraler GLP-1 Agonist als
Elecoglipron im Vergleich zu Placebo bei Patienten mit small molecule) vs. Placebo

Diabetes mellitus Typ Il und erhéhtem

kardiovaskuldrem Risiko unter Basalinsulin Therapie Rekrutierungszeitraum:

bis Ende 2026

Wichtigste Einschlusskriterien:
e Alter 218 Jahre

e Bekannter Diabetes mellitus Typ Il mitseit 90 Tagen stabiler (< 20% Dosisdanderung) Basal- oder
Mischinsulin Therapie von mind. 10 IE tgl.

e Biszu 2 zusitzliche orale Antidiabetika (Metformin,SGLT2i, Sulfonylharnstoffe oder Acarbose)
e HBA1c 7-10,5 % (incl.)
e BMI>23

e Erhohtes kardiovaskulires Risiko (mind. 1 der folgenden Faktoren):
e Myokardinfarkt oder ischdmischer Apoplexin der Vorgeschichte
Koronarstenose = 50% in mind. 1 koronaren Hauptarterie (Hauptstamm, LAD, RCA oder CX)
Arterielle Revaskularisation in der Vorgeschichte (koronar, cerebral oder peripher)
Koronarer Calcium Score = 300
Asymptomatische Ischidmie in bildgebender Ischamiediagnostik
Manifeste pAVK (typische Claudicatio oder ABI < 0,9 oder Stenose = 70%
Asymptomatische Carotisstenose = 70%
Abdominelles Aortenaneurysma

Besonderheiten:

e engmaschige Betreuung im 4-, spiater 8- und dann 12-wochigen Rhythmus,

e Studiendauer 96 Wochen
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